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Abreviatures i acronims

Abreviatura Descripcio

ACMA Aplicatiu de gestio del Programa de Deteccié Precog del Cancer
de Mama de Catalunya

AEMPS Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
AIPD Avaluacié d'impacte relativa a la proteccié de dades
API Application Programming Interface (interficie de programacié

d'aplicacions)

AQUAS Ageéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya

BI-RADS Breast Imaging-Reporting and Data System (sistema de
classificacio radiologica de la imatge mamaria)

CAD SR Computer-Aided Detection Structured Report (informe
estructurat de deteccié assistida per ordinador)

CatSalut Servei Catala de la Salut

CC Craniocaudal

CE (marcatge) Marcatge de conformitat europea

CTTI Centre de Telecomunicacions i Tecnologies de la Informacié

DICOM Digital Imaging and Communications in Medicine

DPD Delegat/da de proteccié de dades

ENS Esquema Nacional de Seguretat

FEDER Fons Europeu de Desenvolupament Regional

FFDM Full-Field Digital Mammography

FTSS Fundacié TIC Salut i Social

GICAR Gestio d'ldentitats i Control d'Accés als Recursos

GSO Gestio de Sol-licituds
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Abreviatura

Descripcio

GSPS Grayscale Softcopy Presentation State (estat de presentacié en
escala de grisos)

HES Historia Electronica de Salut

1A Intel-ligéncia Artificial

IA-HES Plataforma corporativa del SISCAT per a la inferéncia
d'algorismes d'lA

ICO Institut Catala d'Oncologia

IDI Institut de Diagndstic per la Imatge

IFU Instructions for Use (instruccions d'Us)

LCSP Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public

LOPDGDD Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccioé de dades
personals i garantia dels drets digitals

MDR Medical Device Regulation - Reglament (UE) 2017/745, de
productes sanitaris

MLO Mediolateral obliqua

OIP / KServe V2

Open Inference Protocol (KServe V2 Inference Protocol)

PACS Picture Archiving and Communication System

PCAP Plec de Clausules Administratives Particulars

PDO Pla Director d’Oncologia

PPT Plec de Prescripcions Técniques

Programa Programa per a la promocié i el desenvolupament de la

Salut/IA intel-ligéncia artificial al sistema de salut de Catalunya

PRRC Persona responsable del compliment normatiu (article 15 del
Reglament (UE) 2017/745)

RGPD Reglament General de Proteccié de Dades
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Abreviatura Descripcio

RIA Reglament (UE) 2024/1689, d'intel-ligéncia artificial (EU Al Act),
en la redaccié donada pel Reglament (UE) 2026/1744

RO Requisit obligatori

RV Requeriment valorable

SaaS Software as a Service (programari com a servei)

SC Secondary Capture (captura secundaria)

SIMDCAT Sistema d’'Imatge Médica Digital de Catalunya

SISCAT Sistema Sanitari Integral d’Utilitzacié Publica de Catalunya

SNS Sistema Nacional de Salud

Solucié IA Solucié basada en intel-ligéncia artificial objecte d'aquest
contracte, definida a I'apartat 3.1

SOP Service-Object Pair (classes d'objecte DICOM)

TIC Tecnologies de la Informacié i la Comunicacié

UE Unié Europea
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1. Antecedents

Aquesta contractacié s'emmarca en el Programa per a la promocio i el desenvolupament
de la intel-ligéncia artificial al sistema de salut de Catalunya (Programa Salut/IA)",
aprovat per als anys 2026-2028 mitjancant la Resolucié SLT/2058/20262, de 22 de juny,
que dona continuitat al programa creat per la Resolucié SLT/954/20233, de 19 de marg.

Entre les funcions del Programa Salut/IA hi ha la de facilitar I'adopci6 al sistema de salut
de les solucions d'|A més adequades per a cada necessitat identificada, mitjancant
mecanismes de contractacié publica, quan les solucions siguin suficientment madures i
alineades amb les prioritats del sistema, incloent-hi processos de validacié local quan
sigui necessari.

El Programa Salut/IA s'alinea amb [|'Estratégia d'Intel-ligéncia Artificial del Sistema
Nacional de Salut, aprovada pel Consell Interterritorial del SNS el 12 de novembre de
2025% i amb I'Estratégia Catalunya IA 2030, aprovada per I'Acord GOV/262/2025, d'11
de novembre®.

La iniciativa descrita en aquest PPT esta impulsada pel Pla Director d'Oncologia (PDO)®,
que coordina, mitjangant I'Oficina de Cribratge del Cancer, el Programa de Deteccio
Precog del Cancer de Mama de Catalunya (d'ara endavant, "el Programa")’. La iniciativa
s'articula a través del Programa Salut/IA, amb la participacié del Servei Catala de la
Salut (CatSalut), la Fundacio TIC Salut i Social (FTSS), I'Agéncia de Qualitat i Avaluacio
Sanitaries de Catalunya (AQUuAS), I'Institut de Diagnostic per la Imatge (IDI) i I'Institut
Catala d'Oncologia (ICO, que dona suport tecnic i operatiu al Programa i gestiona el seu
aplicatiu de gestio, ACMA), i amb la col-laboracié de professionals de les unitats
radioldgiques que hi participen.

1 https://iasalut.cat/
2DOGC num. 9694, de 26.6.2026; https://dogc.gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=1048043

3 DOGC num. 8881, de 23.3.2023, deixada sense efectes per la Resolucido SLT/2058/2026;
https://dogc.gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=955573

4 Estrategia de Inteligencia Artificial para el Sistema Nacional de Salud (elASNS), aprovada pel Ple del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut el 12 de novembre de 2025. Ministerio de Sanidad,;
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/estrategia ASNS/home.htm

5 DOGC num. 9541, de 13.11.2025; https://dogc.gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=1029209

8 El Pla Director d'Oncologia és l'instrument del Departament de Salut que determina les linies directrius per
impulsar, planificar, coordinar i avaluar les actuacions en I'ambit de la prevencio, el tractament i la
rehabilitacié de les malalties oncoldgiques i la recerca en oncologia; https://salutweb.gencat.cat/ca/ambits-
actuacio/linies/eines-planificacio/pla-director-oncologia/

7 https://canalsalut.gencat.cat/ca/salut-a-z/c/cancer/deteccio-precoc/programes/mama/organitzacio/; vegeu
Annex | — Context i justificacié de la necessitat
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L'Institut de Diagnostic per la Imatge (IDI) actua com a organ de contractacio del
procediment.

El Servei Catala de la Salut (CatSalut) té la condicio d'entitat destinataria de la solucio
IA, com a actiu digital del sistema de salut. L'IDI actua com a dérgan de contractacio i
exerceix la direccioé del contracte (apartat 7.3). La direccio assistencial i funcional del
contracte correspon al promotor clinic, que integren l'area assistencial del CatSalut i el
Pla Director d'Oncologia (PDO) del Departament de Salut, com a promotor de la
iniciativa. El contracte s'articula en el marc del Programa Salut/IA, que coordina la FTSS:
la FTSS garanteix la comunicacié als érgans del Programa Salut/IA i el compliment dels
seus procediments de notificacio i coordinacio, dins de les seves responsabilitats al
Programa. Hi participen aixi mateix I'AQUAS i I'ICO, en els termes d'aquest PPT.

2. Necessitat i objectius de la contractacié
21. Context

El Programa convida les dones de 50 a 69 anys sense simptomes ni antecedents de
cancer de mama a realitzar-se una mamografia cada dos anys. Les mamografies
obtingudes s'analitzen amb un protocol de doble lectura independent per dues persones
professionals especialistes en radiologia i una lectura d’arbitratge o consens en cas de
discrepancia. El Programa es vehicula a través de 55 unitats radiologiques de centres
del SISCAT i processa actualment al voltant de 300.000 mamografies de cribratge
anuals.

L'ampliacié del cribratge a la franja d'edat de 45 a 74 anys, avaluada com a cost-efectiva
per I'AQUAS® i en linia amb la Recomanacié del Consell de la Unié Europea de 9 de
desembre de 2022 sobre cribratge del cancer®, suposaria un increment de I'ordre del
43% del volum de mamografies en I'horitzé del 2031 (fins a unes 445.000 anuals, amb
la implantacié gradual encara en curs; Annex VIII). En el context actual, aquest
increment no és assumible amb el protocol vigent, atesa la manca de professionals
especialistes en radiologia per garantir la doble lectura de tots els estudis.

Paral-lelament, diversos estudis de recerca prospectius realitzats en programes
europeus de cribratge poblacional avalen la seguretat i I'eficacia de protocols que
incorporen eines d'lA amb marcatge CE™.

8 Ruiz-Baena J, Torres Pagés G, Alonso Garcia L, Barreda Arnau E, Prieto Duran |, Roman Exposito M, et
al. Evaluacion de la ampliacion del cribado poblacional de cancer de mama a mujeres de 45-49 y 70-74
afios y del uso de la tomosintesis digital mamaria en el cribado de mujeres con alta densidad mamaria.
Barcelona: Agéncia de Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya (AQuAS); 2025.
https://scientiasalut.gencat.cat/handle/11351/13828

9 Substitueix la Recomanacio 2003/878/CE (2022/C 473/01);
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022H1213(01)

10 VVegeu, entre altres:
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El detall del context epidemiologic, del funcionament del Programa, del protocol de
cribratge vigent i de les estratégies d'incorporacié de la IA en programes de cribratge es
recull a I'Annex | d'aquest PPT.

2.2. Necessitats a cobrir
S'identifica com a necessitat principal a cobrir mitjangant aquesta contractacio:

Ampliar la capacitat de lectura mamografica del Programa per fer front a l'increment de
volum derivat de I'ampliacié de la franja d'edat, sense un increment proporcional del
nombre de professionals especialistes en radiologia i sense sobrecarregar el personal
radidleg vinculat al Programa, mantenint la lectura radioldgica humana com a eix del
protocol, preservant en tot cas la qualitat actual del Programa i garantint la no-inferioritat
respecte al protocol vigent en termes de beneficis i efectes adversos.

Addicionalment, s'identifiquen les necessitats segients:

e Disposar de garanties del comportament de la solucio IA en el context concret del
SISCAT (poblacio, parc de mamografs i model organitzatiu) en els dos temps de la
seva incorporacio al Programa:

o Elrendiment diagnostic contrastat amb dades retrospectives propies, com a
condicio prévia a I'entrada de la solucio al circuit de lectura.

o ElI rendiment clinic i limpacte organitzatiu i econdmic verificats
prospectivament en condicions reals d'us, com a condicié per completar-ne
la incorporacid mitjangant I'activacio de les estratégies de lectura
diferenciades (apartat 3.2.3).

- Lang K, Josefsson V, Larsson AM, et al. Artificial intelligence-supported screen reading versus standard
double reading in the Mammography Screening with Artificial Intelligence trial (MASAI): a clinical safety
analysis of a randomised, controlled, non-inferiority, single-blinded, screening accuracy study. Lancet
Oncol. 2023;24(8):936-944. doi: 10.1016/S1470-2045(23)00298-X.

- Dembrower K, Crippa A, Colén E, Eklund M, Strand F; ScreenTrustCAD Trial Consortium. Artificial
intelligence for breast cancer detection in screening mammography in Sweden: a prospective,
population-based, paired-reader, non-inferiority study. Lancet Digit Health. 2023;5(10):e703-e711. doi:
10.1016/S2589-7500(23)00153-X.

- Lauritzen AD, Lillholm M, Lynge E, Nielsen M, Karssemeijer N, Vejborg |. Early indicators of the impact
of using Al in mammography screening for breast cancer. Radiology. 2024;311(3):e232479. doi:
10.1148/radiol.232479.

- Eisemann N, Bunk S, Mukama T, et al. Nationwide real-world implementation of Al for cancer detection
in population-based mammography screening. Nat Med. 2025;31(3):917-924. doi: 10.1038/s41591-
024-03408-6.

- Bayén Yusta J C, Galnares Cordero L, Gutiérrez Ibarluzea I. Inteligencia artificial en el programa de

cribado de cancer de mama. Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacién de Tecnologias Sanitarias
del Pais Vasco; 2024. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: OSTEBA.
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2.3.

Aquesta necessitat s'adreca mitjangcant la prova de rendiment del procediment
d'adjudicaci6 (apartat 4.4) i el Pla de Validacio Local i Monitoritzacio (apartats 3.5 i
7.4).

Millorar la capacitat de gestié i monitoritzacié del Programa, dotant-lo d'informacio
estructurada sobre I'activitat, el rendiment clinic i técnic de la solucié IA i el seu Us,
per fer front a l'increment d'activitat associat a I'ampliacié de la franja d'edat.

Aquesta necessitat s'adrega mitjangant els requisits de monitoritzacio i registre de la
solucio IA (seccid 5) i el model d'avaluacio i monitoritzacié d'aquest PPT (apartats
3.5,74i7.5).

Objectius

Els objectius principals que es pretenen assolir amb aquest contracte son:

Ampliar la capacitat efectiva de lectura del Programa, optimitzant el nombre de
lectures d'especialista en radiologia requerides per estudi, per tal de fer possible
I'extensiod progressiva de la franja d'edat del cribratge en linia amb la Recomanacio
del Consell de la Unié Europea esmentada a l'apartat 2.1.

Mantenir o millorar la qualitat del cribratge, tant en la poblacié general com en els
subgrups d'interés (entre d'altres, els definits als casos d'Us de l'apartat 3.4) en
ambits com els seguents:

o Sensibilitat i especificitat del procés de lectura.
o Taxa de recitacions per a proves complementaries.
o Taxa de cancers d'interval.

Dotar el sistema de salut d'informacié estructurada i eines per a la monitoritzacié del
rendiment clinic i tecnic de la solucié IA i I'avaluacié de I'impacte del seu us en el
Programa, incloent-hi la seva relacié cost-efectivitat i la seva sostenibilitat.

Contribuir a la millora del procés de cribratge en altres dimensions, com ara la
reduccié del temps fins al resultat i el reforg de la tragabilitat del procés de lectura.

Tot aix0 preservant o millorant la qualitat del Programa i garantint la supervisio humana,
en compliment de la normativa aplicable en I'ambit dels productes sanitaris i de la
intel-ligéncia artificial.

Als efectes d'aquest PPT, les referéncies al rendiment de la solucid A (diagnostic, clinic
o técnic) i als indicadors o resultats del Programa s'utilitzen en els termes de les
convencions terminologiques de l'apartat 4.1.

3. Objecte i abast del contracte

3.1.

Objecte
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Constitueix I'objecte del contracte el subministrament mitjancant I'adquisicio de la solucio
amb cessi6 del dret d'us del programari que la integra, el desplegament, la integracio, el
manteniment i el suport d'una solucio basada en intel-ligéncia artificial (d'ara endavant,
"solucié IA") de suport a la lectura de mamografies digitals 2D (FFDM) realitzades en el
marc del Programa de Deteccio Precog del Cancer de Mama de Catalunya, aixi com la
resta de serveis associats que estableix aquest PPT (incloent-hi la formacio i el suport
a la validacio local i a la monitoritzacid), amb les dues finalitats d'Us seglents:

a) Triatge dels estudis mamografics, mitjangant l'assignacio d'un index de probabilitat
de malignitat per estudi que permeti estratificar la llista de treball per aplicar, en
consequeéncia, les estratégies de lectura diferenciades que determini el Programa.

b) Suport a la lectura radiologica, mitjancant la deteccidé i localitzacié de regions
sospitoses de malignitat i la informacié associada que faciliti la decisio de la persona
especialista radiologa.

Ambdues finalitats d'us s'aplicaran exclusivament en I'ambit del cribratge poblacional del
Programa, d'acord amb els casos d'us definits a I'apartat 3.4 d'aquest PPT, i hauran
d'estar emparades per la finalitat prevista (intended purpose) declarada pel fabricant i
pel marcatge CE de la solucid IA, en els termes del requisit RO-IA-01. La prova de
rendiment, les verificacions del rendiment i les activitats de validacio local que es realitzin
en el marc del procediment i del contracte es limiten a aquests casos d'Us.

La solucio IA, entesa com un sistema d'lA, podra comprendre el model d'lA per a I'analisi
d'imatges meédiques i els components necessaris que habilitin i integrin aquesta analisi,
en els termes de la concepcié de component establerta a la seccid 5. Les interficies
propies de la solucio es limiten a les que formin part del producte sanitari certificat i de
les seves condicions d'Us validades (RO-1A-01 i RO-1A-06); la interaccio de les persones
professionals amb els resultats s'efectua a través dels entorns del sistema de salut
(apartats 3.2 3.3).

Resten expressament fora de I'objecte del contracte:

i) Lainfraestructura de computacio i emmagatzematge del flux d'inferéncia, que aporta
la Plataforma IA-HES en els termes de l'apartat 3.3 i de les condicions d'execucio
que estableixi la direccio técnica de la integracio.

i) La interficie entre la Plataforma IA-HES i I'aplicatiu ACMA (apartat 3.3).

i) Els sistemes de gestid i visualitzacié del Programa i les seves adaptacions (apartats
3.2 3.3), sens perjudici de les obligacions d'integracid i col-laboraci6 de I'adjudicatari
establertes a la seccio 5.

Les ofertes economiques no han d'incloure cap cost associat a aquests elements.

3.1.1. Abast de I'objecte

L'objecte compren els serveis seglents:
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1. Subministrament i posada en funcionament de la solucié IA, incloent-hi la llicéncia
d'Us i les actualitzacions que es derivin dels components requerits per a |'execucié
del contracte durant la seva durada.

2. Desplegament de la soluci6 IA en el marc dels sistemes d'informacié del SISCAT i
integraci® amb la Plataforma IA-HES", el SIMDCAT, l'aplicatiu de gestié del
Programa (ACMA) i, si escau, els sistemes transversals del CatSalut que la direccio
técnica de la integracié determini, seguint les directrius de la Coordinacié General
de les TIC del Departament de Salut, i mitjangant els mecanismes d'integracio que
I'Area de Sistemes d'Informacié del CatSalut posi a disposicié per als fluxos de
serveis d'lA en salut.

L'adjudicatari desenvolupara i mantindra els components d'integracié de la solucié
IA amb la Plataforma IA-HES, d'acord amb la Guia d'adhesié (Annex IV) i les
indicacions de la direcci6 técnica de la integracio (RO-INT-01). La integracié amb la
resta de sistemes d'informacié del SISCAT s'efectua a través de la plataforma, en
els termes dels apartats 3.1 i 3.3.

3. Servei técnic de suport als usuaris de segon nivell, per assegurar el correcte
funcionament de la solucio IA.

4. Formacié i capacitacié dels professionals per a la implementacio i I'is de la solucié
IA, d’acord amb el pla de formacioé del Pla Operatiu i de Desplegament (RV-OPE-04)
tal com quedi recollit al Pla de Contracte Consolidat (L1.1, apartat 7.2), i amb les
condicions de I'apartat 7.7.

5. Suport a la validacio local i monitoritzacié del rendiment clinic de la solucié IA, aixi
com de limpacte del seu uUs en el Programa, d'acord amb l'apartat 7.4 i els
requeriments d'aquest PPT, incloent-hi la provisié de dades, registres i accés a la
solucio A per a les verificacions del rendiment, les analisis i els estudis d'avaluacio
que realitzi I'entitat destinataria en el marc dels casos d'Us de l'apartat 3.4.

6. Actualitzacions del programari i millores que siguin necessaries durant el periode
d'execucio del contracte i durant el periode de garantia.

7. Aportacié de I'equip de professionals requerit per a l'execucio dels serveis inclosos
en aquest objecte, en els termes de I'apartat 7.13.

Tots els serveis anteriors comprenen la implementaciod de les especificacions que es
descriuen a les seccions 5 a 7 d'aquest PPT.

1 La Plataforma IA-HES és el sistema d'inferéncia d'algorismes d'intel-ligéncia artificial per als centres del
SISCAT, desenvolupat en el marc de la mesura C11.103 del Pla de Recuperacio, Transformaci6 i
Resiliencia, finangat per la Unié Europea — NextGenerationEU.
https://salutweb.gencat.cat/ca/detalls/Noticies/2025-11-28-en-marxa-construccio-sistema-inferencia-
algoritmes-intelligencia-artificial-ia-hes-centres-siscat
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3.1.2. Exclusions de I'objecte

Queden expressament excloses de I'objecte del contracte:

- La substitucio de lectura, en els termes de la delimitacio de I'apartat 3.2.2: el resultat
de la solucié IA no computara en cap cas, ni total ni parcialment, com una de les
lectures del protocol de cribratge, ni la solucié IA actuara com a lector independent.

- Les solucions adrecades al diagnostic autobnom, a decisions cliniques automatiques
0 a la lectura sense supervisié de les persones professionals especialistes en
radiologia en el procés de cribratge.

- Les solucions que adrecin exclusivament el suport a la presa d'imatges o I'avaluacio
de la qualitat de les imatges cliniques.

- L'Us de la solucié IA fora del Programa (ambit diagnostic, cribratge oportunista o
qualsevol altre Us alié als casos d'Us definits).

- La compra de nous equipaments per a la presa d'imatges.

Qualsevol us, aplicacié o funcionalitat que quedi fora de I'abast de I'objecte definit en
aquest apartat no sera objecte de validacidé ni de responsabilitat per part de I'entitat
destinataria, i no estara cobert ni garantit pel contracte.

3.2. Incorporacio de la solucié IA al flux del Programa

El detall del flux assistencial i d'informacié actual del Programa es descriu a I'Annex |
d'aquest PPT. Aquest apartat descriu el funcionament previst del Programa un cop
incorporada la solucio 1A, quins elements del flux es modifiquen i quins es mantenen
(jError! No se encuentra el origen de la referencia.).

Programa de deteccio precog del cancer de mama — circuit amb IA com a eina de triatge

1. Convocatoria i participacié 3. Lectures radiologiques amb triatge previ d'1A

2. Realitzacié de la mamografia

Mamografia digital

4 projeccions: CC i MLO de cada mama , T e

Estratificaci6 del risc

Baix risc—y ‘—AH risc

Lectura humana dnica Doble lectura independent
(1 lector/a) (2 lectors/es)

Discrepancia entre lectors?
Si
¥

Lectura de consens

|

4. Resultat i seguiment

14 de 120



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Plec de prescripcions tecniques

ll-lustracié 1. Flux del Programa amb la incorporacioé de la IA.
3.2.1. Funcionament de la solucié IA en el flux de lectura

La solucio |A processara cada estudi mamografic de cribratge amb caracter previ a la
lectura radiologica, a partir de les imatges disponibles al SIMDCAT i mitjangant
l'arquitectura d'integracié descrita a l'apartat 3.3. Per a cada estudi, la solucié IA
generara, com a minim:

a) Un index de probabilitat de malignitat per estudi (finalitat de triatge), que permetra
estratificar la llista de treball i assignar cada estudi a I'estratégia de lectura que el
Programa tingui establerta en cada moment.

b) La deteccié i localitzacio de les regions sospitoses de malignitat (finalitat de suport a
la lectura), que es posaran a disposicid de la persona professional radidloga
integrades a l'entorn de lectura radioldgica, en el moment i les condicions de
visibilitat que determini el Programa d'acord amb I'estratégia de lectura vigent
(apartat 3.2.2), juntament amb la informacié associada que en faciliti la decisi6.

Els resultats de la solucio IA es registraran i es transmetran a l'aplicatiu de gestié del
Programa (ACMA) a través de la Plataforma IA-HES, en els termes de I'apartat 3.3, per
garantir la tracgabilitat completa del procés de lectura.

3.2.2. Estratégies de lectura i governanca dels parametres

La definicié de les estratégies de lectura (quins estudis se sotmeten a doble lectura,
quins a lectura simple, i en quines condicions), aixi com la fixacié i modificacio dels punts
de tall de lindex de probabilitat de malignitat i del compromis entre sensibilitat i
especificitat, corresponen en exclusiva al Programa, a través del promotor clinic, en el
Comité de Governanga del contracte i a proposta de la direccid del contracte (apartat
7.3.2). La solucio IA haura de permetre configurar aquests parametres (apartat 5.3),
perd en cap cas els determinara de manera autbnoma ni I'entitat adjudicataria els podra
modificar sense autoritzacio expressa del promotor clinic, en el Comité de Governanca
del contracte.

L'estratégia de referéncia per a I'activacié inicial és el triatge cec: el resultat de la solucié
IA s'utilitza exclusivament per a I'assignacié del protocol de lectura i no és visible per a
les persones professionals lectores abans ni durant les seves lectures independents,
d'acord amb el mecanisme de retencio i alliberament de I'apartat 3.3. El Programa podra
establir la posada a disposicio dels resultats de suport a la lectura amb posterioritat a
les lectures independents, com a revisi6 complementaria, o en altres condicions de
visibilitat, sempre mitjangant decisié del promotor clinic, en el Comité de Governanga
del contracte, i amb el mateix mecanisme de retenci6 i alliberament.

El control del flux de lectures i de la visibilitat dels resultats de la solucié IA correspon al
Programa, mitjangant els seus sistemes de gestio i de visualitzacio (I'aplicatiu ACMA i
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I'entorn de lectura radioldgica, amb el mecanisme de retencié i alliberament de I'apartat
3.3), i resta fora de I'objecte d'aquest contracte.

Es mantenen sense canvis: la lectura de consens o arbitratge en cas de discrepancia,
el circuit de recitaci6 per a proves complementaries, el circuit de proves
complementaries i derivacio assistencial, i la resta d'elements del protocol del Programa
no expressament afectats per la incorporacio de la solucio IA.

En tot cas, el resultat de la solucio IA no computara com una de les lectures del protocol
de cribratge, en els termes de la delimitacié seguent, i la decisio final sobre cada estudi
correspondra sempre a les persones professionals de radiologia.

Delimitacié respecte de la substitucio de lectura

Als efectes d'aquest PPT, s'entén per substitucié de lectura la configuracié en qué el
resultat de la solucié IA computa, totalment o parcialment, com una de les lectures del
protocol de cribratge, substituint o reduint una lectura efectuada per un professional.
Aquesta configuracié queda expressament fora de I'objecte del contracte.

No constitueix substitucio de lectura I'aplicacié d'estratégies de lectura diferenciades en
funcié de l'estrat assignat mitjancant el triatge a partir de l'index de probabilitat de
malignitat, incloent-hi la lectura simple per als estudis de l'estrat de probabilitat més
baixa: en aquestes estratégies, totes les lectures son efectuades per una persona
professional de radiologia, i la variacié del nombre de lectures per estudi deriva de
l'estratégia que el Programa estableix i autoritza d'acord amb aquest apartat, no de
I'actuacié de la solucié IA com a lector.

3.2.3. Implantacio progressiva

La incorporacié de la solucid IA al flux del Programa es dura a terme de manera
progressiva, mantenint el protocol de doble lectura vigent fins a l'activaciéo de les
estratégies de lectura diferenciades basades en el triatge. Aquesta activacio
correspondra en tot cas al Programa, a través del promotor clinic, en el Comité de
Governanga del contracte (apartat 7.3.2), amb la verificacio prévia de la disponibilitat
dels sistemes d'informacio implicats, a partir dels resultats de la validacié en condicions
reals d'Us i d'acord amb les fases, fites i condicions de pas establertes a l'apartat 7.2
d'aquest PPT.

3.3. Arquitectura d'integracié amb els sistemes d'informacié

Aquest apartat descriu el flux d'informacié previst un cop incorporada la solucio 1A al
Programa. Es presenta dividit en quatre parts consecutives del flux:

1.La primera descriu el flux d'adquisici6 i transferéncia d'imatges al SIMDCAT, que no
varia respecte de la practica actual. 2. La segona descriu I'analisi automatitzada de les
imatges mitjancant la solucié |A integrada a la Plataforma IA-HES. 3 La tercera descriu
el retorn i el registre dels resultats en el circuit de lectura del Programa.4 La quarta
descriu el flux d'informacié de monitoritzacié de la solucio IA.
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Primera part: adquisicié i transferéncia de la imatge al SIMDCAT (

Unitat radiologica Sistema de salut de Catalunya
Infraestructura corporativa
Estudi
Q DICOM =
i N = g
Participant - =
Mamograf PACS del centre SIMDCAT
Imatge;lwg(\)er\;adades Repositori local Repositari corporatiu
Consulta
PACS local

Espai de treball radiologic

= i
Lectura - Consulta de SIMDCAT
. . — . == sl sss s s a
Radiologia Visor del PACS
Lectura de les mamografies Consulta de les imatges

Circuit d'adquisicid i transferéncia (blau): 1 Generacié DICOM - 2 Emmagatzematge al PACS - 3 Enviament al SIMDCAT

Circuit de consulta (blau fosc): PACS = visor del PACS - lectura per radiologia.

Llegenda comuna als esquemes

Imatges i objectes DICOM ey Dades, métriques i registres
== Consultai circuit clinic  smm=- » Ordres, notificacions i control
----- # Accés al SIMDCAT segons integracic Passos 1-3 del plec (§ 3.3)
:] Marc de la unitat radiologica l:l Marc dels sistemes de salut

Mare discontinu: sistema o agrupacié funcional La punta de la fletxa indica el sentit del flux.

Bloc del component o aplicacié Fletxes ancorades a lorigen i al desti.

.z
ll-lustracio)

El SIMDCAT és el Sistema d'Imatge Medica Digital de Catalunya, desplegat al conjunt
de la xarxa SISCAT (al voltant de 450 centres sanitaris) com a repositori centralitzat per
emmagatzemar i compartir de manera segura les imatges médiques digitals que s'hi
generen.

El flux d'informacio és el seglent:

1. Generacioé d'una nova imatge médica: es realitza I'exploracié a la dona participant,
que genera una o diverses imatges médiques en format DICOM. Aquestes inclouen
tant les dades visuals de la prova com les metadades associades (informacié de la
participant, tipus d'estudi, parametres técnics, etc.).

2. Emmagatzematge al PACS: la imatge es guarda inicialment al sistema PACS del
centre sanitari, que actua com a repositori local.

3. Transferéncia al SIMDCAT: la imatge s'envia des del PACS local al SIMDCAT.
Aquesta transferéncia pot realitzar-se directament des del PACS, si té capacitats
d'integracié, o mitjangant moduls d'integracié especialitzats que garanteixen la
interoperabilitat amb el SIMDCAT.
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Unitat radiologica

Lectura de les mamografies Consulta de les imatges

T
0 0D
st
Estudi
o Q DICOM =
o L = S
Participant - —o—p = o
Mamaograf PACS del centre SIMDCAT
Imatges i metadades : - .
DICOM Repositori local Repositari corporatiu
.
1
Consulta 1
PACS local :
e e i A 1
| Espai de treball radiolégic H
| [
1 1
1 1
1 1
] ((\:’E] Lectura Consulta de SIMDCAT |
1 . . . e e L L LT
1 Radiologia Visor del PACS
\
I
1
|
)

Sistema de salut de Catalunya
Infraestructura corporativa

Circuit d'adquisicic i transferéncia (blau): 1 Generacié DICOM - 2 Emmagatzematge al PACS - 3 Enviament

Circuit de consulta (blau fosc): PACS = visor del PACS - lectura per radiologia.

Llegenda comuna als esquemes

= |matges i objectes DICOM —_—
= Consultaicircuit clinic — smee- >
s==== Acceés al SIMDCAT segons integracié o

Marc de la unitat radiologica

Marc discontinu: sistema o agrupacié funcional

Bloc del component o aplicacid

al SIMDCAT

Dades, metriques i registres
Ordres, notificacions i control

Passos 1-3 del plec (§ 3.3)

Marc dels sistemes de salut

La punta de la fletxa indica el sentit del flux.

Fletxes ancorades a l'origen i al desti.

ll-lustracié 2. Adquisicio, transferéncia i consulta de les imatges mamografiques.
Generacio de I'estudi DICOM, emmagatzematge al PACS del centre i transferéncia al

SIMDCAT.

18 de 120



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Plec de prescripcions tecniques

TP . ags
Segona part: analisi automatitzada mitjangant la Plataforma IA-HES (
Sistema de salut de Catalunya - sistemes corporatius
SIMDCAT Plataforma IA-HES
al
0 ()
— ==t > API Gateway
k—f—j > Recepc s
. Autenticacié amb el SIMDCAT
Imatges e
mamcgraflques I Peticid danalis
Estudi actual i prévies ]
quan correspongu; e = e o == i Orquestrador
o Notificacio i
autenticada -
0
""""" “ = {n}
DICOMweb = Estudi q IH_':SIA
Estudi | prévies Motor preparat oluci
d'interoperabilitat bl ey
Obtencid | preparacié de festudi pocel | P poe R e s seapent
Recuperacid de les prévies (RO-INT-06) e TS O T
és estudis del Programa Localitzacis de regions
Peticié dandlis| | recepcié del resultat Restita o
fanalisi

4 Deteccit { notificacié del nou estudi - 5 Geslié de laccés autenticat amb SIMDCAT

& Obtencid | preparacié de lestudi, amb les prévies quan escaigui - 7 Orquestracié de lanalisi - 8 Execucié del model

LAPI Gateway rep les notificacions | sautentica amb el SIMDCAT. El Motor dinteroperabilitat obté Festudi i només tramet estudis del Programa.
L'Orquestrador crida el model | n'escala recursos segons la carrega, El retorn del resultat al SIMDCAT | ACMA es detalla a la Ilustracié 4.

Els blocs representan components | funcions de I plataforma; no determinen la ubicacié fisica ni el nombre de servidors

Llegenda comuna als esquemes

Imatges | objectes DICOM Dades, métriques | regisires

—— Consumtaiciouteliic  emaaa +  Ordres, notificacions | control
----- »  Accés al SIMDCAT segons integracié Passos 4-8 del plec (§ 3.3)
: Marc de la unitat radiolbgica :] Marc dels sistemes de salut

Mare discontin: sistema o agrupacid funcional La punta de la fletxa indica el sentit del flux

Bloc del component o aplicacid Fletxes ancorades a l'origen i al desti.

ll-lustracio 2)

4. Deteccié d'un nou estudi del Programa: la Plataforma IA-HES detecta la

disponibilitat al SIMDCAT d'un nou estudi de mamografia corresponent a un episodi
de cribratge del Programa, mitjancant la notificacié des de SIMDCAT o el mecanisme
que estableixi la direccié técnica de la integracio. El criteri d'identificacié dels estudis
del Programa, a partir de la informacié de I'episodi de cribratge i de les metadades
de l'estudi, s'estableix en el marc del desplegament. La Plataforma IA-HES només
tramet a la solucid |A estudis del Programa.

Gestido de l'accés: la Plataforma IA-HES utilitza un procés d’autenticaci6 amb
SIMDCAT, que permet l'accés segur al nou estudi i assegura que només els
sistemes autoritzats hi puguin accedir.

Obtencio i preparacié de I'estudi: el Motor d'interoperabilitat sol-licita I'estudi al
SIMDCAT mitjangant DICOMweb utilitzant les credencials obtingudes en el pas 5 i
lliura I'estudi al component en el format de la interficie d'inferéncia (Annex 1V), tal
com consta al SIMDCAT i amb els filtres per metadades acordats per al cas d'Us (per
exemple, la modalitat), incloent-hi, quan escaigui, la recuperacio de les mamografies
previes de la participant (RO-INT-06); la seleccio final de les imatges que utilitza el
model i els controls de qualitat de les dades d'entrada corresponen a la solucié 1A
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(RO-1A-02, RO-IA-16 i Annex IV, apartat 2.2.4). Quan l'entrada es transfereix pel
bucket S3 intermedi, hi roman un temps limitat i es purga en els termes de la Guia
(Annex IV, apartat 2.2.3).

7. Orquestracié de I’analisi: la Plataforma IA-HES utilitza I'Orquestrador per cridar el
model d’lA, gestionant i coordinant els recursos necessaris, que escalen de manera
dinamica segons la carrega del sistema dins de la capacitat assignada al servei.

8. Execucioé del model: I'Orquestrador envia les crides al contenidor que executa el
model d'lA, el qual analitza les imatges de I'estudi i genera el resultat de I'analisi:
I'index de probabilitat de malignitat per estudi i la deteccid i localitzacio de les regions
sospitoses de malignitat, d'acord amb les finalitats d'us definides a l'apartat 3.1. El
resultat torna al Motor d’interoperabilitat, que el retorna al SIMDCAT tal com es
descriu a la tercera part (ll-lustracio 4).

Sistema de salut de Catalunya - sistemes corporatius

SIMDCAT Plataforma IA-HES

o (&)

— I=F=r > AP| Gateway
k:} e Recepcid de notificacions
Autenticacié amb el SIMDCAT
Imatges
mamografiques H Peticié danalis
Estudi actual | prévies [
[

..... o.- - Orquestrador

Natificacié i
autenticada -
;
......... J _ Y-

quan correspongui

= 3
DICOMweb = Estudi T
Estudi i prévies Motor preparat Solucié 1A

o_ ~ d'interoperabilitat o Contenidor Docker
Obtencid | preparacic de Festudi | Modal| prajpoeiprocesmmant
Recuperacid de les prévies (RO-INT-05) (O BT AR R T
eords satoces dol Prorams ocalitzaci de regions saspiloses

Peticié dandlisi i recepcié del resultat Rasultat de

‘analisi

4 Deteccit { notificacié del nou estudi - 5 Geslié de laccés autenticat amb SIMDCAT

& Obtencid | preparacié de lestudi, amb les prévies quan escaigui - 7 Orquestracié de lanalisi - 8 Execucié del model

LAPI Gateway rep les notificacions | sautentica amb el SIMDCAT. EI Motor diinteroperabilitat obté estudi i només tramet estudis del Programa.
L'Orquestrador crida el model | n'escala recursos segons la carrega, El retorn del resultat al SIMDCAT | ACMA es detalla a la Ilustracié 4.

Els blocs representan components | funcions de I plataforma; no determinen la ubicacié fisica ni el nombre de servidors

Llegenda comuna als esquemes

=g Imatges | objectes DICOM —  Dades, métriques i registres

=———p  Consulta i circuit clinic w====4 Ordres, notificacions i control

----- #  Accés al SIMDCAT segons integracié o Passos 4-8 del plec (§ 3.3)

: Marc de la unitat radiolbgica :] Marc dels sistemes de salut
Marc discontinu: sistema o agrupacio funcional La punta de la fletxa indica el sentit del flux
Bloc del component o aplicacid Fletxes ancorades a lorigen i al desti.

II-lustracié 2. Flux d’analisi automatica mitjangant la Plataforma IA-HES. Detecci6 de

I'estudi, gestié de I'accés, orquestracio, obtencio i preparacié de les imatges i execucié del

model en un contenidor Docker.
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Tercera part: retorn, alliberament i registre dels resultats en el circuit de lectura
(I-lustracié6 4)

9.

10.

11.

12.

Transmissié a ACMA: |la Plataforma IA-HES transmet a I'aplicatiu ACMA I'index de
probabilitat de malignitat per estudi i les dades de resultat necessaries per a la gestio
del Programa, mitjancant la interficie entre la Plataforma IA-HES i ACMA que
estableixi la direccié técnica de la integracié. Aixd ha de permetre 'assignacié del
protocol de lectura segons l'estratégia vigent en cada moment i garantir la tragabilitat
completa del procés de lectura (resultat de la solucié IA, lectures humanes,
concordanca i resultat final). La solucié IA no estableix cap comunicacio directa amb
ACMA.

Persisténcia i retencio del resultat anotat: I'objecte DICOM de resultat (regions
sospitoses localitzades i informacié d'explicabilitat associada) es persisteix al
SIMDCAT, annexat a I'estudi original, en estat retingut: no esdevé visible a I'entorn
de lectura fins al seu alliberament, per garantir la independéncia de les lectures
radioldgiques i, en particular, I'estratégia de triatge cec (apartat 3.2.2). La Plataforma
IA-HES no conserva cap copia persistent de l'objecte DICOM de resultat un cop
lliurat al SIMDCAT.

Alliberament: quan el protocol del Programa ho estableixi (com ara un cop
efectuades les lectures independents, en situacions de discordanca entre lectures o
entre lectura i solucié IA, o per a la lectura d'arbitratge o consens), I'aplicatiu ACMA
tramet a la Plataforma IA-HES I'esdeveniment d'alliberament corresponent, i la
plataforma ordena al SIMDCAT l'alliberament de l'objecte de resultat, que esdevé
visible i integrable a I'entorn de lectura radiolodgica. El control de la visibilitat s'efectua
a nivell de procés, segons la logica de negoci establerta; els suposits d'alliberament
els fixa el protocol del Programa i la seva modificacio es regeix per I'apartat 3.2.2. El
mecanisme el defineix la direccio técnica de la integracio, fora de I'objecte d'aquest
contracte; la solucié IA no participa en la gestié de la visibilitat del resultat.

Abséncia de notificacions assistencials automatiques: els resultats de la solucié
IA es posen a disposicid exclusivament del circuit de lectura del Programa. No
generen alertes ni notificacions automatiques als professionals sanitaris
responsables de l'atencié de les dones participants (com ara els equips d'atencié
primaria) ni s'escriuen a cap altre sistema d'informacié assistencial. El resultat de
cada episodi de cribratge es determina i es comunica exclusivament a través del
circuit de lectura del Programa (apartat 3.2) i del protocol del Programa, amb la
supervisio humana establerta.

El control del flux de lectures i de la visibilitat dels resultats s'efectua integrament del
costat del sistema:

a)

L'aplicatiu ACMA determina els suposits d'alliberament d'acord amb la logica de
negoci del protocol del Programa.
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b) La Plataforma IA-HES orquestra la retencio i l'alliberament de I'objecte de resultat,
sense conservar-ne cap copia persistent.

c) EI SIMDCAT emmagatzema l'objecte des del seu lliurament, en estat retingut fins a
I'alliberament.

d) L'entorn de lectura radioldgica el presenta d'acord amb les instruccions d'us del
fabricant.

Cap d'aquestes funcions no forma part de l'objecte d'aquest contracte: la solucio IA es
limita a generar el resultat de cada estudi i lliurar-lo a la Plataforma IA-HES.

Sistema de salut de Catalunya - sistemes corporatius

SIMDCAT Plataforma IA-HES ) ACMA - gestio del Programa (ICO)
=
: =
S
5 N Soluci6 IA ACMA - ICO
Estudi original Contenidor Docker . Index i dades associades per APl
Mamografies disponibles : Aplica el protocol de lectura
per a les lecturas independents | ) N
4 ]
o
0 Trigger segons el protocol
= ;o Solicitud professional
= ' o tancament de lectura
Enviament previ g
del resultat DICOM Motor d'interoperabilitat e

Gestié dels resultats ) Registre de les lectures
index, metadades i resultat DICOM

@ E

Resultat d'lA al SIMDCAT
]

1 Registre de les lectures
*0 1 |A-HES notifica SIMDCAT: 4 Resultats humans registrats a ACMA
autoritzacid de visualitzacié !

1
'
)
v
'
]
'
H Unitat radiologica
)
'
1
! Consulta de les mamografies originals B=
tsescsssssssssisssssssssssssssEsssssssssssssssssssssssssssssseassssssasas > -
\ X ’ i ) Visor del PACS
H Consulta del resultat dA només quan s'autoritza
! Originals durant les lectures
| 1A un cop autoritzada
9 Index | dades associades per APl a ACMA - 10 DICOM al SIMDCAT amb accés diferit - 11 Trigger ACMA - IA-HES - SIMDCAT
@ Sense notificacions assistencials automatiques fora del circuit de lectura del Programa.
Triatge cec: els originals s6n accessibles; cap resultat d'lA visible abans ni durant les lectures independents.
Control de visibilitat, identificacié de lestudi, interficies | compatibilitat del visor: especificacié técnica a concretar.
Llegenda comuna als esquemes
——— Imatges | objectes DICOM ———  Dades, métriques i registres
=——p Consultaicircuitclinic  sme== »  Ordres, notificacions | control
----- > Accés al SIMDCAT segons integracio o Passos 9-12 del plec (§ 3.3)
|: Marc de la unitat radiologica [] Marcdels sistemes de salut
Marc discontinu: sistema o agrupacio funcional La punta de la fletxa indica el sentit del flux.
Bloc del component o aplicacié Fletxes ancorades a forigen i al desti.

lI-lustracio 4. Flux de retorn dels resultats i autoritzacié de visualitzacié. Transmissioé de
index i les dades associades a ACMA, dipodsit previ del resultat DICOM al SIMDCAT i
autoritzacié posterior de visualitzacio.

Quarta part: flux d'informacié de monitoritzacié de la solucié IA (ll-lustracié 5)

13. Exposicié de la informacié de monitoritzacié: la solucid IA inclou en les seves
sortides les variables analitiques acordades amb la plataforma i exposa les
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14.

meétriques técniques i els registres d'execucid en els formats estandarditzats que
estableix la Guia d'adhesio (Annex IV), en els termes dels requisits de monitoritzacio
i registre d'aquest PPT (RO-INT-09 i RO-INT-11).

Recollida i posada a disposicié: la Plataforma IA-HES recull aquesta informacio,
I'emmagatzema i la posa a disposicio dels entorns corporatius de monitoritzacio, des
dels quals s'alimenten les activitats de monitoritzacié dels apartats 7.4 i 7.5 i els
quadres de comandament del Programa, en els termes del model d'avaluacio i
monitoritzacié de l'apartat 3.5.

La definicié i I'explotacié d'aquests entorns i quadres de comandament corresponen
al costat del sistema i resten fora de l'objecte del contracte, sens perjudici de
I'obligacio de la solucid IA de subministrar la informacié requerida en els formats
establerts.

Sistema de salut de Catalunya - sistemes corporatius

i | Component d'IA Recollida per IA-HES

3 ‘ Variables analytics

o ! Métriques Prometheus | Prometheus i i

' Valors anamals | deriva de dades ! 1 =3 consulta HTTP GET /metrics H K

Vo i ) ! : = / —_—

o Deriva de prediccions ! G Emmagatzematge i disponibilitat [ !
Integrada al Docker o contenidor(s) propis| | " \ b
Construida amb un conjunt P, " . i

Recollida d'analitica
IA-HES

Variables analytics per inferéncia H 1 |.EI[|D

Caracteristiques / vectors per deriva

Emmagatzematge i disponibilitat B —— Analitica nativa

Variables analytics

Sortida d'inferéncia analytics

Dins de la resposta OIP / JSON
Catileg acordat en la integracio

i

d . ] i i Deriva poblacional de dades
o ‘Caractensu‘uues fver:mr; ! ' Dades per als quadres de comandament
@ Caracteristiques / vectors per a la deriva poblacional H

Format i cadéncia: Fase 2 (Annex 5, § 2.5)

Monitoritzacié del proveidor

Calcul online Recollida de métriques

de dades de referéncia GET /metrics itori i6
Monitoritzacié

técnica
Métriques | registres
Observabilitat i seguiment técnic

Registres d'execucié ! Registres Recollida de registres ' '
o - . - Emmagatzematge corporatiu —_—
;g;g‘",,“ tomatica per 1A-HES ' ' C—= Dpisponibilitat per a monitoritzacid ' 1

ul = ' ' H

13 El component exposa les variables analitiques, les métriques i els registres d'execucio.

14 |1A-HES recull i emmagatzema aquesta informacid i la posa a disposicié dels entorns corporatius.

Monitoritzacio separada: outliers / data drift reben I'entrada de la inferéncia; prediction drift rep la sortida.

El caleul del proveidor és online. La deriva poblacional correspon a la plataforma, amb caracteristiques o vectors.

Blocs funcionals: el calcul pot al Docker o despl en contenidor(s) propis dins d'lA-HES.

Annex 4 § 2.3-2.4 i Annex 5 § 2.5-2.6. Calaleg analytics | format/cadéncia de caracteristiques: es concreten a la Fase 2 (Annex 5, § 2.5 2.6).

L als

el |Matges i objectes DICOM m—p  Dades, métriques i registres
=P Consultai circuit clinic —===9 Ordres, notificacions i control
----- P Accés al SIMDCAT segons integracié o Passos 13-14 del plec (§ 3.3)

[ o e a untatradicogica () v dots sisemes g st

Mare discontinu: sistema o agrupacié funcional La punta de la fletxa indica el sentit del flux

Bloc del component o aplicacid Fletxes ancorades a I'origen | al desti

ll-lustracié 5. Flux d’exposicid, recollida i posada a disposicié de la informacié de

monitoritzacié de la solucié IA. Exposicié de variables analitiques, métriques i registres pel
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component d’lA, i recollida, emmagatzematge i posada a disposicié dels entorns corporatius per
la Plataforma IA-HES.

Com a sintesi dels fluxos descrits en aquest apartat, la ll-lustracié 6 presenta una visio
conjunta dels sistemes implicats i dels intercanvis d’'informacié entre la unitat radiologica,
el SIMDCAT, la Plataforma IA-HES, l'aplicatiu ACMA i els entorns corporatius de

monitoritzacio.

Unitat radiologica

©
H @

Mamograf

! SIMDCAT
=

) |
=) '
= .
i Repositori corporatiu
Imatges originals
Resultats d'lA emmagatzemats
Visibilitat d'lA controlada

PACS del centre

Consulta SIMDCAT segons integracié

1
:
: Consulta PACS local
)
. | ACMA -ICO
] | Gestio del Programa

Entorn de lectura

i
i
i

8@ i { Aplicatiu ACMA
i | Protocal i llista de treball

Registre de lectures | resultats

nal i
Visor del PACS Radiologia !

L 2

Lectures i
decisié clinica

Imatges originals |
resultats d'lA autoritzats

Registre de
lectures

Sistema de salut de Catalunya - sistemes i infraestructura

Plataforma IA-HES

(&)

API Gateway

Recepcio de notificacions
Autenticacié amb el SIMDCAT

o Orquestrador
(=] §
= O o
Motor
d'interoperabilitat Solucié 1A L
----- Obtencié | preparacié de festudi Contenidor Docker
- Recuperacid de les prévies Model | pra/postprocessament

(RO-INT-06)

) i . iitat
Només estudis del Programa EEEEEETRTED

e

: malignitat
1 Peticié d'analisi i recepcid del Resultats Localitzacié de regions
resultat de analisi sospiloses

Monitoritzacid
Analitica nativa Observabilitat
ﬂﬂﬂ Variables analytics HHH Prometheus i logs
Quadres de comandament

Deriva poblacional

1-3 Adguisicid i transferéncia - 4-5 Deteccid | accés - 6 Preparacic - 7 Orquestacio - 8 Inferéncia

9 Index | dades a ACMA - 10 DICOM al SIMDCAT - 11 Autoritzacié - 13-14 Exposicid i recollida de monitoritzacié

@ Sense notificacions assistencials automatiques fora del circuit de lectura del Programa.

Triatge cec: cap resultat d'lA visible abans ni durant les lectures independents. Els originals continuen disponibles.

Llegenda comuna als esquemes
Imatges i objectes DICOM
Censulta i circuit clinic

Accés al SIMDCAT segons integracio

Marc de la unitat radiologica

Marc discontinu: sistema o agrupacié funcional

Bloc del component o aplicacié

Dades, métriques | registres

Ordres, notificacions i control

Passos 1-14 del plec (§ 3.3)
Marc dels sistemes de salut
La punta de |a fletxa indica el sentit del flux.

Fletxes ancorades a l'origen i al desti.

ll-lustracié 6. Visié conjunta de I’arquitectura d’integracio i dels circuits d’informacié del
Programa.

3.4. Casosd'lUs

Es defineixen cinc casos d'Us per a la solucié IA en el context del cribratge poblacional
del cancer de mama. Quatre corresponen a subgrups de participants en el Programa
definits per edat i densitat mamaria: I'is general sobre la poblacié actualment convidada
al Programa, que n'és el cas principal, i tres subgrups que cal diferenciar per avaluar
I'aplicabilitat, Iimpacte i el rendiment diagnostic i clinic de la solucié IA en diferents
escenaris (franja d'edat ampliada inferior, franja d'edat ampliada superior i mama
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densa). El cinqué, la deteccid de cancers d'interval, té naturalesa avaluativa i
retrospectiva, en els termes de la seva definicio.

Aquests casos d'Us delimiten l'abast de l'objecte del contracte (apartat 3.1) i
constitueixen el marc de referéncia per a l'avaluacié de la solucio |A en totes les fases:
la prova de rendiment amb dades retrospectives del procediment d'adjudicacio (apartat
4.4 i Annex Ill), les verificacions del rendiment durant I'execucié del contracte (RO-IA-
10) i el Pla de Validacio Local i Monitoritzacio (apartat 7.4).

La solucio IA haura de ser aplicable a tots els casos d'us definits. El funcionament de la
solucio A en el flux de lectura, comu a tots els casos, es descriu a l'apartat 3.2.

Casos d'us de la solucio |IA

anys sense
antecedents de
cancer de mama
participants en el
Programa

més prevalent.
Majoritariament amb
mamografies prévies
al Programa, excepte
noves incorporacions
(dones que
compleixen 50 anys,
migraci6 d'altres
territoris, etc.)

Cas d'us Poblacio Caracteristiques Objectiu de
rellevants I'avaluacio
Us general Dones de 50 a 69 Cas d's principal i Establir el rendiment

diagnostic basal de
la solucio 1A en
condicions estandard
de cribratge i
comparar-lo amb el
protocol actual de
doble lectura

Franja d'edat
ampliada inferior

Dones de 45 a 49
anys sense
antecedents de
cancer de mama
participants en el
Programa

Caracteristiques
mamaries
diferencials: major
densitat mamaria,
menor prevalenga de
cancers

Conéixer el
rendiment diagnostic
i clinic de la solucié
IA en aquest subgrup

Franja d'edat
ampliada superior

Donesde 70 a 74
anys sense
antecedents de
cancer de mama
participants en el
Programa

Majoritariament amb
mamografies
prévies.
Caracteristiques
mamaries
diferencials i major
prevalencga de
cancers

Conéixer el
rendiment diagnostic
i clinic de la solucié
IA en aquest subgrup
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anys amb mama
densa (BI-RADS C o
D) sense
antecedents de
cancer de mama
participants en el
Programa

cancer de mama i
repte diagnostic
especific, amb major
risc de falsos
negatius

Cas d'us Poblacio Caracteristiques Objectiu de
rellevants I'avaluacio
Mama densa Dones de 45a 74 Factor de risc de Coneéixer el

rendiment diagnostic
i clinic de la solucié
IA en aquest subgrup

Deteccio de
cancers d'interval *

Dones de 45 a 74
anys amb resultat

Vegeu la nota
posterior a la taula

Conéixer la capacitat
de la solucié IA per

identificar els
cancers d'interval
que podrien haver-se
detectata la
mamografia anterior

negatiu després de
la doble lectura (i
lectura de consens,
si escau)
diagnosticades de
cancer de mama
abans de la seguent
mamografia
programada

* Aquest darrer cas d'Us té naturalesa avaluativa i retrospectiva: no constitueix un flux operatiu diferenciat,
sind el marc per mesurar la capacitat de la solucié IA d'haver identificat, en la mamografia de cribratge
prévia, els cancers posteriorment diagnosticats com a cancers d'interval.

3.5. Model d’avaluacid i monitoritzacio

La incorporacié de la solucié IA al Programa s'acompanya d'un model d'avaluacié i
monitoritzacié que sustenta la implantacio progressiva (apartat 3.2.3), les decisions de
la governanga del contracte (apartat 7.3) i el seguiment del contracte. L'avaluacio i
monitoritzacié de la solucio IA s’articula en dos temps:

En el procediment d'adjudicacié (i, per tant, fora de l'objecte del contracte):

- La prova de rendiment amb un conjunt reservat de dades retrospectives del
Programa (apartat 4.4), executada per 'AQUAS amb el suport técnic de I'IDI. Els
resultats d'aquesta prova constitueixen la referéncia basal del rendiment diagnostic
de la soluci6 IA i aporten, amb caracter informatiu, estimacions dels resultats del
Programa simulades sota les estratégies de lectura possibles.

Durant I'execucié del contracte, en quatre ambits:

- Validacio local i monitoritzacié del rendiment clinic i de l'impacte de I'is de la
solucio IA en el Programa, a carrec de l'entitat destinataria, a través de I'AQUAS,
amb el Programa i amb la col-laboracié de la FTSS i de I'IDI (apartat 7.4).
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- Verificacions del rendiment diagnostic sobre el conjunt d’avaluacié reservat (RO-
IA-10), a carrec de I'entitat destinataria, a través de I'AQUAS.

- Monitoritzacié operativa de la solucio |A i dels serveis, a carrec de I'adjudicatari i
de I'IDI com a entitat operadora de la Plataforma IA-HES (apartat 7.5).

- Seguiment de I'execucié del contracte, a carrec del responsable del contracte
(apartat 7.6).

Els quatre ambits comparteixen fonts d'informacié, es coordinen entre si i son
independents de les obligacions de vigilancia postcomercialitzacié que corresponen al
fabricant de la solucié IA d'acord amb el Reglament (UE) 2017/745, que segueixen el
seu propi circuit regulatori. Les activitats, els responsables i el regim de cada ambit
s'estableixen als apartats corresponents.

4. Régim de prescripcions técniques
4.1. Nomenclatura i tipologia de les prescripcions

Les prescripcions d'aquest PPT s'identifiquen amb un codi uUnic amb I'estructura
[FAMILIAJ-[AMBIT]-[NUMERO], on la familia indica el régim de la prescripcié:

o RO - requisit obligatori: prescripcio d'obligat compliment, recollida a la seccio 5. El
seu incompliment comporta I'exclusié de l'oferta o, si es manifesta durant I'execucié
del contracte, les conseqliéncies previstes en aquest PPT (apartat 7.6.1) i al PCAP.
Els requisits obligatoris no sén objecte de valoracid; el seu régim d'acreditacio6 i
verificacié (amb I'oferta, abans de l'adjudicacié o durant I'execucid) és I'establert a
l'apartat 4.2.

e RV -requeriment valorable: prescripcio la resposta de la qual es valora d'acord amb
els criteris d'adjudicacié sotmesos a judici de valor establerts al PCAP. La proposta
de resposta es presenta a la memoria técnica (Sobre B) en els termes de 'apartat
4.3 i de la seccio 6.

Les referéncies a prescripcions en qualsevol document de I'expedient es fan sempre
amb aquest codi. Les entitats licitadores hauran d'utilitzar igualment aquests codis en
les seves ofertes sempre que facin referéncia a requisits o requeriments, en els termes
de I'Annex X (plantilla de memodria técnica).

Convencions terminologiques
En aquest PPT:
e Dimensions d’avaluacio:

o Eficacia designa la capacitat de produir I'efecte esperat en condicions
experimentals o d'avaluacié controlada.

o Efectivitat es refereix a I'eficacia mesurada en condicions reals d'Us.
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o Eficiéncia mesura la relacid entre els resultats obtinguts i els recursos
emprats.

El terme rendiment de la solucid IA s'esmenta sempre qualificat, referit als
aspectes segients:

o Rendiment diagnostic: designa la capacitat de discriminacié de la solucié
IA (sensibilitat, especificitat i métriques associades).

o Rendiment clinic: es refereix a aquest mateix rendiment mesurat en les
condicions reals d'us al Programa.

o Rendiment técnic: és el comportament d'execucio (temps de processament,
estudis per hora per instancia; RO-1A-18, Annex II).

La prova de rendiment (apartat 4.4) designa la verificacié Unica del procediment
d'adjudicacio del compliment dels llindars minims de rendiment diagnostic exigits pel
requisit RO-1A-21, efectuada sobre I'oferta millor classificada amb caracter previ a la
proposta d'adjudicacio.

La seva superacio és condicid per a l'adjudicacié, i la no-superacié comporta el
rebuig de la proposicid i la verificacio de la seguent oferta classificada, en els termes
de l'apartat 4.4.

Aquesta prova estableix la referencia basal del rendiment diagnostic de la solucio |1A
i n'aporta, amb caracter informatiu, estimacions de resultats en el context del
Programa, que informen les decisions del promotor clinic, en el Comité de
Governanca del contracte, sobre les estratégies de lecturai els punts de tall (apartats
3.2.2i7.2).

Indicadors o resultats del Programa: designen les taxes i mesures del
funcionament del Programa (deteccio, recitacid, cancers d'interval, entre d'altres),
per distingir-les del rendiment de la solucio |A; els resultats del Programa depenen
del conjunt del protocol de cribratge i dels seus circuits, no unicament de la solucié
IA.

Els plans de la memoria técnica, proposats per l'entitat licitadora i que, un cop
aprovats en el Comiteé de Governanga del contracte (apartat 7.3.2), esdevenen
instruments d'execucio del contracte, son:

o Pla Tecnologic i de la Solucié IA (apartat 6.2): defineix la solucié IA oferta
i la proposta técnica per desplegar-la, integrar-la i operar-la.

o Pla Operatiu i de Desplegament (apartat 6.3): descriu el desplegament a
les unitats radiologiques, 'organitzacié d'accessos i rols, el suport i la gestio
del canvi i la formacio.
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4.2,

o Pla de Qualitat (apartat 6.4): inclou la gesti6 de riscos, el sistema
d'indicadors i seguiment de la qualitat operativa, I'adaptacié al model de
governanga i el suport a la validaci6 local.

Plans propis de I'execucié del contracte, elaborats per I'adjudicatari i sotmesos a
aprovacio durant I'execucio:

o ElIPlade Contracte Consolidat (lliurable L1.1, apartat 7.2) consolida, durant
la Fase 1 de I'execuci6 del contracte, els tres plans de la memoria técnica
adaptats al calendari real i coherents amb el conjunt de compromisos de
I'oferta; s'aprova en el Comité de Governanca del contracte (apartat 7.3.2)
com a condici6 de tancament de la fase i constitueix la referéncia de
calendari, fites i lliurables per al seguiment de I'execucio.

o El Pla de Traspas (apartat 7.8) regula el lliurament final i el traspas ordenat
de la solucié en finalitzar el contracte per qualsevol causa, consistent entre
d’altres en la transferéncia de coneixement i la continuitat d'Us de la solucié
IA lliurada (apartat 7.11). L'elabora I'adjudicatari i I'aprova el promotor clinic,
en el Comité de Governanca del contracte, a proposta de la direccio del
contracte (apartat 7.3.2), amb antelacié suficient a l'inici de la Fase 5, i
s'executa durant la Fase 5 de I'execucié del contracte o, en cas de finalitzacio
anticipada, en el termini que la direccié del contracte fixi.

El Pla de Validacié Local i Monitoritzacié (apartat 7.4) estableix la validacié de la
solucié IA en condicions reals d'Us, la monitoritzacié del rendiment clinic i de
limpacte del seu Us en el Programa. Es responsabilitat de I'entitat destinataria, que
el desenvolupa i I'executa a través de I'IDI, i no forma part de I'oferta ni dels plans
anteriors; I'adjudicatari hi dona suport en els termes del requeriment RV-QUA-04.

Un estudi, sense més qualificacio, designa un estudi mamografic (el conjunt
d'imatges d'una exploracio); els estudis de recerca i avaluacié s'identifiquen
sempre com a tals (estudi d'avaluacio, estudi prospectiu, estudi retrospectiu, entre
d'altres).

Les referéncies als entorns del sistema o al costat sistema designen els sistemes
d'informacié i entorns corporatius del SISCAT implicats en el flux (SIMDCAT,
Plataforma IA-HES, aplicatiu ACMA i entorn de lectura radioldgica), per oposicio a
la solucid IA i als sistemes propis de l'adjudicatari. En canvi, les referéncies al
sistema de salut com a actor designen les entitats que hi participen (apartat 1).

Acreditacioé i verificacio dels requisits obligatoris

El compliment dels requisits obligatoris s'acreditara de la manera seguent:

a) Com a part del contingut de I'oferta: mitjangcant declaracid responsable de

compliment o de compromis de compliment de tots els requisits obligatoris, segons
el model que estableix el PCAP, i mitjangant la documentaci6 especifica que cada
requisit exigeix expressament amb I'oferta, presentada en la forma de l'apartat 4.3.
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La declaracié responsable comporta el compromis de mantenir el compliment durant
tota la vigéncia del contracte.

b) Abans de I'adjudicacié: I'entitat licitadora millor classificada (i, si escau, les seguents)
lliura el component d'inferéncia a requeriment de la mesa de contractacioé i se sotmet
a la verificaci6 técnica prévia i a la prova de rendiment (apartats 4.3 i 4.4); s'hi fan
també les comprovacions que els requisits situen en aquest moment, amb els
efectes de l'apartat 4.4 i del PCAP.

c) Abans de la formalitzacié del contracte: I'entitat proposada com a adjudicataria
aportara la resta de la documentacié acreditativa indicada per a cada requisit
obligatori. La no-aportacié o la insuficiencia d'aquesta documentacioé impedira la
formalitzacié, amb els efectes previstos al PCAP. Els actes que els requisits situen
“‘en el moment de la formalitzacié” (com la signatura de l'acord d'encarrec de
tractament) sén simultanis a la signatura del contracte i queden condicionats a la
verificacié prévia d'aquesta documentacio.

d) Durant l'execucio6: el compliment es verificara a través dels lliurables i les fites
establerts, de les verificacions i proves previstes en aquest PPT i de les auditories
que I'drgan de contractacié o I'entitat destinataria puguin realitzar (seccions 5 7).

Als efectes d'aquest PPT:

- La declaracié responsable de compliment (model del PCAP) és el compromis
global de compliment de tots els requisits obligatoris.

- La declaracié técnica de la solucié IA (formulari de I'Annex Il) és el document
estructurat que recull la informacié técnica especifica que determinats requisits
exigeixen declarar amb l'oferta.

Ambdds documents s'inclouen al Sobre A i sébn complementaris.

Els apartats d’acreditacio de cada requisit concreten o afegeixen mitjans i moments
especifics d'acreditacié i verificacié, sense substituir en _cap cas la declaracioé
responsable, que cobreix la totalitat dels requisits obligatoris.

L'Annex XI (Taula-resum d'acreditacions) recull aquest régim amb caracter informatiu;
en cas de discrepancia, prevalen aquest PPT i els annexos a qué remet.

4.3. Presentacio de la documentacio a I'oferta

La documentacié que ha d'aportar I'entitat licitadora amb I'oferta (documents de cada
sobre, models, forma de presentacio i signatura, i regles de separacio dels sobres A, B
i C) es defineix al Quadre de caracteristiques del contracte (QC), apartat K (Contingut
de les proposicions), i al PCAP (clausules 11, 12 i 13). Aquest PPT només en defineix
el contingut técnic, a les seccions 5i 6 i als annexos |l (Declaracié técnica) i X (Plantilla
de la memodria técnica). En cas de discrepancia, preval el PCAP.

4.4. Prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa
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El procediment d'adjudicacio inclou una prova de rendiment sobre un conjunt de dades
retrospectives del Programa. La prova no constitueix un criteri d'adjudicacio: és la
verificacié del compliment dels llindars minims de rendiment diagnostic exigits com a
requisit obligatori (RO-1A-21 i Annex lll), que s'efectua, mitjangant l'informe técnic previst
a l'article 157.5 de la LCSP, sobre I'oferta millor classificada, amb caracter previ a la
proposta d'adjudicacio. La superacio de la prova constitueix, aixi mateix, condicié per a
I'adjudicacié del contracte establerta per aquest plec.

La prova s'integra en el procés de valoracioé i verificacio de les ofertes, un cop
classificades i amb caracter previ a la proposta d'adjudicacio de la mesa de contractacio.

La superacié de la prova exigeix assolir els llindars minims establerts a I'Annex lll. La
no-superacido de la prova o la no-obtencié de resultat comporten el rebuig de la
proposicid per incompliment de les prescripcions técniques, mitjangant resolucié
motivada a partir de I'informe técnic de I'Annex Ill; la manca de lliurament del component
en els termes de l'apartat 4.3 i els sup0sits de falsedat o manipulacié tenen els efectes
que estableixi el PCAP ila LCSP. En tots aquests suposits, la verificacio s’efectua sobre
la seglient oferta classificada; aquest procediment s’aplica successivament a les ofertes
classificades restants.

La prova té per objecte mesurar, en condicions d'igualtat i sobre la poblacié i el parc
tecnologic reals del Programa, el rendiment diagnostic de cada solucié IA oferta, amb
independéncia de les dades emprades en el desenvolupament i la validacio prévia de
cadascuna.

El component d'inferéncia per a la prova de rendiment (apartat 4.4) no forma part del
contingut dels sobres: el licitador amb la oferta millor classificada I'’haura de lliurar, a
requeriment de la mesa de contractacio i un cop classificades les ofertes, en el termini
de 3 dies habils, el format i pel canal que estableix I'Annex Il (Protocol de la prova de
rendiment), amb caracter previ a la proposta d'adjudicacié. La identificacié de la versié i
el resum criptografic (digest) de la imatge es registren en el moment del lliurament, en
els termes de I'Annex Ill, i la versiod lliurada ha de coincidir amb la versié de la solucid |A
oferta.

El component es lliura als efectes de la verificacid técnica prévia i de la verificacié del
rendiment préevia a I'adjudicacio previstes a I'Annex lll; la manca de lliurament dins del
termini del requeriments comporta els efectes que estableixi la LCSP corresponent al
requeriment de documentacio a I'empresa millor classificada. El component lliurat resta
subjecte al régim de confidencialitat, Us exclusiu, custddia i destruccié de I'Annex Il
(apartat 13.2). El component d'inferéncia es lliura amb els elements d'adhesié a la
Plataforma IA-HES que afecten l'operativa (sortida DICOM, dades de resultat i, quan
s'integra al contenidor d'inferéncia, informacié d'explicabilitat), tal com es desplegara a
la plataforma, en els termes de I'Annex IIl (apartat 5.1); els mecanismes de
monitoritzacid (RO-INT-09) i, si escau, el contenidor independent d'explicabilitat
s'implanten a la Fase 2, i la prova n'exercita unicament la funcié d'inferéncia.
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La prova es regeix pel protocol de I'Annex Il (Prova de rendiment), que en determina
les condicions técniques i de procediment. Els seus elements essencials sén els
seguents:

a)

Conjunt de dades: un conjunt d'avaluacié d'estudis mamografics de cribratge del
Programa, pseudonimitzat, preparat per I'6rgan executor de la prova (Annex llI,
apartat 2) a partir de les dades del Programa i de les imatges del SIMDCAT. El patr6
de referéncia es construeix segons els criteris del requisit RO-IA-08 (cancer
confirmat histologicament; negatius amb seguiment minim de 24 mesos o episodi
posterior negatiu). El conjunt és representatiu de la poblacio, del parc de mamografs
del Programa i dels casos d'Us de l'apartat 3.4, en la mesura que les dades
retrospectives del Programa ho permeten i en els termes de I'Annex Il

Les caracteristiques agregades del conjunt (mida, periode, distribucions per edat,
densitat i fabricant, i prevalenga aproximada) es descriuen a I'Annex Il (Protocol de
la prova de rendiment); la composicié individual del conjunt és reservada i no es
facilita als licitadors ni abans ni després de la prova. Amb la documentacié de la
licitacié es publica una mostra sintética d’especificacié de formats (estudis DICOM
sintétics que reprodueixen les capcaleres per fabricant i model del parc i I'estructura
d'estudis del Programa, sense cap dada personal ni cap estudi del conjunt
d’avaluacio) als unics efectes de I'adaptacio i la comprovacio d'interoperabilitat del
component, en els termes de I'Annex Il (apartat 7.2).

Execucid: l'entitat licitadora millor classificada lliura, a requeriment de la mesa de
contractacid, el component d'inferéncia empaquetat en els termes del requisit RO-
INT-03 i de l'apartat 4.3, acompanyat de la Model Card i de la fitxa técnica (Annex
I, apartat 5.4). El component se sotmet a la verificacié técnica prévia d'executabilitat
prevista a I'Annex Ill, amb el régim d'esmena que s'hi estableix, i, un cop superada,
a l'execucio de la prova; la verificacié técnica no comporta cap mesura del rendiment.

La prova s'executa unicament sobre el component de I'oferta millor classificada i, si
escau, successivament, de les seglients entitats classificades a les quals s'estengui
la verificacid, en els termes del paragraf inicial d'aquest apartat; en aquest cas, el
requeriment, la verificacio técnica prévia i la prova s'efectuen sobre el component de
cada entitat en les mateixes condicions. La supervisié metodologica i 'execucio de
la prova corresponen als organs designats a '’Annex Il (apartat 2); I'execucio es
realitza per compte de I'drgan de contractacio, en un entorn controlat, sense accés
de l'entitat licitadora al conjunt de dades ni a I'entorn.

El component que, havent superat la verificacié técnica prévia, no s’executi
correctament en els termes del protocol no obté resultat de la prova, amb els efectes
de no-superacio previstos en aquest apartat, i tindra la consideracié de retirada de
l'oferta per incompliment del requeriment previ a [ladjudicacio, amb les
consequencies previstes a l'article 150.2 de la LCSP (requeriment al seguent
licitador classificat i, si escau, exigéncia de la penalitat del 3 % del pressupost base
de licitacio, IVA exclos).”
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c)

d)

Métriques i llindars de verificacio: les meétriques calculades, el punt o els punts
d'operacié avaluats, el tractament dels estudis no processats i dels estudis fora de
finalitat prevista (RO-IA-16) i els llindars minims de verificacié s'estableixen al
protocol de I'Annex lll. Cada resultat es computa amb la versié del model lliurada,
que ha de coincidir amb la versio oferta.

La prova avalua el rendiment diagnostic a escala d'estudi, corresponent a la finalitat
de triatge (apartat 3.1.a); la qualitat del suport a la lectura (apartat 3.1.b) s'aprecia
mitjancant l'evidéncia aportada i els requeriments valorables de la seccio 6, i es
valida en condicions reals d'Us en els termes de 'apartat 7.4.

Addicionalment, i amb caracter exclusivament informatiu, la prova aporta
estimacions de resultats en el context del Programa (com ara la simulacié
d'estratégies de lectura sobre el conjunt d'avaluacid), en els termes del protocol de
I'Annex lll; aquestes estimacions no formen part dels criteris d'adjudicacié ni generen
puntuacio, i serveixen de base per a les decisions del promotor clinic, en el Comité
de Governancga del contracte, sobre les estratégies de lectura i els punts de tall
(apartats 3.2.2i7.2).

Us posterior dels resultats i del conjunt: els resultats de la prova formen part de
I'expedient i constitueixen la referéncia basal del rendiment diagnostic de la solucioé
IA adjudicataria. El conjunt d'avaluacié es manté reservat i podra ser reutilitzat per
I'entitat destinataria, a través de I'IDI, durant I'execucié del contracte, per a les
verificacions del rendiment diagnostic (RO-IA-10), incloent-hi les prévies a la
promocié de noves versions (RO-IA-17) i la verificacié de la reproduccié dels
resultats a la Fase 2 (apartat 7.2).

Proteccio de dades: el tractament de dades associat a la prova es fonamenta en
l'article 6.1.e) del Reglament (UE) 2016/679 (RGPD), en relacié amb l'article 9.2.h) i
i) del mateix Reglament, amb els articles 8 i 9 de la Llei organica 3/2018 (LOPDGDD)
i amb la normativa sanitaria i de salut publica que atribueix a I'’Administracié sanitaria
les funcions de cribratge poblacional i d’avaluacio i garantia de la qualitat de I'atencié
sanitaria, i s’efectua integrament dins de les infraestructures corporatives del
sistema de salut (Plataforma IA-HES i sistemes associats, allotjats al nuvol
corporatiu contractat pel CTTI, a la Unié Europea), sense cessié del conjunt de
dades a les entitats licitadores. La finalitat del tractament és exclusivament la
verificacié del rendiment diagnostic de les solucions IA ofertes (apartat 4.4), en els
termes dels principis de limitacié de la finalitat i de minimitzacié de dades de l'article
5 del RGPD. Es du a terme sobre el conjunt d’avaluacié pseudonimitzat, pel personal
de I'drgan executor de la prova (AQuAS, amb el suport técnic de I'IDl), subjecte al
deure de confidencialitat i amb les mesures técniques i organitzatives de I'article 32
del RGPD, i les entitats licitadores no accedeixen en cap moment a dades personals.
La participacié en la prova no atorga cap dret sobre les dades ni sobre els resultats
intermedis..
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f) Declaracio d'us de dades del SISCAT: les entitats licitadores hauran de declarar amb
I'oferta si en el desenvolupament, I'entrenament, I'ajust o la validacio de la solucio IA
oferta s'han utilitzat, directament o a través de tercers, dades procedents del sistema
de salut de Catalunya i, en cas afirmatiu, la seva procedéncia, I'abast temporal i el
marc de legitimacié de I'accés (declaracié tecnica, Annex Il, seccié H). Aquesta
declaracié es té en compte als efectes de la integritat metodoldgica de la prova de
rendiment, en els termes del protocol de I'Annex lll, i la constatacié d'un Us no
declarat comportara els efectes previstos al PCAP.

4.5. Valoracio de les ofertes

La valoracié de les ofertes correspon a I'd0rgan de contractacid, a través de la mesa de
contractacié i d'acord amb els criteris d'adjudicacié establerts al PCAP (apartat H del
QC), en que els criteris subjectes a judici de valor tenen una ponderacié superior a la
dels criteris avaluables de forma automatica.

La valoracié dels criteris subjectes a judici de valor (Sobre B) correspon a un comité
d'experts (art. 146.2.a LCSP), format per cinc membres amb la qualificacié apropiada
en les matéries de la seccié 6 i no integrats en I'6rgan proponent del contracte, que
incorpori l'expertesa clinica, epidemioldgica, metodologica i técnica de l'entitat
destinataria i de les entitats participants (apartat 1); els membres es designen per
resolucio de I'drgan de contractacid, independent del PCAP, que es publica al perfil del
contractant abans de I'obertura del Sobre B. La valoracié s'efectua d'acord amb els
criteris i les rubriques establerts al PCAP (apartat H.1 del QC).

L'Gnic criteri avaluable de forma automatica és I'oferta econdmica, amb la formula de
I'apartat H.2 del QC.

La mesa de contractacié podra sol-licitar, addicionalment, els informes técnics que
consideri necessaris per a la verificacio del compliment dels requisits obligatoris
acreditats amb I'oferta (Sobre A).

5. Requisits obligatoris (RO)

Aquesta seccio recull els requisits obligatoris de la solucio IA i dels serveis associats
objecte de contracte, agrupats en cinc ambits: seguretat i proteccié de dades (SPD,
apartat 5.1), instal-lacié i interoperabilitat (INT, apartat 5.2), IA fiable (IA, apartat 5.3),
usabilitat (USA, apartat 5.4) i manteniment, suport i nivells de servei (MAN, apartat 5.5).

La solucio IA es contracta com a component d'inferéncia contenidoritzat que s'executa
a la Plataforma IA-HES: sense interficie d'Us assistencial propia, sense
emmagatzematge persistent propi de dades del Programa i sense comunicacio directa
amb els sistemes d'origen ni de destinacio (apartat 3.3 i requisits RO-INT-02 i RO-INT-
03). La interaccio de les persones professionals amb els resultats s'efectua a través dels
entorns del sistema en els termes dels apartats 3.2 i 3.3. El component opera sense
estat en la inferéncia; la configuracié autoritzada es gestiona com a artefacte de
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desplegament sota control de canvis (RO-1A-06, RO-1A-15 i RO-IA-17). Resten dins de
I'abast de la solucid, exclusivament, les interficies i funcions que formen part del
producte sanitari certificat i de les seves condicions d'Us validades, que es mantenen en
els termes que la certificacié estableixi (RO-IA-01 i Declaracio técnica, Annex Il).

El régim de compliment, acreditacio i presentacio d'aquests requisits és l'establert a la
seccié 4. Es recorda, en particular, que el seu incompliment comporta I'exclusié de
I'oferta; quan es constati en la verificacié prévia a I'adjudicacié (apartat 4.4 i RO-1A-21),
el rebuig de la proposicid; o, si es manifesta durant I'execucid, les consequéncies
previstes en aquest PPT (apartat 7.6.1) i al PCAP; que no son objecte de valoracié; i
que la documentacié exigida amb I'oferta es presenta al Sobre A en els termes de
l'apartat 4.3.

Els requisits obligatoris estableixen les condicions minimes exigibles a la soluci6 IA i als
serveis objecte de contracte.

Quan un requisit obligatori estableix continguts minims, les millores o ampliacions que
I'oferta hi incorpori no sén objecte de valoracid, llevat que un requeriment valorable
(seccié 6) o un criteri del PCAP ho prevegi expressament; en tot cas, el contingut de
I'oferta esdevé exigible durant I'execucioé del contracte.

5.1. Requisits de seguretat i proteccio de dades (SPD)

D'acord amb l'apartat 3.3 i els requisits RO-INT-02 i RO-INT-03, I'execucio del flux
d'inferéncia de la solucié IA es realitza dins de les infraestructures del sistema de salut,
mitjangant el desplegament del model a la Plataforma IA-HES. En consequéncia, les
imatges i les dades del Programa no abandonen en cap cas les infraestructures del
sistema de salut per a I'execucio de I'analisi, i la seguretat d'aquestes infraestructures
(Plataforma IA-HES, SIMDCAT i sistemes associats) correspon al CatSaluti a I'lDI.

Els requisits d'aquest apartat s'apliquen a l'adjudicatari respecte dels tractaments de
dades personals que efectui en el marc dels serveis del contracte; en particular: el suport
de segon nivell, el manteniment, la monitoritzacié operativa i el suport al Pla de Validacio
Local i Monitoritzacié (RV-QUA-04, apartat 7.4); i respecte dels sistemes d'informacié
propis que utilitzi per prestar-los.

RO-SPD-01 - Encarrec de tractament

L'adjudicatari tindra la condici6 d'encarregat del tractament, respecte del responsable o
responsables del tractament que s'identifiquen a I'acord d'encarrec de tractament, en
relaci6 amb les dades personals a qué accedeixi o que tracti per a l'execucié del
contracte. L'acord d'encarrec de tractament, que se signara en els termes de l'article 28
del Reglament (UE) 2016/679 (RGPD) en el moment de la formalitzacié del contracte,
delimitara els serveis objecte de contracte que comporten accés a dades personals o el
seu tractament, i les condicions corresponents.

Acreditacié: en el moment de la formalitzacié del contracte, signatura de I'acord
d'encarrec de tractament, segons el model annex al PCAP.
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RO-SPD-02 - Subcontractacié amb tractament de dades personals

Si la prestacioé dels serveis requereix subcontractar entitats que tractin dades personals,
I'adjudicatari ho haura de comunicar préviament al responsable del tractament a fi que
n'autoritzi la subcontractacid, i haura de subscriure amb cada subcontractista un acord
d'encarrec que li imposi les mateixes obligacions que I'acord d'encarrec del requisit RO-
SPD-01, en els termes de l'article 28.4 del RGPD; en lliurara copia al responsable del
tractament. Tot aixd sens perjudici del régim general de subcontractacié establert al
PCAP.

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, sol-licitud i obtencié de I'autoritzacié del
responsable del tractament amb caracter previ a cada subcontractacié que comporti
tractament de dades personals, i lliurament de copia de I'acord d'encarrec subscrit.

RO-SPD-03 - Politica de proteccié de dades i delegat de proteccié de dades

L'adjudicatari ha de disposar d'una politica de proteccié de dades, aprovada i vigent,
que garanteixi el compliment del Reglament (UE) 2016/679 (RGPD) i de la Llei organica
3/2018 (LOPDGDD) en la seva activitat com a encarregat del tractament. Aquesta
politica ha de recollir, com a minim: I'assignacio de rols i responsabilitats en matéria de
proteccié de dades, incloent-hi la persona delegada de proteccié de dades (DPD), quan
sigui preceptiu d'acord amb l'article 37 del RGPD, i les seves dades de contacte; el
registre d'activitats de tractament efectuades per compte de responsables (article 30.2
del RGPD), que haura d'incloure els tractaments del contracte un cop formalitzat; les
mesures técniques i organitzatives de seguretat aplicades, coherents amb l'article 32 del
RGPD; els procediments de gestié de violacions de seguretat i de suport a I'exercici de
drets de les persones interessades; i les accions de formacié i sensibilitzacié del
personal amb accés a dades personals.

Acreditacio:
a) Abans de la formalitzacié del contracte: aportacié de la politica de proteccié de dades

i, quan sigui preceptiu, de la identificacio del DPD.

b) Durant l'execucido del contracte: manteniment de la politica actualitzada i
comunicacié al responsable del tractament de les modificacions rellevants, en
particular les que afectin el DPD o les mesures de seguretat aplicades als
tractaments del contracte.

RO-SPD-04 - Adequacié a I'Esquema Nacional de Seguretat

Els sistemes d'informacio propis de I'adjudicatari que suportin tractaments de dades
personals necessaris per a la prestacio dels serveis objecte del contracte (com ara els
sistemes de gestid del suport i les incidéncies, o els entorns d'analisi utilitzats per a la
prestacio dels serveis del contracte) hauran d'estar adequats a I'Esquema Nacional de
Seguretat (ENS), regulat pel Reial decret 311/2022, de 3 de maig, en la categoria que
correspongui segons la valoracio del sistema (MITJANA).
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Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracio de l'estat d'adequacié a 'ENS en la
categoria requerida i, si escau, referéncia al pla d'adequacio datat adjunt, amb el
calendari previst (Sobre A — Declaracio técnica, Annex I, camp B.7, en els termes
de l'apartat 4.3).

b) Durant I'execucio del contracte, amb caracter previ a l'inici de qualsevol tractament
de dades reals del Programa amb els sistemes propis de I'adjudicatari i, en tot cas,
a la posada en produccié de la solucié |A: presentacio del corresponent certificat de
conformitat, I'abast del qual haura de comprendre els sistemes d'informacié
esmentats.

RO-SPD-05 - Avaluacio d'impacte relativa a la proteccio de dades

El tractament de dades personals derivat de la incorporacié de la solucié IA al Programa
requereix una avaluacié d'impacte relativa a la proteccioé de dades (AIPD), la realitzacio
de la qual correspon al responsable del tractament. L'adjudicatari haura de col-laborar-
hi aportant tota la informacié necessaria sobre la soluci6 IA, el tractament i les mesures
técniques i organitzatives aplicades, i haura d'implementar les mesures de mitigacié que
en resultin i li siguin aplicables, segons determini el responsable del tractament.

Aquesta obligacido de col-laboracid s'estén, en els mateixos termes, a l'avaluacid
d'impacte sobre els drets fonamentals que, si escau, s'hagi de realitzar d'acord amb el
Reglament (UE) 2024/1689, en coheréncia amb el requisit RO-1A-19.d).

Acreditacio:

a) Ala posada en marxa del contracte (Fase 1, apartat 7.2) i, quan es requereixi, durant
I'execucio: aportacié de la informacié requerida pel responsable del tractament en el
marc de I'AIPD i, si escau, de l'avaluacié d'impacte sobre els drets fonamentals.

b) Durant I'execucié del contracte: implementacié verificable de les mesures de
mitigacié que en resultin i li siguin aplicables.

RO-SPD-06 - Ubicaci6 i seguretat de les dades

Per disseny del contracte, la prestacio dels serveis no ha de requerir el tractament de
dades personals del Programa en sistemes propis de I'adjudicatari: el flux d'inferéncia
s'executa integrament a les infraestructures del sistema de salut (RO-INT-02 i RO-INT-
03), el component opera sense connexions sortints (RO-SPD-09) i els registres técnics
exclouen dades personals (RO-INT-11).

Quan, malgrat aixd, per a la prestacié dels serveis objecte del contracte, I'adjudicatari
hagi de tractar dades personals en sistemes propis, el tractament es limitara al minim
imprescindible i aquestes s'emmagatzemaran i tractaran en sistemes ubicats dins del
territori de la Uni6 Europea, de conformitat amb l'article 4 del Reial decret llei 14/2019,
de 31 d'octubre.
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Quan s'utilitzin servidors externs o serveis al nuvol, I'adjudicatari haura de garantir-ne la
seguretat i detallar les mesures aplicades a l'accés, incloent-hi una descripcié de qui
accedeix a les dades, quan, com i on s'emmagatzemen; només podran utilitzar-se
plataformes que garanteixin el compliment del RGPD.

Qualsevol transferéncia internacional de dades tindra caracter excepcional, requerira
l'autoritzacid prévia i expressa del responsable del tractament i només sera admissible
en els suposits previstos al capitol V del RGPD.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracié de la ubicacié dels entorns de
tractament i d'allotjament de dades associats al servei (Sobre A — Declaracioé técnica,
Annex Il, camp B.8).

b) Abans de la formalitzacié del contracte: descripcié documental dels sistemes propis
utilitzats i de les mesures de seguretat aplicades.

c) Durant I'execucié del contracte: actualitzacio de la descripcido esmentada en la lletra
b) davant de qualsevol canvi, i verificacié mitjancant les auditories previstes al RO-
SPD-11.

RO-SPD-07 - Principis de tractament

L'adjudicatari haura de garantir el compliment dels principis de l'article 5 del RGPD en
els tractaments que efectui, en particular la minimitzacié de dades, la limitacié de la
finalitat i la limitacid del termini de conservacié: no tractara més dades que les
estrictament necessaries per a la prestacio de cada servei, amb subjeccié a la limitacioé
de la finalitat del requisit RO-SPD-09, i les suprimira o retornara en els termes que
delimiti I'acord d'encarrec de tractament (RO-SPD-01).

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacié en el marc de I'AIPD, de I'acord
d'encarrec de tractament i de les auditories previstes al RO-SPD-11.

RO-SPD-08 - Estandards de ciberseguretat

L'adjudicatari haura de garantir el compliment dels estandards de ciberseguretat
establerts per [I'Agéncia de Ciberseguretat de Catalunya i el Centre de
Telecomunicacions i Tecnologies de la Informacié (CTTI) '? vigents en cada moment,
tant en el procés d'implantacié com durant el funcionament operatiu de la solucié IA.
Aquest compliment inclou la superacio de les analisis de vulnerabilitats del component
desplegat previstes al requisit RO-INT-03, que s'efectuen en el desplegament inicial als
entorns INT i PRE i en cada canvi de versié (RO-IA-17), aixi com les revisions

12 Estandards tecnologics publicats al portal de qualitat del CTTI
https://qualitat.solucions.gencat.cat/estandards/
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periodiques que el CTTI o I'Agéncia de Ciberseguretat de Catalunya estableixin durant
I'execucio6 del contracte.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracié de les certificacions de ciberseguretat
i de desenvolupament segur del fabricant (Sobre A — Declaracié técnica, Annex Il,
camp B.6).

b) Durant I'execucio del contracte: verificacid en el procés d'integracio a la Plataforma
IA-HES i, posteriorment, mitjancant les revisions que estableixin el CTTI o I'Agéncia
de Ciberseguretat de Catalunya i les auditories de I'entitat destinataria (RO-SPD-
11).

RO-SPD-09 - Limitacio de la finalitat del tractament

L'adjudicatari no podra tractar les dades del Programa per a cap finalitat diferent de
I'execucié del contracte. En particular, no podra utilitzar-les per a I'entrenament, el
reentrenament o la millora dels seus models o productes. En coheréncia amb aix0, i amb
l'autosuficiéncia del component exigida al requisit RO-INT-03, el component desplegat
a la Plataforma IA-HES operara sense connexions sortints fora de les infraestructures
del sistema de salut; qualsevol mecanisme de telemetria, registre remot o transmissio
d'informacié cap a sistemes de |'adjudicatari haura d'estar documentat, limitat a dades
estrictament necessaries per a l'operacié del servei i autoritzat expressament pel
responsable del tractament.

Qualsevol tractament per a finalitats de recerca o de validacié addicional requerira
l'autoritzacié previa, expressa i per escrit del responsable del tractament, que
determinara la base juridica aplicable i les garanties exigibles incloent-hi, si escau,
I'anonimitzacié o pseudonimitzacié de les dades, el consentiment de les persones
afectades o el dictamen dels 6rgans competents, amb subjeccio als principis de l'article
5 del RGPD, en particular la minimitzacié de dades i la limitacié de la finalitat.

Acreditacio:

a) Durant I'execucio del contracte, com a condicié prévia a la posada en produccio
(PRO): verificacio técnica, en el procés d'integracio a la Plataforma IA-HES, de la
conformitat del component desplegat amb la limitacié de connexions sortints.

b) Durant I'execucié del contracte: verificacio de la resta d'obligacions mitjangant I'acord
d'encarrec de tractament i les auditories previstes al RO-SPD-11.

RO-SPD-10 - Notificacié de violacions de seguretat

L'adjudicatari haura de notificar al responsable del tractament qualsevol violaci6 de la
seguretat de les dades personals de qué tingui coneixement sense dilacié indeguda i,
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en tot cas, en un termini maxim de 24 hores des que en tingui coneixement, aportant
tota la informacio rellevant per al compliment de les obligacions de I'article 33 del RGPD,
i haura de col-laborar en la gestio, la documentacio6 i, si escau, la comunicacié de la
violacié a les persones afectades, d'acord amb els procediments previstos a la seva
politica de proteccié de dades (RO-SPD-03).

Acreditacio:

a) En el moment de la formalitzacié del contracte: incorporacié del procediment de
notificacié a I'acord d'encarrec de tractament.

b) DurantI'execucioé del contracte: verificacié del compliment en ocasié de cada incident
que es produeixi.

RO-SPD-11 - Registre i auditabilitat

L'adjudicatari haura de mantenir el registre de les activitats de tractament previst al
requisit RO-SPD-03, actualitzat amb els tractaments del contracte, i haura de posar a
disposicio del responsable del tractament tota la informacié necessaria per demostrar el
compliment de les obligacions establertes en aquest apartat i a I'acord d'encarrec de
tractament (RO-SPD-01), permetent i contribuint a la realitzacié d'auditories i
inspeccions per part del responsable del tractament o de l'auditor que aquest autoritzi.

Acreditacio:

a) Durant I'execucié del contracte: posada a disposicié del registre d'activitats de
tractament a requeriment del responsable del tractament.

b) Durant I'execucio del contracte: col-laboracio efectiva en les auditories i inspeccions
que es realitzin.

5.2. Requisits d'instal-laci6 i interoperabilitat (INT)

Aquests requisits concreten l'arquitectura d'integracié descrita a l'apartat 3.3, en qué la
Plataforma IA-HES actua com a intermediaria entre els sistemes d'informacié del
SISCAT i la solucié IA: la plataforma orquestra les crides al model amb les dades
provinents del SIMDCAT i persisteix els resultats als sistemes de destinacio, de manera
que el model no interactua directament amb els sistemes d'origen.

Els requisits d'aquest apartat es formulen en coheréncia amb la Guia i requisits
d’adhesio per a nous models d'IA a la plataforma IA-HES (Annex IV), vigent en el
moment de la publicacié de la licitacié. Les prescripcions d'aquest PPT concreten i, quan
escau, eleven a obligatories les previsions de la Guia; en cas de discrepancia entre
ambdods documents, preval aquest PPT.

Les actualitzacions de la Guia posteriors a la publicacié de la licitacié s'incorporaran a
I'execucio del contracte per decisié de la direccié del contracte, que en dona compte al
Comite de Governanga del contracte (apartat 7.3) i n'acorda el calendari i les condicions
d'aplicacié. Aquestes actualitzacions no podran comportar una modificacioé substancial
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de les condicions del contracte; si una actualitzacié requeris adaptacions del component
desplegat, aquestes es duran a terme en el marc dels serveis de manteniment i
actualitzacié inclosos en I'objecte del contracte (apartat 5.5).

La verificacié d'aquests requisits s'efectua, llevat que s'indiqui altrament, durant el
procés d'integraci6 a la Plataforma IA-HES en els entorns d'integracio (INT) i
preproduccié (PRE), com a condicié prévia a la posada en produccié (PRO).

La informacié técnica detallada requerida per aquests requisits (descripcid del
contenidor, de les APIs, dels formats i de les classes SOP) es presentara segons la
plantilla de I'Annex V (Especificacions d'integracid), en els moments indicats en cada
requisit; aquesta documentacié té per funcié I'execucio de la integracié i és independent
de la declaracio técnica de I'oferta (Annex Il) i de la memoria técnica (Sobre B).

RO-INT-01 - Direccié técnica de la integracié

La direccid técnica de la integracio correspon a I'IDIl, com a entitat operadora de la
Plataforma IA-HES, en el marc de les directrius de la Coordinacié General de les TIC
del Departament de Salut i dels mecanismes d'integracié de I'Area de Sistemes
d'Informacié del CatSalut (apartat 7.3.3). La integracio i el desplegament de la solucio
IA es faran seguint les seves indicacions, que s'emmarquen en l'abast de I'objecte del
contracte i en els procediments d'aquest PPT.

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, conformitat de la direccio técnica de la
integracié amb el desplegament realitzat, en el marc de les fites d'integracié de les fases
del contracte (apartat 7.2).

RO-INT-02 - Desplegament a les infraestructures proporcionades

Per al flux d'inferéncia, la solucié |A es desplegara a la Plataforma IA-HES, en els termes
de l'apartat 3.3. Queden excloses les arquitectures en qué la inferéncia es realitzi en
sistemes de tercers o mitjangant serveis SaaS externs, aixi com qualsevol dependéncia
estructural de serveis externs per al funcionament del model.

El desplegament es dura a terme de manera progressiva als entorns corporatius
d'integracioé (INT), preproduccio (PRE) i produccié (PRO) de la plataforma, d'acord amb
els procediments d'adhesié i promocié entre entorns que estableix la plataforma: els
requisits d'empaquetament, endpoints i monitoritzacié es recullen a la Guia (Annex V),
i el detall operatiu de les verificacions de cada entorn el comunica la direcci6 técnica de
la integracié (RO-INT-01) a l'inici de la Fase 1. La superacio de les verificacions de cada
entorn és condicid prévia per a la promocié al segient, i la posada en producciod
requereix, a més, la conformitat de la direccio técnica de la integracio.

Aquest mateix circuit d'entorns s'aplica a tot canvi de versié del component durant
I'execucio del contracte, en els termes definits en el requisit RO-I1A-17.
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Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacio técnica en el procés d'integracié
a la Plataforma IA-HES, amb la superacio de les verificacions corresponents per a cada
entorn.

RO-INT-03 - Empaquetament i autosuficiéncia del component

El model, incloent-hi les funcions auxiliars de preprocessament i postprocessament, ha
d'estar empaquetat en una imatge de contenidor OCI| (Docker o equivalent)
completament autosuficient (stand-alone),, amb totes les dependéncies incorporades en
el procés de construcci6 de la imatge, desplegable mitjangcant els procediments
estandard de la plataforma i executable com a servei persistent activat per crida a API.
La inicialitzacio i la inferéncia no podran requerir accés a Internet, descarrega de pesos
o dependencies en temps d'arrencada, ni autenticacié contra serveis externs. La clau o
el fitxer de llicéncia, si n'hi ha, es lliura separat de la imatge (Annex |V, apartat 2.5).

L'oferta haura d'especificar, a la declaracié técnica (Annex Il), els requisits de recursos
del component per al seu dimensionament a la plataforma: tipus i quantitat de recursos
de comput per instancia (CPU i, si escau, GPU amb les caracteristiques requerides),
memoria, emmagatzematge, mida de la imatge, capacitat de processament per
instancia i model d'escalat (nombre d'instancies concurrents admeses). Aquests
requisits hauran de ser coherents amb el compliment del requisit RO-IA-18 per als
volums d'activitat del Programa, i el seu dimensionament definitiu es validara amb la
direccié técnica de la integracié durant el desplegament als entorns d'INT i PRE.

La imatge i el codi d'inferéncia que conté sén responsabilitat de I'adjudicatari pel que fa
a la seva seguretat, i hauran de superar les analisis de vulnerabilitats i els controls de
seguretat que estableixin la plataforma, el CTTI i I'Agéncia de Ciberseguretat de
Catalunya, en coheréncia amb el requisit RO-SPD-08. Les vulnerabilitats detectades
s'hauran de resoldre en els termes i terminis que estableixi la direccid técnica
d’integracié, mitjancant el procediment de canvis del requisit RO-IA-17 (incloent-hi, si
escau, el procediment abreujat per a pegats de seguretat). El contenidor s'executa
sense privilegis: usuari no root, sense mode privilegiat ni capacitats addicionals i sense
acceés al motor de contenidors del node.

El lliurament del model haura d'incloure la identificacio de la versié del model clarament
definida, l'especificacié de dependéncies i la documentacié técnica necessaria per al
desplegament, segons la plantilla de I'Annex V, incloent-hi la Model Card i la fitxa técnica
del component d'inferéncia i, si escau, de cada component de monitoritzacié i del
contenidor independent d'explicabilitat, segons les plantilles publicades amb la Guia
d'adhesié (Annex IV), i el formulari d'integracions d'lA al SIMDCAT que faciliti la direccio
técnica de la integracio, en coheréncia amb el requisit RO-1A-14.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: especificacio dels requisits de recursos i del
model d'escalat del component (Sobre A — Declaracio técnica, Annex Il, camp E.1).
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b) Abans de I'adjudicaci6: lliurament de la imatge del component d'inferéncia per a la
prova de rendiment, amb el registre del digest i la documentacié d'execucio (apartat
4.3; Annex lll, apartat 5).

c) Durant I'execuci6 del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de l'inici
de la integraci6 (apartat 7.2): lliurament de la documentacié técnica del contenidor
prevista en aquest requisit, segons la plantilla de I'Annex V juntament amb la
confirmacié de la identitat del component per de produccio (L1.4).

d) Durant I'execucié del contracte: desplegament i execucio correctes del contenidor a
la plataforma, i superacié de les analisis de vulnerabilitats.

RO-INT-04 - Interficie d'inferéncia

El servei d'inferéncia del contenidor haura d'exposar una APl basada en protocols HTTP
o0 gRPC seguint, preferentment, 'Open Inference Protocol (OIP / KServe V2). En cas de
no seguir I'OIP, I'API haura de disposar, com a minim, dels endpoints d'inferéncia
(inference), de liveness i de readiness, amb 'esquema de peticio i resposta documentat.
L'entrada i la sortida s'ajustaran a l'estructura definida per la plataforma (Annex IV) i a
les especificacions que concreti la direccio técnica de la integracié (RO-INT-01).

Acreditacio:

a) Durant I'execucié del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de l'inici
de la integracio (apartat 7.2): descripcio i documentacié de I'API i del métode de
comunicacio segons la plantilla de I'Annex V, juntament amb la confirmacié de la
identitat del component (L1.4).

b) Durant I'execucio del contracte: proves d'integracio satisfactories.

RO-INT-05 - Format dels resultats

La sortida del component s'estructura en dos nivells:

a) La resposta estructurada de la interficie d'inferéncia (RO-INT-04), en format JSON
segons l'estructura definida per la plataforma (Annex IV) i les especificacions que
concreti la direcci6 técnica de la integracio, amb I'index de probabilitat de malignitat,
I'estat del processament, la identificacié dels estudis fora de finalitat prevista (RO-
IA-16) i les metadades rellevants (incloent-hi la versié del model i la configuracio
vigent); la Plataforma IA-HES en transmet les dades necessaries a I'aplicatiu ACMA,
en els termes de I'apartat 3.3 i del requisit RO-INT-07.

b) El resultat visual de l'analisi (regions sospitoses localitzades i informacio
d'explicabilitat associada), que es lliurara en forma d'objectes DICOM integrables a
I'entorn de lectura radiologica, utilitzant classes SOP d'informe estructurat (CAD SR),
estat de presentacié en escala de grisos (GSPS) o captura secundaria (SC), amb
identificacio de les classes utilitzades, de manera que la plataforma en pugui fer la
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persisténcia al SIMDCAT en els termes de l'apartat 3.3. En tot cas, la solucié IA
genera com a minim una captura secundaria (SC) presentable a qualsevol entorn
de lectura, sens perjudici de les altres classes que lliuri. No s'admeten com a format
principal de sortida arxius plans, respostes HTML, fitxers de full de calcul ni PDF
sense estructura complementaria.

Acreditacio:

a) Durant I'execucié del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de l'inici
de la integracio (apartat 7.2): documentacio dels formats de sortida i classes SOP
segons la plantilla de I'Annex V, coherent amb les classes SOP i formats declarats
amb l'oferta (Sobre A — Declaracié técnica, Annex IlI) i amb la declaracié de
conformitat DICOM del requisit RO-IA-14.d.

b) Durant I'execucié del contracte: proves d'integracié satisfactories, incloent-hi la
visualitzacié correcta dels resultats a I'entorn de lectura (la captura secundaria en
tots els entorns i les altres classes en qué les admetin).

RO-INT-06 - Compatibilitat amb els objectes DICOM del Programa

La solucié IA haura de ser compatible amb les classes SOP i el tipus d'objecte DICOM
que el SIMDCAT posa a disposicio per als estudis de mamografia digital del Programa,
que es detallen a I'Annex V. Els objectes de tomosintesi (Breast Tomosynthesis Image
Storage) resten fora de I'abast d'aquest contracte.

Quan el model utilitzi les mamografies prévies de la participant per a l'analisi
comparativa, l'oferta haura d'especificar, a la declaracioé técnica (Annex Il), aquest Us i
el seu caracter (opcional o requerit), el nombre i I'antiguitat de les prévies utilitzades, i
els requisits per a la seva obtencid (classes SOP i criteris de seleccié dels estudis
previs). L'orquestracio de I'accés a les mamografies prévies disponibles al SIMDCAT
correspon a la Plataforma IA-HES, en els termes de I'apartat 3.3. La solucié IA haura de
gestionar I'abséncia de prévies o la seva heterogeneitat de modalitat i classe SOP sense
que aixd impedeixi el processament de I'estudi actual.

En tot cas, la solucié IA haura de poder processar estudis sense mamografies préevies
disponibles (noves incorporacions al Programa, primeres mamografies de la franja
d'edat ampliada inferior, participants procedents d'altres territoris), generant el resultat
complet previst als requisits RO-IA-04 i RO-IA-05. La declaracié técnica haura
d'especificar I'efecte de I'abséncia de prévies sobre el rendiment diagnostic de la solucid
IA, amb l'especificacio prevista al requisit RO-IA-09 quan es reportin valors diferenciats.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracioé de les classes SOP, dels formats
d'imatge admesos i tipus d'objecte admesos pel model, de I'Us de mamografies
prévies i del comportament i el rendiment diagnodstic en la seva abséncia (Sobre A —
Declaracio técnica, Annex Il).
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b) Abans de l'adjudicacid, en la prova de rendiment: processament del conjunt
d'execucio amb els estudis previs lliurats en els termes de I'Annex Il (apartat 4.1).

c) Durant I'execucio del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5: parametres
definitius dels estudis previs (DOC-INT-02; Annex V, apartat 2.3).

d) Durant l'execucié del contracte: proves d'integracio satisfactories amb els estudis
reals del Programa, incloent-hi estudis amb i sense mamografies prévies.

RO-INT-07 - Dades de resultat per a la gestié del Programa

La solucié IA haura d'incloure en el resultat de cada inferéncia I'index de probabilitat de
malignitat per estudi i les dades de resultat necessaries per a la gestio del Programa, en
el format estructurat que estableixi la direccié técnica de la integracio, en coheréncia
amb els requisits RO-INT-04 i RO-INT-05, de manera que la Plataforma IA-HES pugui
transmetre-les a I'aplicatiu ACMA en els termes de I'apartat 3.3.

Tal com s'especifica a l'apartat 3.3, la solucié |A no estableix cap comunicacié directa
amb ACMA. La interficie entre la Plataforma IA-HES i ACMA es defineix durant
I'execucio del contracte, amb la col-laboracié de I'adjudicatari en la definicié del cataleg
de dades i en les proves d'extrem a extrem; la seva implementacioé resta fora de I'abast
d'aquest contracte (apartat 3.1), i correspon al sistema de salut, tant del costat de
I'aplicatiu ACMA com del costat de la Plataforma IA-HES.

Acreditacio:

a) Durant I'execuci6 del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condici6 de l'inici
de la integracio (apartat 7.2): descripcié i documentacié del format de les dades de
resultat, segons la plantilla de I'Annex V.

b) Durant I'execucié del contracte: proves d'integracié satisfactories amb ACMA,
previes a la posada en produccio.

RO-INT-08 - Dades addicionals a les imatges

En cas que el model requereixi informacié addicional a les imatges de l'estudi (dades
cliniques o demografiques de la participant), l'adjudicatari haura de descriure i
documentar el format necessari i el mecanisme d'obtencid, segons I'Annex V; el
mecanisme quedara subjecte a la validacio de la direccié tecnica de la integracid i haura
de ser conforme amb l'arquitectura d'integracié (apartat 3.3) i amb els requisits de
seguretat i proteccié de dades (apartat 5.1), en particular el principi de minimitzacié (RO-
SPD-07).

Només seran admissibles dades addicionals disponibles als sistemes d'informacié del
SISCAT. La disponibilitat de les dades declarades es verificara durant el procediment
d'avaluacio de les ofertes, amb l'informe de la direccid técnica de la integracio;
I'adjudicatari respon de la veracitat i completesa de la declaracio, i qualsevol necessitat
de dades no declarada amb l'oferta no sera exigible al Programa ni justificara
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incompliments dels requisits de rendiment técnic (RO-IA-18) ni dels nivells de servei
(RO-MAN-03).

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracio de les dades d'entrada requerides
pel model, amb el seu caracter obligatori o opcional (Sobre A — Declaracié técnica,
Annex Il).

b) Durant I'execucio del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicio de l'inici
de la integracio (apartat 7.2): descripcio i documentacio del format i el mecanisme
d'obtencié segons la plantilla de I'Annex V.

RO-INT-09 - Monitoritzacié de deriva i valors anomals

L'adjudicatari haura d'implementar, en el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2), els
mecanismes de calcul i exposicio de les métriques de deteccié de valors andmals (outlier
detection), deriva de les dades d'entrada (data drift) i deriva de les prediccions
(prediction drift), que hauran de funcionar en mode online (processant cada observacio
en el moment de la inferéncia, amb una crida per inferéncia executada, sense requerir
I'accés a conjunts o lots d'observacions acumulades).

Les metriques s'exposaran mitjancant un endpoint HTTP compatible amb Prometheus,
seguint la nomenclatura i el format establerts per la plataforma (Annex V). L'adjudicatari
haura de disposar del conjunt de dades de referéncia (baseline dataset) necessari per
a la construccio d'aquests mecanismes, que haura de correspondre, preferentment, al
conjunt de dades emprat en I'entrenament del model; I'oferta n'haura de descriure
l'origen, la mida i les caracteristiques a la declaracié técnica (Annex Il, camp E.3). En el
moment que ho determini la direccio del contracte, que en dona compte al Comité de
Governanga del contracte (apartat 7.3), el conjunt de referéncia es podra actualitzar o
complementar amb dades del Programa procedents de la prova de rendiment o de
I'operacié en produccid, per millorar la sensibilitat de la deteccié a I'entorn local.

L'arquitectura d'implantacié dels mecanismes de monitoritzacié és de lliure eleccié de
I'adjudicatari entre les opcions previstes a la Guia (Annex IV): integrada al contenidor
d'inferéncia o en contenidors especifics per a cada mecanisme; en cas de desplegament
separat, la interficie d'entrada dels mecanismes de valors andmals i de deriva de les
dades haura de ser idéntica a la del servei d'inferéncia, i la del de deriva de les
prediccions, a la de sortida (Annex |V, apartat 2.3.2.1). L'estat dels components de
monitoritzacié es conserva en volums persistents de la plataforma (Annex IV, apartat
2.3.2.1), limitat a estadistics o representacions sense identificadors, i es considera a
I'AIPD (RO-SPD-05).

Els llindars d'alerta aplicables a aquestes métriques, la seva revisio periddica i el
procediment d'actuacioé davant d'alertes (analisi de causes i, si escau, pla de correccié
en els termes del requisit RO-IA-10) es definiran al Pla de Qualitat i seran aprovats pel
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promotor clinic, en el Comité de Governanga del contracte, a proposta de la direcci6 del
contracte (apartat 7.3.2), en els termes del requisit RO-IA-10.b. La visualitzacio de les
meétriques s'efectuara a través de les eines de monitoritzacié de la plataforma, sens
perjudici de la contribucié prevista al requeriment RV-TEC-08.

Com a part dels mecanismes de monitoritzaci6 d'aquest requisit, implantats a la Fase 2,
I'adjudicatari exposara les caracteristiques de les dades d'entrada o, si la direccié
técnica de la integracié ho determina i la solucié ho permet, la representacio vectorial
corresponent, en el format i amb la cadéncia que aquesta estableixi, per al calcul
poblacional de la deriva de les dades d'entrada que efectua la Plataforma IA-HES contra
les referéncies comunes del Programa. Aquest calcul i les seves referéncies
corresponen a la plataforma i no substitueixen la monitoritzacié propia de la solucié 1A
establerta en aquest requisit.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: descripcié dels mecanismes de monitoritzacio
implementats i del conjunt de dades de referéncia (origen, mida i caracteristiques;
Sobre A — Declaracio técnica, Annex Il, camp E.3).

b) Durant I'execucio del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de l'inici
de la integracio (apartat 7.2): especificacié técnica dels components de
monitoritzacié segons la plantilla de I'Annex V.

c) Durant I'execuciod del contracte: verificacid del funcionament i de I'exposicié de
métriques en el procés d'integracio, i operacio continua durant tota la vigéncia del
contracte, en el marc de la monitoritzacio operativa de I'apartat 7.5 i amb els informes
dels apartats 7.5.117.5.2.

RO-INT-10 - Explicabilitat en la sortida

Els mecanismes d'explicabilitat de la solucié |IA (localitzacié de les regions que
contribueixen al resultat i informacié associada), previstos al requisit RO-IA-11,
s'executaran en el moment de cada inferéncia, sense que la presentacio de la informacié
explicativa requereixi peticions addicionals a la solucio |IA amb posterioritat al lliurament
del resultat. El seu resultat es lliurara conjuntament amb el resultat de la inferéncia,
preferentment integrat en el mateix objecte DICOM de sortida, de manera que I'entorn
de lectura pugui presentar la prediccié i la informacié explicativa conjuntament.

Acreditacio:

a) Durant I'execucié del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de l'inici
de la integracioé (apartat 7.2): documentacié de la modalitat de lliurament de la
informacio explicativa (integracié en l'objecte de resultat o objecte annex, i classes
SOP utilitzades), segons la plantilla de I'Annex V.

b) Durant I'execucio del contracte: verificacié en el procés d'integracid, incloent-hi la
presentacié correcta a I'entorn de lectura.
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RO-INT-11 - Registres (logs) del component

El contenidor emetra els registres exclusivament per stderr, preferentment en format
JSON, amb informacié técnica que incloura, com a minim, els codis d'error, l'estat
d'execucio i els temps de processament, i qualsevol altra informacié util per diagnosticar
mal funcionament o degradacio del servei. Quan el component incorpori instrumentacié
compatible amb OpenTelemetry, els registres inclouran els identificadors de traca
corresponents (trace_id, span_id) per facilitar la correlacioé entre registres, métriques i
traces a les eines de monitoritzacio de la plataforma.

Els registres no podran contenir dades personals més enlla dels identificadors
pseudonimitzats imprescindibles per a la correlacid técnica; quan el processament
requereixi consignar altres valors, s'aplicaran técniques d'emmascarament, en
coherencia amb el requisit RO-SPD-09.

Acreditacié: durant I'execucié del contracte, verificacié en el procés d'integracio,
incloent-hi la conformitat dels registres amb la limitacié de dades personals establerta
en aquest requisit.

5.3. Requisits d'lA fiable (I1A)

Aquest apartat estableix els requisits funcionals i no funcionals que la solucié IA ha de
complir en tant que producte sanitari basat en intel-ligéncia artificial, per garantir-ne la
fiabilitat, la seguretat i I'alineament amb els principis d'lA fiable: certificaci6 i finalitat
prevista, rendiment i validacié, transparéncia i explicabilitat, supervisi6 humana, gesti6
de biaixos, monitoritzacio i tracabilitat. Aquests requisits es formulen en coheréncia amb
el Reglament (UE) 2017/745 de productes sanitaris (MDR), el Reglament (UE)
2024/1689 d'intel-ligéncia artificial, en la redacci6 donada pel Reglament (UE)
2026/1744, i amb els marcs de referéncia d'lA fiable aplicables al sistema de salut de
Catalunya'.

Diversos requisits d'aquest apartat s'acrediten mitjangant el lliurament de la
documentacio especificada a I'Annex VI (Documentacié IA) abans de la formalitzacié del

13 Amb caracter interpretatiu i sense constituir exigéncies addicionals als requisits d'aquest PPT:

- Guia de I'OMS Ethics and governance of artificial intelligence for health (2021, i les seves
actualitzacions); https://www.who.int/publications/i/item/9789240029200

- Directrius étiques per a una IA fiable del Grup d'Experts d'Alt Nivell sobre IA de la Comissié Europea
(2019); https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai

- Lekadir K, et al.; FUTURE-AlI Consortium. FUTURE-AI: international consensus guideline for
trustworthy and deployable artificial intelligence in healthcare. BMJ. 2025;388:€081554, doi:
10.1136/bmj-2024-081554

- Model PIO (Principis, Indicadors i Observables) de I'Observatori d'Etica en Intel-ligéncia Artificial de
Catalunya (OEIAC) i el seu Model Sectorial Salut, eina d'autoavaluacié disponible a https://oeiac.cat/el-
model/ i https://oeiac.cat/model-sectorial-salut/

- Estratégia d'Intel-ligéncia Artificial per al Sistema Nacional de Salut (elASNS, 2025);
https://www.sanidad.gob.es/areas/saludDigital/estrategial ASNS/doc/elASNS _v13.pdf

- Principis i criteris del Programa Salut/IA (Resolucié SLT/2058/2026);
https://dogc.gencat.cat/ca/document-del-dogc/?documentld=1048043
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contracte; la seva verificacio substantiva s'efectua mitjangant la prova de rendiment del
procediment d'adjudicacié (apartat 4.4) i, durant I'execucio del contracte, mitjancant les
verificacions de la Fase 2 (apartat 7.2), les verificacions del rendiment diagnodstic (RO-
IA-10) i els mecanismes de monitoritzacio previstos en aquest PPT.

La documentacié requerida en aquest apartat podra consistir, totalment o parcialment,
en la documentacio elaborada pel fabricant en compliment de la normativa esmentada,
sempre que cobreixi el contingut minim especificat per a cada requisit. L'Annex VI
(Documentacio 1A) recull, per a cada requisit, la relacio de documents a lliurar, el seu
contingut minim i el criteri de conformitat, la verificaci6 del qual s'efectuara per
comprovacié del compliment d'aquests elements.

RO-IA-01 - Marcatge CE i finalitat prevista

La solucid IA haura de disposar de marcatge CE com a producte sanitari de classe lla o
superior, de conformitat amb el Reglament (UE) 2017/745 (MDR), amb certificat emés
per un organisme notificat i vinculat a una finalitat prevista certificada que cobreixi
I'analisi de mamografia digital 2D (FFDM) en el context del cribratge poblacional de
cancer de mama i, com a minim, els usos seguents:

a) Triatge o estratificacié d'estudis mamografics segons la probabilitat de malignitat.

b) Suport a la lectura radioldgica mitjancant la deteccioé i localitzacié de regions
sospitoses.

La poblacié objectiu de la finalitat prevista certificada haura de cobrir, com a minim, el
rang d'edat de 45 a 74 anys. Les limitacions o exclusions per condicions cliniques
especifiques es regeixen pel requisit RO-IA-16 (Limitacions de la solucio IA i gestié dels
estudis fora de finalitat prevista).

El desplegament de la solucié IA en la configuracio prevista en aquest PPT (lliurament
del component d'inferéncia contenidoritzat i execucié a la Plataforma IA-HES, en els
termes de la seccid 5, de I'apartat 3.3 i dels requisits RO-INT-02 i RO-INT-03) haura
d'estar compres dins de les condicions d'instal-lacié i Us validades pel fabricant i emparat
per la certificacido CE del producte. El fabricant ho declarara expressament amb ['oferta
(Sobre A — Declaracié técnica, Annex Il, camps B.3 i B.4), amb identificacié de les
condicions i restriccions aplicables relatives a l'arquitectura, I'entorn d'execucio i la
configuracié de desplegament, i en respondra en els termes de la normativa de
productes sanitaris.

Quan la documentacié de certificacié no empari encara aquesta configuracio, I'oferta
podra incloure un pla datat d'extensio de la cobertura, informat amb I'organisme notificat,
el compliment del qual sera condici6 per a la posada en produccid; en cap cas s'utilitzara
la solucié IA en el flux assistencial del Programa en una configuracié no emparada. La
prova de rendiment (apartat 4.4) i les verificacions dels entorns d'integracié i
preproduccio (apartat 7.2), efectuades sobre dades retrospectives pseudonimitzades i
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fora de I'is assistencial, no constitueixen posada en servei als efectes d'aquest paragraf.
El manteniment de la cobertura en cada canvi de versié es regeix pel requisit RO-I1A-17.

La cobertura d'aquests usos s'apreciara funcionalment: no s'exigira coincidéncia literal
entre la redaccio de la finalitat prevista certificada i la descripcié dels usos d'aquest
requisit, sind que aquella els empari materialment. La compatibilitat s'acreditara amb la
documentacié del fabricant (lletra a) de I'Acreditacio) i, en cas de dubte, la mesa podra
sol-licitar informe técnic en els termes de I'apartat 4.5.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta (Sobre A, en els termes de I'apartat 4.3): certificat
CE vigent i declaraci6 UE de conformitat, acompanyats de la documentacié del
fabricant que identifiqui la finalitat prevista certificada, la poblacié objectiu i, si escau,
les restriccions de configuracié de desplegament i el pla datat d'extensié de la
cobertura.

b) Abans de la formalitzacié del contracte: declaracié del fabricant conforme el
desplegament previst en aquest PPT és compatible amb la certificacié vigent del
producte, i registre a 'AEMPS o acreditacié equivalent de comercialitzacié a I'Estat.

RO-IA-02 - Projeccions

Compatibilitat, com a minim, amb les projeccions estandard utilitzades pel cribratge:
craniocaudal (CC) i mediolateral obliqua (MLO). La declaracié técnica especificara el
comportament de la solucio IA davant d'estudis que continguin projeccions addicionals
a les estandard (processament, exclusioé del calcul o rebuig de I'estudi), en coheréncia
amb el requisit RO-1A-16.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracio de les projeccions admeses pel model
(Sobre A — Declaraci6 técnica, Annex Il).

b) Durant I'execucié del contracte: verificacio amb estudis reals del Programa en el
procés d'integracio (Fase 2, apartat 7.2).

RO-IA-03 - Compatibilitat amb el parc de mamografs del Programa

La solucié IA haura de ser compatible amb els equips de mamografia digital 2D (FFDM)
de tots els fabricants i models presents al parc de mamografs de les unitats
radioldgiques participants en el Programa, la relacié del qual es recull a I'Annex VII (Parc
d'equipament).

En cas que la compatibilitat estigui condicionada al compliment d'especificacions o
condicions d'adquisicié de la imatge (parametres técnics, protocols d'adquisicid),
aquestes hauran de ser declarades amb l'oferta (Sobre A — Declaracioé técnica, Annex
II) i hauran de ser assolibles amb la configuracié actual dels equips del parc, sense
requerir la substitucié ni la modificacié del maquinari.
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Si durant el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2) o durant I'execucio del contracte,
en el marc de les verificacions del rendiment diagnostic (RO-IA-10), es constata un
rendiment diagnostic inadequat o la impossibilitat de processar els estudis procedents
d'algun fabricant o model d'equip del parc, I'adjudicatari haura de presentar i executar
un pla de correcci6 en els termes i terminis que estableixi la direccid del contracte. La
persisténcia de la incompatibilitat amb una part del parc que comprometi la cobertura
territorial i/o poblacional del Programa tindra la consideracié d'incompliment contractual
essencial.

La relacio de I'Annex VII (Parc d'equipament) correspon al parc existent en el moment
de la licitacié. Les altes, substitucions i baixes d'equips durant I'execucié del contracte
es comunicaran a l'adjudicatari a través de la direccidé del contracte. Quan el nou
equipament estigui cobert per la finalitat prevista certificada de la solucié A, I'adjudicatari
n'estendra la compatibilitat en el marc dels serveis de manteniment inclosos a I'objecte
del contracte, amb verificacié prévia a la seva incorporacio al flux de lectura. Quan no
ho estigui, I'adjudicatari ho comunicara de manera motivada i el Comité de Governanga
del contracte acordara el tractament aplicable; mentre no es resolgui, els estudis
procedents d'aquest equipament es gestionaran d'acord amb el requisit RO-1A-16.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracio dels fabricants i models d’equips de
mamografia validats pel fabricant de la solucié IA, amb indicacié expressa de la
cobertura del parc de I'Annex VII (Parc d'equipament) i, si escau, de les condicions
d'adquisicio requerides (Sobre A — Declaracio técnica, Annex Il).

b) Durant I'execucio del contracte: verificacié en el procés d'integracié (Fase 2, apartat
7.2) amb estudis reals del conjunt del parc d'equips del Programa, incloent-hi estudis
de tots els fabricants presents al parc i dels models més representatius (Annex VII,
Parc d'equipament), sens perjudici de la representativitat del parc ja exigida al
conjunt de la prova de rendiment (apartat 4.4.a).

RO-IA-04 - index de probabilitat de malignitat

La solucio IA haura de proporcionar, per a cada estudi analitzat, un index de probabilitat
de malignitat agregat a escala d'estudi, en format interoperable, que permeti I'ordenacio
i l'estratificacié de la llista de treball en els termes de l'apartat 3.2.1 i I'aplicacio dels
valors d'estratificaciéo que determini el promotor clinic d'acord amb l'apartat 3.2.2.

Aquest index és el que es transmetra a l'aplicatiu ACMA a través de la Plataforma IA-
HES, en els termes del requisit RO-INT-07 i de I'apartat 3.3. Si la solucidé IA genera
addicionalment puntuacions a escala de lesid, de mama o de projeccid, aquestes es
podran incorporar als resultats visuals (RO-IA-05) i a la informacié posada a disposicio
del professional en el marc de la funcionalitat prevista de suport a la lectura; també es
podran incloure a les dades de resultat transmeses a l'aplicatiu ACMA, quan el cataleg
de dades validat ho estableixi (RO-INT-07). En tot cas, I'estratificacié de la llista de
treball, que correspon al Programa a través de l'aplicatiu ACMA, s'efectuara
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exclusivament sobre l'index de probabilitat de malignitat agregat a escala d'estudi; les
puntuacions addicionals no s'utilitzaran a aquest efecte.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracié de les caracteristiques de I'index
(escala, rang de valors, semantica i ldogica d'agregacié des dels nivells inferiors fins
a l'estudi) i del format de les dades de resultat (Sobre A — Declaracio técnica, Annex

).

b) Durant I'execucié del contracte: verificacié en les proves d'integraciéo (RO-INT-07) i
en el procés d'integracio (Fase 2, apartat 7.2).

RO-IA-05 - Resultats visuals

La solucié IA haura de proporcionar la localitzacio de les regions sospitoses sobre la
imatge en format interoperable i integrable a I'entorn de lectura radiologica (segons RO-
INT-05 i RO-INT-10).

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacid en les proves d'integracio,
incloent-hi la visualitzacié correcta a I'entorn de lectura (RO-INT-05 i RO-INT-10).

RO-IA-06 - Configurabilitat dels llindars i parametres

La solucié IA haura de permetre la configuracid dels llindars i parametres que
determinen els seus resultats operatius, incloent-hi, com a minim, el punt d'operacio del
compromis entre sensibilitat i especificitat i els punts de tall de I'index de probabilitat de
malignitat que la solucio IA aplica a la presentacié dels resultats (categories de l'informe
i dels resultats visuals, RO-1A-05), aixi com la seva adaptacié segons el rendiment
diagnostic observat amb les dades del Programa. Tota configuracié s'ha de mantenir
dins dels rangs i punts d'operacié validats pel fabricant i emparats per la certificacié del
producte (RO-IA-01). L'estratificacio dels estudis per a les estratégies de lectura I'efectua
el Programa a l'aplicatiu ACMA sobre el valor numéric de l'index de probabilitat de
malignitat que retorna la solucié IA (RO-1A-04), amb els valors que el promotor clinic
determini (apartat 3.2.2); els punts de tall de la presentacié es fixen amb la configuracio
inicial (Fase 2, L2.3) i es poden modificar pel procediment d'aquest requisit.

El mecanisme de configuracié és el que el fabricant declari a la Declaracidé técnica
(Annex Il, camp D.2): la configuracio es gestiona com a artefacte de desplegament (fitxer
de configuracié, variables d'entorn o imatge parametritzada), en coheréncia amb la
seccid 5, i la solucio IA no disposa de cap interficie d'administracioé propia als entorns
del Programa. L'execucié material de cada canvi autoritzat correspon a l'adjudicatari,
que lliura l'artefacte de configuracié a la direccid técnica de la integracié perqué la
Plataforma IA-HES el desplegui (RO-INT-02). Un canvi del punt d'operacio6 o dels punts
de tall dins dels rangs validats és un canvi de configuracié: un cop autoritzat d'acord
amb el paragraf seguent, es verifica als entorns d'integracio i preproducciéo amb les
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comprovacions que determini la direccio técnica de la integracio i, quan escaigui, amb
la verificacio del rendiment diagnodstic del requisit RO-1A-10, abans del pas a produccio.
El procediment de canvi de versio del requisit RO-IA-17 s'aplica Unicament quan el canvi
requereixi una nova imatge del component o afecti el model.

La decisio de modificar aquests parametres es regeix pel régim de governanca descrit
en l'apartat 3.2.2: correspon en exclusiva al Programa, a través del promotor clinic, en
el Comité de Governanca del contracte i a proposta de la direccié del contracte (apartat
7.3.2); I'adjudicatari només executa els canvis autoritzats i en cap cas podra modificar-
los per iniciativa propia, ni la solucié |IA de manera automatica o adaptativa, sense
autoritzacié prévia i expressa.

Tot canvi de configuracié d'aquests parametres haura de quedar registrat de manera
automatica i inalterable, amb indicacié, com a minim, del parametre modificat, el valor
anterior i el nou, la data i hora, la identitat de qui l'efectua i la referéncia a I'autoritzacio
corresponent. Aquest registre forma part de la tragabilitat exigida al requisit RO-1A-15,
en els termes i amb el mecanisme que s'hi estableixen, i haura de permetre reconstruir
la configuracié vigent de la solucio IA en qualsevol moment del periode d'execucid. La
Model Card de cada versié (RO-IA-17) documenta els rangs validats i la configuracié
autoritzada de referéncia, sense substituir aquest registre.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracié dels parametres configurables, dels
seus rangs i del mecanisme de configuracio (artefacte de configuracio, procediment
de lliurament i de verificacid) (Sobre A — Declaracié técnica, Annex Il).

b) Durant I'execucié del contracte: verificacid de la capacitat de configuracié i del
registre de canvis en la configuracié inicial de la soluci6 IA (Fase 2, apartat 7.2).

RO-IA-07 - Validacié multientorn

La solucio IA haura d'estar validada, en termes del seu rendiment diagnostic i d'acord
amb els requisits RO-IA-08 (patré de referéncia) i RO-IA-09 (transparéncia de les
meétriques), amb conjunts de dades procedents de, com a minim, tres entorns clinics
diferents.

A aquests efectes, es consideren entorns clinics diferents els que pertanyen a sistemes
de salut o xarxes assistencials diferents, amb poblacions i circuits assistencials propis
(com ara sistemes de salut de paisos o regions diferents); els centres d'un mateix
sistema o xarxa no computen com a entorns diferents entre si.

La validacié de la solucié IA haura de cobrir, com a minim, el rang d'edat de 45 a 74
anys: els conjunts de validacié emprats hauran d'incloure, en conjunt, poblacié d'aquest
rang complet, i la finalitat prevista certificada no podra excloure'n cap segment, en
coheréncia amb el requisit RO-IA-01. No s'exigeix evidéncia desagregada per a
cadascuna de les franges d'edat dels casos d'Us de l'apartat 3.4; I'aportacié d'evidéncia
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especifica per a les franges d'edat ampliades (45-49 i 70-74 anys) i per al subgrup de
mama densa es valora d'acord amb els requeriments valorables (RV) de la seccio 6.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: relacié dels conjunts de validacié emprats, amb
indicacio, per a cadascun, del sistema de salut o context d'origen, la mida, el rang
d'edat, els fabricants d'equips representats i el context d'us (Sobre A — Declaracié
técnica, Annex II).

b) Abans de la formalitzacié del contracte: informe de validacié segons I'Annex VI
(Documentacié 1A), coherent amb la relacié declarada a la lletra a), amb indicacio,
per a cada conjunt de dades emprat, de l'origen geografic, la mida, el rang i la
distribucié d'edat, la distribucié de densitat mamaria quan estigui disponible, els
fabricants d'equips representats i el context d'Us (cribratge organitzat, cribratge
oportunista o ambit diagnostic).

RO-IA-08 - Qualitat de I'etiquetatge i patré de referéncia

L'etiquetatge de les dades emprades en el desenvolupament i la validacié de la solucié
IA haura de ser estandarditzat i validat, amb el procés d'anotacié documentat (perfils
professionals anotadors, criteris aplicats i mecanismes de resolucié de discrepancies).

El patré de referéncia (ground truth) emprat per a la classificacio dels casos haura d'estar
basat en el cancer confirmat histologicament per als casos positius i, per als casos
negatius, en un periode de seguiment minim de 24 mesos sense diagnostic de cancer
0 en la confirmacié al seguent episodi de cribratge. No _s'admetran com a patré de
referéncia unic les categories de sospita radiologica (com ara la classificacié BI-RADS)
ni el resultat de la lectura humana sense confirmacié posterior. Quan la solucié IA reporti
meétriques calculades sobre patrons de referéncia diferents, aquesta circumstancia
haura de quedar expressament identificada en la documentacié, en coheréncia amb el
requisit RO-IA-09.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: identificacio del tipus de patré de referéncia que
sustenta cada meétrica de rendiment declarada, en el marc de l'especificacio del
requisit RO-IA-09 (Sobre A — Declaracio técnica, Annex ).

b) Abans de la formalitzacié del contracte: documentacié del procés d'etiquetatge i del
patré de referéncia, segons I'Annex VI (Documentacio |1A).

RO-IA-09 - Transparéncia de les métriques

Les métriques d'avaluacié declarades hauran de ser transparents, comparables i
conformes a estandards cientifics reconeguts. Per a cada valor reportat s'haura
d'especificar, com a minim:

a) La poblacié avaluada (origen, mida, rang d'edat i context d'us).
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b) El patré de referéncia emprat, en els termes del requisit RO-1A-08.

c) El punt d'operacié o llindar a qué correspon el valor i, quan la solucié IA sigui
configurable, la corba o el conjunt de punts d'operacié disponibles.

d) L'estratégia de lectura o el disseny d'avaluacié a qué es refereix (rendiment
diagnostic aillat del model, model com a lector concurrent, escenari de triatge o
altres).

e) La versié del model amb qué es va obtenir el valor i la seva correspondéncia amb la
versio oferta; en cas de no coincidir, les diferéncies entre versions i la seva incidéncia
previsible sobre el rendiment diagnostic.

f) La font de cada valor (publicacié cientifica, informe de validacio intern o avaluacio
independent), amb la referéncia corresponent.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: tota meétrica de rendiment diagnostic declarada
a la declaracio técnica (Annex IlI) haura d'anar acompanyada de l'especificacié
minima de les lletres a) a f) que li sigui aplicable, en el format que estableixi el
formulari.

b) Abans de la formalitzacié del contracte: informe de métriques amb I'especificacié
requerida, segons I'’Annex VI (Documentacio 1A).

RO-IA-10 - Estabilitat del rendiment diagnostic i clinic

La solucié IA haura de mantenir un rendiment diagnodstic i clinic estable durant tot el
periode d'execucio del contracte i el periode de garantia. A aquests efectes:

a) El rendiment diagnostic i clinic es mesura amb els indicadors definits a I'Annex IX
(Indicadors) i al Pla de Qualitat, expressats en els termes del requisit RO-IA-09.

b) L'estabilitat s'aprecia respecte de la referéncia basal constituida pels resultats de la
prova de rendiment (apartat 4.4), considerada en la configuracié vigent en cada
moment (punts d'operacio i punts de tall autoritzats, RO-1A-06), dins dels marges i
llindars que estableixi el Pla de Qualitat aprovat pel promotor clinic, en el Comité de
Governanga del contracte. Els marges i llindars es defineixen en relacié amb el
rendiment diagnostic efectivament acreditat a la referéncia basal; quan aquest
rendiment sigui superior als valors previstos o declarats al Pla de Qualitat, preval
com a referéncia el rendiment acreditat, sense que I|'aprovacio ni les revisions del
Pla de Qualitat puguin comportar una reduccié del nivell d'exigéncia respecte
d'aquesta referéncia.

c) L'estabilitat s'exigeix tant en el conjunt del Programa com en cadascun dels
segments rellevants (centres, equips i subgrups poblacionals dels casos d'us), en la
granularitat que estableixi el Pla de Qualitat, de manera que la degradacié
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sostinguda en un segment rellevant activa el mecanisme de correccié del paragraf
seguent encara que el rendiment agregat es mantingui.

Quan la monitoritzaci6 o les verificacions del rendiment diagnostic detectin una
degradacié del rendiment diagnodstic o clinic, un comportament anomal sostingut o
desviacions rellevants en subgrups poblacionals, I'adjudicatari haura d'analitzar-ne les
causes i presentar un pla de correccidé en el termini que estableixi la direccié del
contracte, executar-lo un cop aprovat i acreditar la restauracié del rendiment afectat. Tot
aixd sense perjudici de les obligacions de vigilancia postcomercialitzacié que
corresponen al fabricant d'acord amb el Reglament (UE) 2017/745 i de les
consequéncies previstes al PCAP i a l'apartat 7.6.1 en cas de situacio no reversible.

Acreditacio:
a) Durant I'execucié del contracte: verificaciod continua mitjancant:

i. Els mecanismes de monitoritzacié de deriva i valors andmals del requisit RO-
INT-09.

ii. Els indicadors de rendiment i us definits al Pla de Qualitat, d'acord amb els
requeriments de la seccié 6 i 'Annex IX (Indicadors), explotats en el marc del
quadre d'indicadors del contracte (apartat 7.5.2).

iii. La monitoritzacio del rendiment clinic i les activitats de validacio local que I'entitat
destinataria duu a terme en el marc del Pla de Validacié Local i Monitoritzacio
(apartat 7.4), els resultats de les quals es tenen en compte als efectes d'aquest
requisit, en particular per a I'activacié del mecanisme de correccié.

iv. Les verificacions del rendiment diagnostic que I'entitat destinataria realitza,
utilitzant el component desplegat als entorns de la Plataforma IA-HES i el conjunt
d'avaluacié reservat (apartat 4.4.d), per contrastar el manteniment de la
referéncia basal de la lletra b).

Aquestes verificacions s'efectuen amb caracter periodic, amb la cadéncia que
estableixi el Pla de Qualitat, i, addicionalment, en els suposits que les activen,
com ara:

o Les alertes de deriva o de valors andmals (RO-INT-09).

o Els canvis de versio de la solucié IA, amb caracter previ a la promocio a
produccio (RO-1A-17).

o Els canvis d'entorn o de configuracio rellevants.

o La sospita fonamentada de degradacié a partir de la monitoritzacié, dels
indicadors del Programa o de les incidéncies funcionals comunicades per les
persones professionals usuaries (RO-MAN-02).

o La verificacid de l'eficacia dels plans de correccid previstos en aquest
requisit.
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o Qualsevol altre suposit que la direccidé del contracte o el promotor clinic
determinin, a discrecio seva.

Aquestes verificacions son independents de la monitoritzacié de la qualitat
operativa del servei (apartat 7.5 i Pla de Qualitat). L'Us de la soluci6 IA per a
aquestes verificacions, incloent-hi les prévies a la promocié de noves versions
(RO-1A-17), queda inclos en l'objecte del contracte, sense cost ni limitacio de
licéncia addicionals; I'adjudicatari haura de facilitar I'accés als registres i a la
informacié necessaria.

RO-1A-11 - Explicabilitat

La solucio |A haura d'incorporar mecanismes d'explicabilitat dels seus resultats orientats
a les persones professionals de radiologia. S'entendran adequats els mecanismes que
compleixin, com a minim, les condicions seglents:

a) Vincular visualment cada resultat a les regions de la imatge que hi contribueixen
(localitzacié sobre les projeccions de I'estudi, en els termes del requisit RO-INT-10).

b) Ser interpretables en el context i el temps propis de la lectura de cribratge, sense
requerir eines ni passos addicionals fora de I'entorn de lectura.

c) Estar descrits a la documentacio d'usuari i coberts per la informacié del fabricant
conforme al Reglament (UE) 2017/745 i, quan sigui aplicable, als requisits de
transparéncia del Reglament (UE) 2024/1689.

La utilitat percebuda i la qualitat d'aquests mecanismes es valoren, addicionalment, en
els termes dels requeriments valorables de la secci6 6.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: identificacié dels mecanismes d'explicabilitat de
la solucid IA i de la seva forma de presentacio a I'entorn de lectura (Sobre A —
Declaracio6 técnica, Annex Il).

b) Abans de la formalitzacié del contracte: descripcié de les técniques d'explicabilitat
emprades, segons I'’Annex VI (Documentacio |1A).

c) Durant I'execucié del contracte: verificacid en les proves d'integracié (RO-INT-10).

RO-IA-12 - Supervisié humana

La solucié IA haura de permetre la supervisio humana efectiva dels seus resultats. A
aquests efectes, s'entén per supervisio efectiva que:

a) La decisio final sobre cada estudi correspon en tot cas a les persones professionals
de radiologia, d'acord amb I'objecte del contracte i I'apartat 3.2.2; el resultat de la
solucio IA no computa com a lectura ni determina per si sol cap resultat de cribratge.
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b) La solucioé IA no genera decisions cliniques automatiques ni actua sobre el circuit
assistencial sense intervenci6 humana, en coheréncia amb ['abséncia de
notificacions assistencials automatiques (apartat 3.3).

c) La visibilitat del resultat es regeix per I'estratégia de lectura vigent i pel mecanisme
de retencié i alliberament de I'apartat 3.3. Quan el resultat es posi a disposicio de la
persona professional, sera revisable juntament amb la informacié d'explicabilitat
(RO-IA-11), la persona professional podra apartar-se'n o ignorar-lo sense cap
restriccid técnica ni pas addicional, i la seva presentaci6 no haura d'induir a
I'acceptacio acritica dels resultats, en els termes de les instruccions d'Us del
fabricant.

d) La concordanga entre el resultat de la solucio 1A i les lectures del protocol s'analitza
per I'entitat destinataria a partir de les dades d'ACMA i dels resultats transmesos
(RO-INT-0Q7), per a la validacié local i la monitoritzacié del rendiment clinic en el marc
del Pla de Validacié Local i Monitoritzacié (apartat 7.4), i per a les verificacions del
rendiment diagnostic (RO-IA-10), sense requerir cap accié addicional de les
persones lectores.

Quan el protocol del Programa activi el registre explicit de la valoracio professional dels
resultats (fases amb suport a la lectura), aquest s'efectuara a través dels entorns del
sistema en els termes que estableixi la direccioé tecnica de la integracio i amb el disseny
que fixi el Programa (llista estructurada de motius predefinits, integracio agil al flux de
lectura, sense carrega administrativa significativa); la solucié IA haura de proporcionar
els resultats en forma estructurada que permeti associar-hi la valoracio i vincular-la a la
versio del model i a la configuracio vigents (RO-INT-05, RO-INT-07 i RO-IA-15).

Acreditacioé: durant I'execucié del contracte, verificacid, en el procés d'integracio (Fase
2, apartat 7.2), que cap resultat de la soluci6 |A genera decisions cliniques automatiques
ni resulta vinculant per a la persona professional, que els resultats emesos permeten la
derivacié de la concordanca i, quan el protocol ho activi, I'associacié de la valoracié
professional.

RO-IA-13 - Analisi de biaixos i equitat

L'adjudicatari haura de disposar d'una analisi de representativitat de les dades
d'entrenament i de validacio de la solucio IA, aixi com de mecanismes per identificar i
mitigar biaixos que puguin afectar I'equitat dels resultats entre grups poblacionals.

Aquesta analisi haura d'incloure, com a minim, el rendiment diagnostic de la solucio 1A
desagregat per franges d'edat i per categories de densitat mamaria, amb I'especificacio
prevista al requisit RO-IA-09 per a cada valor reportat. Haura d'identificar, aixi mateix,
les altres variables amb incidéncia potencial sobre I'equitat considerades en la gestio de
riscos del fabricant (com ara I'étnia o la complexid) i, quan les dades disponibles ho
permetin, el rendiment diagnodstic desagregat corresponent.
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L'adequacio del rendiment diagnostic i clinic observat en cada subgrup a les necessitats
del Programa es verificara durant I'execucio del contracte, mitjangant les verificacions
del rendiment diagnodstic sobre el conjunt d'avaluacié reservat (RO-1A-10), la
monitoritzacié del rendiment clinic en el marc del Pla de Validacio Local i Monitoritzacié
(apartat 7.4) i els mecanismes de monitoritzacié continua i de deriva (RO-INT-09 i
indicadors del Pla de Qualitat).

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: rendiment diagnostic desagregat per franges
d'edat i categories de densitat mamaria, integrat a les métriques declarades a la
declaracié técnica amb l'especificacio del requisit RO-IA-09 (Sobre A — Declaracié
técnica, Annex II).

b) Abans de la formalitzacio del contracte: analisi de representativitat i de biaixos, amb
el rendiment diagnostic desagregat per subgrups, coherent amb les métriques
declarades a la lletra a), segons I'’Annex VI (Documentacio IA).

RO-lA-14 - Documentacio de la solucio IA

L'adjudicatari haura de lliurar, juntament amb la solucié |A, documentacioé clara,
completa i actualitzada sobre la finalitat prevista, les capacitats, les limitacions, el
desenvolupament i la validacio. Aquesta documentaciéo comprendra, com a minim:

a) Les instruccions d'us (IFU) del producte en la versi6 vigent.

b) El resum de la documentacio técnica MDR pertinent, incloent-hi la identificacio de la
versio del producte certificada i de I'organisme natificat.

¢) La Model Card i la fitxa técnica del component d'inferéncia i, si escau, de cada
component de monitoritzacio i del contenidor independent d'explicabilitat (Annex IV,
apartat 2.3.2.4), segons les plantilles publicades amb la Guia d'adhesi6 (Annex IV) i
el seu contingut minim, amb la identificacié de la versio i, a la fitxa técnica, de la
imatge (digest) de cada artefacte, en coheréncia amb el requisit RO-INT-03. Es
lliuren amb el component d'inferéncia per a la prova de rendiment (apartat 4.3; Annex
[, apartat 5.4) i, actualitzades si escau, a la Fase 1 com a lliurable L1.5 (apartat 7.2);
les dels components de monitoritzacio i del contenidor independent d'explicabilitat,
a la Fase 2, amb la seva implantacié (RO-INT-09, RO-INT-10).

d) La declaracié de conformitat DICOM (DICOM Conformance Statement), amb la
identificaciéo de les classes SOP admeses i generades, en coheréncia amb els
requisits RO-INT-05 i RO-INT-06.

e) La documentacio de validacié i de métriques prevista als requisits RO-I1A-07, RO-IA-
08 i RO-1A-09.

L'adjudicatari haura de mantenir aquesta documentacié actualitzada durant tota la
vigéncia del contracte: tota nova versié del producte o de la documentacio que I'afecti
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haura de lliurar-se abans del seu desplegament, d'acord amb el régim de control de
canvis del requisit RO-1A-17 (Gestié de versions i control de canvis del model).

Régim linguistic de la documentacié:

a) Les instruccions d'us (IFU) es lliuraran en els idiomes exigits per la normativa de
productes sanitaris aplicable (com a minim, castella, d'acord amb el Reial decret
192/2023) i, en tot cas, també en catala.

b) La documentacio técnica de les lletres b) i ¢) de la relacié anterior es lliurara en catala
o castella; la de les lletres d) i e), també en anglés quan consisteixi en documents
preexistents del fabricant o en publicacions, amb un resum en catala o castella.

¢) La documentacié adrecada a les persones professionals (manuals i materials de
formacio) es lliurara, com a minim, en catala.

Tot aixd sens perjudici de les clausules linglistiques que estableixi el PCAP.
Acreditacio:

a) Abans de la formalitzacié del contracte: lliurament de la documentacié de les lletres
a) i b) de la relacié6 de documentacio, i de la documentacio de la lletra €) en els
termes i moments dels requisits RO-IA-07, RO-IA-08 i RO-IA-09, segons I'’Annex VI
(Documentacio IA).

b) Abans de l'adjudicacié: lliurament de la documentacié de la lletra ¢) amb el
component d'inferéncia per a la prova de rendiment (apartat 4.3; Annex lll, apartat
5.4). Durant I'execuci6 del contracte, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de
I'inici de la integracié (apartat 7.2): lliurament de la documentacié de la lletra d) i,
actualitzada si escau, de la lletra c), juntament amb la confirmacio de la identitat del
component (L1.4), en els termes dels requisits RO-INT-03 i RO-INT-05; a la Fase 2,
la Model Card i la fitxa técnica dels components de monitoritzacio i, si escau, del
contenidor independent d'explicabilitat, amb la seva implantacié (RO-INT-09, RO-
INT-10).

c) Durant I'execucié del contracte: lliurament de les actualitzacions amb caracter previ
a cada canvi de versi6 desplegat (RO-IA-17).

RO-IA-15 - Registre d'activitat i tragabilitat

La tracabilitat completa del funcionament de la solucié IA durant el periode d'execucié
del contracte i el periode de garantia s'assoleix mitjangant la combinacio de:

¢ La informacioé que el component incorpora a cada resultat i als registres que emet,
en els termes dels requisits RO-INT-05 i RO-INT-11.

e La persistéencia d'aquests resultats i registres pels sistemes del costat sistema
(SIMDCAT, ACMA i eines de monitoritzacio de la Plataforma IA-HES), en els termes
de l'apartat 3.3.
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L'obligacié de I'adjudicatari consisteix a garantir que la informacid emesa permet
reconstruir, com a minim, per a cada estudi processat:

a) La identificacié de I'estudi analitzat, la data i hora del processament, la versio del
model emprada i la configuracio vigent en el moment de I'analisi (RO-1A-06).

b) EIl resultat generat per la solucid IA (index de probabilitat de malignitat, regions
detectades i informacio d'explicabilitat associada).

c) Els errors de processament, amb el codi i la descripcid corresponents, en coheréncia
amb els registres técnics del requisit RO-INT-11.

La consulta de la valoracié professional i de la concordancga s'efectua a I'aplicatiu ACMA,
en els termes del requisit RO-I1A-12.

La informacié de tracgabilitat s'emetra en formats estructurats d'us comu (RO-INT-05 i
RO-INT-11), de manera que en resulti possible I'explotacid, la consulta i I'exportacié des
dels sistemes del costat sistema, a disposicio de l'entitat destinataria per a la
monitoritzacié del rendiment clinic en el marc del Pla de Validacié Local i Monitoritzacié
(apartat 7.4), les verificacions del rendiment diagnostic (RO-IA-10) i les auditories (RO-
SPD-11).

La conservacio dels registres als sistemes del costat sistema es regeix per la normativa
aplicable; el tractament que I'adjudicatari faci de qualsevol registre en sistemes propis
es regeix pels requisits de 'apartat 5.1 (RO-SPD-01, RO-SPD-06 i RO-SPD-09).

Acreditacio: durant I'execucio del contracte, verificacio, en les proves d'integracio, que
els resultats i registres emesos pel component incorporen la informacié de tragabilitat
exigida i que la seva persisténcia, consulta i exportacio son operatives des dels sistemes
del costat sistema (prova d'extrem a extrem); i mitjancant les auditories previstes al
requisit RO-SPD-11.

RO-IA-16 - Limitacions de la solucié IA i gestié dels estudis fora de finalitat
prevista

L'adjudicatari haura de declarar amb I'oferta (Sobre A — Declaracié técnica, Annex Il,
camps F.1i F.2) la relacié completa de limitacions de la solucié IA, distingint entre:

a) Les exclusions de la finalitat prevista certificada: condicions cliniques o
tecniques per a les quals el producte no esta destinat (com ara implants mamaris,
marcapassos 0 cirurgia mamaria prévia, segons el producte). Per als estudis afectats
per una d'aquestes exclusions, la solucié IA haura de comportar-se de manera
segura i explicita: haura d'identificar I'estudi com a no analitzable o fora de finalitat
prevista i retornar aquesta condicié de manera inequivoca en el resultat (en el format
previst als requisits RO-INT-05 i RO-INT-07), de manera que quedi identificada a la
lista de treball, sense generar en cap cas un resultat aparentment normal ni un index
de probabilitat susceptible de ser interpretat com una analisi valida.
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b) Les condicions que, sense constituir una exclusié formal, poden afectar el
rendiment diagnostic esperat de la solucié IA (com ara clips quirurgics, cicatrius,
distorsions anatdmiques, lactancia o imatges de qualitat subodptima). El
comportament de la solucié IA davant d'aquestes condicions (advertiments,
marcatges de qualitat o abséncia de senyal) es declarara amb I'oferta en els termes
de I'Acreditacio i haura d'estar documentat a la documentacio del requisit RO-1A-14,
incloses les instruccions d'us (IFU), de manera coherent amb la declaracié.

Per a les condicions detallades en els punts a) i b) anteriors: quan la identificacid no
sigui possible de manera automatica a partir de la imatge o de les metadades
disponibles, I'adjudicatari ho haura de fer constar en la declaracio, especificant per a
cada condicié el mecanisme d'identificacié disponible (automatic, per metadades
DICOM, o dependent d'informacié externa).

Quan la solucié IA processi un estudi de manera parcial (com ara l'exclusio del calcul de
projeccions addicionals, RO-IA-02), aquesta circumstancia haura de quedar identificada
en el resultat i als registres, en els termes dels requisits RO-INT-05 i RO-IA-15.

La identificacio de les participants afectades a partir de la informacié del Programa, la
definicio del circuit de lectura aplicable als estudis exclosos i les garanties assistencials
corresponents (que en cap cas no comportaran una atencié inferior a la del protocol
vigent de doble lectura) corresponen al Programa. La memoria técnica presentada amb
I'oferta descriura el suport de la solucié IA a aquest circuit (mecanismes d'identificacio,
marcatge i reflex a la llista de treball), en els termes del requeriment RV-TEC-05; la
concrecié operativa s'incorporara al Pla de Contracte Consolidat de la Fase 1 (apartat
7.2), a partir de les determinacions del Programa.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de Il'oferta: declaracié de les limitacions definides en les
lletres a) i b), amb indicacio, per a cadascuna, del mecanisme d'identificacio i del
comportament de la solucié IA (Sobre A — Declaracio técnica, Annex Il).

b) Durant I'execucio del contracte: verificacido del comportament declarat amb I'oferta
en el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2), incloent-hi estudis amb les condicions
declarades, quan el conjunt de dades ho permeti.

RO-lA-17 - Gestio de versions i control de canvis del model

Identificacié i registre de versions

Tota versié de la solucié IA i del model d'lA subjacent haura d'estar identificada de
manera unica i inequivoca. La versié desplegada en cada moment haura de ser
consultable, i tota inferéncia quedara vinculada a la versié amb qué es va executar, en
els termes del requisit RO-IA-15. La Model Card i la fitxa técnica numeren la versio
segons el versionat semantic (Annex IV, apartat 2.5), amb la correspondéncia amb la
numeracié del fabricant (Annex Il, camps A.5 i A.6).

62 de 120



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Plec de prescripcions tecniques

El registre de les versions i de les Model Cards associades s'efectua als mecanismes
de governanca de la Plataforma IA-HES, i el desplegament material de cada versio als
entorns l'executa la plataforma (RO-INT-02). L'elaboracio i I'actualitzacié de la Model
Card i de la fitxa técnica de cada versi6é corresponen a l'adjudicatari, com a part de la
documentacié de governancga exigida per la Guia (Annex V).

Procediment de canvi de versioé

Cap canvi de versié del model o de la solucid IA no es podra desplegar en I'entorn de
produccié (PRO) sense l'autoritzacié prévia i expressa de la direccio del contracte, amb
la conformitat del promotor clinic quan el canvi afecti els resultats de la solucié 1A o la
seva configuracid clinica (apartat 7.3). La sollicitud de canvi haura d'anar
acompanyada, com a minim, de:

a) La identificacio de les versions d'origen i de destinacio i la descripcié dels canvis
introduits.

b) La documentacié de validacié de la nova versié, amb les métriques corresponents
en els termes del requisit RO-IA-09, incloent-hi I'analisi comparativa de rendiment
diagnostic respecte de la versié en produccid.

¢) La confirmacié que la nova versiéo manté la cobertura del marcatge CE i, quan el
canvi afecti elements de la certificacié, la documentacié de I'organisme notificat
corresponent.

d) L'analisi d'impacte sobre la configuracio vigent (punts d'operacio i punts de tall, RO-
IA-06) i, si escau, la proposta d'ajust de la configuracié.

e) El pla de desplegament i de reversio (rollback), amb la identificacié de les proves de
verificacié necessaries posteriors al canvi.

Els canvis es desplegaran i verificaran préviament als entorns d'integracié (INT) i
preproduccio (PRE) de la Plataforma IA-HES abans del pas a produccié (PRO), d'acord
amb el requisit RO-INT-02, la Guia d'adhesié (Annex IV) i els procediments de la
plataforma comunicats per la direccio6 técnica de la integracié (RO-INT-01).

La promocié a produccio de la nova versio requereix, en tot cas, la superacio prévia de:
la verificacié del rendiment diagnostic sobre el conjunt d'avaluacié reservat (RO-1A-10),
les verificacions dels entorns d'integracié i preproduccié (RO-INT-02) i les analisis de
vulnerabilitats (RO-INT-03 i RO-SPD-08).

Aquest régim s'aplica a les actualitzacions del model amb independéncia de la seva
motivacio (millora de rendiment diagnostic o técnic, correccié d'errors o seguretat); la
direccié del contracte podra establir un procediment abreujat per als pegats de seguretat
urgents que no afectin el comportament del model i per a les mesures correctives de
seguretat de camp del fabricant que requereixin una actuacié urgent, i en dona compte
al Comité de Governancga del contracte. En tot cas, el procediment abreujat manté les
verificacions prévies a la promocié que corresponguin segons la naturalesa del canvi i
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la conformitat del promotor clinic quan el canvi afecti els resultats de la solucié 1A o la
seva configuracié clinica.

Mesures de seguretat de camp i actuacions urgents

L'adjudicatari haura de notificar a la direccio del contracte i a la direccio técnica de la
integracid, de manera immediata i, en tot cas, en un termini maxim de 72 hores des que
en tingui coneixement, qualsevol avis de seguretat de camp (FSN), mesura correctiva
de seguretat de camp (FSCA), recuperacié de producte o restriccié d'us emesos pel
fabricant que afectin la versié desplegada o les seves condicions d'us, aixi com les
comunicacions rellevants de l'organisme notificat o de les autoritats sanitaries relatives
a la certificacioé del producte. La sol-licitud de canvi de versié o de configuracio que se'n
derivi es tramitara pel procediment d'aquest requisit, amb el caracter d'urgéncia que la
mesura exigeixi; quan la mesura comporti la suspensié cautelar de I'is de la solucié IA,
s'aplicara el régim de l'apartat 3.2.3, sense que la indisponiblitat afecti la continuitat del
Programa (RO-IA-18).

Estratégia d'actualitzacio

L'estratégia general d'actualitzacié de la solucié |A (model d'estabilitat per congelacio
o d'actualitzacié supervisada, frequéncia prevista i procés de validacid intern del
fabricant) haura de declarar-se a la declaraci6 técnica (Annex Il) pel que fa a I'estratégia
i la frequéncia previstes, i descriure's a l'oferta (Sobre B) pel que fa al seu
desenvolupament, que es valorara en el marc del Pla Tecnologic (apartat 6.2).

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracié de l'estratégia d'actualitzacio
(congelacié o actualitzacié supervisada) i de la freqléncia prevista (Sobre A —
Declaracio6 tecnica, Annex I, camp E.4). La descripcié desenvolupada de I'estratégia
i del procediment de gestié de versions es presenta i es valora al Pla Tecnologic
(Sobre B, apartat 6.2), i no és objecte d'aquesta acreditacio.

b) Durant I'execucié del contracte: compliment del procediment d'autoritzacié en cada
canvi de versio, verificat per la direccié del contracte i mitjangant el registre del
requisit RO-IA-15.

RO-IA-18 - Temps de processament i disponibilitat dels resultats

El flux del Programa esta dissenyat perqué el resultat complet de I'analisi de cada estudi
(index de probabilitat de malignitat, resultats visuals i informacioé d'explicabilitat) estigui
calculat, transmeés a l'aplicatiu ACMA a través de la Plataforma IA-HES i disponible per
al seu alliberament (apartat 3.3) amb caracter previ a l'inici de la lectura radiologica, de
manera que la incorporacié de la solucié IA no introdueixi demores en el circuit de lectura
ni en el termini de comunicaci6 dels resultats a les participants.

Dins d'aquest flux, l'obligacié de I'adjudicatari es limita al tram sota el seu control: el
processament de cada estudi pel component d'inferéncia en els temps i amb la capacitat
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que estableix aquest requisit; I'orquestracio de les crides, la transmissio dels resultats al
SIMDCAT i a ACMA i el rendiment de la Plataforma IA-HES corresponen al sistema de
salut i no son imputables a I'adjudicatari, sens perjudici del deure de col-laboracio en el
diagnostic d'incidéncies (RO-MAN-01.b).

A aquests efectes, el temps de processament per estudi (computat des de la posada a
disposicié de I'estudi a la solucid IA per part de la Plataforma IA-HES fins al lliurament
del resultat complet de nou a IA-HES) no podra superar els 7 minuts en el percentil 95
dels estudis processats cada mes natural, en condicions normals d'operacid, enteses
com l'execucié6 amb els recursos declarats a l'oferta (Annex Il, camps E.1/E.2),
aprovisionats per la Plataforma IA-HES, i en les condicions d'operacio de la plataforma
establertes a la Guia d'adhesié (Annex IV) i concretades per la direccié técnica de la
integracio en el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2; RO-INT-01, RO-INT-02). Cap
petici6 no podra superar els 10 minuts, temps maxim de resposta configurat a la
Plataforma |IA-HES; transcorregut aquest temps, la plataforma cancel-la la peticio i
I'estudi es tracta com a no processat en els termes d'aquest requisit.

El dimensionament del servei es garanteix de manera compartida: I'adjudicatari declara
el rendiment per instancia del component (estudis per hora amb els recursos declarats)
i el model d'escalat horitzontal que el component admet (Annex Il, camps E.1/E.2),
complementaris al llindar de temps per estudi d'aquest requisit; la provisid de la
infraestructura i el seu escalat corresponen al sistema de salut a través de la Plataforma
IA-HES, amb el dimensionament que estableixi la direccié técnica de la integracio per
garantir el processament del volum d'activitat del Programa fins a 445.000 estudis
anuals, en I'escenari d'ampliacié de la franja d'edat, en els termes dels volums que es
detallen a I'Annex VIII.

Els estudis no processats o amb error de processament hauran de quedar identificats
de manera inequivoca i tragable en els termes dels requisits RO-1A-16 i RO-INT-11. El
Programa garanteix que la situacié d'aquests estudis no comportara en cap cas la seva
exclusié del circuit de lectura ni demores en la seva lectura, que seguira el protocol
vigent de doble lectura.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracié del temps mitja, percentil 95 i maxim
de processament per estudi en les condicions de mesura establertes a la Declaracié
tecnica (Sobre A — Declaracié técnica, Annex Il, camp E.2), amb indicaci6 dels
factors que hi incideixen (nombre de projeccions, Us de mamografies previes,
recursos de comput assignats).

b) Abans de [I'adjudicacio: contrast, amb caracter informatiu, dels temps de
processament observats a la prova de rendiment (apartat 4.4) amb els valors
declarats al camp E.2, en les condicions de I'entorn d'execucio de I'Annex lll; aquest
contrast no constitueix condicié de superacio de la verificacié.

65 de 120



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Plec de prescripcions tecniques

¢) Durant I'execucio del contracte: verificacié del compliment en les proves d'integracio
i mitjancant la monitoritzacié continua dels temps de processament (RO-INT-11),
amb els nivells de servei i les consequéncies que estableixin el requisit RO-MAN-03
i 'apartat 7.6.1.

RO-IA-19 - Conformitat amb el Reglament (UE) 2024/1689 d'intel-ligéncia artificial

La solucié |IA es qualifica com a sistema d'lA d'alt risc d'acord amb l'article 6, apartat 1,
del Reglament (UE) 2024/1689, en la redaccioé donada pel Reglament (UE) 2026/1744,
atés que és un programari qualificat com a producte sanitari en el marc del Reglament
(UE) 2017/745, inclds a l'annex |, seccido A, del Reglament (UE) 2024/1689, i esta
subjecta a una avaluacio de conformitat de tercers amb intervencié d'un organisme
notificat.

L'adjudicatari haura de garantir que la solucio |IA compleix les obligacions aplicables als
sistemes d'lA d'alt risc en les dates en qué resultin juridicament exigibles d'acord amb
el calendari d'aplicacioé vigent del Reglament, i durant tota la resta del periode d'execucio
del contracte i del periode de garantia. Si en el moment de presentar I'oferta la solucié
IA encara no és plenament conforme, I'oferta haura d'incloure el pla de compliment datat
del fabricant (Sobre A, com a document adjunt referenciat des de la declaracio técnica,
Annex I, camp B.5, en els termes de I'apartat 4.3), amb la identificacié de les obligacions
pendents, les accions previstes i el calendari associat, coherent amb les dates
d'aplicacio del Reglament. El pla de compliment és documentacio d'acreditacio d'aquest
requisit i no és objecte de valoracio; la conformitat plena en el moment de I'oferta i la
conformitat mitjangcant pla de compliment satisfan aquest requisit en igualtat de
condicions.

L'adjudicatari haura de prestar al CatSalut, com a entitat destinataria, i a les entitats del
SISCAT participants en el Programa, segons correspongui, el suport necessari per al
compliment de les obligacions que els corresponguin com a responsables del
desplegament del sistema, incloent-hi, com a minim:

a) Ellliurament i l'actualitzacié de les instruccions d'us i de la informacié necessaria per
a I'is del sistema d'acord amb aquestes, en els termes del requisit RO-IA-14, que
regula aquesta obligacio.

b) La informacié i les caracteristiques técniques necessaries per a la supervisié
humana efectiva, en coheréncia amb el requisit RO-1A-12.

c) La conservacio i la posada a disposicid dels registres generats pel sistema, en
coheréncia amb els requisits RO-IA-15 i RO-INT-11.

d) La col'laboracié en l'avaluacié d'impacte sobre els drets fonamentals, quan resulti
exigible, i en I'AIPD del requisit RO-SPD-05.

e) La comunicacio sense dilacié de qualsevol incident greu o mal funcionament del
sistema rellevant als efectes del Reglament, en coheréncia amb el requisit RO-SPD-
10 i amb les obligacions de vigilancia del Reglament (UE) 2017/745.
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Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracio de I'estat de conformitat de la solucio
IA amb el Reglament (Sobre A — Declaracio técnica, Annex Il, camp B.5) i, si escau,
pla de compliment datat del fabricant amb el contingut detallat anteriorment, com a
document adjunt del Sobre A (apartat 4.3).

b) Durant I'execucio del contracte: acreditacio de la conformitat plena en les dates
d'aplicacio exigibles i manteniment durant la vigéncia del contracte; verificacié del
suport al responsable del desplegament en el marc del Comité de Governanca del
contracte.

RO-IA-20 - Eficiéncia energética de la solucié IA

L'oferta ha de declarar el consum energétic estimat del component per estudi processat
(Wh/estudi) i les emissions equivalents per cada mil estudis processats, amb la
metodologia i els suposits de calcul explicitats, aplicats als volums d'activitat del
Programa (Annex VIII). L'estimacié ha de ser coherent amb els recursos i els temps de
processament declarats als camps E.1i E.2 de la declaraci6 técnica (Annex Il).

El consum real es mesura, amb caracter informatiu, durant la prova de rendiment, amb
la instrumentacio de I'entorn d'execucioé del protocol (Annex Ill, apartat 10.6), i es verifica
en el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2) sobre un lot de prova representatiu
processat de manera continuada a la concurrencia declarada, sense temps d'inactivitat
i en condicions equiparables de recursos (Annex IX, IND-TEC-05), mitjangant els moduls
de seguiment de costos i de petjada de carboni de la Plataforma IA-HES (Guia
d'adhesio, Annex |V, apartats 2.4.4 1 2.4.5). Una desviacié del consum per estudi verificat
respecte del declarat superior al 20% obliga I'adjudicatari a presentar i executar un pla
de correccio, pel procediment del requisit RO-1A-10. Aquesta informacié constitueix una
font de l'avaluacié de I'impacte mediambiental de 'apartat 7.4.3.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracié del consum energétic estimat per
estudi i de les emissions equivalents, amb la metodologia i els suposits de calcul
(Sobre A — Declaracié tecnica, Annex Il, camp E.5).

b) Abans de I'adjudicacié: mesura, amb caracter informatiu, del consum durant la prova
de rendiment (Annex lll, apartat 10.6).

c) Durant I'execuci6 del contracte: verificacié en el procés d'integracié (Fase 2, apartat
7.2) i seguiment en el marc de la monitoritzacié operativa (apartat 7.5) i de I'avaluacio
mediambiental (apartat 7.4.3).

RO-lA-21 - Llindars minims de rendiment diagnostic amb dades del Programa

La solucié IA ha d'assolir, sobre el conjunt d'avaluacié de dades retrospectives del
Programa, els llindars minims de rendiment diagnostic establerts al protocol de I'Annex
[ll (apartat 10.3). EI compliment d'aquest requisit es verifica mitjancant la prova de
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rendiment de 'apartat 4.4, sobre I'oferta millor classificada i amb caracter previ a la
proposta d'adjudicacid; el seu incompliment comporta el rebuig de la proposicié en els
termes d'aquell apartat. Durant I'execucié del contracte, el manteniment del rendiment
respecte de la referéncia basal es regeix pel requisit RO-I1A-10.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de I'oferta: declaracié responsable de compliment (apartat
4.2)

b) Abans de I'adjudicacio: lliurament del component d'inferéncia a requeriment de la
mesa de contractacio, en els termes de l'apartat 4.3 i de I'Annex Ill (apartat 5.3), i
superacio de la prova de rendiment (apartat 4.4 i Annex lll), acreditada mitjangant
I'informe técnic i el certificat de resultats emesos en els termes de I'Annex Il (apartats
11.1i11.2).

5.4. Requisits d'usabilitat (USA)

Aquest apartat estableix els requisits d'usabilitat de la solucié IA, orientats a garantir que
la interaccié amb els seus resultats s'integri de manera natural en el flux de treball dels
professionals del Programa i que tots els perfils implicats (professionals de radiologia,
gestié del Programa i monitoritzacié i avaluacio) disposin de les funcions necessaries
per exercir el seu rol. Una integracié deficient en el flux de lectura és un dels principals
factors de risc per a lI'adopci6 efectiva d'aquest tipus de solucions, amb impacte directe
sobre els temps de lectura i sobre la confianga dels professionals en l'eina.

Aquests requisits estableixen les condicions minimes exigibles. La qualitat de
I'experiéncia d'us proposada (el disseny de la interaccid, I'ergonomia de la presentacié
dels resultats i la minimitzacio de la carrega afegida al procés de lectura) es valora en el
marc dels requeriments valorables (RV) de la secci6 6, en particular al Pla Tecnologic i
de la Solucié IA (presentacié dels resultats a I'entorn de lectura, apartat 6.2) i al Pla
Operatiu i de Desplegament (formacié i gestié del canvi, apartat 6.3).

L'avaluacié de la usabilitat, de I'acceptacio i de la satisfaccié de les persones usuaries
en condicions reals d'Us s'efectua en el marc del Pla de Validacié Local i Monitoritzacio
(apartat 7.4), com a part de la monitoritzacié i I'avaluacié de l'impacte de I'is de la solucié
IA en el Programa; els seus resultats es tenen en compte per a les actuacions de millora
en el marc del Pla Operatiu i de Desplegament i del Pla de Qualitat.

Llevat que el requisit indiqui altrament, la verificacio d'aquests requisits s'efectua durant
I'execucio del contracte, en el procés d'integracio (Fase 2, apartat 7.2) i durant la primera
implementacié i el desplegament esglaonat (fases 3 i 4), amb la participacié de
professionals de les unitats radioldgiques del Programa.

RO-USA-01 - Llengua dels elements d'interaccié

Els elements d'interaccié amb les persones usuaries que formen part de I'abast de la
solucio 1A, en els termes de la seccid 5 - en particular el contingut textual dels resultats
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presentats a les persones professionals (etiquetes, anotacions i textos dels objectes
DICOM de sortida) i els missatges, avisos i informes que la solucié IA generi per a
persones usuaries - hauran d'estar disponibles almenys en catala. Aquesta obligacio
sera exigible a partir de la posada en produccié (PRO); durant les fases prévies, als
entorns d'integracié i preproduccio (INT i PRE), s'admetran aquests elements en castella
o anglés. Els registres tecnics (RO-INT-11) i la documentacié técnica d'integracio resten
fora d'aquest requisit.

Acreditacio:

a) Com a part del contingut de l'oferta: declaracié de les llengies actualment
disponibles dels elements d'interaccié dins de l'abast de la solucié i, si escau,
referéncia al pla de localitzacié datat adjunt (Sobre A — Declaracio técnica, Annex I,
camp G.1).

b) Durant I'execucio6 del contracte: verificacié prévia a la posada en produccio.

RO-USA-02 - Perfils d'usuari i funcions

La solucid IA haura de donar suport, com a minim, als perfils d'usuari seglents, amb les
funcions associades que li corresponen dins de l'arquitectura d'integracié (apartat 3.3):

a) Professionals de radiologia: els resultats es visualitzen a l'entorn de lectura del
SISCAT, al qual la solucio IA aporta els resultats integrables (RO-INT-05 i RO-INT-
10), en forma estructurada que permet la derivacié de la concordanca i, quan el
protocol ho activi, I'associacio de la valoracié professional, en els termes del requisit
RO-1A-12.

b) Perfils de gestido i administracié del Programa: decideixen la configuracié dels
parametres a través del promotor clinic, en el Comité de Governancga del contracte
(apartats 3.2.2 i 7.3.2); I'adjudicatari executa els canvis autoritzats pel mecanisme
del requisit RO-IA-06, amb el registre del requisit RO-1A-15.

c) Perfils de monitoritzacié i avaluacio: la solucid IA emet la informacié de tragabilitat
en formats estructurats que en permeten la consulta i I'explotacio des dels sistemes
del costat sistema (RO-IA-15), i exposa les meétriques técniques a les eines de
monitoritzacié de la Plataforma IA-HES (RO-INT-09).

La diferenciacié de perfils i permisos per a aquestes funcions i l'autenticacié i
I'autoritzacié de les persones usuaries corresponen als entorns del sistema a través dels
quals s'hi accedeix (entorn de lectura radioldgica, aplicatiu ACMA i eines de la
Plataforma |IA-HES); la solucié IA no gestiona usuaris ni permisos, i la gestioé operativa
d'altes, baixes i assignacié de rols correspon a I'entitat destinataria. El Pla Operatiu i de
Desplegament descriu l'organitzacié d'accessos i rols i el suport que hi presta
I'adjudicatari, en els termes del requeriment RV-OPE-02.

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacio en les proves d'integracié.
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RO-USA-03 - Integracio al flux de treball

La interaccio de la persona professional de radiologia amb els resultats de la solucié IA
s'efectuara dins del seu entorn de lectura radioldgica habitual, gestionat pel SISCAT,
sense requerir canvis d'aplicacio ni autenticacions addicionals per a la lectura ordinaria
dels estudis. A aquest efecte, la solucid IA haura de lliurar els resultats de manera
presentable per l'entorn de lectura sense components addicionals de visualitzacio
propis, en coheréncia amb els requisits RO-INT-05 i RO-INT-10; la capacitat de
presentacié de I'entorn de lectura radiologica correspon al SISCAT i es verifica en les
proves d'integracio.

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacio en les proves d'integracio.

RO-USA-04 - Gestio d'identitats i accessos

La solucidé IA no incorporara mecanismes d'autenticacid propis per a les persones
professionals del Programa: l'accés als resultats s'efectua a través dels entorns del
sistema (I'entorn de lectura radioldgica integrat al sistema d'informacié de cada entitat i
I'aplicatiu ACMA), amb els mecanismes d'identificacidé i autoritzacié propis de cada
entorn (GICAR o credencials locals). La tracabilitat de I'activitat per persona usuaria
s'obté dels registres d'aquests entorns d'usuari final; la Plataforma IA-HES i el SIMDCAT
no registren l'activitat de les persones usuaries, en coheréncia amb el requisit RO-1A-15

Als entorns del Programa no es desplega cap interficie d'administracié ni de configuracié
propia de la solucié IA, per a cap perfil, inclos I'adjudicatari: els canvis de configuracié
(RO-IA-06) els executa I'adjudicatari mitjangant I'artefacte de configuracié que desplega
la Plataforma IA-HES, i la identificacio de qui els efectua i de I'autoritzacié corresponent
queda garantida pel registre del requisit RO-IA-15 i pels registres de desplegament de
la plataforma. Si el producte certificat disposa d'una consola d'administracié propia, el
seu Us es limita a la preparacio, fora dels entorns del Programa, dels artefactes de
configuracié corresponents als canvis autoritzats, per I'adjudicatari o pel fabricant per
compte seu (Annex Il, camp D.2), i no és accessible a les persones usuaries del
Programa.

La solucid IA no imposara limitacions de llicéncia sobre el nombre de persones usuaries
ni sobre la creacié de comptes. La gestié d'altes, baixes i modificacions correspon als
entorns del sistema i a I'entitat destinataria (RO-USA-02); el repartiment de funcions i el
suport de I'adjudicatari es descriuen al Pla Operatiu i de Desplegament (RV-OPE-02,
apartat 6.3).

Acreditacié: durant I'execucié del contracte, verificacio en les proves d'integracio.
5.5. Requisits de manteniment, suport i nivells de servei (MAN)

Aquest apartat estableix els requisits del servei de manteniment i suport de la solucié 1A
durant I'execucio del contracte i el periode de garantia. El model de suport s'estructura
en dos nivells: el suport de primer nivell als usuaris finals el presten els circuits de
suport existents del sistema de salut (serveis TIC dels centres i suport corporatiu del
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CatSalut, amb l'eina GSO -Gestié de Sollicituds- com a instrument de registre i
seguiment d’incidéncies), i I'adjudicatari presta el suport de segon nivell respecte de
la solucid IA, aixi com el suport expert als equips de primer nivell. El servei de
manteniment i suport es presta durant tota la vigéncia del contracte i el periode de
garantia, en els termes dels apartats 7.8 i 7.11.

La indisponibilitat de la solucié IA no interromp en cap cas l'activitat del Programa: el
Programa garanteix que els estudis afectats segueixen el protocol de lectura vigent, en
els termes del requisit RO-IA-18. Als efectes d'aquest apartat, les incidéncies de la
solucio |IA tenen, per tant, caracter técnic i no assistencial, sense perjudici de la seva
prioritat de resolucio.

RO-MAN-01 - Abast del servei de suport de segon nivell

L'adjudicatari haura de prestar el servei de suport de segon nivell de la solucio IA, que
comprén, com a minim, les activitats seguents:

a) Atendre i resoldre les peticions escalades des del primer nivell, i corregir les
problematiques de funcionament de la solucié IA.

b) Analitzar i determinar l'origen dels problemes, incloent-hi la col-laboracié en el
diagnostic d'incidéncies l'origen de les quals sigui dubtds entre la solucio 1A, la
Plataforma IA-HES, el SIMDCAT, ACMA o els sistemes dels centres, encara que
finalment no siguin imputables a la solucio IA.

c) Registrar totes les peticions a I'eina de seguiment del CatSalut (GSO), mantenint-ne
la informacié actualitzada amb periodicitat minima setmanal, i planificar-les segons
les prioritats i els temps de resposta i resolucio establerts al requisit RO-MAN-03.

d) Elaborar i mantenir actualitzat el cataleg d'errors coneguts i les guies de diagnostic i
resolucioé per al primer nivell, i analitzar les peticions rebudes per homogeneitzar
respostes i classificar-les per tipologies.

e) Proposar i participar en les sessions de seguiment i avaluacio del servei de suport, i
identificar punts febles del procediment de suport entre nivells.

f) Elaborar els informes de servei que estableixi la direccié del contracte (apartat
iError! No se encuentra el origen de la referencia..1).

Acreditacio: durant I'execucid del contracte, prestacié efectiva del servei, verificada
mitjangant els informes de servei i els indicadors del requisit RO-MAN-03.

RO-MAN-02 - Canals, horari i suport reforgat inicial

El servei de suport de segon nivell estara disponible de 8:00 a 20:00 (hora oficial a
Catalunya), de dilluns a divendres laborables. L'adjudicatari haura d'estar en disposicio
d'ampliar aquest horari i/o dies a peticié de la direccié del contracte, a instancia del
promotor clinic o de les unitats i s’aplicara per la seva consecucié el previst en I'article
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205 de la LCSP, fent efectiva I'ampliacié en un termini no superior a set (7) dies naturals
des de la notificacié de la demanda.

L'adjudicatari posara a disposicié una adreca de correu electronic Unica i genérica (no
personal) com a punt de contacte, i un minim de dos numeros de teléfon. El CatSalut
facilitara a I'adjudicatari les dades de contacte del responsable del servei.

El registre d'incidéncies funcionals i de propostes de millora per part de les persones
usuaries s'efectua a través dels circuits de suport del sistema (primer nivell, GSO) i dels
canals de contacte d'aquest requisit, sense requerir cap interficie propia de la solucié |A;
I'adjudicatari garantira la tragabilitat del seu estat i resolucié en el marc del circuit de
registre i seguiment del requisit RO-MAN-01.c.

Durant la integracio, la primera implementacio i el desplegament esglaonat (fases 2 a 4,
apartat 7.2), I'adjudicatari prestara un suport reforcat de desplegament: un punt de
contacte directe i agil per a les unitats radioldgiques participants i per als equips técnics
implicats, amb la dedicacio i el temps de resposta que es concretin al Pla Operatiu i de
Desplegament (RV-OPE-03, apartat 6.3). Aquest régim reforgat es replegara al regim
ordinari amb [l'autoritzacié de la direccidé del contracte, un cop consolidat el
desplegament i lliurat el cataleg d'errors coneguts (RO-MAN-01.d).

Acreditacio: durant I'execucié del contracte, verificacido del funcionament efectiu dels
canals, horaris i suport reforcat, i del circuit de registre d'incidéncies i propostes de
millora en les proves d'integracio, amb la comunicacio dels canals de contacte a l'inici
del servei.

RO-MAN-03 - Classificacio d'incidéncies i nivells de servei

Les incidéncies es classificaran segons l'impacte sobre el servei, el volum d'usuaris o
d'unitats afectades, la frequiéncia i el moment en qué es produeixen, d'acord amb les
categories seguents:

e Servei aturat: la solucié IA no processa cap estudi o els seus resultats no estan
disponibles per a cap unitat.

e Molt urgent: mal funcionament que afecta el conjunt del servei o d'una funcionalitat
essencial (processament, resultats, transmissi6 a ACMA), amb operacié parcial
possible.

¢ Urgent: incidéncia limitada a algunes unitats, equips o funcionalitats, amb alternativa
transitoria disponible.

¢ Moderada: incidéncia que afecta de manera apreciable la qualitat, la comoditat d'us
o funcionalitats no essencials de la solucié |IA (com ara errors reproduibles amb
solucio alternativa establerta, degradacions de rendiment técnic sense incompliment
del requisit RO-1A-18, o defectes de presentacié que dificulten la lectura), sense
impedir I'operacio ordinaria.
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¢ Baixa: problemes menors sense afectacio de I'Us ni de la qualitat del servei (defectes
cosmetics, errors documentals, suggeriments de millora).

Per a cada incidéncia es mesuraran el temps de resposta (des del registre o I'escalat
fins a l'inici del diagnostic per part de I'adjudicatari), el temps de resolucié provisional
(restauracio del servei 0 mesura pal-liativa) i el temps de resolucié definitiva. Els nivells
de servei minims soén els seguents:

Nivells de servei minims per prioritat de la incidéncia

.. Temps maxim de Temps maxim de resolucio Temps maxim de L
Prioritat . . L . e Nivell
resposta provisional resolucio definitiva

Servei 30 mlputs en horari de 2 hores en horari de servei 5 dies laborables 100%

aturat servei

Molt ! horg en horari de 8 hores en horari de servei 7 dies laborables 100%

urgent servei

Urgent 4 hor(.as en horari de 1 dia laborable 10 dies laborables 80%
servei

QAOderad 1 dia laborable 3 dies laborables 15 dies laborables 80%

Baixa 2 dies laborables 7 dies laborables Pla acordat 80%

*Nivell: percentatge minim d'incidéncies imputables a la solucié IA de cada categoria que s’han de resoldre de manera
definitiva en els temps maxims establerts.

Quan la resolucié definitiva requereixi un canvi de versié del model o de la solucio IA,
s'aplicara el procediment del requisit RO-IA-17, incloent-hi, si escau, el procediment
abreujat; en aquests casos, el temps de resolucié definitiva computara descomptant-ne
el temps entre la sol-licitud completa de canvi de versio i la seva autoritzacié, incloses
les verificacions prévies a la promocié (RO-1A-17). En tots els nivells de servei, tampoc
no computa el temps entre el lliurament per I'adjudicatari de I'artefacte, la versio o la
instruccié de reversio i la seva execucio per la Plataforma IA-HES.

Quan l'oferta de I'adjudicatari millori els temps de resposta o de resolucié d'aquesta
taula, descrits al Pla Operatiu i de Desplegament en els termes del requeriment RV-
OPE-03 (apartat 6.3), els temps oferts substitueixen els de la taula a tots els efectes,
inclosos els nivells de servei i el regim de penalitats corresponent. Aquestes millores no
constitueixen criteri avaluable de forma automatica i la seva descripcid al Sobre B no
incompleix la regla de separacio de sobres de I'apartat 4.3.

La qualificacio de I'origen de la incidéncia (solucié A, plataforma, SIMDCAT, ACMA o
sistemes dels centres) s'efectuara en el marc del procediment de coordinaci6é entre
actors que estableixi la direccié técnica de la integracio; els nivells de servei d'aquest
requisit s'apliquen exclusivament a les incidéncies imputables a la solucid 1A, sense
perjudici del deure de col-laboracié del RO-MAN-01.b per a la resta.
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L'incompliment reiterat dels nivells de servei tindra les consequéncies previstes al PCAP
i a l'apartat 7.6.1.

Acreditacio: durant I'execucio del contracte, mesurament continu mitjangant GSO i els
informes de servei, i revisio per la direccié del contracte.

RO-MAN-04 - Manteniment i actualitzacions

L'adjudicatari garantira, durant la vigéncia del contracte i el periode de garantia, el
manteniment correctiu de la solucié IA i la incorporacio de les millores i noves versions
del producte, sense cost addicional, incloent-hi qualsevol programari complementari
necessari. Tot canvi de versio es regira pel procediment d'autoritzacio i desplegament
del requisit RO-I1A-17 i el circuit d'entorns del requisit RO-INT-02.

Quan una actualitzacié incorpori canvis funcionals rellevants per a les persones
usuaries, l'adjudicatari proporcionara la formacio o els materials corresponents, en els
termes del Pla Operatiu i de Desplegament (formacié i gestio del canvi, apartat 6.3).

Acreditacio: durant l'execucid del contracte, verificaci6 en cada actualitzacio
desplegada.

6. Requeriments valorables (RV)

Aquesta seccidé recull els requeriments valorables de la solucid IA i dels serveis
associats, agrupats en els tres plans que estructuren la memoria técnica:

e Pla Tecnolodgic i de la Solucié IA (apartat 6.2).
e Pla Operatiu i de Desplegament (apartat 6.3).
e Pla de Qualitat (apartat 6.4).

El régim de valoracié i presentacio d'aquests requeriments és I'establert a la secci6 4 i
al'apartat 6.1. Es recorda, en particular, que es valoren d'acord amb els criteris de judici
de valor del PCAP; que la memodria técnica es presenta al Sobre B en els termes de
I'apartat 4.3; i que quan un requeriment valorable remet a un requisit obligatori, I'objecte
de valoracié és la qualitat de la proposta, no el compliment del requisit, que es
presumeix.

6.1. Estructurai regles de la memoria técnica (Sobre B)

Aquesta seccio recull els requeriments valorables (RV), la resposta als quals es valora
d'acord amb els criteris d'adjudicacié sotmesos a judici de valor establerts al PCAP que
regeix la licitacio. La resposta als requeriments valorables no és condicié d'admissio de
l'oferta, perd la qualitat, la concrecid i la credibilitat de la resposta determinen la
puntuacié de I'oferta técnica, d'acord amb el régim de valoracié d'aquest apartat i del
PCAP.

La proposta d’oferta es presenta a la memoria técnica (Sobre B), seguint la plantilla de
I'Annex X (Plantilla de la memodria técnica), estructurada en els tres plans seglents:
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a) PlaTecnologicide laSoluciod IA (apartat 6.2): descripcio de la solucio IA, evidéncia
cientifica, gestio de les limitacions, estratégia d'actualitzacio, usabilitat i capacitats
de monitoritzacio i explotacié de la informacio.

b) Pla Operatiu i de Desplegament (apartat 6.3): desplegament a les unitats
radioldgiques, relacié amb els agents del sistema, organitzacié d'accessos i rols,
model de suport, i gestié del canvi i formacio.

c) Pla de Qualitat (apartat 6.4): gestié de riscos, indicadors i seguiment operatiu del
servei i de la solucié |IA, adaptacié al model de governancga del contracte, i suport a
la validacio local i a la monitoritzacié del rendiment clinic i de I'impacte (apartat 7.4).

Dins de cada pla, els requeriments valorables es distingeixen, als efectes de la valoracio,
en dues categories, identificades a I'estructura dels apartats 6.2, 6.3 i 6.4:

A. Els requeriments de valoracié individual, que es valoren individualment,
cadascun d'acord amb la rubrica corresponent del PCAP.

B. Els requeriments de valoracié conjunta, com a part de la valoracié6 de la
completesa i la coheréncia del pla corresponent, d'acord amb la rubrica i la
ponderacié que estableix el quadre de criteris del PCAP.

Totes dues categories formen part de la memoria técnica, s'hi responen en els termes
d'aquest apartat i vinculen I'adjudicatari per igual; la distincié afecta exclusivament el
régim de puntuacid, que concentra la valoracio individualitzada en els requeriments amb
més capacitat de diferenciacié entre les ofertes. La categoria de cada requeriment
s'identifica a I'apartat introductori del pla corresponent (apartats 6.2, 6.3 i 6.4).

Els plans hauran de ser coherents amb les fases, fites i lliurables de l'apartat 7.2 i amb
els requisits obligatoris de la seccio 5, dels quals no poden rebaixar cap exigéncia. Quan
un requeriment valorable remet a un requisit obligatori, I'objecte de valoracié és la
qualitat de la proposta per donar-hi resposta (I'organitzacio, els mitjans, el metode i les
millores proposades), no el compliment del requisit en si, que es presumeix.

Tota metrica de rendiment diagnostic, dada d'evidéncia o resultat d'estudi que es citi a
la memoria técnica haura de presentar-se amb l'especificacié establerta al requisit RO-
IA-09 (poblacio, patré de referéncia, punt d'operacid, disseny d'avaluacio, versio del
model i font), en alld que li sigui aplicable segons la naturalesa de la dada. Les
afirmacions que no compleixin aquesta especificacié no seran tingudes en compte en la
valoracié.

6.2. Pla Tecnologic i de la Solucié IA (TEC)

Els requeriments d'aquest apartat es responen a la seccié corresponent al Pla
Tecnologic de la memoria técnica. El pla descriu la solucid |A oferta i la proposta técnica
per desplegar-la i operar-la en el context del Programa. La valoracié s'efectua d'acord
amb l'apartat 6.1 (qualitat, concrecid i credibilitat de la resposta), apreciada en aquest
pla, en particular, sobre la solidesa técnica de la proposta i la seva adequacio a les
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caracteristiques del Programa i de la seva arquitectura d'integracio; les indicacions de
"Valoracio" de cada requeriment concreten els aspectes especificament considerats,
sense alterar aquest marc. Tot aixd en coheréncia amb els criteris del PCAP.

El régim de valoracié de cada requeriment (apartat 6.1) és el seguent:

e Valoracio individual: RV-TEC-02, RV-TEC-03, RV-TEC-04, RV-TEC-05, RV-TEC-07
i RV-TEC-08.

e Valoraci6 conjunta: RV-TEC-01 i RV-TEC-06.
RV-TEC-01 - Descripcio de la solucié IA i proposta d'integracio

El Pla Tecnoldgic ha de presentar la proposta d'integracié de la solucié IA amb els
sistemes del costat sistema i de posada en produccié del component, incloent-hi:

a) Laidentificacié de la solucio IA oferta i la sintesi de la seva arquitectura funcional
necessaria per a la comprensio del pla, per remissié als camps corresponents de la
declaracié técnica (Annex Il), sense reproduir-ne el contingut.

b) La integracié amb els sistemes del costat sistema que no intervenen en la
prova de rendiment: la transmissié de les dades de resultat a I'aplicatiu ACMA a
través de la Plataforma IA-HES (RO-INT-07), la persisténcia i I'alliberament dels
objectes DICOM de resultat al SIMDCAT (apartat 3.3) i la seva presentacié a cada
entorn de lectura radiologica del Programa (RO-INT-05, RO-INT-10), incloent-hi la
recuperacié de les mamografies prévies des del SIMDCAT, si escau (RO-INT-06).

c) El plantejament técnic per a la integracio i la verificacié del desplegament (incloent-
hi la verificacié de la reproduccié dels resultats de la prova de rendiment pel
component lliurat per a la verificacid) i per a la configuracio inicial (analisi de les
estrategies de lectura i dels punts de tall a partir dels resultats i les simulacions de
la prova, apartats 4.4 i 7.2), en coheréncia amb les fases de l'apartat 7.2.

d) Els riscos técnics identificats en la integracio i el desplegament, i les mesures de
mitigacié proposades.

Valoracio: es valorara la concrecié i la viabilitat de la proposta d'integracié amb els
sistemes del costat sistema, el coneixement demostrat de I'entorn tecnologic del sistema
de salut de Catalunya i I'anticipacio de les dificultats técniques del desplegament.

RV-TEC-02 - Evidéncia cientifica sobre el rendiment diagnostic i clinic i I'impacte
de la solucié IA

El Pla Tecnologic ha de presentar el cos d'evidéncia cientifica disponible sobre la solucié
IA oferta, incloent-hi, per a cada estudi d’avaluacié aportat: el disseny, la poblacié i el
context (amb indicacié expressa de si correspon a cribratge poblacional organitzat amb
doble lectura), la intervencié avaluada (estratégia de lectura i configuracio de la solucio
IA), els resultats principals amb I'especificacio del requisit RO-1A-09, I'estat de publicacié
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(revista amb revisio per parells, preprint o informe intern) i la relacié entre la versio
estudiada i la versio oferta.

Valoracio: es valorara la qualitat i la pertinenca del cos d'evidéncia aportat, d'acord amb
la jerarquia seguent:

(i) Estudis prospectius d'implementacié en programes de cribratge poblacional
organitzat, publicats amb revisié per parells.

(i)  Estudis retrospectius d’avaluacio sobre cohorts externes de cribratge de mida i
qualitat adequades.

(iii)  Altres avaluacions externes independents.
(iv)  Validacions internes documentades.

Es valorara especialment I'evidéncia sobre resultats directament rellevants per als
objectius del contracte: taxa de deteccio de cancer, taxa de recitacio, cancers d'interval,
carrega de lectura i seguretat del proceés, aixi com la proximitat entre el context estudiat
i el del Programa (model de cribratge, poblacid, franja d'edat, parc tecnologic) i la
correspondeéncia entre la versio estudiada i I'oferta.

RV-TEC-03 - Evidéncia especifica per a les franges d'edat ampliades

El Pla Tecnoldgic ha de presentar, si esta disponible, I'evidéncia especifica sobre el
rendiment diagnostic i clinic de la solucio IA en les franges d'edat de 45 a 49 anys i de
70 a 74 anys, amb el mateix detall i especificacié que el requeriment RV-TEC-02. Si
I'evidéncia disponible és parcial o extrapolada a partir de poblacions generals, s'ha de
fer constar expressament, amb la justificacié metodoldgica de I'extrapolacio.

Aquest requeriment valora la qualitat de I'evidéncia aportada per sobre del minim exigit
al requisit RO-IA-13, que estableix la desagregacio obligatoria del rendiment diagnostic
per franges d'edat.

Als efectes de la valoracio, I'evidéncia desagregada especifica per a les franges de 45
a 49 ide 70 a 74 anys es valora exclusivament en aquest requeriment; en el RV-TEC-
02, la franja d'edat es considera unicament com a element de la proximitat general entre
el context estudiat i el del Programa, sense tornar a valorar l'evidéncia especifica
d'aquestes franges.

Valoracio: es valorara la disponibilitat, la qualitat i la granularitat de I'evidéncia
desagregada per a aquestes franges, aixi com I'honestedat metodologica en la
caracteritzacié de les seves limitacions.

RV-TEC-04 - Evidéncia especifica per al subgrup de mama densa

El Pla Tecnologic ha de presentar, si esta disponible, I'evidéncia especifica sobre el
rendiment diagnostic i clinic de la solucié IA en dones amb mama densa (BI-RADS C o
D), amb el mateix detall i especificacioé que el requeriment RV-TEC-02, incloent-hi, quan
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escaigui, la relacié entre la classificacié de densitat emprada als estudis i la que utilitza
la mateixa solucio IA.

Aquest requeriment valora la qualitat de I'evidéncia aportada per sobre del minim exigit
al requisit RO-IA-13, que estableix la desagregacio obligatoria del rendiment diagndstic
per categories de densitat.

Als efectes de la valoracio, I'evidéncia desagregada especifica per al subgrup de mama
densa es valora exclusivament en aquest requeriment; en el RV-TEC-02 es considera
unicament com a element del cos general d'evidéncia, sense tornar a valorar l'evidéncia
especifica d'aquest subgrup.

Valoracié: es valorara la disponibilitat, la qualitat i la granularitat de I'evidéncia
desagregada per a aquest subgrup, amb especial atencié a la sensibilitat i a la taxa de
falsos negatius.

RV-TEC-05 - Gestié de les limitacions de la solucié IA en el flux del Programa

El Pla Tecnoldgic ha de presentar la proposta per gestionar, en el flux operatiu del
Programa detallat a l'apartat 3.2, les limitacions de la solucié IA declarades en
compliment del requisit RO-IA-16, incloent-hi:

a) Per ales exclusions de la finalitat prevista certificada: la proposta técnica i operativa
per a la identificacio dels estudis afectats (mecanisme automatic, us de metadades
DICOM o de la informacio del Programa) i el suport de la solucio IA al circuit de
lectura aplicable als estudis exclosos (marcatge, reflex a la llista de treball i
coordinacié), amb l'estimacié del volum d'estudis afectats i de l'impacte sobre la
carrega de lectura.

b) Per a les condicions que poden afectar el rendiment diagnostic: la proposta de
tractament (advertiments al professional, marcatges, seguiment diferenciat en la
monitoritzacio) i la seva presentacio a I'entorn de lectura.

c) El plantejament per verificar, en el procés d'integracié (Fase 2, apartat 7.2), el
comportament de la solucié |A en aquests supdsits, en coheréncia amb l'acreditacié
del requisit RO-1A-16.

Valoracio: es valorara la concrecid i la viabilitat operativa de la proposta, la minimitzacié
de la carrega afegida als professionals i als circuits del Programa, i la solidesa del
plantejament de verificacid. La definicio final del circuit d'excepcié correspon en tot cas
al Programa, en els termes del requisit RO-1A-16.

RV-TEC-06 - Estratégia d'actualitzacié i millora continua de la solucié IA

El Pla Tecnologic ha de desenvolupar l'estratégia d'actualitzacio de la solucio IA
declarada en compliment del requisit RO-1A-17, incloent-hi:

a) El model d'estabilitat adoptat (congelacio del model o actualitzacié supervisada) i la
seva justificacio en el context d'un programa de cribratge poblacional.
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b)

d)

La freqléncia prevista de les actualitzacions, el procés intern de validacio del
fabricant de cada versio abans de la seva distribuci6 i les garanties de no-regressio
del rendiment diagnostic, incloent-hi el tractament dels punts d'operacié i punts de
tall configurats (RO-IA-17.d).

La proposta d'organitzacio del cicle de canvis en el marc del procediment del requisit
RO-IA-17 i del circuit d'entorns de la plataforma, amb els temps estimats de cada
pas i el plantejament de les proves de verificacio als entorns de la plataforma (INT i
PRE) i de les verificacions posteriors al pas a produccié, un cop distribuida cada
versio.

El full de ruta del producte rellevant per a I'objecte del contracte, amb el compromis
de compatibilitat de les evolucions amb l'arquitectura de desplegament d'aquest
PPT.

Valoracio: es valorara la solidesa i la transparéncia de l'estratégia, I'equilibri entre
I'estabilitat exigible en un cribratge poblacional i la incorporacid de millores, i la
credibilitat dels processos de validacié i no-regressié descrits. No es valorara cap
estratégia per la seva tipologia (congelacié o actualitzacid) sin6 per la qualitat de les
garanties que I'acompanyen.

RV-TEC-07 - Usabilitat i experiéncia d'us

El Pla Tecnologic ha de descriure I'experiéncia d'us proposada per als diferents perfils
del requisit RO-USA-02, incloent-hi:

a)

b)

La presentacio dels resultats de la solucid IA a I'entorn de lectura radioldgica: com
es mostren l'index de probabilitat, les regions detectades i la informacio
d'explicabilitat; les opcions de visualitzacio disponibles (activacio i desactivacié de
les marques, nivells de detall), i la interacci6 del professional amb aquests elements
durant la lectura, incloent-hi el registre de la valoracié professional (RO-1A-12), en
coherencia amb els requisits RO-INT-10 i RO-USA-03 (sense components de
visualitzacié propis).

El procediment de canvi de configuracio (RO-IA-06) des del punt de vista dels perfils
de gestio: com se sollicita, es documenta i es verifica cada canvi, com es presenten
els parametres i els seus rangs a I'drgan que l'autoritza, la prevencié d'errors de
configuracié i la tragabilitat de les operacions, en el marc del repartiment de funcions
del requisit RO-USA-02. Les métriques técniques exposades a les eines de la
Plataforma IA-HES (RO-INT-09) i I'explotacio de la informacié des dels sistemes del
costat sistema (RO-1A-15) no sén objecte d'aquest requeriment.

L'evidéncia o I'experiéncia disponible sobre la usabilitat de la solucié |A en entorns
comparables (estudis d’avaluacio d'usabilitat, meétriques d'adopcié, temps de lectura
observats), si n'hi ha. Aquesta evidéncia d'usabilitat es valora exclusivament en
aquest requeriment i no computa en la valoracié del cos d’evidéncia del requeriment
RV-TEC-02.
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Valoracio: es valorara la fluidesa i la simplicitat de la interaccié proposada, la
minimitzacié de la carrega afegida al procés de lectura, en particular del nombre
d'accions requerides per estudi, la claredat i la seguretat del procediment de canvi de
configuracié proposat i I'evidéncia d'usabilitat aportada.

RV-TEC-08 - Monitoritzacié avancgada i explotacié de la informacié

El Pla Tecnologic ha de presentar la contribucié proposada al quadre de monitoritzacié
del rendiment del model que la direccio técnica de la integracié construeix i manté a les
eines de monitoritzacié de la Plataforma IA-HES (apartat 7.5), més enlla dels minims
establerts als requisits RO-1A-15, RO-INT-09 i RO-INT-11, incloent-hi:

a) La proposta de disseny funcional del quadre: els indicadors per al seguiment del
rendiment diagndstic, clinic i técnic, de I'Us i de I'activitat de la solucid |IA, amb la seva
definicio i el seu meétode de calcul, prenent com a referencia I'Annex IX (Indicadors)
i incloent-hi, si escau, indicadors addicionals als requerits; I'adaptacio als diferents
perfils (gestid6 del Programa, monitoritzacié i avaluacié, direccié técnica), i la
capacitat de desagregacié per unitat radioldgica, equip, subgrup poblacional i
periode.

b) Les capacitats d'exportacid i d'accés estructurat a la informacié (formats,
mecanismes d'extraccio, possibilitat d'integracid amb els entorns d'analisi del
sistema de salut) per a la monitoritzacié del contracte (apartat 7.5), la validacié local
i la monitoritzacid del rendiment clinic en el marc del Pla de Validacio Local i
Monitoritzacio (apartat 7.4) i les verificacions del rendiment diagnostic (RO-1A-10).

c) Els components que es compromet a lliurar per a la implementacié del quadre:
consultes, transformacions, meétriques i panells, en formats oberts i reutilitzables,
desplegables a les eines de la Plataforma IA-HES o als entorns del sistema de salut
que la direccio técnica de la integracié determini (RO-SPD-06 i RO-SPD-09), sense
dependéncia de cap eina propia de I'adjudicatari ni del fabricant.

d) Elcalendaride la contribucid, en coheréncia amb les fases de l'apartat 7.2: el prototip
durant la integracié (Fase 2) i la versio operativa, amb el seu manteniment i evolucié
durant I'execucio.

Valoracio: es valorara la utilitat real de la contribucié proposada per a la gesti6 i
l'avaluacid del Programa, la granularitat i la flexibilitat de la desagregacio, la
reutilitzabilitat i I'obertura dels components oferts i la seva independéncia respecte de
I'adjudicatari, la pertinenca dels indicadors addicionals, i la credibilitat del calendari de
lliurament.

6.3. Pla Operatiu i de Desplegament (OPE)

Els requeriments d'aquest apartat es responen al Pla Operatiu i de Desplegament de la
memoria técnica (Sobre B, segons 'Annex X, Plantilla de la memoria técnica). El pla
descriu com l'entitat licitadora proposa desplegar la solucié IA al conjunt del Programa i
operar els serveis associats. La valoracié s'efectua d'acord amb I'apartat 6.1 (qualitat,

80 de 120



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Plec de prescripcions tecniques

concrecio6 i credibilitat de la resposta), apreciada en aquest pla, en particular, sobre el
realisme de la proposta i la seva adequacio a l'organitzacié del Programa i del sistema
de salut; les indicacions de "Valoracié" de cada requeriment concreten els aspectes
especificament considerats, sense alterar aquest marc. Tot aixd en coheréncia amb els
criteris del PCAP.

El regim de valoracié de cada requeriment (apartat 6.1) és el seglent:
e Valoracio individual: RV-OPE-01.

¢ Valoraci6 conjunta: RV-OPE-02, RV-OPE-03 i RV-OPE-04.
RV-OPE-01 - Pla de desplegament a les unitats radiologiques

El Pla Operatiu ha de presentar 'estratégia de desplegament de la solucié IA al conjunt
de les unitats radioldgiques participants en el Programa, incloent-hi:

a) Lasequénciai el calendari de desplegament progressiu, amb els criteris d'agrupacio
i prioritzacié de les unitats, en coheréncia amb les fases de I'apartat 7.2.

b) El model de relacié amb els agents implicats: les entitats proveidores del SISCAT i
les seves unitats radiologiques, els responsables del desenvolupament i
manteniment d'’ACMA, la Coordinacid General de les TIC, I'Area de Sistemes
d'Informacio del CatSalut i I'IDI, com a responsable de I'operacio de la Plataforma
IA-HES, directament o mitjangant el seu proveidor de serveis, amb la identificacio
dels interlocutors, els fluxos de treball i els punts de coordinacioé previstos, dins del
model de governanga i direccio técnica establert en aquest PPT (apartat 7.3 i requisit
RO-INT-01), que la proposta no pot alterar.

c) L'organitzacié de les verificacions per unitat radiologica previes a I'activacio del
servei (compatibilitat d'equips, visualitzacié correcta, circuits locals).

d) El suport proposat al periode de coexisténcia, mentre convisquin unitats amb la
solucio |IA activada i sense: mecanismes d'activacié selectiva per unitat, identificacié
dels estudis processats i no processats, i informacié de suport a la coheréncia
operativa i estadistica del Programa, la gestié de la qual correspon al Programa.

Valoracio: es valorara el realisme del calendari, el coneixement de l'organitzacié del
Programa i del sistema de salut de Catalunya (SISCAT) demostrat en el model de
relacid, la solidesa de les verificacions per unitat i I'anticipacid de les dificultats del
desplegament en un entorn amb multiples entitats proveidores assistencials.

RV-OPE-02 - Organitzacio d'accessos, rols i supervisié professional

El Pla Operatiu ha de presentar la proposta d'organitzacié dels accessos i dels rols,
sobre la base dels requisits RO-USA-02 i RO-USA-04 i dins del marc d'autenticacio i
autoritzacié dels entorns del sistema (la solucié |A no gestiona usuaris ni permisos, i la
gestio operativa d'altes i baixes correspon a l'entitat destinataria), incloent-hi:
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a) El mapa de rols i permisos proposat, amb la justificacio dels nivells d'accés de cada
perfil i de la seva adequacié a les funcions que el requisit RO-USA-02 hi associa.

b) La identificaci6 dels entorns del sistema on es gestionen les altes, baixes i
modificacions d'usuaris per a cada perfil, i el suport que I'adjudicatari hi presta, si
escau.

c) La descripcio del model de supervisio professional en I'Us assistencial de la solucio
IA, coherent amb els requisits RO-IA-12 i RO-IA-16.

Valoracio: es valorara la claredat i la proporcionalitat del mapa de rols, l'agilitat del
procediment de gestid d'usuaris i la solidesa i acceptabilitat del model de supervisié
professional proposat.

RV-OPE-03 - Model de suport i acompanyament al desplegament

El Pla Operatiu ha de desenvolupar el model de suport declarat en compliment dels
requisits RO-MAN-01 a RO-MAN-03, incloent-hi:

a) L'organitzacié de l'equip de suport de segon nivell: dimensionament, perfils,
coneixement del producte i de I'entorn del sistema de salut, i procediments de treball.

b) El disseny del suport reforcat de desplegament: dedicacid, canals, preséncia a les
unitats en implantacié si escau, la incorporacid, si s'ofereix, d'un perfil clinic
d'aplicacions (radiologia o técnic superior en imatge per al diagndstic amb
experiéncia en mamografia de cribratge) per a I'acompanyament de les unitats, i
temps de resposta durant la integracio, la primera implementacié i el desplegament
esglaonat (fases 2 a 4, apartat 7.2).

c) El pla de dotacié dels equips de suport de primer nivell del sistema de salut:
cataleg d'errors coneguts, guies de diagnostic i resolucid, i formacié als equips de
suport (RO-MAN-01.d).

d) La proposta de coordinacié amb la resta d'actors en el diagnostic i la qualificacio
d'incidéncies, amb els procediments de comunicacié i escalat previstos, en el marc
del procediment de coordinacié que estableixi la direccié técnica de la integracié
(RO-MAN-03).

e) Siescau, les millores ofertes sobre els temps de resposta i de resolucié de la taula
del requisit RO-MAN-03, amb I'organitzacio i els mitjans que les sostenen. Els temps
oferts vinculen I'adjudicatari i substitueixen els de la taula a tots els efectes, en els
termes d'aquell requisit; no sén objecte de valoracid, sens perjudici de I'apreciacié
de la coheréncia entre el model de suport proposat i els temps compromesos.

Valoracio: es valorara el dimensionament i la qualificacié de I'equip proposat, la utilitat
practica del pla de dotacié del primer nivell, i la solidesa dels mecanismes de coordinacié
per minimitzar el temps de diagnostic de les incidéncies entre actors.
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RV-OPE-04 - Gestio del canvi i formacio

El Pla Operatiu ha de presentar l'estrategia de gestié del canvi i el pla de formacio,
incloent-hi:

a)

b)

d)

L'estratégia de gestié del canvi i d'implicacié de les parts interessades, amb
mecanismes de co-disseny i participacio dels professionals i les entitats en el procés
de desplegament. Inclou les sessions de treball amb les persones professionals de
les unitats per a la definicio i la revisio dels llindars d'alerta de la monitoritzacié (RV-
QUA-01).

El pla de formaci6 inicial per tipologia d'usuari, que en el cas dels professionals de
radiologia incloura, com a minim: la finalitat prevista (segons les certificacions i
marcatge CE disponible) i les funcionalitats de la solucié IA, els casos d'Us del
Programa objecte del contracte (apartat 3.4), les limitacions i els riscos associats a
I'Us i la seva identificacié i gestio (RO-1A-16), la interpretacié dels resultats i la
interaccio amb aquests, el registre de la valoracié professional (RO-1A-12) i el circuit
de gestio d'incidéncies i resolucio de dubtes.

El pla identificara també les altres tipologies d'usuari destinataries de formacio,
incloent-hi, com a minim, els perfils de gestié i monitoritzacié del Programa que
siguin usuaris de la informacié dels apartats 7.4 i 7.5, amb continguts adequats a
cada perfil, incloent-hi I'is de les eines de monitoritzacié i la interpretacié i la gestié
de les seves alertes (RV-TEC-08 i RV-QUA-01); la formaci6 dels equips de suport
de primer nivell es regeix pel que preveu el RV-OPE-03 (RO-MAN-01.d).

Les modalitats formatives (sessions presencials, recursos d'autoaprenentatge,
practica guiada amb casos reals o simulats). Els recursos formatius es lliuraran en
formats oberts, accessibles i descarregables, aptes per a la seva incorporacié a les
plataformes de formacié del sistema de salut i dels centres, que seran el canal
preferent de distribucié quan el Programa ho determini. La plataforma en linia del
licitador, si se n'ofereix, tindra en tot cas caracter complementari i no sera objecte de
valoracié, sens perjudici que, com a part de I'oferta, el seu manteniment sigui exigible
durant I'execucio.

El sistema d'avaluacié de l'aprenentatge, com a condicié prévia i indispensable a
l'autoritzacio d'us de la solucio |IA per part dels professionals en els termes de
l'apartat 7.7, aixi com el sistema d'avaluacié de la satisfacciéo amb la formacio.

La formacio continua i la formacié associada a les actualitzacions (RO-MAN-04), els
mecanismes de suport per a la resolucié de dubtes vinculats a les activitats i els
recursos formatius, i el registre de |'activitat formativa amb indicadors de participacio,
assoliment i satisfaccio.

Els idiomes de les activitats i dels recursos formatius: les activitats formatives i els
materials adrecgats a les persones usuaries es faran en tot cas en catala, en
coheréncia amb el régim linglistic de la documentacio del requisit RO-1A-14 i sens
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perjudici de les clausules linguistiques del PCAP; el compliment d'aquest régim és
condicioé del pla i no és objecte de valoracio, com tampoc no ho és el nombre
d'idiomes addicionals oferts.

Valoracio: es valorara la solidesa de I'estratégia de gestié del canvi i la seva adaptacio
a un desplegament multientitat, la qualitat i I'adequacio6 del pla formatiu a cada perfil, la
reutilitzabilitat dels recursos, i la credibilitat dels mecanismes d'avaluacid de
I'aprenentatge i de la satisfaccio.

6.4. Pla de Qualitat (QUA)

Els requeriments d'aquest apartat es responen al Pla de Qualitat de la memoria técnica
(Sobre B, segons I'Annex X, Plantilla de la memoria técnica). El pla descriu com I'entitat
licitadora proposa assegurar la qualitat de la solucio IA i dels serveis associats objecte
del contracte durant tota la seva execuci6. La valoracio s'efectua d'acord amb 'apartat
6.1 (qualitat, concrecié i credibilitat de la resposta), apreciada en aquest pla, en
particular, sobre la solidesa del sistema de qualitat proposat, la seva adequacio als
riscos i a les exigéncies d'un cribratge poblacional, i la capacitat de donar suport a la
validacio local, a la monitoritzacié del rendiment clinic i de I'impacte que duu a terme
I'entitat destinataria (apartat 7.4); les indicacions de "Valoraci¢" de cada requeriment
concreten els aspectes especificament considerats, sense alterar aquest marc. Tot aixo
en coherencia amb els criteris del PCAP.

El régim de valoracié de cada requeriment (apartat 6.1) és el seglent:
e Valoracié individual: RV-QUA-04.

e Valoracié conjunta: RV-QUA-01, RV-QUA-02 i RV-QUA-03.
RV-QUA-01 - Sistema d'indicadors i seguiment de la qualitat

El Pla de Qualitat ha de presentar la proposta de sistema d'indicadors per al seguiment
de la qualitat operativa del servei i de la solucio IA, prenent com a referéncia I'Annex 1X
(Indicadors) i incloent-hi:

a) Els indicadors operatius de la solucié |A proposats per al seguiment continu:
activitat i us, temps de processament, disponibilitat, errors i deriva técnica (RO-INT-
09, RO-INT-11, RO-IA-18); amb la definicié, el métode de calcul, la font, la
periodicitat i la desagregacié de cadascun, i la proposta de llindars d'alerta inicials
per als mecanismes del requisit RO-INT-09, que es concretaran al Pla de Qualitat
aprovat amb els resultats de la configuracié inicial i del procés d'integracié (Fase 2,
apartat 7.2). Aquesta concrecio no podra comportar un nivell d'exigéncia inferior al
proposat amb I'oferta, en coheréncia amb el criteri del requisit RO-IA-10.b.

La proposta incloura també la cadéncia prevista per a les verificacions periodiques
del rendiment diagnostic, la determinacio final de la qual correspon al Pla de Qualitat
aprovat (RO-1A-10).
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b)

A més, la proposta incloura la definicio de les alertes de la monitoritzacié del
rendiment de la solucio 1A (RO-INT-09 i RV-TEC-08, apartat 7.5): regles i llindars
(deriva de la distribucié de l'index de probabilitat per unitat i equip, proporcio
d'estudis fora de finalitat prevista, temps de processament i, quan la interficie amb
ACMA ho permeti, discordances amb les lectures), destinataris i accions associades
a cada alerta (RO-IA-10), elaborada en sessions de treball amb les persones
professionals de les unitats radiologiques i la direccio técnica de la integracié durant
les fases 1 i 2, i aprovada pel promotor clinic, en el Comité de Governanca del
contracte, a proposta de la direccié del contracte (apartat 7.3.2), en el marc del Pla
de Qualitat, en els termes del requisit RO-INT-09, abans de la seva posada en servei;
es revisa amb la cadéncia que fixi el Pla de Qualitat aprovat.

Els indicadors de rendiment clinic de la solucio IA no formen part d'aquesta proposta:
el seu calcul correspon a I'entitat destinataria en els termes de l'apartat 7.4.

Els indicadors de qualitat del servei (suport, manteniment, compliment de nivells
de servei del RO-MAN-03, satisfaccié de les persones usuaries amb el servei i amb
la solucid IA), i el contingut i la periodicitat proposats per als informes de servei (RO-
MAN-01.1).

L'organitzacié interna de [I'adjudicatari per al seguiment de la qualitat:
responsabilitats, procediments de revisié periddica i mecanismes de millora continua
a partir dels indicadors, les incidéncies i les valoracions professionals registrades
(RO-1A-12).

Valoracio: es valorara la pertinenca i la mesurabilitat dels indicadors operatius
proposats; la qualitat dels llindars d'alerta inicials, apreciada per:

La seva fonamentacié (experiéncia operativa o evidéencia que els sustenta).
L'equilibri entre sensibilitat de deteccid i carrega d'alertes.

El procediment proposat per ajustar-los amb les dades d'operacié del Programa
i de la Fase 2.

Es valoraran també la utilitat dels informes de servei proposats per a la funcié de
seguiment del contracte i la credibilitat del sistema de millora continua.

RV-QUA-02 - Gestio de riscos

El Pla de Qualitat ha de presentar el pla de gestié de riscos del contracte, incloent-hi:

a)

La identificacio i categoritzacio dels riscos associats a la solucio |IA en el seu us al
Programa (rendiment técnic, seguretat del procés de lectura, biaixos, degradacio del
rendiment diagnostic, integracio) i dels riscos associats a la prestacio dels serveis
(desplegament, suport, dependéncies d'altres actors, personal), amb la seva
probabilitat i impacte estimats.
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b) Les mesures de mitigacié i els plans de contingéncia proposats per als riscos
principals (entesos com aquells amb més probabilitat i impacte estimats segons la
categoritzacio requerida en la lletra a)), amb la identificacié dels responsables i dels
mecanismes d'activacio.

c) El procediment de seguiment continu dels riscos durant I'execucio, la seva revisio
periodica en el marc del Comité de Governanga del contracte, i la relacid6 amb el
sistema de gestid de riscos del fabricant com a producte sanitari (Reglament (UE)
2017/745) i amb el registre d'errors i millora continua (RO-1A-15).

d) El calendari d'auditories i revisions internes proposat per assegurar l'eficacia de les
mesures adoptades.

Valoracio: es valorara I'exhaustivitat i el realisme de la identificaci6 de riscos, en
particular el reconeixement dels riscos especifics associats a I'objecte del contracte, la
concrecio i la proporcionalitat de les mitigacions, i la integracié del sistema proposat amb
els mecanismes de governanga del contracte (apartat 7.3) i amb les obligacions
regulatories del fabricant.

RV-QUA-03 - Adaptacié al model de governancga del contracte

El Pla de Qualitat ha de descriure com [I'entitat licitadora s'organitzara per operar dins
del model de relacid i governanga de l'apartat 7.3, incloent-hi:

a) La correspondéncia entre la seva organitzacio (rols de I'equip de treball, apartat 7.13)
i el Comité de Governanca del contracte, la direccio del contracte i la direccio técnica
de la integracid, i les funcions del model de governanga (apartat 7.3), amb la
identificacié dels interlocutors per a cada ambit.

b) La proposta de funcionament operatiu: preparacié i seguiment de les reunions,
gestioé dels acords i de les accions, mecanismes de rendicié de comptes, canals i
eines de treball compartit, i temps de resposta als requeriments del Comité de
Governanca del contracte i la direccié del contracte.

c) El circuit intern proposat per a les sol-licituds que requereixen autoritzacié de la
direccié del contracte o del promotor clinic (canvis de versié del requisit RO-1A-17,
canvis de configuracio del requisit RO-IA-06), per assegurar la qualitat i completesa
de les sol-licituds i minimitzar els temps de tramitacié de la seva part.

Valoracio: es valorara la coheréncia entre I'organitzacié proposada i el model de
governanga del contracte, I'agilitat dels circuits proposats i la qualitat dels mecanismes
de rendicié de comptes.

RV-QUA-04 - Suport a la validacié local i a la monitoritzacié del rendiment clinic i
de I'impacte

El Pla de Qualitat ha de descriure com I'entitat licitadora donara suport a I'execucio del
Pla de Validacié Local i Monitoritzacio de I'apartat 7.4 i de I'estudi prospectiu d'avaluacio
(apartat 7.2, Fase 4), incloent-hi:
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a) L'organitzacio de la provisié de dades i registres de la solucié IA per a les analisis de
I'entitat destinataria: formats i mecanismes d'extraccié (RO-IA-15, RV-TEC-08.b),
cadéncies, i temps de resposta a les peticions analitiques.

b) Les garanties d'estabilitat instrumental durant els periodes de I'estudi d’avaluacié:
manteniment de versions i configuracions estables (RO-IA-17) i comunicacié prévia
de qualsevol circumstancia que pugui afectar la comparabilitat de les mesures.

c) Els mitjans destinats a aquest suport, incloent-hi la dedicacié del responsable de
qualitat i evidéncia (apartat 7.13) i la capacitat d'interlocuci6 técnica i cientifica amb
els equips avaluadors, el Comité de Governanga del contracte i, si escau, els comités
d'ética.

d) L'experiéncia prévia del fabricant o del licitador en el suport a avaluacions

independents i estudis d’avaluacié en programes de cribratge, amb identificacio del
seu rol concret en cadascun.

Valoracio: es valorara la concrecio i I'agilitat dels mecanismes de provisié de dades, la
solidesa de les garanties d'estabilitat, I'adequacié dels mitjans destinats i I'experiéncia
acreditada en el suport a avaluacions independents.

7. Condicions d’execucio del contracte
Aquesta seccio estableix les condicions en qué s'executa el contracte, incloent-hi:

e Elcalendariiles fases (apartats 7.1 7.2).

¢ El model de relacié i governanga (7.3).

e La validacié local, la monitoritzacié del rendiment clinic i I'avaluacié d'impacte
(7.4).

e La monitoritzacié operativa (jError! No se encuentra el origen de la
referencia.).

e El seguiment de I'execucio del contracte (jError! No se encuentra el origen de
la referencia.).

e Les condicions d'Us i formacio (7.7).

e La finalitzacié i el traspas (7.8).

e La normativa aplicable (7.9).

e La confidencialitat (7.10).

e La propietat intel-lectual i les llicéncies (7.11).

e La comunicacio i les citacions (7.12).

e L'equip de treball (7.13).

Les condicions d'aquesta seccié sén d'obligat compliment per a I'entitat adjudicataria,
amb el mateix regim que els requisits obligatoris de la secci6 5, sense necessitat de codi
identificador propi. Els plans i les propostes presentats a la memodria técnica
(corresponen als RV definits a la seccio 6, a presentar al Sobre B, segons l'apartat 4.3 i
I'Annex X) i els compromisos declarats al sobre de criteris avaluables de forma
automatica (apartat 4.3) s'executen en el marc d'aquestes condicions: un cop adjudicat
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el contracte, formen part del seu contingut i vinculen I'adjudicatari en alld que hagin ofert
i declarat, sense que puguin rebaixar cap condicié d'aquesta seccié ni cap requisit
obligatori.

L'execucié s'articula al voltant de les fases definides en l'apartat 7.2, que parteixen dels
resultats de la prova de rendiment amb dades retrospectives realitzada durant el
procediment d'adjudicacié (apartat 4.4 i Annex lll). El pas entre fases requereix el
compliment de les condicions establertes per a cadascuna i I'aprovacioé corresponent,
en els termes dels apartats 7.2 7.3.2.

7.1. Calendariitermini d'execucio

El termini d'execucié del contracte és de 20 mesos des de la formalitzacié amb un
periode de garantia de 12 mesos addicionals des de la recepcid de conformitat de
l'ultima fase. No es preveuen prorrogues del contracte. L'execucié s'iniciara
previsiblement entre febrer i marg de 2027, un cop formalitzat el contracte.

El calendari es desenvolupa d'acord amb les fases de l'apartat 7.2. Les durades
indicades per a cada fase s6n maximes; la direccio del contracte pot ajustar el calendari
dins del termini total, i el pas de fase requereix en tot cas el compliment de les condicions
establertes. Els terminis d'autoritzacié de la governanca del contracte i els imputables a
la disponibilitat dels sistemes del costat sistema (interficie amb ACMA, entorns de
lectura) no computen en els terminis d'execucié imputables a I'adjudicatari.

7.2. Fases, fites i lliurables d'execucioé

L'execucid del contracte s'inicia amb la seva formalitzacié. Els resultats de la prova de
rendiment amb dades retrospectives del Programa realitzada durant el procediment
d'adjudicacié (apartat 4.4 i Annex lll) constitueixen la referéncia basal del rendiment
diagnostic de la solucid IA per a l'execucio, considerada en la configuracio vigent en
cada moment, en els termes del requisit RO-IA-10. Els resultats de la prova de rendiment
i el regim d'us del conjunt d'avaluacio reservat es regeixen per I'apartat 4.4.

El component de produccio és el component lliurat per a la prova de rendiment i amb
qué aquesta s'ha superat, identificat pel digest de la imatge registrat en els termes de
I'Annex Il (apartat 5.2); qualsevol canvi respecte d'aquest component es tramita com a
canvi de versio (RO-IA-17).

Fase 1 - Posada en marxa del contracte (durada maxima: 2 mesos)

Objectiu: constitucio de I'equip, dels drgans i dels instruments del contracte.
Activitats:

1. Consolidacié dels plans oferts (Tecnolodgic, Operatiu i de Desplegament, i de
Qualitat), adaptats al calendari real, amb calendari de detall, gestio de riscos i equip
amb rols i responsabilitats.
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Constitucié del Comité de Governanca del contracte (apartat 7.3.2), amb I'aprovacié
del regim de funcionament intern.

Verificacio de la vigéncia de 'acord d'encarrec de tractament signat a la formalitzacio
(RO-SPD-01) i de I'alta dels perfils autoritzats.

Col-laboracié en I'avaluacio d'impacte relativa a la proteccié de dades: aportacié de
la informacié sobre la solucié IA, el tractament i les mesures técniques i
organitzatives requerida pel responsable del tractament (RO-SPD-05).

Confirmaci6 de la identitat del component de produccié amb el component lliurat per
a la prova de rendiment (mateix digest d'imatge, Annex lll, apartat 5.2) i lliurament
de la documentacio tecnica i d'integracié que no s'hagi aportat per a la prova (RO-
INT-03, RO-1A-14), com a condicié de la fita de tancament de la fase; qualsevol canvi
respecte del component verificat es tramita com a canvi de versié (RO-1A-17).

Lliurables:

L1.1 Pla de Contracte Consolidat.
L1.2 Acta de constitucié del Comité de Governanga del contracte.
L1.3 Informacié aportada per a I'AIPD (RO-SPD-05).

L1.4 Confirmacié de la identitat del component de produccié amb el component lliurat
per a la prova de rendiment (digest de la imatge) o, si escau, sol-licitud de canvi de
versio (RO-IA-17).

L1.5 Documentacio técnica d'integracié complementaria a I'aportada per a la prova
de rendiment, segons I'Annex V (RO-INT-03 a RO-INT-10), i documentacié DOC-IA-
08 i DOC-IA-09 de I'Annex VI (RO-IA-14, lletres c i d).

Fita de tancament: acta d'autoritzacié d'inici de la integracio (Fase 2), atorgada per la
direcci6 del contracte, prévia aprovacié del Pla de Contracte Consolidat (L1.1) en el
Comité de Governancga del contracte i verificacid de la resta de lliurables de la fase,
incloent-hi la confirmacié de la identitat del component (L1.4).

Fase 2 - Integracio, verificacié del desplegament i configuracié inicial (durada
maxima: 2 mesos)

Objectiu: solucié IA integrada, verificada i configurada per operar en el marc del
Programa.

Activitats:

1.

Desplegament de la solucio IA als entorns d'integracié (INT) i preproduccié (PRE)
(RO-INT-02).

Proves d'integracié amb el SIMDCAT, ACMA i I'entorn de lectura radioldgica (RO-
INT-04 a RO-INT-07, RO-INT-10).
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3. Implantacié i verificacid dels mecanismes de monitoritzacié (RO-INT-09) i verificacio
dels registres (RO-INT-11, RO-IA-15).

4. Verificacio de la reproduccio dels resultats de la prova de rendiment pel component
desplegat als entorns de la plataforma (apartat 4.4), mitjancant la comprovacié de la
identitat del component (digest) i la reproduccié sobre una mostra del conjunt
d'avaluacio reservat de la prova de rendiment (apartat 4.4).

5. Analisi de les estratégies de lectura i dels punts de tall a partir dels resultats i les
simulacions de la prova de rendiment, incloent-hi I'analisi del rendiment diagnostic
per subgrups, fabricants i casos limit (RO-IA-06, RO-1A-16).

6. Elaboracio de la proposta de configuracio inicial i de llindars d'alerta, incloses les
alertes inicials de la monitoritzacio (RV-QUA-01).

7. Formacio dels equips técnics i avaluadors implicats en la Fase 3.
Lliurables:

o L2.1 Informe de proves d'integracid, amb la conformitat de la direccio técnica de la
integracié.

o L2.2 Informe de verificacid del desplegament, incloent-hi la reproduccié dels
resultats de la prova de rendiment (apartat 4.4).

o L2.3 Proposta de configuracié inicial i de llindars d'alerta, incloses les alertes inicials
de la monitoritzacié (RV-QUA-01), amb l'actualitzacié del Pla de Qualitat.

o L2.4 Materials i registre de la formacié dels equips de la Fase 3.

Fita de tancament: acta de pas a la Fase 3, atorgada pel promotor clinic, en el Comité
de Governancga del contracte, a proposta de la direccié del contracte (apartat 7.3.2), amb
les tres condicions concurrents seguents:

i) Informe de verificacid del desplegament (L2.2) aprovat per la direccid del
contracte.

ii) Configuracio inicial autoritzada pel promotor clinic, en el Comite de Governancga
del contracte, a proposta de la direccié del contracte (L2.3, apartat 7.3.2) i en els
termes del requisit RO-IA-06.

i) Conformitat de la direccio técnica de la integracié amb el pas a produccié (RO-
INT-01, RO-INT-02).

Fase 3 - Primera implementacié (durada maxima: 6 mesos)

Objectiu: operacié en condicions reals (PRO) en un subconjunt d'unitats, amb el
protocol de doble lectura integre.

Activitats:
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1. Posada en produccié (PRO) en un subconjunt inicial d'un_minim de 5 unitats
radioldgiques seleccionades pel Programa, representatiu de la diversitat de
fabricants d'equips del parc i de tipologies d'unitat; el promotor clinic, en el Comité
de Governanga del contracte, pot ampliar aquest subconjunt durant la fase si
I'evolucié ho aconsella.

2. Operacio en paral-lel al protocol de doble lectura vigent, sense modificacié de les
estrategies de lectura, amb els resultats retinguts o en les condicions de visibilitat
que decideixi el promotor clinic (apartat 3.2.2).

3. Suport reforgat de desplegament per a les unitats en produccio i els equips técnics
implicats (RO-MAN-02).

4. Formacio de les persones professionals de les unitats en produccié, com a condicié
prévia i indispensable a I'Us (apartat 7.7).

5. Monitoritzacié continua del rendiment diagnostic, clinic i técnic, I'Us i les valoracions
professionals (RO-1A-10, RO-IA-12) en les unitats en produccio.

6. Seguiment dels indicadors de rendiment clinic de la solucié IA i dels indicadors
clinics del Programa a les unitats en produccié (apartat 7.4), amb els llindars de
seguretat que estableixi el Pla de Qualitat, com a condicid de continuitat de
I'activacié.

Lliurables:

e L3.1 Informes de servei (apartat 7.5.1) i de seguiment de la implementacié (RO-
MAN-01.f).

o L3.2 Informe d'avaluacié de la primera implementacio.

Fita de tancament: aprovacio, pel promotor clinic en el Comité de Governanca del
contracte a proposta de la direccié del contracte (apartat 7.3.2), de l'inici del
desplegament progressiu per onades (Fase 4), amb les condicions seglients apreciades
sobre l'informe L3.2:

i) Rendiment diagnostic i clinic observat coherent amb la referéncia basal, en la
configuracié autoritzada (RO-IA-10).

ii) Integracié estable i, quan els resultats siguin visibles, Us efectiu per part de les
persones professionals, apreciat amb els indicadors d'Us.

i) Adopcié del Pla de Qualitat (activitat sobre estudis processats, participacio dels
professionals formats i registre de valoracions, requisits RO-IA-12 i RO-IA-15),
amb els valors de referéncia que aquest estableixi.

Fase 4 - Desplegament esglaonat i activacioé del triatge (durada maxima: 6 mesos)

Obijectiu: extensié al conjunt de les unitats del Programa i activacié progressiva de les
estratégies de lectura diferenciades.
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Activitats:

1. Desplegament a produccié per onades, segons la seqliéncia i els criteris del pla ofert
(RV-OPE-01) tal com hagin quedat recollits al Pla de Contracte Consolidat (L1.1),
amb les verificacions prévies corresponents per unitat; la programacié de cada
onada i les seves eventuals modificacions s'aproven per la direccié del contracte.

2. Formacio de les persones professionals de cada onada, com a condicié previa i
indispensable a I'Us (apartat 7.7).

3. Activacio de les estrategies de lectura basades en el triatge, per acord exprés del
promotor clinic, en el Comité de Governanca del contracte, a proposta de la direccio
del contracte (apartat 7.3.2), amb l'abast i el calendari que determini.

4. Seguiment dels indicadors de rendiment clinic de la solucio IA i dels indicadors
clinics del Programa a les unitats actives (apartat 7.4), amb els llindars de seguretat
que estableixi el Pla de Qualitat, com a condicié de continuitat de I'activacio.

5. Suport a I'estudi prospectiu d'avaluacié que defineixi el Programa en el marc del Pla
de Validacié Local i Monitoritzacié (apartat 7.4), amb el protocol aprovat pel promotor
clinic, en el Comité de Governancga del contracte, i els dictamens i autoritzacions que
corresponguin, incloent-hi el manteniment de configuracions estables durant el
periode de l'estudi d’avaluacio.

6. Elaboracio dels informes de servei i de seguiment periddics (apartats 7.4 i 7.5).

L'execucié tecnica del desplegament a la resta d'unitats es dura a terme sota la direcci6
operativa de la Coordinacio General de les TIC i de la direccio de sistemes d'informacié
del CatSalut, amb els 6rgans i mitjans que aquestes determinin, i amb la participacié de
I'adjudicatari en els termes del seu Pla de desplegament (RV-OPE-01) i de les
obligacions d'aquest PPT. Les decisions sobre I'abast, el calendari i I'activacié de les
estratégies de lectura corresponen en tot cas al promotor clinic, en el Comité de
Governancga del contracte (apartats 3.2.3 i 7.3.2), i el régim de responsabilitats del
contracte i de I'operacio de la plataforma es manté en els termes de l'apartat 7.3. La
provisio i l'escalat de la infraestructura d'inferéncia corresponen al sistema de salut a
través de I'IDI, amb el dimensionament que estableixi la direccio técnica de la integracié
a partir dels volums de I'Annex VIII (Volums d'activitat).

Lliurables:

e L4.1 Informes de servei i de seguiment periddics (apartat 7.5).
o L4.2 Informe de tancament del desplegament.

o L4.3 Pla de Traspas (apartat 7.8).

Fita de tancament: totalitat de les unitats desplegades i régim de lectura objectiu
operatiu, amb l'informe de tancament del desplegament (L4.2) aprovat per la direccio
del contracte. La no-activaci6, l'activacio parcial o la suspensié de les estrategies
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diferenciades per decisié del promotor clinic no impedeixen el tancament de la fase,
llevat que obeeixin a causes imputables a I'adjudicatari.

Fase 5 - Operacio estable i tancament (fins a fi del termini d’execucié del contracte)

Objectiu: servei ordinari i preparacio de la finalitzacio.

Activitats:

1.

Operacio i manteniment ordinaris.

2. Elaboracio dels informes finals de la validacié local i monitoritzaciod i dels estudis
d'avaluacio (apartat 7.4).

3. Avaluacio final del contracte.

4. Verificacio final del rendiment diagnostic sobre el conjunt d'avaluacié reservat (RO-
IA-10), amb caracter previ a la recepcié de conformitat, com a constatacié de l'estat
final de la solucié IA als efectes del periode de garantia.

5. Preparacio i execucié del traspas (apartat 7.8), incloent-hi la preparacié de la
transicio de la governanca de l'actiu (apartat 7.3.2).

Lliurables:

L5.1 Informes finals de la validacio local i monitoritzacio i dels estudis d'avaluacio.
L5.2 Informe d'avaluacio final del contracte.

L5.3 Paquet de finalitzacio i traspas, amb el contingut de I'apartat 7.8 (documentacio
actualitzada, informe de la verificacio final del rendiment diagnostic, certificacions de
devolucio6 i esborrat de dades, materials de transferéncia de coneixement i dossier
de governanca de l'actiu), verificat com a condici6 de la recepcié de conformitat.

Fita de tancament: recepcioé de conformitat i inici del periode de garantia.
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Resum de fases, fites, lliurables i condicions de pas del contracte

Objectiu

Lliurables

Fita de tancament i condicions de pas

Fase 1. Posada en marxa del contracte (durada maxima: 2 mesos)

Constitucié de I'equip, dels organs i
dels instruments del contracte

L1.1 Pla de Contracte Consolidat

L1.2 Acta de constitucié del Comité de Governanga del contracte
L1.3 Informacioé aportada per a I'AIPD (RO-SPD-05)

L1.4 Confirmacié de la identitat del component de produccié amb el
component lliurat per a la prova de rendiment (digest de la imatge)
0, si escau, sol-licitud de canvi de versi6 (RO-1A-17)

L1.5 Documentacié técnica d'integracié complementaria a
I'aportada per a la prova de rendiment, segons I'Annex V (RO-INT-
03 a RO-INT-10), i documentacié DOC-IA-08 i DOC-IA-09 de
I'Annex VI (RO-1A-14, lletres c i d)

Acta d'autoritzacioé d'inici de la integracié (Fase 2),
atorgada per la direcci6 del contracte, prévia aprovacio
del Pla de Contracte Consolidat (L1.1) en el Comité de
Governanga del contracte i verificacié de la resta de
lliurables de la fase, incloent-hi la confirmacio de la

identitat del component (L1.4).

Fase 2. Integracio, verificacio del desplegament i configuracié inicial (durada maxima: 2 mesos)

Solucio IA integrada, verificada i
configurada per operar en el marc
del Programa.

L2.1 Informe de proves d'integracid, amb conformitat de la direccid
técnica de la integracio

L2.2 Informe de verificacié del desplegament, incloent-hi la
reproducci6 dels resultats de la prova de rendiment (identitat del
component i mostra del conjunt d'avaluacid; apartat 4.4)

L2.3 Proposta de configuracid inicial i de llindars d'alerta, incloses
les alertes inicials de la monitoritzacié (RV-QUA-01)

L2.4 Materials i registre de la formaci6 dels equips de la Fase 3

Acta de pas a la Fase 3 (promotor clinic, en el Comité
de Governanga del contracte), amb tres condicions

concurrents:

i) Informe de verificacio del desplegament (L2.2)

aprovat per la direccio del contracte

i) Configuracio inicial autoritzada pel promotor clinic

(RO-A-06)

iii) Conformitat de la direccio técnica de la integracio
amb el pas a produccié (RO-INT-01, RO-INT-02)

Fase 3. Primera implementacié (durada maxima: 6 mesos)
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Objectiu

Lliurables

Fita de tancament i condicions de pas

Operaci6 en condicions reals (PRO)
en un subconjunt inicial d'un minim
de 5 unitats representatives, amb el
protocol de doble lectura integre

L3.1 Informes mensuals de seguiment de la implementacié (RO-
MAN-01.f)
L3.2 Informe d'avaluacio de la primera implementacio

Aprovacié pel promotor clinic, en el Comite de

Governanga del contracte, de l'inici del desplegament

progressiu per onades (Fase 4), apreciada sobre

I'informe L3.2:

i)  Rendiment diagnostic i clinic coherent amb la
referéncia basal (RO-1A-10)

i) Integracio estable i Us efectiu (indicadors d'Us)

iii) Adopcio del Pla de Qualitat (RO-IA-12 i RO-IA-15)

Fase 4. Desplegament esglaonat i activacio del triatge (durada maxima: 6 mesos)

Extensié al conjunt de les unitats del
Programa i activacio progressiva de
les estratégies de lectura
diferenciades.

L4.1 Informes de servei i de seguiment periddics (apartat 7.5)
L4.2 Informe de tancament del desplegament
L4.3 Pla de Traspas (apartat 7.8)

Totalitat de les unitats desplegades i régim de lectura
objectiu operatiu; informe de tancament (L4.2) aprovat
per la direccio del contracte.

Fase 5. Operacio estable i tancament (fins a la fi del termini d'execucid)

Servei ordinari i preparacio de la
finalitzacié.

L5.1 Informes finals de la validacié local i monitoritzacio i dels
estudis d'avaluacio

L5.2 Informe d'avaluacié final del contracte

L5.3 Paquet de finalitzacio i traspas (apartat 7.8), condicio de la
recepcio de conformitat

Recepcioé de conformitat i inici del periode de garantia.
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7.3. Model de relacio, responsabilitats i governanga del contracte

Aquest apartat estableix el model de relacid entre les parts, les responsabilitats
respectives i la governanca del contracte, que s'exerceix mitjangant el Comité de
Governancga del contracte (apartat 7.3.2). La governanca del contracte té per objecte
I'execucio del contracte i I'is de la solucié |IA al Programa durant el periode d'execucio i
de garantia. En finalitzar el contracte, la solucio IA s'integra a la cartera de solucions
digitals del CatSalut, en els termes de l'apartat 7.3.2 i del traspas de |'apartat 7.8.

L'Institut de Diagnostic per la Imatge (IDI) és I'érgan de contractacio (apartat 1) i exerceix
la direccio del contracte: designa el responsable del contracte (article 62 de la LCSP),
dirigeix el projecte i el calendari (apartats 7.1 i 7.2), presideix el Comité de Governanca
del contracte (apartat 7.3.2), exerceix la direccio técnica de la integracio (RO-INT-01),
fa el seguiment de l'execucié (apartats 7.5 i 7.6) i opera la Plataforma IA-HES i el
SIMDCAT, directament o mitjangant el seu proveidor de serveis. El Servei Catala de la
Salut (CatSalut) és l'entitat destinataria de la solucié IA. La direccié assistencial i
funcional del contracte i del desplegament correspon al promotor clinic, que integren
I'area assistencial del CatSalut i el Pla Director d'Oncologia del Departament de Salut, a
través de I'Oficina de Cribratge del Cancer, com a direccié del Programa de Deteccio
Precog del Cancer de Mama de Catalunya.

La contractacié s'articula en el marc del Programa Salut/IA (apartat 1 i Annex I). La
governanga del contracte s'alinea amb els objectius del Programa Salut/IA i amb el seu
model de governanga d'algorismes clinics, i hi reporta periddicament.

El contracte s'executa en un entorn amb multiples actors: el Programa i el seu aplicatiu
de gestié (ACMA, gestionat per I''CO), les entitats proveidores del SISCAT i les seves
unitats radioldgiques, la Coordinacié General de les TIC del Departament de Salut i
I'Area de Sistemes d'Informacio del CatSalut, I''DI, 'AQUAS (validacié local, verificacions
del rendiment diagnostic i avaluacio; apartats 3.5 7.4) i la Fundacié TIC Salut i Social
(FTSS), que coordina el Programa Salut/IA. La governanga que aqui es defineix és
l'instrument per coordinar aquests actors, juntament amb l'entitat adjudicataria, i per
adoptar, amb tracabilitat, les decisions que aquest PPT reserva.

El model es fonamenta en el principi de direccié publica del contracte. Les decisions
sobre el Programa i sobre I'Us de la solucid 1A (en particular, les estratégies de lectura,
la configuracié dels punts d'operacid i dels punts de tall -RO-1A-06-, I'activacié i, si escau,
la suspensio del triatge, i el pas a les fases d'Us assistencial) corresponen en tot cas al
promotor clinic, a proposta de la direccié del contracte i en el si del Comité de
Governanga del contracte. Les decisions técniques i contractuals, incloent-hi
l'autoritzacié dels canvis de versid (RO-IA-17) amb la verificacioé prévia del rendiment
diagnostic (RO-IA-10) i amb la conformitat del promotor clinic quan el canvi afecti els
resultats de la solucio IA o la seva configuracié clinica, corresponen a la direccié del
contracte. Les remissions a la governanca contingudes als requisits d'aquest PPT (entre
d'altres, RO-IA-06, RO-IA-17, RO-MAN-03 i les condicions de pas de l'apartat 7.2)
s'entenen fetes al Comité de Governancga del contracte, al promotor clinic i a la direccid
del contracte, segons aquest repartiment.
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L'entitat adjudicataria executa els serveis de |'objecte del contracte d'acord amb aquest
PPT, amb els plans oferts (Memoria técnica, Sobre B), amb els compromisos declarats
de l'oferta (apartat 4.3) i amb les decisions de la governanca del contracte; manté el
compliment dels requisits obligatoris (apartat 5) durant tota la vigéncia del contracte i el
periode de garantia; informa de manera proactiva i sense dilaci6 de qualsevol
circumstancia que pugui afectar el rendiment diagnostic, clinic o técnic de la solucio IA,
la seguretat, el calendari o el compliment del contracte; dona suport a la validacio local,
a la monitoritzacié del rendiment clinic i a I'avaluacié d'impacte (apartat 7.4) i facilita les
verificacions del rendiment diagnostic (RO-l1A-10); i es coordina amb la direccio del
contracte i amb els altres actors del sistema en els termes d'aquest PPT.

7.3.1. Interlocucio

La interlocucié ordinaria entre les parts s'efectua entre el responsable del contracte,
designat per I'0rgan de contractacio, i el cap de projecte de I'entitat adjudicataria (apartat
7.13), sens perjudici de les funcions del Comité de Governanca del contracte i dels
canals técnics i de suport previstos en aquest PPT (RO-MAN-02). La interlocuci6 tecnica
ordinaria (tiquets, diagnostic, proves, desplegament, incidents i seguretat) la fa la
direccié técnica de la integracio i queda registrada; només el responsable del contracte
dona instruccions amb efecte contractual a I'adjudicatari.

7.3.2. Comité de Governanca del contracte

El contracte es governa mitjangant un organ unic, el Comité de Governanca del
contracte, que es constitueix a la Fase 1 (apartat 7.2) i actua durant el periode d'execucio
i de garantia. Es I'ambit de coordinacié de les entitats implicades, de seguiment de
I'execucio i d'adopcid, amb tracabilitat, de les decisions que aquest PPT reserva a la
governanga del contracte. S'alinea amb els objectius del Programa Salut/IA i amb el seu
model de governanga d'algorismes clinics, i li reporta periddicament, a través de la
FTSS, I'estat d'execucio del contracte i les decisions adoptades.

El Comite és presidit per I'IDI, com a direccié del contracte (apartat 7.3.3), i en formen
part I'area assistencial del CatSalut i el Pla Director d'Oncologia, com a promotor clinic,
I'AQUAS, la FTSS, la Coordinacié General de les TIC del Departament de Salut, I'Area
de Sistemes d'Informacio del CatSalut i I''CO. El promotor clinic hi incorpora, en cada
fase, els professionals de les unitats radiologiques, d'epidemiologia i de radiologia i les
institucions que requereixin el projecte i els seus plans, i hi poden participar a demanda
la Direccioé General d'Ordenacié i Regulacié Sanitaria, el delegat de proteccié de dades,
els organs d'etica, persones expertes i altres entitats que el Comité consideri. La
composicio es formalitza a I'acta de constitucio (L1.2) i s'actualitza en acta.

L'entitat adjudicataria no és membre del Comité. Hi compareix a convocatoria de la
presidéncia per presentar els informes de funcionament i de servei i respondre de les
incidéncies, mitjancant el cap de projecte i el responsable de qualitat i evidéncia (apartat
7.13), i en tramit d'audiéncia prévia a les decisions que I'afectin; la deliberacio i I'adopcio
de decisions es fan sense la seva preséncia. Quan I'adjudicatari no tingui la condicio de
fabricant de la solucié IA d'acord amb el Reglament (UE) 2017/745, garantira la
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compareixenca de la persona responsable del compliment normatiu (PRRC) o de la
representacio del fabricant quan els assumptes de conformitat regulatoria, vigilancia o
evolucio del producte ho requereixin. La responsabilitat regulatoria del producte
correspon en tot cas al fabricant.

Les decisions d'abast assistencial les adopta el promotor clinic, a proposta de la direccio
del contracte; les decisions técniques i contractuals, la direccid del contracte, que en
dona compte al Comité. El Comité delibera sense votacio, havent escoltat els membres;
les decisions es motiven i consten en acta. Cap decisié no altera les competéncies legals
de cada entitat ni les de I'd6rgan de contractacié. L'extensio de I'Us de la solucio |IA més
enlla de les finalitats i dels casos d'us de l'objecte del contracte queda fora de les
competéncies del Comité i requereix, si escau, la modificacié del contracte en els termes
del PCAP i de la LCSP o una nova contractacio, sens perjudici dels limits de la finalitat
prevista del fabricant (RO-1A-01).

El Comité es reuneix amb la periodicitat que fixi a la sessié de constitucid, segons les
necessitats de cada fase, i sempre que la presidéncia ho convoqui, per iniciativa propia
0 a peticioé del promotor clinic, que pot incloure punts a l'ordre del dia. La direcci6 del
contracte prepara els assumptes del Comite i organitza la coordinacié operativa entre
I'adjudicatari, l'operacié de la plataforma, els responsables d'ACMA i les unitats
radiologiques.

A la finalitzacié del contracte, la solucié IA s'integra a la cartera de solucions digitals del
CatSalut com a actiu digital del sistema de salut, amb la governanca que el CatSalut
determini. La direcci6 del contracte prepara la transicio durant la Fase 5, amb el CatSalut
i el promotor clinic, i el traspas de l'apartat 7.8 inclou el lliurament del dossier de
governanga de l'actiu. Les questions relatives a la continuitat de la solucié IA més enlla
del termini contractual, la seva substitucié o una nova contractacié es tracten sense la
compareixencga de |'adjudicatari ni del fabricant, i la proposta del Comite s'eleva a I'd0rgan
de contractacio i al CatSalut.

Les actes, els acords i el registre d'accions del Comité formen part de la documentacié
del contracte. El régim de funcionament intern es fixa a la sessié de constitucio, a la
Fase 1. Aquest régim fixa també els terminis maxims de resposta de la direccié del
contracte, de la direcci6 técnica de la integracio i de 'AQUAS per a les verificacions,
autoritzacions i informes que condicionen les fites de I'apartat 7.2.

7.3.3. Responsabilitats de I'organ de contractacié i la direccié del contracte

Corresponen a I'IDI, com a organ de contractacié (apartat 1, Antecedents), les funcions
que la LCSP i el PCAP li atribueixen, incloent-hi: la designacié del responsable del
contracte (art. 62 LCSP), la certificacio i el pagament de les prestacions en els termes
de l'apartat 7.6 i del PCAP, la tramitacié de les modificacions, prorrogues i incidencies
contractuals, la imposicié de penalitats, i la recepcié del contracte.

Com a direccio del contracte (apartat 7.3), li corresponen, a més:
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La direccio del projecte i del calendari (apartats 7.1 7.2), i la presidéncia del Comité
de Governanca del contracte (apartat 7.3.2).

La posada a disposicio de les infraestructures i els serveis del sistema necessaris
per a la integracio (Plataforma IA-HES, SIMDCAT i entorns), directament o
mitjancant el seu proveidor de serveis, la direccio técnica de la integracié (RO-INT-
01) i la provisio, I'escalat i el dimensionament de la infraestructura d'inferéncia (RO-
IA-18).

La interlocucié amb els responsables d'/ACMA per a la definicio i les proves de la
interficie de transmissio de resultats (RO-INT-07) i la coordinacié operativa entre
I'adjudicatari, I'operacié de la plataforma, els responsables d'ACMA i les unitats
radioldgiques (apartat 7.3.2).

La posada a disposicio dels resultats i les simulacions de la prova de rendiment
(apartat 4.4), en les condicions de l'apartat 5.1.

El seguiment de I'execucio, I'avaluacié del compliment i la certificacié de les fites i
els lliurables (apartats 7.5 7.6), i I'adopcio de les decisions técniques i contractuals
que aquest PPT reserva a la direccio del contracte, incloent-hi I'autoritzacié dels
canvis de versio (RO-1A-17) en els termes de 'apartat 7.3.

La preparacié de la transicié a la finalitzacié del contracte, amb el CatSalut i el
promotor clinic (apartats 7.3.2i 7.8).

7.3.4. Responsabilitats de I'entitat destinataria i del promotor clinic

Corresponen al CatSalut, com a entitat destinataria de la solucid IA, i al promotor clinic
(area assistencial del CatSalut i Pla Director d'Oncologia), amb la participacié de les
entitats del sistema de salut implicades:

La direcci6 assistencial i funcional del contracte i del desplegament, en els termes
de l'apartat 7.3.2.

L'adopcié de les decisions d'abast assistencial que aquest PPT Ii reserva
(estratégies de lectura, configuracio dels punts d'operacié i dels punts de tall -RO-
IA-06-, activacio i, si escau, suspensio del triatge, i pas a les fases 3 i 4), a proposta
de la direccio del contracte i en el si del Comité de Governanca del contracte.

La definicié del protocol del Programa aplicable a la incorporacié de la solucié IA
(suposits d'alliberament, circuit dels estudis exclosos i registre de la valoracio
professional; apartats 3.2 i 3.3) i la interlocucié amb les entitats proveidores i les
unitats radiologiques per al desplegament, en coordinaci6 amb la direccié del
contracte.

La posada a disposicio de les dades i els registres del Programa (aplicatiu ACMA, a
través de I''CO) necessaris per a les activitats previstes, en les condicions de
I'apartat 5.1.
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La realitzacio de les verificacions del rendiment diagnostic (RO-IA-10), a través de
I'Area d'Analitica de Dades i IA de 'AQUAS.

La resolucio de les autoritzacions d'abast assistencial que aquest PPT li reserva, en
els terminis de funcionament que el Comité de Governanga del contracte estableixi.

La integracio de la solucié IA a la cartera de solucions digitals del CatSalut a la
finalitzacio del contracte, en els termes dels apartats 7.3.2i 7.8.

7.3.5. Responsabilitats de I'entitat adjudicataria

Corresponen a l'adjudicatari, sens perjudici de la resta d'obligacions d'aquest PPT:

7.4.

L'execucié de tots els serveis de I'objecte del contracte d'acord amb aquest PPT,
amb els plans oferts (Memoria técnica, Sobre B), amb els compromisos declarats de
I'oferta (apartat 4.3) i amb les decisions de la governancga del contracte (apartat 7.3).

El compliment i el manteniment dels requisits obligatoris (apartat 5) durant tota la
vigéncia del contracte i el periode de garantia.

La designacié i el manteniment de I'equip de treball (apartat 7.13), amb la interlocucio
unica del cap de projecte.

La informacié proactiva i sense dilacié sobre qualsevol circumstancia que pugui
afectar el rendiment diagnostic, clinic o técnic de la solucié IA, la seguretat, el
calendari o el compliment del contracte.

El suport a la validacio local, la monitoritzacié del rendiment clinic i 'avaluacié
d'impacte (apartat 7.4), i la facilitacié de les verificacions del rendiment diagnostic
(RO-1A-10), incloent-hi la provisié de dades, registres i accessos, i el manteniment
de configuracions estables durant els periodes de I'estudi d'avaluacio.

La coordinacié amb els altres actors del sistema (els responsables d'ACMA, les
entitats proveidores i els serveis de suport de primer nivell) en els termes d'aquest
PPT.

Validacio local, monitoritzacié del rendiment clinic i avaluacié d'impacte

L'entitat destinataria, amb el Programa, a través de I'AQuUAS, i amb la col-laboracié de
la FTSS i I'entitat operadora de la Plataforma IA-HES, desenvolupa i executa el Pla de
Validacié Local i Monitoritzacié de la solucio IA.

Aquest pla inclou:

La validacio local amb dades propies del Programa, que pren com a referéncia basal
els resultats de la prova de rendiment del procediment d'adjudicaci6 (apartat 4.4) i
compren la verificacio de la reproduccié dels resultats en el desplegament i I'analisi
de la configuracio6 inicial (Fase 2, apartat 7.2), aixi com la validacié de les noves
versions amb caracter previ a la seva promocio (RO-IA-10 i RO-1A-17).
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e La validacié continuada durant tota I'execucié mitjangant la monitoritzacid del
rendiment clinic (en els termes de I'apartat 4.1) observat en condicions reals d'us,
aixi com l'estudi prospectiu d'avaluacio durant el desplegament (Fase 4, apartat 7.2).

¢ L'avaluacié de l'impacte economic, organitzatiu i mediambiental de la solucié IA i del
seu us al Programa.

Aquest pla és un instrument de I'entitat destinataria; la seva execucié compta amb el
suport de l'adjudicatari en els termes de I'apartat 7.3.5 i del requeriment RV-QUA-04.

7.4.1. Validacio local inicial i de versions

La validacié local inicial verifica el rendiment diagnostic de la solucié IA amb dades
propies del Programa abans de l'inici de I'is assistencial. Compren la verificacié de la
reproduccio dels resultats de la prova de rendiment pel component desplegat i I'analisi
de les estrategies de lectura i dels punts de tall a partir dels resultats i les simulacions
de la prova (Fase 2, apartat 7.2), pren com a referéncia basal els resultats de la prova
de rendiment del procediment d'adjudicacio (apartat 4.4) i els seus resultats sustenten
la proposta de configuracio inicial sotmesa al promotor clinic, en el Comité de
Governanca del contracte (RO-IA-06, apartat 7.3.2) i la fita d'activacio corresponent.

Les validacions associades a canvis de versio es regeixen pels requisits RO-IA-10 i
RO-IA-17 i es duen a terme per I'Area d'Analitica de Dades i IA de 'AQUAS en els
mateixos termes.

7.4.2. Monitoritzacio del rendiment clinic

La monitoritzacié del rendiment clinic mesura el rendiment de la solucié IA en les
condicions reals d'Us al Programa (el rendiment clinic, apartat 4.1) mitjangant
I'encreuament dels seus resultats amb els desenllagos confirmats dels episodis de
cribratge (resultats de les lectures i, si s’escau, de les proves complementaries,
confirmacié histologica i cancers d'interval), registrats a ACMA en els termes del requisit
RO-INT-07 i de l'apartat 3.3 i, quan escaigui, amb els registres poblacionals de cancer.
Inclou, com a minim, la sensibilitat, I'especificitat, els valors predictius i la taxa de
deteccié de la solucié |A al punt d'operacié vigent, desagregats per casos d'Us i subgrups
(apartat 3.4) i per unitat i fabricant d'equip, amb la periodicitat compatible amb la
maduracié del patré de referéncia (episodis tancats i, per als cancers d'interval, el
periode de seguiment del requisit RO-IA-08).

Aquestes analisis poden incorporar desagregacions addicionals per altres variables
rellevants per a I'equitat o per a la interpretacié del rendiment disponibles als registres
del sistema de salut (com ara el pais de naixement, mitjangant I'encreuament amb el
Registre Central d'Assegurats, o les caracteristiques tumorals), amb subjecci6 al régim
de proteccié de dades aplicable i a la regla de precisié estadistica de I'Annex IX
(Indicadors).
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Algunes analisis només es poden completar quan el patré de referéncia ha madurat; en
particular, les relatives als cancers d'interval, que per a les cohorts cribrades durant
I'execucié maduren en bona part després de la fi del termini d'execucid i, per a la finestra
de 12 a 23 mesos, després del periode de garantia. Formen part de I'avaluacio del
Programa i no condicionen per si mateixes el compliment del contracte; durant I'execucio
i la garantia, la revisio cas a cas dels disponibles (IND-CLI-06) activa el mecanisme de
correccio del requisit RO-IA-10 quan reveli un patré de fallada atribuible a la soluci6 IA;
durant la garantia, la referéncia és I'estat final de la solucio |A constatat per la verificacio
final (Fase 5, apartat 7.2).

El calcul d'aquests indicadors correspon a I'entitat destinataria; I'adjudicatari hi presta
suport mitjangant la provisié de dades, registres i informacié de la solucio 1A (RO-IA-15,
apartat 7.3.5). Els seus resultats alimenten l'avaluacié de l'estabilitat del rendiment
diagnostic i clinic (RO-1A-10), les condicions de continuitat de les fases 3 i 4 (apartat 7.2)
i les decisions del promotor clinic, en el Comité de Governanga del contracte, sobre les
estrategies de lectura (apartat 3.2.2). El quadre d'indicadors de rendiment clinic es recull
a I'Annex IX (Indicadors), amb la identificacié del responsable del calcul de cadascun; el
promotor clinic, en el Comité de Governanca del contracte, pot precisar-ne els
parametres i ampliar-lo mitjangant el Pla de Qualitat aprovat, sense reduir-ne el contingut
minim.

7.4.3. Avaluacié de I'impacte economic, organitzatiu i mediambiental

Les avaluacions d'impacte economic, organitzatiu i mediambiental es duen a terme
amb la metodologia que estableixi I'entitat destinataria, prenent com a referéncia la Guia
d'avaluacié de tecnologies de salut digital que incorporen intel-ligéncia artificial de
I'AQUAS™, i s'alimenten de la informacio del contracte, dels registres de la solucid IA i
de les dades del Programa i dels sistemes d’informacié del CatSalut, si s’escau. Per a
I'avaluacié mediambiental, I'adjudicatari facilitara la informacié de que disposi el fabricant
sobre els requisits i el consum de referéncia de recursos del component (per estudi
processat i en condicions nominals, en coheréncia amb el requisit RO-INT-03 i la
declaracié tecnica), complementaria a les métriques d'Us efectiu de recursos que
proporciona la Plataforma IA-HES (Annex IV).

La dimensié organitzativa comprén, en particular, l'avaluacié de la usabilitat, de
I'acceptacio i de la satisfaccié de les persones professionals (apartat 3.5). Aquesta
avaluacio correspon a l'entitat destinataria, a través de 'AQuUAS i dels serveis de dades
i sistemes d’informaci6é del CatSalut, en el marc d'aquest pla, que en defineix els
instruments i la metodologia. La recollida de les dades pot efectuar-se a través dels

14 Molté-Puigmarti C, Aussé-Trias S, Bretones Vallejo M, Dominguez Herrera D, Vivanco-Hidalgo RM. Guia
d'avaluacié de tecnologies de salut digital que incorporen intel-ligéncia artificial (IA). Barcelona: Agéncia de
Qualitat i Avaluaci6 Sanitaries de Catalunya (AQuAS). Departament de Salut; 2024.
https://aquas.gencat.cat/ca/fem/avaluacio/salut-digital/guia-avaluacio-tecnologies-salut-digital-intelligencia-
artificial/
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sistemes i canals corporatius que la direccioé técnica de la integracié determini; els
indicadors d'us i d'activitat de la monitoritzacioé operativa (apartat 7.5) i les mesures de
satisfaccio amb el servei i la formacié de I'adjudicatari (Pla de Qualitat i Pla Operatiu) en
constitueixen fonts, sense substituir I'avaluacio.

7.5. Monitoritzacié operativa de la solucié IA i dels serveis

La monitoritzacié operativa de la solucid IA i dels serveis es duu a terme de manera
continua, amb el repartiment de I'apartat 7.3:

e |'adjudicatari garanteix la instrumentacio i els mecanismes de monitoritzacio del
component (RO-INT-09, RO-IA-15), duu a terme el seguiment de la qualitat del seu
servei i analitza i respon les alertes i incidéncies que li corresponguin (RO-MAN-03,
RV-QUA-01).

e La direccié técnica de la integracio facilita a I'adjudicatari accés de consulta, limitat
als seus components, a les eines d'observabilitat de la plataforma (entorns INT, PRE
i PRO), amb registre d'accessos, i les dades necessaries per calcular els indicadors
de I'Annex IX que li corresponen; l'analisi d'estudis concrets es fa dins dels entorns
del sistema de salut (RO-SPD-01).

e La vigilancia dels indicadors en produccié s'efectua des del costat sistema, per la
direccié técnica de la integracio i I'entitat operadora de la Plataforma IA-HES, amb
les eines de la plataforma (RO-INT-09, RO-INT-11, RO-1A-18).

e Quadre de monitoritzacié del rendiment del model: com a instrument d'aquesta
monitoritzacid, la direccié técnica de la integracié construeix i manté, a les eines de
monitoritzacié de la Plataforma IA-HES, un quadre de monitoritzacié del rendiment
del model, alimentat per la sortida estructurada del component (RO-INT-05), els
registres i les métriques (RO-IA-15, RO-INT-09, RO-INT-11) i, quan la interficie amb
ACMA ho permeti, les dades de resultat del circuit de lectura, amb la contribucié de
I'adjudicatari en els termes dels requeriments RV-TEC-08 i RV-QUA-01.

Les seves alertes, definides amb les persones professionals de les unitats i
aprovades pel promotor clinic, en el Comité de Governancga del contracte, a proposta
de la direccio del contracte (apartat 7.3.2), en el marc del Pla de Qualitat (RO-INT-
09), activen I'analisi de causes en els termes del requisit RO-IA-10; la monitoritzacio
del rendiment clinic continua corresponent a I'entitat destinataria (apartat 7.4), i el
quadre n'incorpora els indicadors per a la seva consulta quan l'avaluacid els
proporciona.

L'IDI pot executar, a més, una prova sentinella periddica pel circuit de produccié amb
un conjunt de referéncia propi, diferent del conjunt d'avaluacié reservat, sense
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afectar el circuit assistencial ni els registres del Programa; una desviacio fora de
tolerancia es tracta com a incidéncia (RO-MAN-03).

e El seguiment correspon a la direccié del contracte (apartat 7.3).

Aquest apartat estableix els instruments de reporting: els informes de servei (7.5.1) i el
quadre d'indicadors del contracte (7.5.2).

7.5.1. Informes de servei

L'adjudicatari elaborara i presentara a la direccié del contracte un informe de servei amb
periodicitat mensual durant les fases 1 a 3 i bimestral a partir de la Fase 4, amb el
contingut minim seguent:

o Estat d'execucio de les activitats, els lliurables i les fites de la fase en curs respecte
del calendari establert (Pla de Contracte Consolidat), amb les desviacions i les
mesures proposades.

e Activitat i Us de la solucid IA: volums processats, temps de processament,
disponibilitat i errors (RO-INT-11, RO-IA-18), i indicadors d'Us i de consulta dels
resultats per les persones professionals, com a font de I'apartat 7.4.3.

¢ Incidéncies i suport: nombre i tipologia d'incidéncies, nivell de prioritat, temps de
resposta, de resolucié provisional i de resolucio, compliment dels nivells de servei
per categoria (RO-MAN-03), canal utilitzat i estat del registre a GSO.

e Rendiment técnic de la solucid IA: indicadors del Pla de Qualitat, alertes de la
monitoritzacié operativa (RO-INT-09) i estat dels plans de correccié en curs, si n'hi
ha.

e Formacié: activitat formativa realitzada, participacio, assoliment i satisfaccié (RV-
OPE-04).

e Satisfaccio de les persones usuaries amb el servei de suport i amb la solucié IA,
amb la periodicitat que estableixi el Pla de Qualitat; aquestes mesures constitueixen
una font de l'avaluacio de l'apartat 7.4.3, sense substituir-la.

o Gestio de riscos: estat del registre de riscos i mesures actives.

e Canvis: sollicituds de canvi de versio o de configuracioé presentades, autoritzades i
desplegades en el periode (RO-1A-06, RO-IA-17).

El contingut minim s'entén referit als ambits actius en la fase en curs: cada bloc
s'incorpora a l'informe a partir del moment en qué l'activitat subjacent s'inicia (per
exemple, I'activitat de processament amb el desplegament als entorns de la Fase 2; les
incidéncies, la formacio i la satisfaccié amb l'operacié i I'Us efectius); mentre un bloc no
sigui aplicable, I'informe ho fa constar expressament.
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7.5.2. Quadre d'indicadors del contracte

El seguiment del contracte s'efectua sobre el quadre d'indicadors de I'Annex IX
(Indicadors), que distingeix:

¢ Indicadors de seguiment: mesuren ['activitat, el rendiment técnic i la qualitat del
servei a efectes informatius i de gestio.

¢ Indicadors de compliment: mesuren obligacions amb conseqiiéncies contractuals
(nivells de servei del RO-MAN-03, terminis de fase, disponibilitat), amb els llindars
corresponents, i s'apliquen en el marc del seguiment de l'execucié del contracte
(apartat jError! No se encuentra el origen de la referencia.).

¢ Indicadors associats a penalitats: el subconjunt d'indicadors de compliment per
als quals el PCAP estableix penalitats tabulades per incompliment mensual dels
nivells de servei durant l'operacid, en els termes de I'Annex IX (Indicadors, apartat
8).

El quadre inclou, a més, el bloc d'indicadors de la monitoritzacié del rendiment clinic
(apartat 7.4.2), el calcul dels quals correspon a I'entitat destinataria, amb la identificacioé
del responsable del calcul de cadascun (Annex IX).

La definicid operativa de cada indicador (formula, font, periodicitat, desagregacio i
llindars) es recull a I'Annex IX (Indicadors); la direccié del contracte pot precisar-ne la
implementacio sense modificar-ne la substancia; I'ampliacié del quadre i la precisié de
parametres s'efectuen, si escau, mitjangant el Pla de Qualitat aprovat, en els termes de
I'apartat 7.4, sense reduir el contingut minim ni alterar els indicadors de complimenti els
associats a penalitats.

7.6. Seguiment de I'execucio del contracte

Tal com s’estableix a I'apartat 7.3, la direcci6 del contracte, a través del responsable del
contracte, verifica el compliment del calendari, les fites, els lliurables (apartat 7.2) i les
obligacions contractuals, incloses les derivades de l'oferta i de les decisions de la
governanga del contracte (apartats 4.3, 6.1 i 7.3), a partir de la informacié dels apartats
7.4 i iError! No se encuentra el origen de la referencia. i de les verificacions propies
(apartat 3.5). Aquest apartat n'estableix els detalls operatius pel que fa a l'avaluaci6 del
compliment (7.6.1); el régim de pagaments associat al compliment del contracte
I'estableix el PCAP.

7.6.1. Avaluacié del compliment

La direccio del contracte avalua el compliment de cada fita i lliurable d'acord amb les
categories seguents:
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e Conforme: el lliurable o la fita compleix les condicions establertes en el contracte.
Com a consequéncia, es certifica i, si escau, habilita el pagament associat.

e Conforme amb reserves: el lliurable o la fita presenta deficiéncies esmenables que
no impedeixen la continuitat del contracte. Com a conseqiéncia, es fixen les
esmenes i el termini, i la seva certificacid (i, si escau, el pagament) queda
condicionada a la seva verificacio.

e No conforme: el lliurable o la fita incompleix les condicions establertes en el
contracte. Com a consequéncia, I'adjudicatari ha de presentar i executar un pla de
correccio en el termini que fixi la direcciod del contracte, i el lliurable o la fita no es
certifica fins a la nova avaluacié, amb les consequiéncies previstes al PCAP quan
escaigui. La persisténcia de la no conformitat després dels plans de correccié pot
donar lloc a la declaracio de situacié no reversible.

e Situacié no reversible: incompliment que no admet correccid o que persisteix
després dels plans de correccié, amb afectacio essencial de I'objecte del contracte.
Com a consequiéncia, s'eleva a I'6rgan de contractacid, que la resol i en dona compte
al Comité de Governanca del contracte, i comporta les conseqliéncies previstes al
PCAP.

L'avaluacié del compliment s'efectua a partir de les acreditacions i verificacions previstes
als requisits i requeriments d'aquest PPT (seccions 4, 5 i 6) i de la informacié dels
apartats 7.4 i 7.5: les acreditacions aporten la documentacio i les dades en els moments
establerts, les verificacions comproven el compliment de cada requisit, i aquest apartat
n'agrega els resultats per certificar fites i lliurables i aplicar-ne les conseqiéncies. Quan
un requisit remet a aquest apartat per a les consequéncies del seu incompliment (entre
d'altres, RO-IA-10, RO-IA-18 i RO-MAN-03), la remissio s'entén feta a les categories i al
procediment aqui establerts.

7.7. Condicions d'us de la solucio IA i formacio

L'us de la solucié IA pels professionals del Programa queda subjecte a les condicions
segulents:

o Formacié prévia obligatoria: cap professional no sera autoritzat a utilitzar la solucié
IA en l'activitat del Programa sense haver completat préviament la formacio
corresponent al seu perfil i superat I'avaluacié d'aprenentatge prevista al Pla de
Formacié (RV-OPE-04). L'adjudicatari mantindra el registre acreditatiu de les
formacions iles avaluacions i el posara a disposicio de la direccio del contracte; l'alta
de cada persona usuaria amb perfil assistencial resta condicionada a I'acreditacio
d'aquest compliment, i s'efectua pel circuit de gestié d'accessos dels requisits RO-
USA-04 i RV-OPE-02.

e Activacié per unitat: I'iUs de la solucio IA a cada unitat radiologica requereix la
verificacié prévia de la unitat (RV-OPE-01) i I'autoritzacio corresponent de la direccio
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del contracte, segons l'abast i el calendari acordats pel promotor clinic (apartat
7.3.2), en el marc del desplegament de les fases 3 i 4.

o Ambit d'as: la solucid IA s'utilitza exclusivament per a les finalitats d'Us del contracte
i els casos d'Us de l'apartat 3.4, dins del flux del Programa i, en tot cas, dins de la
finalitat prevista del fabricant (RO-IA-01). Si la solucid |A presenta resultats associats
a funcionalitats o casos d'us addicionals no inclosos en I'objecte, aquests s'han de
presentar acompanyats d'un avis explicit que indiqui que no han estat objecte de
validacié local ni de verificacions del rendiment diagndstic amb dades del Programa.

o Supervisié professional: I'Us s'efectua en tot cas sota el régim de supervisio
humana del requisit RO-IA-12 i de 'apartat 3.2.2.

7.8. Finalitzacio del contracte

En finalitzar el contracte per qualsevol causa, i sens perjudici de les obligacions del
periode de garantia (apartat 7.1), I'adjudicatari executara el lliurament final i el traspas
ordenat de la solucié d'acord amb aquest apartat i amb el Pla de Traspas que aprovara
el promotor clinic, en el Comité de Governanca del contracte, a proposta de la direccio
del contracte (apartat 7.3.2), durant la Fase 5 o, en cas de finalitzaci6 anticipada, en el
termini que la direccié del contracte fixi.

7.8.1. Lliuraments a la finalitzacio

L'adjudicatari lliurara a l'entitat destinataria, en formats estructurats d'us comu i en un
termini maxim de 2 mesos des de la finalitzacid, llevat dels elements que formen part
del paquet L5.3 (apartat 7.2), que es lliuren abans de la recepcié de conformitat:

e La totalitat dels registres d'activitat i tragabilitat de la solucio IA (RO-IA-15), incloent-
hi I'historial de configuracions i de versions (RO-IA-06, RO-IA-17); els registres
propis de la Plataforma IA-HES romanen en poder del sistema de salut i no formen
part d'aquest lliurament.

e Ladocumentacié técnica i d'Us actualitzada a I'Ultima versi6 desplegada (RO-1A-14),
incloent-hi la documentacié de la integraci6 realitzada.

o Les dades, els resultats i els productes generats en I'execucié del contracte (els
lliurables de les fases de l'apartat 7.2, els informes, analisis, materials formatius i les
contribucions de l'adjudicatari a la validacié local, la monitoritzacié del rendiment
clinic i els estudis d'avaluacid), que queden a disposicié de l'entitat destinataria en
els termes de l'apartat 7.11.

e L'informe de la verificacio final del rendiment diagnostic (Fase 5, apartat 7.2), com a
constatacio de I'estat final de la soluci6 IA als efectes del periode de garantia.

o El registre acreditatiu de formacions i avaluacions (apartat 7.7).
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7.8.2. Consolidacié del component

El component de la solucio IA romandra desplegat a la Plataforma IA-HES, en la darrera
versié autoritzada i amb la configuracié vigent una vegada finalitzat el contracte i I'any
de garantia. Abans de la recepcid de conformitat, I'adjudicatari lliurara el component
empaquetat (imatge OCI amb el digest verificat), la clau o el fitxer de llicéncia, sense
data de caducitat durant la vigéncia de la llicéncia ni dependéncia de serveis externs per
a l'activacié (RO-1A-14 i Annex IV, apartat 2.5), i la documentacié necessaria per a la
seva reinstal-lacio, d'acord amb la Guia d'adhesido (Annex IV) i els procediments
comunicats per la direccio técnica de la integracié (RO-INT-01).

Pel que fa a les dades personals tractades per I'adjudicatari en sistemes propis, es
procedira al seu retorn o a la seva destruccio, a eleccié del responsable del tractament,
amb certificacié de la destruccié quan s'opti per aquesta via, en els termes de I'acord
d'encarrec de tractament (RO-SPD-01). L'adjudicatari no conservara cap dada del
Programa ni cap informacié sensible del contracte, sens perjudici de les obligacions
legals de conservacié que li siguin aplicables, que hauran de quedar identificades a
l'acord d'encarrec de tractament (RO-SPD-01) i, si escau, actualitzades durant
I'execucio, amb indicacié de la base legal, I'abast de les dades afectades i el termini; a
la finalitzacid, la certificacié de destruccio fara constar les dades conservades a I'empara
d'aquestes obligacions.

7.8.3. Revocacio d'accessos

Es revocaran tots els accessos de l'adjudicatari als sistemes del sistema de salut
(plataforma, GSO, entorns) en el moment que estableixi el Pla de Traspas, mantenint
unicament, si escau, els accessos estrictament necessaris per al compliment del periode
de garantia, delimitats al Pla de Traspas i, pel que fa als que comportin tractament de
dades personals, a I'acord d'encarrec de tractament (RO-SPD-01).

7.8.4. Transferéncia de coneixement

L'adjudicatari dura a terme les sessions de transferéncia de coneixement als equips que
designi la direccioé del contracte i el CatSalut (técnics, funcionals i de suport), amb I'abast
i el calendari del Pla de Traspas, orientades a garantir la continuitat operativa del
Programa i la capacitat de gesti6 de la informacié generada. La transferéncia incloura,
a més, la formacio dels equips técnics del sistema en l'operacio, la monitoritzacié i la
gestié de versions de la solucio IA lliurada, atés que, un cop finalitzada la garantia,
aquestes funcions correspondran al sistema de salut.

Com a part de la transferéncia, I'adjudicatari elaborara i lliurara el dossier de governanga
de l'actiu, orientat a permetre la continuitat de la governanca de la solucié IA pel
CatSalut, com a titular de la cartera de solucions digitals (apartat 7.3.2). El dossier
incloura, com a minim: I'historial de les decisions de la governancga del contracte relatives
a la solucio IA (configuracions i versions autoritzades, amb les seves motivacions i
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dates), la configuracio i la versié vigents amb la seva justificacio, els llindars d'alerta i els
indicadors en vigor (apartats 7.4 i 7.5) i el seu historial d'ajustos, l'estat dels plans de
correccio i de les accions obertes, la relacié de limitacions declarades i la seva gestio
(RO-IA-16), i les llicons apreses de l'operacié. El dossier es nodreix de les actes i
registres de 'apartat 7.3.2 i dels registres de la soluci6 IA (RO-IA-15), i es lliura en format
estructurat i reutilitzable.

7.8.5. Continuitat del Programa

El Pla de Traspas incloura les previsions per a la transicié ordenada al régim posterior
al contracte, segons el que decideixin I'd6rgan de contractacio i el CatSalut, a proposta
del Comité de Governanca del contracte (apartat 7.3.2). La solucié IA continua en servei
durant el periode de garantia i fins a la finalitzacié de la llicéncia. Aquestes previsions
comprendran, com a minim: la data de tancament del registre d'activitat i dels lliuraments
associats (apartats 7.8.1 a 7.8.4), les necessitats d'informacié del Programa per a la
gestio posterior i els requisits de manteniment, actualitzacio i vigilancia de la solucio 1A
que el sistema de salut hagi d'assegurar un cop finalitzada la garantia.

El Programa garanteix que la finalitzacié del contracte no comporta en cap cas la
interrupcié ni la degradacio de I'activitat de cribratge: els estudis segueixen el protocol
de lectura vigent, en els termes del requisit RO-IA-18. Les obligacions de I'adjudicatari
en aquesta transicio es limiten a l'execucié del traspas ordenat d'acord amb aquest
apartat i el Pla de Traspas, incloent-hi el manteniment de la solucié fins a la recepcié de
conformitat i durant el periode de garantia.

El compliment d'aquest apartat és condicio per a la liquidacio del contracte i la devolucio
de la garantia definitiva, en els termes del PCAP.

7.9. Normativa aplicable

L'execucié del contracte esta subjecta a la normativa vigent que li sigui aplicable en cada
moment i, en particular, a la seglent:

Productes sanitaris i intel-ligéncia artificial

¢ Reglament (UE) 2017/745, sobre els productes sanitaris (MDR), i la seva normativa
de desenvolupament.

e Reglament (UE) 2024/1689, pel qual s'estableixen normes harmonitzades en
matéria d'intel-ligéncia artificial (Reglament d'Intel-ligéncia Artificial, RIA), en la
redaccio donada pel Reglament (UE) 2026/1744.

e Reial decret 192/2023, pel qual es regulen els productes sanitaris, i la resta de
normativa estatal en la matéria, incloent-hi les disposicions sobre registre i
comercialitzacio de 'AEMPS.
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Proteccio de dades i seguretat de la informacié

Reglament (UE) 2016/679 (RGPD) i Llei organica 3/2018, de proteccié de dades
personals i garantia dels drets digitals (LOPDGDD).

Reial decret 311/2022, pel qual es regula 'Esquema Nacional de Seguretat (ENS).

Reial decret llei 14/2019, de mesures urgents en matéria d'administracié digital,
contractaci6 del sector public i telecomunicacions.

Normativa i estandards de ciberseguretat de I'Agéncia de Ciberseguretat de
Catalunya i del CTTI vigents en cada moment, en els termes del requisit RO-SPD-
08.

Sanitat i cribratge

Llei 14/1986, general de sanitat, i Llei 16/2003, de cohesid i qualitat del Sistema
Nacional de Salut.

Llei 15/1990, d'ordenacio sanitaria de Catalunya.

Reial decret 1030/2006, pel qual s'estableix la cartera de serveis comuns del
Sistema Nacional de Salut, i les seves actualitzacions, que inclouen el cribratge
poblacional de cancer de mama.

Llei 14/2007, de recerca biomédica, i normativa d'assajos i estudis clinics, en alld
aplicable a les activitats d'avaluacio i als estudis previstos en aquest PPT (apartat
7.4).

Contractacié i marc normatiu general

Llei 9/2017, de contractes del sector public (LCSP), i normativa de
desenvolupament.

Resolucio SLT/2058/2026, per la qual s'aprova el Programa per a la promocié6 i el
desenvolupament de la intel-ligéncia artificial al sistema de salut de Catalunya 2026-
2028.

La relacié anterior no és exhaustiva. En cas de modificacié de la normativa aplicable
durant la vigéncia del contracte, I'adjudicatari adaptara el compliment a la normativa
vigent en cada moment, en els termes dels requisits d'aquest PPT (RO-1A-19 per al
calendari del RIA) i, quan l'adaptacié excedeixi l'abast de l'objecte, mitjancant els
mecanismes de modificacié contractual del PCAP.

7.10. Confidencialitat
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L'adjudicatari i tot el personal que intervingui en I'execucié del contracte guardaran
confidencialitat sobre tota la informacié a qué accedeixin amb ocasi6 de l'execucid, i no
la podran utilitzar per a cap finalitat diferent de la prevista al contracte ni comunicar-la a
tercers sense autoritzacio expressa de I'drgan de contractacié. Aquest deure compren,
en particular:

e Les dades personals del Programa i de les seves participants, el tractament de les
quals es regeix, a més, per l'apartat 5.1 i per l'acord d'encarrec de tractament (RO-
SPD-01).

e Lainformacié organitzativa, assistencial i técnica del Programa i del sistema de salut
(circuits, sistemes, configuracions, arquitectura, vulnerabilitats conegudes).

e El contingut, la composicio i els resultats del conjunt de dades de la prova de
rendiment, reservat també per a les verificacions del rendiment diagnostic durant
I'execucio (apartat 4.4 i requisit RO-1A-10), incloent-hi la prohibicié de qualsevol
intent de reidentificacié o de reconstruccié del conjunt

¢ Lainformacié generada en I'execucié del contracte que I'entitat destinataria no hagi
fet publica (resultats de la monitoritzacié del rendiment clinic i de I'impacte, i de la
monitoritzacié operativa, informes, avaluacions), sens perjudici del régim de difusio
dels resultats d'evidéncia de I'apartat 7.11.

El deure de confidencialitat s'estén a tot el personal propi i subcontractat de
I'adjudicatari, que n'haura de garantir el compliment mitjancant els compromisos i les
mesures organitzatives corresponents, i subsisteix de manera indefinida després de la
finalitzacio del contracte, en els termes de I'article 133 de la LCSP i del PCAP.

Reciprocament, I'drgan de contractacio i I'entitat destinataria guardaran confidencialitat
sobre la informacié de I'adjudicatari designada com a confidencial en els termes de la
LCSP (en particular, els secrets técnics o comercials i els aspectes confidencials de
I'oferta), sens perjudici de les obligacions de transparéncia, publicitat i retiment de
comptes que corresponen a I'Administracio, de les obligacions d'informacié derivades
de l'instrument de financament (apartat 7.12) i de la difusié de resultats prevista en
aquest PPT. La designacié de confidencialitat per I'adjudicatari haura de ser motivada i
no podra abastar la totalitat de I'oferta ni la informacié que hagi de ser objecte de
publicitat.

7.11. Propietat intel-lectual i llicéncies

Aquest apartat estableix el régim de propietat intel-lectual i industrial i de llicencies
aplicable al contracte. El régim distingeix tres elements: i) la solucié IA com a producte
comercial preexistent, la titularitat del qual conserva el fabricant i sobre el qual el sistema
de salut adquireix drets d'us; ii) la informacié i els resultats generats en I'execucio del
contracte, la titularitat dels quals correspon a l'entitat destinataria en els termes de
I'apartat 1 (Antecedents), amb dret d'Us per part de les entitats del sistema de salut de
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Catalunya per a les seves funcions; i iii) els desenvolupaments especifics realitzats
per al contracte, si n'hi ha, amb el régim particular que s'hi estableix.

El regim d'aquest apartat respon a dos principis:

i) La garantia de continuitat d'Us de la soluci6 IA durant la vigéncia de la llicéncia i de
reversibilitat (el sistema de salut ha de poder finalitzar la relacié contractual sense
perdre les dades, el coneixement ni les interficies generades, i sense interrupcio del
Programa).

i) La llibertat d'avaluacié i difusié (l'evidéncia i els resultats generats en el marc
d'aquest contracte han de poder publicar-se sense subjeccidé als interessos
comercials de I'adjudicatari, seguint allo establert a I'apartat 7.12).

Drets sobre la solucio IA

La solucid 1A i el model subjacent sén productes preexistents de titularitat del fabricant
o dels seus llicenciants. L'adjudicacié no comporta cap transmissio de la seva propietat
intel-lectual o industrial. L'adjudicatari atorga a l'entitat destinataria i a les entitats del
sistema de salut de Catalunya participants en el Programa una llicéncia d'us de la solucio
IA, no exclusiva i intransferible a tercers aliens al sistema de salut de Catalunya, per a
l'objecte i I'ambit d'aquest contracte, sense limitacions de nombre d'usuaris, d'unitats,
d'instancies o nodes de comput ni de volum d'estudis dins d'aquest ambit (RO-USA-04),
de, irrevocable durant aquest periode i de pagament unic (incldos en el preu del
contracte), sense quotes recurrents ni claus de llicéncia amb data de caducitat dins
d'aquest periode, que empara la versié i les configuracions lliurades i les actualitzacions
rebudes durant el periode d'execucio i el periode de garantia7.1.

La llicencia empara tots els usos previstos en aquest PPT, incloent-hi I'execucié de les
verificacions del rendiment diagnostic, incloses les de versions, i de les activitats de
validacié local, monitoritzaci6 i avaluacio (apartat 7.4) als entorns de la Plataforma IA-
HES (RO-IA-10, RO-1A-17), sense cost ni limitacié addicionals.

Abséncia de prorrogues i continuitat posterior

El contracte no preveu prorrogues Qualsevol servei de manteniment, suport o
actualitzacié posterior al periode de garantia requerira, si escau, una contractacio
independent.

Drets sobre la informacio i els resultats

Son de titularitat de I'entitat destinataria, en els termes de I'apartat 1 (Antecedents) i de
la introduccid d'aquest apartat, amb dret d'us de les entitats del sistema de salut de
Catalunya per a les seves funcions:

o Les dades del Programa i totes les dades tractades en execucio del contracte.
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e Els registres d'activitat, configuracions i historials generats per la solucio IA en la
seva operacio en el marc del Programa (RO-IA-15).

o Els resultats de la prova de rendiment i de les seves simulacions, de les verificacions
del rendiment diagnostic, incloses les de versions (RO-IA-10, RO-IA-17), i de les
monitoritzacions dels apartats 7.4 i 7.5.

e Els informes, les analisis, els protocols i els resultats de la validacio local, la
monitoritzacié del rendiment clinic i de l'impacte i els estudis d'avaluacié, aixi com
els materials formatius elaborats com a part de I'objecte de contracte, amb llicéncia
d's i modificacio a favor del sistema de salut de Catalunya quan incorporin elements
preexistents de l'adjudicatari.

e La documentacio de la integracié realitzada (interficies amb ACMA, especificacions
de transmissié de resultats (RO-INT-07)), que I'entitat destinataria podra reutilitzar
per a la integracié de solucions futures.

Difusio de resultats

L'entitat destinataria i les entitats del sistema de salut de Catalunya participants en el
Programa o en l'avaluacio poden publicar i difondre els resultats de la validacio local, la
monitoritzacié del rendiment clinic i de l'impacte i els estudis d'avaluacio, incloent-hi
publicacions cientifiques, amb mencié de la solucié |IA avaluada. La publicacio cientifica
dels resultats no queda subjecta a l'autoritzacié de l'adjudicatari. No obstant, se i
reconeix un tramit de revisio prévia de fins a 30 dies, limitat a la identificacié d'informacio
confidencial propia, sense capacitat de veto sobre els resultats ni sobre les conclusions.
L'autoria i la participacio en publicacions es regeixen pels criteris de I''CMJE" i per les
directrius del Comité per a la Integritat de la Recerca de Catalunya (CIR-CAT) sobre
autoria de publicacions cientifiques'®.

Les publicacions i comunicacions de I'adjudicatari sobre el contracte i la solucié IA al
Programa es regeixen pel régim d'autoritzacié de I'apartat 7.12.

Desenvolupaments especifics

Els components desenvolupats especificament en el marc de l'objecte d’aquest
contracte (connectors, adaptacions del format de les dades de resultat (RO-INT-07),
quadres de comandament a mida), si n'hi ha, seran de titularitat de I'entitat destinataria,
amb dret d'us, modificacioé i manteniment, directament o mitjangant tercers, a favor del

5 International Committee of Medical Journal Editors (ICMJE). Recommendations for the
Conduct, Reporting, Editing, and Publication of Scholarly Work in Medical Journals. Disponible a:
https://www.icmje.org/recommendations/

16 Comité per a la Integritat de la Recerca de Catalunya (CIR-CAT). Autoria de publicacions
cientifiques i contribucié a la recerca. Disponible a: https://hdl.handle.net/20.500.14344/515
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sistema de salut de Catalunya, amb lliurament de la documentacio técnica corresponent
(RO-IA-14). L'adjudicatari conserva una llicéncia no exclusiva per redutilitzar els
components i el coneixement de caracter genéric derivats d'aquests desenvolupaments
en altres projectes, exclosos en tot cas els elements que incorporin informacio
confidencial del Programa o del sistema de salut (apartat 7.10) i sens perjudici de la
titularitat i dels drets de I'entitat destinataria.

Coneixements previs i millores

Cada part conserva la titularitat dels seus coneixements previs. La llicencia d'us de la
solucio IA i els drets sobre els resultats i els desenvolupaments especifics es regeixen
pels apartats anteriors, sense que aquest apartat alteri la titularitat dels coneixements
que cada part aporta al contracte.

Les millores del producte desenvolupades pel fabricant durant el contracte formen part
de la solucid IA llicenciada, sense cost addicional (RO-MAN-04), i es despleguen en tot
cas pel procediment de control de canvis del requisit RO-IA-17.

En cap cas l'adjudicatari no podra reivindicar drets sobre resultats derivats de les dades
del Programa, el tractament de les quals per a I'entrenament o la millora de models esta
prohibit pel requisit RO-SPD-09; aix0 s'entén sens perjudici de I'is d'informacié técnica
agregada per a la millora del producte i el compliment de les obligacions regulatories del
fabricant, en els termes i amb els limits establerts a I'apartat de drets sobre la informacié
i els resultats.

7.12. Comunicacid, citacions i publicitat del finangament

Aquest apartat estableix el regim de comunicacio publica del contracte, les condicions
d'us de les denominacions i els signes distintius, i les obligacions de publicitat derivades
de l'instrument de finangcament. El régim es fonamenta en la direccié publica de la
comunicacié sobre la incorporacié de la solucié IA al Programa: la narrativa publica
correspon a l'entitat destinataria, i la comunicacié de I'adjudicatari s'hi subordina.
Aquesta direccio publica respon a l'impacte directe de la comunicacio sobre la confianca
de la poblacid i la participacio en el Programa, condicions essencials de I'efectivitat del
cribratge.

L'apartat regula successivament el régim general de comunicacio vinculat al contracte
per part de l'adjudicatari, les obligacions de publicitat i col-laboracié associades al
finangament (instrument de finangament aplicable i, si escau, fons europeus associats -
apartat 1) i les cauteles especifiques relatives a les participants en el Programa, als
professionals i al propi Programa.
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Régim general de comunicacié

Tota comunicacié publica de I'adjudicatari relativa al contracte o als seus resultats
(incloent-hi notes de premsa, material comercial, presentacions, xarxes socials i
mencions de referéncia; les publicacions i comunicacions cientifiques es regeixen pel
paragraf seguient) requereix I'autoritzacio prévia i per escrit de la direccié del contracte,
d'acord amb l'entitat destinataria. L'adjudicatari no podra utilitzar la denominacio, els
signes distintius ni la imatge de I'6rgan de contractacié, del CatSalut ni del Programa
sense aquesta autoritzacid, ni presentar el contracte com a aval, certificacid o
recomanacié de la seva solucié |IA més enlla de la constatacié objectiva i publica de
I'adjudicacid.

Les publicacions i comunicacions cientifiques de I'adjudicatari o del fabricant que
utilitzin dades, resultats o experiéncia del contracte requereixen l'autoritzacio prévia de
la direccié del contracte (apartat 7.3), que verifica el compliment de les condicions
d'aquest PPT (en particular, els apartats 7.10 i 7.11 i I'especificacié del requisit RO-IA-
09 per a tota métrica reportada), amb la conformitat del promotor clinic per a les que
afectin resultats de rendiment clinic del Programa o de I'estudi prospectiu d'avaluacio.
L'autoritzacio s'entén concedida si no es resol en el termini de 30 dies des de la sol-licitud
completa, excepte per a les que requereixin la conformitat del promotor clinic. L'autoria
es regeix pels criteris de I'apartat 7.11 (Difusio de resultats).

L'as del contracte com a referéncia comercial en procediments de contractacié o en
material corporatiu é€s admissible amb la comunicacio prévia a la direccié del contracte,
sempre que es limiti a la identificacié objectiva del contracte, I'objecte i I'import i les altres
dades publicades a la Plataforma de Serveis de Contractacié Publica o al perfil de
contractant (terminis, fases, adjudicacio), sense atribucio de valoracions ni de resultats
no publicats.

Publicitat del finangament

Aquesta contractacid es finanga en el marc de l'instrument de finangament aplicable
(apartat 1, Antecedents) i, si escau, amb carrec a fons europeus de la Uni6 Europea. En
consequéncia, i en els termes que estableixin aquest instrument i la normativa dels fons:

e Tota la documentacio, els materials i les actuacions de comunicacié del contracte
incorporaran I'emblema i les mencions de finangament que exigeixi l'instrument
aplicable.

Quan el finangament provingui de fons europeus, s'hi incorporaran I'emblema de la
Unié Europea i la menci6 corresponent: conforme als articles 47 i 50 i I'annex IX del
Reglament (UE) 2021/1060, en cas de fons estructurals, o conforme a les
obligacions d'informacié, comunicacié i publicitat del PRTR (Reglament (UE)
2021/241 i Ordre HFP/1030/2021), en cas del Mecanisme de Recuperacio i
Resiliéncia.
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La féormula de reconeixement literal es concretara segons linstrument de
finangcament aplicable i el PCAP. En tot cas, els emblemes es coordinaran amb el
Programa d'identificacio visual de la Generalitat de Catalunya per a la coexisténcia
d'emblemes.

e L'adjudicatari col-laborara en les actuacions de comunicacio i difusié que I'entitat
destinataria o I'6rgan de contractacié duguin a terme sobre el contracte o la solucié
IA, i facilitara la informacié i els materials que li siguin requerits.

e L'adjudicatari complira i facilitara el compliment de les obligacions d'informacio,
seguiment, justificacié i control derivades de l'instrument de finangament, incloent-hi
la col-laboracié amb les auditories i verificacions dels 6rgans de control nacionals i,
si escau, europeus. Conservara la documentacio justificativa durant els terminis que
estableixin l'instrument de financament i la normativa dels fons: en cas de fons
estructurals, el termini de cinc anys a partir del 31 de desembre de I'any en qué
s'efectui I'Ultim pagament al beneficiari (article 82 del Reglament (UE) 2021/1060);
en cas del PRTR, els terminis que estableixi la seva normativa de gestié. S'aplicara
en tot cas el termini superior, quan l'instrument o la normativa dels fons I'estableixin.

Comunicacié relativa a les participants i als professionals del Programa

Cap actuacid6 de comunicaci6 no podra incloure dades personals ni imatges de
participants o de professionals del Programa sense el consentiment exprés i les
garanties aplicables en matéria de proteccié de dades (apartat 5.1). Aquesta prohibicié
s'aplica també a les imatges médiques i als casos clinics del Programa, encara que es
presentin com a anonimitzats o pseudonimitzats: no es podran utilitzar en material
comercial, promocional ni formatiu extern al Programa sense l'autoritzacié expressa i
prévia de I'entitat destinataria, que en valorara la compatibilitat amb el régim de dades
(apartat 5.1) i amb la confianga de la poblacié en el cribratge.

Tota comunicaci6 sobre el funcionament de la solucié IA al Programa es regeix pel régim
general d'aquest apartat i per la direcci6 publica de la comunicacio establerta a la seva
introduccio.

7.13. Equip de treball

Aquest apartat estableix I'equip minim que I'adjudicatari ha de destinar a I'execucio del
contracte, el seu régim de dedicacio i les condicions de designacio i substitucid. L'equip
proposat forma part de I'oferta i vincula I'adjudicatari; la seva exigéncia en fase de
licitacio es regeix pel PCAP: els perfils minims d'aquest apartat s'exigeixen com a
adscripcio de mitjans personals (lletra G.3 del quadre de caracteristiques), sens perjudici
dels criteris de solvéncia técnica de la lletra G.1; la seva composicié efectiva durant
I'execucié no podra ser inferior, en nombre ni en qualificacid, a l'oferta.
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Perfils minims

L'equip incloura, com a minim, els perfils seglients, amb les funcions i la qualificacié que
s'indiquen:

Cap de projecte: interlocutor Unic amb el responsable del contracte (apartat jError!
No se encuentra el origen de la referencia.); direccio de I'execucié, dels plans i de
I'equip. Experiéncia minima de 5 anys en direccid de projectes de sistemes
d'informacio sanitaris o de solucions de salut digital d'abast equivalent.

Responsable técnic d'integracioé: direccio técnica del desplegament i la integracio
(seccions RO-INT, apartat 5.2); interlocucié amb la direccio técnica de la integracié
(RO-INT-01), amb I'IDI (com a responsable de l'operacié de la Plataforma IA-HES,
directament o mitjancant el seu proveidor de serveis), i amb els responsables de
I'aplicatiu ACMA. Experiéncia en integracié de sistemes d'imatge meédica (DICOM,
PACS) i coneixement d'entorns de desplegament contenidoritzats.

Especialista en la solucié IA: coneixement expert del producte i del model;
responsable del suport técnic al procés d'integracio i a la configuracio inicial (Fase
2, apartat 7.2), de la configuracié (RO-IA-06), de la preparacié dels canvis de versié
(RO-IA-17) i del suport expert de segon nivell.

Responsable de formacio i gestié del canvi: disseny, direccié i execucio del pla
de formacié i de l'estratégia de gestié del canvi (RV-OPE-04), amb capacitat de
doceéncia en catala i castella. Pot dirigir un equip formador per a la imparticio, del
qual respon; en tot cas, les persones formadores han de complir el regim linguUistic
de les activitats formatives (RV-OPE-04.f).

Responsable de qualitat i evidéncia: organitzacié del suport a la validacié local i
la monitoritzacid del rendiment clinic, de la facilitaci6 de les verificacions del
rendiment diagnostic (RO-IA-10) i del suport als estudis d'avaluacié (apartat 7.4 i
requeriment RV-QUA-04, apartat 6.4), incloent-hi la interlocucio técnica i cientifica i
la provisié de dades i registres (apartat 7.3.5). Perfil amb formacio i experiéncia en
avaluacio de tecnologies sanitaries, epidemiologia i/o bioestadistica.

Responsable de monitoritzacié i analisi de dades: disseny funcional i
desenvolupament, amb la direccié técnica de la integracié, del quadre de
monitoritzacié del rendiment del model (apartat 7.5, RV-TEC-08), definicié i analisi
de les alertes (RV-QUA-01, RO-1A-10) i preparacié de les extraccions de dades per
a l'avaluacio (RV-QUA-04, apartat 7.4). Perfil amb formacié en ciéncia de dades o
enginyeria i experiéncia en monitoritzacié de models d'lA en produccié (MLOps) o
en explotacié de dades de sistemes d'imatge medica; pot coincidir amb I'especialista
en la solucio IA.
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Un mateix professional pot assumir més d'un perfil quan la dedicacié ho permeti i els
perfils siguin compatibles, llevat del cap de projecte i el responsable de qualitat i
evidéncia, que no podran coincidir amb cap altre. L'equip es complementara amb els
efectius de suport (RO-MAN-01, RO-MAN-02) i amb els perfils addicionals que
I'adjudicatari hagi inclds en la documentacié de l'oferta (Sobre B, en els termes de
I'apartat 4.3 i del PCAP).

Dedicacié i preséncia

La dedicacié de cada perfil sera I'adequada a les necessitats de cada fase, amb una
intensitat minima durant les fases 1 a 3 i el desplegament de la Fase 4. Les dedicacions
minimes per perfil i fase sén les declarades al quadre de caracteristiques a l'oferta en el
pla corresponent, que vinculen I'adjudicatari; la seva reduccié es tramita pel régim de
substitucions d'aquest apartat.

Es requerira preséncia fisica a les seus que indiqui la direccié del contracte a Catalunya
i a les unitats en desplegament per a les activitats que ho exigeixin (formacio presencial,
suport reforgat, sessions de governanga quan es convoquin presencialment), sens
perjudici del treball remot per a la resta d'activitats.

Designacio, substitucié i continuitat

Les persones concretes es designaran a l'inici del contracte, amb els curriculums
acreditatius dels perfils. Tota substitucié requerira la comunicacio prévia a la direccio del
contracte amb una antelacié minima de 15 dies i la incorporacié d'un perfil de qualificacio
igual o superior, amb un periode de solapament suficient per a la transferéncia de
coneixement, minim de 15 dies per als perfils minims d'aquest apartat. La rotacié
reiterada de I'equip que afecti la qualitat del servei tindra la consideracié d'incompliment
als efectes de l'apartat 7.6.1.

L'idioma de treball amb el Comité de Governanca del contracte, amb la direccio del
contracte i amb els professionals del Programa sera el catala o el castella, amb el catala
com a llengua de les activitats formatives i dels materials adregats a les persones
usuaries (RV-OPE-04.f, RO-1A-14); els perfils d'interlocucié amb els professionals (cap
de projecte, responsable de formacié i gestio del canvi i suport expert de segon nivell)
hauran de poder treballar en catala. L'anglés s'admet en la documentacié técnica en els
termes del requisit RO-IA-14 i en la interlocucié técnica puntual amb els equips del
fabricant, sense que pugui ser la llengua de treball ordinaria amb el Comité de
Governanca del contracte, la direccio del contracte ni els professionals del Programa.

Compliment laboral i seguretat

El personal dependra exclusivament de l'adjudicatari, que assumeix la condicié
d'ocupador i el compliment de les obligacions laborals i de seguretat social, sense que
es generi cap relacio laboral amb I'drgan de contractacio, I'entitat destinataria ni les
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entitats del sistema de salut participants. Tot el personal amb accés a dades o sistemes

subscriura els compromisos de confidencialitat (apartat 7.10) i complira els requisits
d'accés de l'apartat 5.1 i de I'acord d'encarrec de tractament.

Barcelona, a la data de signatura

Carlos Gallego
Director de Salut Digital
Institut de Diagnostic per la Imatge
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1. El programa Salut/IA

El desenvolupament de la intel-ligéncia artificial (I1A) esta transformant el sector de la salut,
amb aplicacions que milloren el suport a la decisi6 clinica, el diagnostic per la imatge, la
gestio de recursos i l'evolucié cap a models d'atenci® més preventius, predictius,
participatius, personalitzats i poblacionals. L'aprofitament d'aquest potencial en el sistema
public requereix la creacié de capacitats propies per governar, avaluar i desplegar aquestes
tecnologies amb garanties.

Amb aquesta finalitat, el Departament de Salut va crear I'any 2023 el Programa per a la
promocio i el desenvolupament de la intel-ligéncia artificial al sistema de salut de Catalunya
(Programa Salut/IA"), mitjangant la Resolucié SLT/954/20232, de 19 de marg. La Resolucié
SLT/2058/20263, de 22 de juny, ha aprovat el Programa Salut/IA per als anys 2026-2028,
actualitzant-ne i consolidant-ne el marc d'actuacié.

La finalitat del Programa és crear un entorn facilitador per al desenvolupament i la
implementacié de solucions d'lA orientades a la millora de la salut de la ciutadania, d'acord
amb ['Estratégia d'Intel-ligéncia Artificial del Sistema Nacional de Salut*, aprovada pel
Consell Interterritorial de I'SNS el 12 de novembre de 2025, i amb I'Estratégia Catalunya IA
2030, aprovada per I'Acord GOV/262/2025°, d'11 de novembre, atenent a les politiques i
criteris corporatius establerts per la secretaria competent en matéria d'infraestructures
digitals, govern de les dades i intel-ligéncia artificial.

Entre les funcions del Programa Salut/IA hi ha la identificacié de necessitats del sistema de
salut que puguin ser abordades mitjangant solucions basades en IA, I'impuls de la seva
avaluacio (incloent-hi estudis d'eficacia i seguretat, d'impacte cost-efectivitat, étics, legals,
socials i sistémics), I'establiment de I'estratégia d'adopcié i, en particular, la facilitacié de
I'adopci6 al sistema de salut de les solucions més adequades per a cada necessitat
mitjangcant mecanismes de contractacié publica, quan les solucions siguin suficientment
madures i alineades amb les prioritats del sistema, incloent-hi processos de validacié local
quan sigui necessari.

L'Institut de Diagnostic per la Imatge (IDI) és una empresa publica de la Generalitat de
Catalunya adscrita al CatSalut que t€, entre les seves competéncies, I'execucio dels
projectes digitals transversals que li encarrega el CatSalut; en aquest marc, I'IDI opera la
Plataforma IA-HES, la plataforma corporativa del sistema de salut per a la inferéncia i la

4 Estrategia de Inteligencia Atrtificial para el Sistema Nacional de Salud (elASNS), aprovada pel Ple del
Consell Interterritorial del Sistema Nacional de Salut el 12 de novembre de 2025. Ministerio de Sanidad;
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governanga dels algorismes d'lA, i actua com a 6rgan de contractacio d'aquest
procediment (apartat 1 del PPT).

2. El cancer de mama i les previsions a Catalunya

El cancer de mama és el cancer més frequent en les dones a Catalunya. L'any 2024 se'n
van diagnosticar 5.439 casos®. El 48,3% dels casos es van detectar en dones de 50 a 69
anys; en el rang d'edat de 45 a 49 anys se'n van diagnosticar el 10,6% i en el de 70 a 74
anys, el 7,4%. La taxa de supervivéncia relativa als 5 anys se situa en el 89,8%.

El Pla contra el cancer de Catalunya 2022-2026 preveia un augment del 16% d'aquest tipus
de cancer comparant els casos de 2015 amb la prediccié per a 2025, a causa de
I'envelliment i 'augment de la poblacid, aixi com de l'increment del risc de desenvolupar
cancer’.

La deteccidé precoc (també anomenada cribratge) permet detectar el cancer de mama en
una etapa molt inicial, quan encara no produeix simptomes clinics evidents i la possibilitat
de curacié és més alta. S'estima que per cada 1.000 dones convidades al Programa dels
50 als 69 anys s'eviten 5 morts per cancer de mama®.

L'any 2022, el Consell de la Unié Europea, en el marc de I'Europe's Beating Cancer Plan,
va adoptar una nova Recomanacié sobre el cribratge del cancer, que inclou la recomanacio
d'ampliar el cribratge del cancer de mama a la franja d'edat dels 45 als 74 anys®. Segons
estimacions preliminars del Pla Director d'Oncologia, aquesta ampliacié podria suposar un
increment del 16% de la reducci6 de la mortalitat per cancer de mama a Catalunya, amb
un increment estimat del nombre de mamografies de I'ordre del 40-50% segons I'horitzd
d'implantacio, la qual cosa origina un repte organitzatiu que cal abordar. En aquest context,
I'Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS) ha avaluat I'ampliacié
de la franja d'edat del programa de cribratge, per encarrec del Ministerio de Sanidad, i ha
conclos que és una estratégia cost-efectiva’.

6 Direccié General de Planificacio en Salut i Pla director d’oncologia, “Estadistiques del cancer a Catalunya
durant 'any 2024”, 2024, [En linia].

7 Pla Director d'Oncologia; Direccié General de Planificacio i Recerca en Salut, “Pla contra el cancer de
Catalunya 2022-2026”. Barcelona: Departament de Salut, Generalitat de Catalunya, 2023.

9 Recomanaci6 del Consell, de 9 de desembre de 2022, sobre I'enfortiment de la prevencié mitjancant la
deteccié precog: un nou plantejament de la UE sobre el cribratge del cancer, que substitueix la Recomanacio

10 Ruiz-Baena J, Torres Pagés G, Alonso Garcia L, Barreda Arnau E, Prieto Duran |, Roman Exposito M, et
al. Evaluacion de la ampliacion del cribado poblacional de cancer de mama a mujeres de 45-49 y 70-74 afos
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Paral-lelament, els avengcos en IA en l'ambit de la radiologia han permés el
desenvolupament i la comercialitzacié d'eines de suport a la deteccio i el diagnostic de
lesions a partir de I'analisi automatica d'imatges digitals. En I'ambit del cancer de mama,
diversos estudis prospectius i implementacions en condicions reals d'Us en programes
europeus de cribratge poblacional avalen la seguretat i I'eficacia de protocols de cribratge
que incorporen eines basades en IA amb marcatge CE''. Addicionalment, un informe
d'avaluacio de tecnologies sanitaries elaborat per I'agéncia basca OSTEBA conclou que la
incorporacié d'eines d'lA en els programes de cribratge de cancer de mama pot ser cost-
efectiva'?.

3. El Programa de Detecci6é Preco¢ del Cancer de Mama a Catalunya

La poblacié diana que es convida actualment al Programa de Deteccié Preco¢ del Cancer
de Mama (d'ara endavant, el "Programa") sén les dones de 50 a 69 anys sense simptomes.
Les dones amb antecedents de cancer de mama, amb alt risc de cancer de mama o amb
simptomatologia queden fora del Programa i es segueixen per la via assistencial®.

El Programa, coordinat per I'Oficina de Cribratge del Cancer del Pla Director d'Oncologia ',
convida les dones de la poblacié diana a realitzar-se una mamografia cada dos anys, i es

y del uso de la tomosintesis digital mamaria en el cribado de mujeres con alta densidad mamaria. Barcelona:
Agéncia de Qualitat i Avaluacié Sanitaries de Catalunya (AQuAS); 2025.

M Vegeu, entre altres:

- Lang K, Josefsson V, Larsson AM, et al. Artificial intelligence-supported screen reading versus standard
double reading in the Mammography Screening with Artificial Intelligence trial (MASAI): a clinical safety
analysis of a randomised, controlled, non-inferiority, single-blinded, screening accuracy study. Lancet
Oncol. 2023;24(8):936-944. doi: 10.1016/S1470-2045(23)00298-X.

- Dembrower K, Crippa A, Colén E, Eklund M, Strand F; ScreenTrustCAD Trial Consortium. Artificial
intelligence for breast cancer detection in screening mammography in Sweden: a prospective, population-
based, paired-reader, non-inferiority study. Lancet Digit Health. 2023;5(10):e703-e711. doi:
10.1016/S2589-7500(23)00153-X.

- Lauritzen AD, Lillholm M, Lynge E, Nielsen M, Karssemeijer N, Vejborg |. Early indicators of the impact of
using Al in mammography screening for breast cancer. Radiology. 2024;311(3):€232479. doi:
10.1148/radiol.232479.

- Eisemann N, Bunk S, Mukama T, et al. Nationwide real-world implementation of Al for cancer detection in
population-based mammography screening. Nat Med. 2025;31(3):917-924. doi: 10.1038/s41591-024-
03408-6.

2 Bayon Yusta J C, Galnares Cordero L, Gutiérrez Ibarluzea |. Inteligencia artificial en el programa de cribado
de cancer de mama. Ministerio de Sanidad. Servicio de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del Pais Vasco;
2024. Informes de Evaluacion de Tecnologias Sanitarias: OSTEBA.

3 Vegeu la nota 8

4 Vegeu la nota 7
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desplega territorialment mitjangant 16 oficines territorials, responsables de la gestio, el
monitoratge i el control de qualitat en el seu ambit, i 55 unitats radioldgiques de centres del
SISCAT distribuides arreu del territori. En la lectura mamografica hi participen al voltant de
170 professionals de la radiologia amb expertesa en imatge mamaria, que efectuen la doble
lectura independent de totes les mamografies.

Els darrers anys s'ha assolit una participacié al voltant del 60% de les dones convidades.
Ala Taula 1. es mostren els resultats del Programa dels darrers anys.

Taula 1. Resultats del Programa de Deteccié Precog del Cancer de Mama a Catalunya els anys
2022, 2023 i 2024. Font: Oficina de Cribratge del Cancer, Pla Director d'Oncologia.

2022 2023 2024
Dones convidades (n) 436.466 436.584 475.406
Dones participants (n) 272.301 285.695 282.404
% participacio 62,4 65,4 59,4
Dones amb estudis addicionals (n) 15.528 15.070 16.186
% dones amb estudis addicionals 57 53 57
Dones amb recomanacio 3.571 3.364 3.575
control avangat (6/12 mesos)
Cancers detectats (n) 1.425 1.378 1.427
Taxa deteccié de cancer (per
1.000 participants) 5,23 4,82 5,05

El 94% de les dones participants obtenen un resultat normal de la mamografia 0 una
alteracié clarament benigna. En el 6% restant, el resultat és dubtés i requereix proves
complementaries, que poden incloure una mamografia addicional, una ecografia i, menys
frequentment, una bidpsia. En la gran majoria de casos, aquests estudis addicionals
descarten l'existéncia de cancer: només en al voltant del 9% d'aquestes dones es
diagnostica un cancer, la qual cosa representa un 0,5% de les participants. En la resta de
casos, la gran majoria es citen per a la segiuent mamografia als dos anys, i un petit
percentatge rep seguiment als 6 o 12 mesos per monitoritzar les alteracions benignes
detectades.

El benefici principal del Programa és la deteccio del cancer de mama en estadis inicials. A
Catalunya, en el moment de la deteccid, un de cada tres cancers té una mida inferior a 10
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mm de diametre. Aixd permet reduir la mortalitat, accelerar la recuperacié de les pacients i
aplicar tractaments menys agressius: el 80% dels casos diagnosticats dins del Programa
reben cirurgia conservadora de la mama’®.

Tot i que el balang risc-benefici dels programes de cribratge esta cientificament avalat, la
deteccid precog també pot comportar efectes adversos'®:

Sobrediagnostic i sobretractament: alguns dels cancers detectats (cancers de
creixement lent o lesions precanceroses) mai no haurien provocat problemes de
salut i no s'haurien diagnosticat sense el cribratge. Com que actualment no se'n pot
predir I'evolucid, es tracten, amb els efectes secundaris associats a tractaments que
no haurien estat necessaris.

Falsos positius: 60 de cada 1.000 participants obtenen resultats no concloents que
requereixen proves addicionals. Només en 5 d'aquestes 60 dones es confirmara el
diagnostic; les altres 55 (aproximadament el 5,5% de les participants) experimenten
I'ansietat i les molésties de proves addicionals innecessaries, amb el cost economic
associat per al sistema sanitari.

Falsos negatius: alguns cancers son molt dificils de detectar en una mamografia o
no s'hi poden veure (aproximadament 1 de cada 1.000 participants). Aquests
cancers poden manifestar-se posteriorment com a cancers d'interval (els
diagnosticats entre la darrera mamografia realitzada i la seglient mamografia de
cribratge programada).

Exposicid a radiacié: les mamografies utilitzen radiacié ionitzant en dosis molt
baixes amb els equipaments digitals moderns; el risc derivat és minim i esta
ampliament superat pels beneficis del cribratge.

3.1. Protocol de cribratge actual

La prova utilitzada per a la deteccid precog és la mamografia digital. Es realitzen dues
projeccions de cada mama, craniocaudal (CC) i mediolateral obliqua (MLO), per visualitzar
adequadament les estructures mamaries ().

El protocol actual, d’acord amb el consens internacional'’, estableix que les mamografies
dels programes de cribratge han de ser avaluades de manera independent per dues
persones professionals de radiologia (doble lectura). Si els dos resultats coincideixen,

5 Vegeu la nota 8

6 \Vegeu la nota 8
17 European Commission Initiative on Breast Cancer (ECIBC), “European guidelines on breast cancer
screening and diagnosis”, recomanacio sobre la doble lectura (amb consens o arbitratge per a les lectures

Vegeu també: Perry N, Broeders M, de Wolf C, Térnberg S, Holland R, von Karsa L (ed.), “European
guidelines for quality assurance in breast cancer screening and diagnosis”, 4a ed. Luxemburg: Oficina de
Publicacions de la UE, 2006.
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s’estableix el resultat de la prova de forma automatica; en cas de discrepancia, es procedeix
a una tercera lectura de consens o arbitratge per una tercera persona professional, que
determinara el resultat final (ll-lustraci6 2. ).

Projeccio CC Projeccio MLO

Il-lustracié 1. Projeccions mamografiques craniocaudal (CC) i mediolateral obliqua (MLO)
utilitzades en el protocol de cribratge actual.

El resultat final de la lectura mamografica pot ser:
¢ Normal: nou cribratge als dos anys sila dona encara té I'edat d’inclusié al Programa.
e Reconvocatoria per a estudis addicionals.

Un cop avaluats els estudis addicionals, el resultat de I'episodi de cribratge pot ser:
e Normal: retorn al circuit ordinari de cribratge (nova mamografia als dos anys).

e Lesié probablement benigna: estudi de biopsia o control intermedi als 6 0 12
mesos.

e Cancer: derivacié al circuit assistencial per a diagnodstic i tractament.

e Seguiment especific fora del Programa: casos en qué s'identifica alt risc (possibilitat
de cancer hereditari) o lesions benignes amb potencial neoplasic.
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Citacid | invitacid
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ll-lustracié 2. Flux assistencial actual del Programa, des de la realitzacié de la mamografia fins al resultat de I'episodi de cribratge.
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3.2. L'ampliacio de la franja d'edat en el context actual del Programa

El Pla Director d'Oncologia ha valorat I'ampliacié d'edats recomanada pel Consell de la
Unié Europea mitjangant la Comissié Assessora de Cribratge de Cancer i la Comissi6
Assessora del Programa de deteccié preco¢ del cancer de mama, que han formulat
recomanacions sobre la pertinéncia, I'impacte i els recursos necessaris per dur-la a terme.

La Cartera de serveis comuns de I'SNS establia el cribratge de cancer de mama amb
mamografia cada dos anys en les dones de 50 a 69 anys. En resposta a la Recomanacié
del Consell de la Unioé Europea i a l'informe de la RedETS, la Comisién de Salud Publica
va aprovar el 20 de maig de 2026 I'ampliacié del rang d'edat a les dones de 45 a 74 anys'®,
amb implantacié gradual per part de les comunitats autonomes. En el moment de redactar
aquest plec, el projecte d'ordre de modificacid de la cartera comuna de serveis que
incorpora aquesta ampliacié es troba en tramitacid'®; el projecte preveu que les
administracions sanitaries iniciin l'adaptacié dels programes en un termini de tres anys des
de I'entrada en vigor de I'ordre i assoleixin una cobertura propera al 100% dels nous grups
d'edat en un termini de sis anys.

En el context actual del Programa, I'ampliacié de la franja d'edat suposa un increment de
I'ordre del 43% en el volum anual d'estudis en I'horitzé del 2031 (d'uns 300.000 fins a uns
445.000 anuals, amb la implantacié gradual encara en curs; Annex VIII, la qual cosa
planteja reptes organitzatius importants. Entre aquests, destaca especialment la manca de
professionals especialistes en radiologia per assegurar la doble lectura de totes les
mamografies realitzades, tal com exigeix el protocol actual.

Per abordar aquests reptes, qualsevol estrategia que s'implementi haura de preservar la
qualitat actual del Programa i garantir la no-inferioritat respecte al protocol actual, mantenint
el mateix grau de beneficis i efectes adversos. |dealment, les noves estratégies haurien
d'assolir la superioritat respecte al protocol actual, augmentant els beneficis o reduint els
efectes adversos.

3.3. Estimaci6 de volum d’activitat futura del Programa

Els volums d'activitat mamografica estimats per als propers anys, d'acord amb I'evolucid
prevista de la poblacié diana i la potencial ampliacié de la franja d'edat coberta pel
Programa (apartat 3.2), es mostren a la 11. El detall complet (série anual fins al 2029, volum
de referencia de la llicéncia durant els 32 mesos de vigéncia i caracteristiques técniques
mitjanes dels estudis) es recull a I'Annex VIII (Volums d'activitat).

8 Nota de premsa del Ministerio de Sanidad, 20.5.2026;

19 Projecte d'ordre per la qual s'actualitza la cartera comuna de serveis del Sistema Nacional de Salut, sotmés
a tramit d'audiéncia el setembre de 2026.
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Taula 2. Nombre estimat de participants anuals del Programa (estudis de cribratge; un estudi per
participant i episodi) per als exercicis 2027-2029, en I'escenari sense ampliacio de la franja d'edat
(50-69 anys) i en l'escenari d'implantacié gradual de I'ampliacié (45-74 anys) a partir de 2027.
Estimacions orientatives, sense compromis de volum. Font: Oficina de Cribratge del Cancer, Pla
Director d'Oncologia (Registre Central d'Assegurats, tancament 2026-08; parametres de participacié
de 2024).

Escenari 2027 2028 2029

Sense ampliacié (50-69 anys) | 296.185 | 301.161 | 305.309

Amb ampliacié progressiva 325.163 | 358.039 | 388.751
(45-74 anys)

Aquestes xifres tenen caracter estimatiu i orientatiu, i no comporten cap compromis de
volum per part de I'6rgan de contractacid. La seva concrecié dependra de l'estrategia
d'ampliacio de les franges d'edat que finalment es desplegui, la qual correspon definir a
I'Oficina de Cribratge del Cancer del Pla Director d'Oncologia.

4. Elrol de la IA en els programes de cribratge de cancer de mama

La introduccié d'eines d'lA en els programes de cribratge de cancer de mama es planteja
com una alternativa viable, atés que:

e L'evidéncia de no-inferioritat d'aquesta estratégia respecte de la doble lectura per
persones professionals de radiologia en altres sistemes de salut és suficient per
plantejar una implementacié controlada en el Programa.

o Diversos estudis europeus prospectius i implementacions en condicions reals d'us
han demostrat que protocols de cribratge que incorporen eines d'lA amb marcatge
CE poden assolir resultats superiors al protocol de doble lectura tradicional, amb
oportunitats de millora en la deteccid de cancers i en la reducci6é de la carrega de
lectura®.

¢ L'informe d'avaluacié de tecnologies sanitaries de I'agéncia basca OSTEBA conclou
que aquesta estratégia pot ser cost-efectiva?’, i diverses comunitats autbnomes,

20 VVegeu la nota 11

21Vegeu la nota 12
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Annex | — Context i justificacié de la necessitat

com Galicia??, Navarra®?® i la Comunitat Valenciana?*, ja han iniciat projectes
d'incorporacio d'lA en el cribratge de mama.

La IA es pot introduir en els programes de cribratge amb diferents estratégies, no
mutuament excloents, segons la finalitat prevista certificada de cada solucié i el disseny de
cada programa (ll-lustracio 3. Estratégies d'introduccié de la IA en els programes de
cribratge: triatge, substitucié d'una de les lectures i suport a la lectura.

):

IA com a eina de triatge: la solucié assigna un index de probabilitat de malignitat a
cada estudi i, en funcié d'aquesta, es defineixen estratégies de lectura
diferenciades. Una estratégia avaluada consisteix a mantenir la doble lectura
independent per als estudis classificats com d'alt risc i assignar lectura simple als
classificats com de baix risc, optimitzant els recursos humans alla on més es
necessiten.

IA en substitucio d'una de les lectures: la solucié substitueix una de les dues lectures
del flux de doble lectura, identificant possibles lesions i el seu risc de malignitat. El
resultat de la IA es compara amb la lectura humana i, en cas de discrepancia, es
realitza una lectura de consens per una segona persona professional de radiologia.

IA com a eina de suport: la solucié actua com a assistent de la persona professional
radiologa, assenyalant arees sospitoses o proporcionant una segona opinio
automatica que complementa la seva decisio.

22 Xunta de Galicia, nota de premsa de 29.7.2024: anunci del projecte pilot d'aplicacio de la intel-ligéncia

artificial al diagnostic precog del cancer de mama, amb un minim de 35.000 estudis avaluats amb 1A

23 Gobierno de Navarra, nota de premsa de 17.10.2025, que anuncia la incorporacio d'una eina d'intel-ligéncia
artificial com a ajuda al diagnostic i la lectura dels estudis de cribratge del Programa de Deteccién Precoz de

24 Conselleria de Sanidad (Generalitat Valenciana), Oficina Autonémica para la Aplicacién de la Inteligencia

Artificial en la Salud, “Programa cancer de mama”: desplegament d'una solucié d'lA de suport a la lectura
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IA com a eina de triatge

Estudi de cribratge adquirit

]

1A assigna una puntuacié de risc a restudi

Baix rsc—y,

Estratificacio del risc

ﬁNl risc

Lectura humana tnica
(1 lectoria)

Doble lectura independent
(2 lectors/es)

Resultat del cribratge

Discrepancia entre lectors?.

si

Leclura de consens

|

IA en substitucio d'una de les lectures

Estudi de cribratge adquirit

£—%

Lectura humana
(1 lector/a)

!

1A” substitueix la 2a lectura
(deteccid de lesions i nisc de
malignitat)

l

Comparaci: resultat 1A vs lectura humana

No

Lectura de consens

R Resultat del cribratge

IA com a eina de suport

Estudi de cribratge adquirit

l

IA” assenyala arees sospitoses
(segona opinié automatica de suport)

l

|

Lectura humana 1
amb suport de a 1A

Lectura humana 2
amb suport de 1a IA

Discrepancia entre lectors?

Si

Lectura de consens

e Resultat del cribratge

ll-lustracié 3. Estratégies d'introduccié de la IA en els programes de cribratge: triatge,
substitucié d'una de les lectures i suport a la lectura.

De les estrategies descrites, aquest contracte incorpora la IA com a eina de triatge i com a
eina de suport a la lectura, en els termes de I'objecte i de l'apartat 3.1 del PPT. La
substitucié d'una de les lectures queda expressament fora de l'objecte del contracte,
d'acord amb la delimitacio de l'apartat 3.1.2 del PPT: en les estratégies de lectura
diferenciades basades en el triatge, totes les lectures que es realitzen sén efectuades per
professionals de radiologia, i el resultat de la solucié |IA no computa en cap cas com una
lectura del protocol. La descripcié de les tres estratégies en aquest annex té caracter
informatiu, com a marc de referéncia de I'evidéncia cientifica disponible, part de la qual s'ha

generat en programes que utilitzen I'estratégia de substitucié.
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Annex Il — Declaracio técnica de la solucid 1A

Instruccions

Aquest formulari consolida les declaracions de contingut técnic especific que els requisits
obligatoris (RO) del Plec de Prescripcions Técniques (PPT) exigeixen amb I'oferta (apartats
4.2 i 4.3 del PPT). S'inclou al Sobre A com un document Unic, signat per la persona
representant de I'entitat licitadora.

Les respostes han de ser especifiques i completes. Els camps no emplenats o emplenats
de manera manifestament incompleta es consideraran no acreditats als efectes del requisit
corresponent, sens perjudici del régim d'esmena de defectes previst al Plec de Clausules
Administratives Particulars (PCAP).

Aquest formulari no és objecte de valoracid, perd si de verificacio i acreditacio, en els
termes de l'apartat 4.2 del PPT. La memoria técnica (Sobre B) hi pot remetre mitjangant els
codis identificatius de les prescripcions, si bé ha de ser autosuficient als efectes de
valoracié (apartat 4.3 del PPT).

Aquest formulari no pot contenir I'oferta econdmica ni la manifestacié expressa del valor
compromes per a cap criteri avaluable de forma automatica; la seva inclusié comportara
I'exclusié de l'entitat licitadora, en els termes de l'apartat 4.3 del PPT i del PCAP. No
constitueixen incompliment d'aquesta regla les declaracions que aquest formulari requereix
en compliment dels requisits obligatoris del PPT, encara que continguin métriques o dades
relacionades amb la matéria d'un criteri automatic. Els compromisos objecte de criteris
automatics es declaren exclusivament al Sobre C.

Quan un camp no sigui aplicable a la solucié oferta, s'hi ha de fer constar “No aplicable” i
el motiu. Les respostes es poden estendre en fulls addicionals annexats a aquest formulari,
identificant el camp a qué corresponen.

Les declaracions d'aquest formulari es refereixen a les capacitats i caracteristiques de la
solucio A dins del seu abast (seccié 5 del PPT). Les funcions que el PPT atribueix a la
Plataforma IA-HES, a l'aplicatiu ACMA o als entorns del sistema de salut no s'han de
declarar ni comprometre.
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Annex Il — Declaracio técnica de la solucid 1A

Secciod A - Identificacié de la solucio i del fabricant

A.1 Denominacié comercial de la solucio

A.2 Fabricant (rao social i NIF/VAT)

A.3 Entitat licitadora i relacié amb el fabricant (fabricant / representant autoritzat /
importador / distribuidor / UTE / altres, amb especificacio de la figura segons el
Reglament (UE) 2017/745, si escau)

A.4 Persona responsable del compliment normatiu (PRRC) del fabricant (article 15 del
Reglament (UE) 2017/745): nom i cognoms, i dades de contacte professionals

A.5 Versio del model d'lA oferta i versio del programari de la solucio, Unica a tota
l'oferta i coincident amb la del component lliurat per a la prova de rendiment (apartat
4.4 del PPT)

A.6 Data de llangcament de la versié oferta i politica de numeracio de versions del
fabricant

A.7 ldentificacié de la imatge del component d'inferéncia que es lliurara per a la
verificacid, amb els elements d'adhesi6 a la Plataforma IA-HES que afecten l'operativa
(Annex 3, apartat 5.1; nom i etiqueta de la imatge), corresponent a la versié declarada
al camp A.5. El component el lliura, a requeriment de la mesa de contractacié i un cop
classificades les ofertes, I'entitat licitadora millor classificada (apartats 4.3 i 4.4 del
PPT); el resum criptografic (digest SHA-256) de la imatge es registra en el moment
del lliurament del component, en els termes de I'Annex 3, i ha de correspondre a la
versio i a la identificacié declarades, sens perjudici del regim d'esmena del component
(apartat 7.4 de I'Annex 3)
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Annex Il — Declaracio técnica de la solucid 1A

Seccio A - Identificacio de la solucio i del fabricant

Seccio B - Certificacio i conformitat regulatoria

B.1 Classe del producte sanitari i regla de classificacié aplicada (Reglament (UE)
2017/745)

B.2 Organisme notificat (nom i nimero) i numero de certificat CE; dates d'emissio i de
venciment

B.3 Finalitat prevista certificada (transcripcio literal de la documentacié del fabricant),
poblacioé objectiu i, si escau, restriccions de configuracio de desplegament (RO-1A-01)

B.4 Cobertura de la certificaciéo CE vigent (RO-1A-01):

e Cobertura de la versi6 oferta (A.5) pel certificat vigent

e Cobertura de la configuracio de desplegament prevista al PPT (component
d'inferéncia contenidoritzat executat a la Plataforma IA-HES, apartat 3.3 i
seccio 5 del PPT)

e Quan la certificacié no empari encara aquesta versio o configuracio: referencia
al pla datat d'extensié de la cobertura, informat amb I'organisme notificat,
adjunt al Sobre A

B.5 Estat de conformitat amb el Reglament (UE) 2024/1689 d'intel-ligéncia artificial; si
la conformitat no és plena, referéncia al pla de compliment datat adjunt (RO-1A-19)

B.6 Certificacions de ciberseguretat i de desenvolupament segur del fabricant (RO-
SPD-08)
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Seccio B - Certificacié i conformitat regulatoria

B.7 Adequaci6 a I'Esquema Nacional de Seguretat dels sistemes d'informacié propis
de I'entitat que suportin tractaments de dades personals necessaris per a la prestacio
dels serveis del contracte (sistemes de gestié del suport i incidéncies, entorns
d'analisi o equivalents): estat d'adequacié i categoria, amb certificat de conformitat
vigent o referéncia al pla d'adequacio datat adjunt, amb el calendari previst (RO-SPD-
04)

B.8 Tractament de dades personals del Programa en sistemes propis de I'entitat (RO-
SPD-06):

¢ Indicacio de si la prestacié dels serveis requereix el tractament de dades
personals en sistemes propis de I'entitat (per disseny del contracte, el flux
d'inferéncia s'executa integrament a les infraestructures del sistema de salut i
no hauria de requerir el tractament de dades del Programa en aquests
sistemes)

e En cas afirmatiu: sistemes afectats i finalitat del tractament, i ubicacié dels
entorns de tractament i d'allotjament, dins de la Unié Europea

¢ En cas afirmatiu: mesures de seguretat aplicades, descripcié de I'accés (qui
accedeix, quan, com i on s'emmagatzemen les dades) i, si s'utilitzen serveis al
nuvol, garanties de compliment del RGPD

Seccié C - Compatibilitat técnica

C.1 Formats d'imatge admesos pel model (RO-INT-06)

C.2 Projeccions admeses pel model i comportament davant d'estudis amb projeccions
addicionals a les estandard CC i MLO (processament, exclusio del calcul o rebuig de
I'estudi), en coheréncia amb les limitacions declarades a la seccié F (RO-IA-02)

C.3 Fabricants i models de mamograf validats pel fabricant de la soluci6, amb
indicacio expressa de la cobertura del parc de I'Annex 7 (Parc d'equipament), model a
model, i, si escau, de les condicions d'adquisicio requerides (RO-IA-03)
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Seccio6 C - Compatibilitat técnica

C.4 Classes SOP i tipus d'objecte DICOM admesos (RO-INT-06); us de mamografies
prévies: caracter de I'is (opcional o requerit), nombre maxim d'estudis previs utilitzats,
criteris de seleccio (antiguitat minima i maxima, separaciéo minima entre estudis,
projeccions i altres condicions requerides), comportament davant d'estudis previs que
no compleixin aquests criteris, i configuracio de funcionament sense prévies, amb el
comportament i el rendiment de la solucié en aquesta configuracid.

Aquestes declaracions regeixen |'Us dels estudis previs a la prova de rendiment, que
es lliuren segons les regles de l'apartat 4.1 de I'Annex 3

C.5 Dades d'entrada requerides pel model (RO-INT-08):

o Metadades i camps DICOM necessaris dels estudis
e Siescau, dades addicionals a les imatges (cliniques o demografiques de la
participant), amb indicacié del mecanisme d'obtencié previst

¢ Disponibilitat de les dades addicionals declarades als sistemes d'informacié
del SISCAT

Seccioé D - Sortides, configuracio i supervisié

D.1 Descripcio de I'index de probabilitat de malignitat: escala i rang de valors, sentit
de l'escala (valors corresponents a la minima i a la maxima sospita), resolucié amb
que es reporta (nombre de decimals o pas de quantitzacid), semantica i Idgica
d'agregacio des dels nivells inferiors (lesid, mama, projeccid) fins al nivell d'estudi;
format d'intercanvi (RO-IA-04)

Indicacié de si la solucioé genera puntuacions a escala de lesio, de mama o de
projeccié i, en cas afirmatiu, de la seva disponibilitat a la resposta estructurada de la
interficie d'inferéncia (RO-INT-05.a) i/o als objectes DICOM de resultat (RO-INT-05.b),
als efectes de la definicié del cataleg de dades del requisit RO-INT-07
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Seccié D - Sortides, configuracio i supervisio

D.2 Parametres configurables de la solucié (RO-IA-06):

e Relacié de parametres configurables, incloent-hi, com a minim, el punt d'operacio del
compromis entre sensibilitat i especificitat i els punts de tall de I'index que la solucié
aplica a la presentacio dels resultats (RO-1A-05)

e Rangs validats pel fabricant i emparats per la certificacio per a cadascun dels
parametres

e Mecanisme de configuracié com a artefacte de desplegament (fitxer de configuracio,
variables d'entorn o imatge parametritzada, RO-IA-06), amb el procediment de
preparacid i lliurament de I'artefacte a la direcci6 técnica de la integracié per al seu
desplegament, i amb indicacié de qui el prepara

e Mecanisme de registre automatic i inalterable dels canvis de configuracié

¢ Indicacio de quines modificacions requereixen una nova versié del component

D.3 Suport de la solucié a la supervisié humana efectiva (RO-1A-12):

e Forma estructurada dels resultats emesos que permeti derivar la concordanga i, quan
el protocol ho activi, associar-hi la valoracié professional registrada als entorns del
sistema

e Confirmacié de conformitat amb les condicions del requisit: resultats informatius i no
vinculants, sense restriccions técniques ni passos addicionals perqué la persona
professional se n'aparti o els ignori, i abséncia de decisions cliniques automatiques o
d'actuacio de la soluci6 sobre el circuit assistencial sense intervencié humana

D.4 Mecanismes d'explicabilitat dels resultats orientats a les persones professionals
de radiologia (RO-IA-11 i RO-INT-10):
e Identificacioé dels mecanismes: tipus d'informacié d'explicabilitat generada i vinculacioé
visual de cada resultat a les regions de la imatge que hi contribueixen
e Forma prevista de presentacio a I'entorn de lectura mitjangant els objectes
DICOM de sortida, amb indicacio de les classes SOP emprades (p. ex.
Secondary Capture, CAD SR, GSPS), interpretable en el context i el temps
propis de la lectura de cribratge
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Annex Il — Declaracio técnica de la solucid 1A

Secciod E - Desplegament i operacio

E.1 Requisits de recursos del component d'inferéncia per al seu dimensionament a la
plataforma, incloent-hi la generacio de l'index, dels resultats visuals i de la informacio
d'explicabilitat (RO-INT-03):

e Tipus i quantitat de recursos de comput per instancia (CPU i arquitectura de
CPU i, si escau, GPU amb les caracteristiques requerides i les versions
minimes del controlador i de CUDA), amb els valors recomanats, que sén els
que s'aprovisionen a la prova de rendiment (Annex 3, apartat 6.2)

e Memoria i emmagatzematge per instancia

¢ Mida de la imatge del component

e Capacitat de processament per instancia i model d'escalat (nombre d'instancies
concurrents admeses)

o Coheréncia d'aquests requisits amb els temps de processament declarats al
camp E.2 (RO-1A-18)

E.2 Temps de processament per estudi del component d'inferéncia, en el tram sota
control de I'adjudicatari (RO-1A-18):

o Temps mitja, percentil 95 i maxim per estudi, computats des de la posada a
disposicié de I'estudi al component per part de la Plataforma IA-HES fins al
lliurament del resultat complet de nou a la plataforma

e Condicions de mesura: execucié amb els recursos de comput declarats al camp
E.1 per al resultat complet (index, resultats visuals i informaci6 d'explicabilitat)

e Factors que hi incideixen: nombre de projeccions, Us de mamografies previes i
recursos assignats, amb la variacié de temps associada a cadascun

E.3 Mecanismes de monitoritzacié de deriva i de valors andmals implementats pel
component (RO-INT-09):

o Meétode de calcul de cadascuna de les métriques requerides (outlier detection,
data drift i prediction drift), conformes al mode d'execuci6 online i al format
d'exposicio establerts al requisit

e Conjunt de dades de referéncia (baseline dataset): origen (preferentment, el
conjunt d'entrenament del model), mida i caracteristiques

E.4 Politica de versions del fabricant i compromisos per al circuit de canvi de versio del
Programa (RO-IA-17):
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Secciod E - Desplegament i operacio

o Model d'estabilitat adoptat per a la solucié durant I'execucié del contracte:
congelacio de la versio desplegada o actualitzacio supervisada, amb el procés
de validaci6 associat

e Esquema d'identificacié unica i inequivoca de les versions del model i de la
solucidé, amb vinculacié de cada inferéncia a la versié amb qué s'executa

e Contingut del paquet de sol-licitud de canvi de versio que el fabricant es
compromet a aportar: identificacié de les versions d'origen i de destinacio,
descripcio dels canvis, documentacié de validacié amb les métriques
corresponents (RO-1A-09) i analisi comparativa amb la versié en produccio, i
confirmacié del manteniment de la cobertura del marcatge CE

e Procediment abreujat per a pegats de seguretat, si el fabricant en disposa, i
condicions d'aplicacié

e Frequencia prevista de llangcament de versions i politica de suport de versions
anteriors

E.5 Eficiéncia energética del component (RO-1A-20): consum energétic estimat per
estudi processat (Wh/estudi) i emissions equivalents per cada mil estudis processats,
amb la metodologia i els suposits de calcul explicitats, coherents amb els recursos i els
temps de processament declarats als camps E.1 i E.2 i aplicats als volums d'activitat
del Programa (Annex 8)

Seccio6 F - Limitacions i finalitat prevista

F.1 Relacié completa de les exclusions de la finalitat prevista certificada: condicions
cliniques o técniques per a les quals el producte no esta destinat (RO-IA-16.a). Per a
cada exclusio:
¢ Identificador unic de la condicié (F.1-01, F.1-02...) i descripcio
o Mecanisme de deteccid de la condicid en I'estudi d'entrada: automatic a partir
de la imatge, per metadades DICOM, o dependent d'informacié externa
e Literal o codi amb qué la solucié senyala la condicio al resultat de sortida,
conforme al comportament establert al requisit (identificacié inequivoca com a
fora de finalitat prevista, sense index susceptible de ser interpretat com a analisi
valida)
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Seccio F - Limitacions i finalitat prevista

F.2 Relacié completa de les condicions que, sense constituir una exclusio de la finalitat
prevista, poden afectar el rendiment diagnostic esperat de la solucié (RO-1A-16.b). Per
a cada condicio:
e |dentificador unic (F.2-01, F.2-02...) i descripcio
¢ Mecanisme de deteccié de la condicio en I'estudi d'entrada: automatic a partir
de la imatge, per metadades DICOM, o dependent d'informacié externa
o Comportament de la solucio: advertiment, marcatge de qualitat, abséncia de
senyal o altre, amb el literal o codi corresponent al resultat de sortida, de
manera coherent amb les instruccions d'Us i la documentacié del requisit RO-IA-
14. Aquestes condicions no constitueixen fora de finalitat prevista i I'estudi
retorna resultat d'analisi

Seccié G - Usabilitat
G.1 Llengles actualment disponibles de cadascun dels elements d'interaccio dins de
I'abast de la solucié (RO-USA-01):

o Continguts textuals dels objectes DICOM de sortida (etiquetes, anotacions i
equivalents)

o Missatges, avisos i informes que la solucié generi

e Sialguna llengua requerida no esta disponible: referéncia al pla de localitzacio
datat adjunt, amb el calendari previst

Seccié H - Dades del sistema de salut de Catalunya utilitzades en el
desenvolupament

H.1 Declaracio sobre si en el desenvolupament, I'entrenament, I'ajust o la validacié de
la solucio IA oferta s'han utilitzat, directament o a través de tercers, dades procedents
del sistema de salut de Catalunya (si/no) (apartat 4.4 del PPT i apartat 4.5 de I'Annex
3; I'tis no declarat comporta els efectes previstos al PCAP

H.2 En cas afirmatiu: procedéncia de les dades (entitat, sistema o repositori d'origen)
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Seccio H - Dades del sistema de salut de Catalunya utilitzades en el
desenvolupament

H.3 En cas afirmatiu: abast temporal i tipologia de les dades

H.4 En cas afirmatiu: marc de legitimacio de 'accés (conveni, projecte de recerca,
contracte o equivalent, amb referéncia)

H.5 En cas afirmatiu: compromis de facilitar, quan les dades declarades puguin
coincidir amb el periode i I'ambit del conjunt d'avaluacio, els identificadors dels estudis
utilitzats o el mecanisme de comprovacié equivalent que estableixi I'Area d'Analitica
de Dades i IA de I'AQUAS, als efectes de la verificacio prevista a I'apartat 4.5 de
I'Annex 3

Seccid | - Metriques de rendiment diagnostic declarades

1.1 Relacié de les métriques de rendiment diagnostic declarades, amb un identificador Unic
per a cadascuna (M-01, M-02...), incloent-hi, com a minim, les que fonamenten la finalitat
prevista certificada (RO-1A-09)

1.2 Relacié dels conjunts de validacié emprats, amb un identificador unic per a cadascun (V-
01, V-02...) i amb indicaci6, per a cada conjunt: del sistema de salut o context d'origen; de
la mida; del rang d'edat; dels fabricants d'equips representats; i del context d'Us (cribratge
organitzat, cribratge oportunista o ambit diagnostic) (RO-IA-07). La relaci6 ha de
comprendre, en conjunt, un minim de tres entorns clinics diferents en els termes del requisit
i cobrir el rang d'edat de 45 a 74 anys

1.3 Especificacié de cada meétrica de la relacié del camp I.1 — un bloc per identificador, en
el format seglent (RO-1A-09). Dupliqueu el bloc tantes vegades com métriques declarades.
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Seccid | - Metriques de rendiment diagnostic declarades

Metrica M-__ — denominacio i valor reportat, amb l'interval de confianca si esta disponible

a) Poblacié avaluada: origen, mida, rang d'edat i context d'us, amb referéncia a
l'identificador del conjunt de la relacié del camp 1.2 (V-nn), quan hi correspongui

b) Patr6 de referéncia emprat, en els termes del requisit RO-1A-08

¢) Punt d'operacio o llindar a qué correspon el valor i, quan la solucié sigui configurable,
corba o conjunt de punts d'operacié disponibles

d) Estratégia de lectura o disseny d'avaluacio (rendiment aillat del model, lector concurrent,
escenari de triatge o altres)

e) Versié del model amb qué es va obtenir el valor i la seva correspondéncia amb la versio
oferta (camp A.5); en cas de no coincidir, diferéncies entre versions i incidéncia previsible
sobre el rendiment diagnostic

f) Font del valor (publicacio cientifica, informe de validacio intern o avaluacié independent),
amb la referéncia corresponent

1.4 Rendiment diagnostic desagregat per franges d'edat i per categories de densitat
mamaria, integrat a les métriques declarades amb I'especificacié del camp 1.3 per a cada
valor reportat (RO-1A-13)

1.5 Altres variables amb incidéncia potencial sobre I'equitat considerades en la gestio de
riscos del fabricant (com ara I'étnia o la complexid) i, quan les dades disponibles ho
permetin, rendiment diagnostic desagregat corresponent (RO-1A-13)
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Seccié J - Documents adjunts al Sobre A

Adjunt Data del

Document (si/no) document

Certificat CE vigent i declaracio UE de conformitat
(RO-IA-01)

Documentacio del fabricant sobre la finalitat prevista
certificada (RO-1A-01)

Pla d'extensid de la cobertura de la certificacio CE, si
escau (RO-IA-01)

Pla d'adequacié a 'Esquema Nacional de Seguretat,
si escau (RO-SPD-04)

Pla de compliment del Reglament (UE) 2024/1689, si
escau (RO-IA-19)

Pla de localitzacié dels elements d'interaccio, si escau
(RO-USA-01)

Informes de validacié o avaluacions no publicats citats
com a font de métriques a la seccio |, si escau (RO-
IA-09)

Altres documents adjunts (identificacié i camp del
formulari a qué corresponen)
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Seccio K - Declaracions finals i signatura
L'entitat licitadora declara:
i) Que la informaci6 continguda en aquest formulari és exacta i completa.

i) Que la versio declarada al camp A.5 és unica a tota I'oferta, coincideix amb la del
component lliurat per a la prova de rendiment (apartat 4.4 del PPT) i és la que es
desplegara en cas d'adjudicacié, sens perjudici del régim d'esmena del component
(apartat 7.4 de I'Annex 3) i del regim de gestié de versions del requisit RO-IA-17.

i) Que coneix que la inexactitud, falsedat o omissié en aquestes declaracions té els
efectes previstos al PCAP i ala Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector
public, per la qual es transposen a l'ordenament juridic espanyol les directives del
Parlament Europeu i del Consell 2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014.

iv) Que els documents relacionats a la seccié J acompanyen aquest formulari al Sobre A i
en formen part a tots els efectes.

Signatura

Signatura de la persona representant de I'entitat licitadora:

Nom i cognoms:
Carrec:

Lloc i data:

15 de 15



IDI
Institut de Diagnostic per la Imatge

Annex lll — Protocol de la prova de rendiment amb dades
retrospectives del Programa

Subministrament, desplegament, integracio i serveis associats d'una solucié
basada en intel-ligéncia artificial de suport a la lectura de les mamografies
del Programa de Deteccié Precog del Cancer de Mama de Catalunya

Expedient 2026-08-POH-SB

Barcelona, octubre del 2026

MM Generalitat
WY de Catalunya



Annex Ill — Protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa

Taula de continguts

Annex 3 — Protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa................... 1
1. L@ o] =Tod (= S PPPU PP PP 4
2. Marc de la prova i relacid amb €l PCAP.........ooio it 4
3. PrinCipis A€ 1@ PrOVa ....ccoo oo 5
4, Conjunt de dades d'avalUaCiO ............coeeiiiiiiiiiiieee e a e e 5
4.1. (O (o =TI I oY oY= 1 =T [ LS 5
4.2, Patrd de refEr@NCIa ......coiiiii e 8
4.3. Composicid i caracteristiques agregades.........c.ueeiiiiiiiiiiiiiee e 9
44. Reserva del conjunt de dades ........coooooooiieii i 12
4.5. Integritat metodologica: dades utilitzades en el desenvolupament de la solucié IA....... 12
5. Lliurament del component d'iNfEre&NCia............ccoeiiiiiiiiiiie e 13
5.1. Contingut del lIUrament ........ooo e e s 13
5.2.  Versi6 Unica i correspondéncia amb l'oferta...........ccccoooiiiiiiiii e 14
5.3.  Terminiicanal de lIurament ... e 14
5.4. Documentacio d'@XECUCIO ..........eieiiiiiieiiieee ettt 15
5.5. Sortida requerida Per €StUAI ............uuviiiii i 15
5.6. Us i custddia del COMPONENL..........c.cveuioeieeeeeeee et 16
6. ENtOrN d'@XECUCIO ..o 16
6.1. CaracteristiqUuEs gENETaAIS .......ocuuiii e 16
6.2. (R To1] §=To T 3o (ST oTo] o ¢ o 11 | S 17
6.3. DESPIEGAMENT ... . ——————————— 17
6.4. Registre i tragabilitat ..........cccooi i s 18
7. VerifiCacio t€CNICA PreVIA.........uuiiiiiie i a e e ae e e e e e e e eraareeeaaaeeas 18
7.1, ODJECte i NAUFAIESEA ...cccoeieieiieeeee et 18
7.2. COoNJUNE A MOSTIA......eeeiiiieie bbb e e 18
7.3. Procediment i finestra de VerifiCacio ... 19
7.4. (Yo [T 00 =] 1Y o 19
7.5. Efectes de 12 NO SUPETACIO.........uuuiiiieiiiiiiiiiie ettt e e e e e e e e e e e s nanreees 20

2 de 34



Annex Ill — Protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa

8. [ = ToTW (o o e [N F= T o] o V7= TSP 21
8.1. EXECUCIO UNICA ...cei ittt sttt et e e e e s 21
8.2. Procediment de tramesSa..........uuiiiiiiiii s 21

8.2.1. Temps maxim per estudi i errors transitoris ..........ccoooieieieeiiiie e 21
8.3, Tancament de I'@XECUCIO ........c.ueiiiiriiiiiiiiee et 22

9. Estudis sense resultat valid i estudis fora de finalitat prevista ...........ccccoveeiiiiiiicnnnnn, 23
9.1. Estudis sense resultat Valid ... 23
9.2. Estudis fora de finalitat prevista..........oo 23
9.3.  Llindar maxim d'estudis sense resultat valid ..............cccociiiiiiin e 24

10. Métriques, metode de calcul i llindars de Verificacio ............ccccvveveeeeiiiciiiiie e, 24
10.1. BaASE A€ CAICUL.......oiieiiiiee e e 24
10.2. Especificitat mitjana a la banda de sensibilitat de referéncia (Esp_banda) ................... 24
10.3. Llindars minims de VErifiCacCio..........ocuuiiiiiiiiiiiiii e 25
10.4.  Metriques INfOrmMatives ... ... e 26
10.5. Interpretacio, abast i limits de 1a prova ... 28
10.6. Mesura informativa del temps de processament i del consum de recursos................... 29

11. Informe técnic i comunicacio dels resultats.............ccoviiiiiiicii i 29
11.1.  Informe tE€CNIC A€ 1a PrOVA.........uiiiiiiii i e e 29
11.2.  Comunicacid a les entitats licitadores. ... 30
L R T O7o 1= o= Vo o T TSP PPR PSP 30

12. T TedTo (=T g el 1= T PRSPPI 31
12.1. Incidéncies de I'entorn i defectes del conjunt de dades ............ccceeeeieiiiiiiiec e, 31
12.2.  Comportaments anomals del COMPONENT..........coceciiiiiiiiee e 32
2R TR Y B =T = o7 o o - PRSPPI 32

13. Confidencialitat i proteccid de dades. ... 32
13.1. ProteCci® de dades .......oooiiiiiiiiiiie e e s 32
13.2. ConfIdeNCIANIAL ..o e 33
13.3. ADSENCIA A AretS ......oeiiiiiiiie e e 34

3 de 34



Annex Ill — Protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa

1. Objecte

Aquest annex estableix el protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del
Programa prevista a I'apartat 4.4 del Plec de Prescripcions Técniques (PPT), que es realitza
durant el procediment d'adjudicacié com a verificacié del compliment dels llindars minims
de rendiment diagnostic exigits pel requisit RO-1A-21 del PPT: la superacié de la prova per
I'oferta millor classificada és condicié per a I'adjudicacid, en els termes de I'apartat 4.4 del
PPT i del Plec de Clausules Administratives Particulars (PCAP). La prova s'executa un cop
classificades les ofertes i amb caracter previ a la proposta d'adjudicacié de la mesa de
contractacio.

El protocol determina les condicions técniques i de procediment de la prova: el conjunt
d'avaluacio i el seu patré de referéncia, el lliurament del component d'inferéncia, la
verificacié técnica prévia, I'entorn i el procediment d'execucio, el tractament dels estudis
sense resultat valid i dels estudis fora de finalitat prevista, les metriques i el métode de
calcul, els llindars minims de verificacié i el regim de l'informe técnic i de la comunicacio
dels resultats.

La prova té per objecte mesurar, en condicions d'igualtat i sobre estudis reals de la poblaci6
i del parc tecnologic del Programa (apartats 4.3 i 10.5), el rendiment diagnostic de la solucié
IA de cada oferta sotmesa a la prova, amb independéncia de les dades emprades en el
desenvolupament i la validacio prévia de cadascuna (apartat 4.5).

2. Marc de la prova i relacié amb el PCAP

El component d'inferéncia el lliura, a requeriment de la mesa de contractacié i un cop
classificades les ofertes, I'entitat licitadora millor classificada (apartat 5.3); se sotmet a la
verificacié tecnica prévia (apartat 7) i, un cop superada, a la prova, que s'executa una unica
vegada. Si escau, el requeriment, la verificacio i la prova s'efectuen successivament sobre
el component de les seguents entitats classificades a les quals s'estengui la verificacio, en
els termes de l'apartat 4.4 del PPT. La prova s'executa sobre la versio lliurada en els termes
de l'apartat 5, que ha de coincidir amb la versié de la solucio IA oferta. Els resultats formen
part de I'expedient de contractacio i constitueixen la referéncia de rendiment basal de la
solucio |A adjudicataria per a I'execucié del contracte, en els termes del requisit RO-IA-10
del PPT.

Els efectes de la no-superacio de la verificacio, de la no-obtencié de resultat de la prova i
de la manca de lliurament del component, aixi com el régim de I'extensié de la verificacio a
les seglents entitats classificades, s'estableixen a I'apartat 4.4 del PPT i al PCAP. En cas
de discrepancia entre aquest annex i el PCAP en matéria dels efectes de la verificacio
sobre el procediment d'adjudicacio, preval el PCAP.

El disseny metodologic d'aquest protocol i la supervisi6 metodoldogica de la prova
corresponen a I'Area d'Avaluacié de I'AQUAS i a I'Area d'|A de la Fundacié TIC Salut i
Social. L'execucié de la prova correspon a I'Area d'Analitica de Dades i IA de I'AQUAS, per
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compte de I'drgan de contractacio i com a organ executor Unic, responsable de la cadena
de custodia de la prova (digest, llavors, registres, components i resultats), amb el suport
técnic de I'IDI, en la seva condicié d'entitat operadora del SIMDCAT i de la Plataforma IA-
HES, en els termes dels apartats 4.1 i 6. Les entitats licitadores no tenen accés en cap
moment al conjunt d'avaluacié ni a I'entorn d'execucio.

3.

Principis de la prova

La prova es regeix pels principis seglents:

a)

Igualtat de tracte: totes les solucions sotmeses a la prova s'avaluen sobre el mateix
conjunt d'avaluacio, en el mateix entorn d'execucié, amb el mateix procediment i amb
les métriques calculades en condicions idéntiques; la verificacio técnica prévia s'efectua
en condicions idéntiques per a tots els components que s’hi sotmetin (apartat 7).

Reserva del conjunt d'avaluacio: la composici¢ individual del conjunt és reservada i no
es facilita a les entitats licitadores ni abans ni després de la prova. El conjunt es manté
reservat durant tota I'execucié del contracte per a la seva reutilitzacié en els termes de
I'apartat 4.4 del PPT.

Integritat metodologica: la prova incorpora mecanismes per garantir que el rendiment
mesurat no esta esbiaixat per I'iUs previ, en el desenvolupament de la solucié IA, de
dades incloses al conjunt d'avaluacié (apartat 4.5 d'aquest annex).

Objectivitat i tragabilitat: les métriques es calculen mitjangant procediments automatics
i reproduibles, amb registre de totes les operacions, de manera que els resultats siguin
verificables i certificables.

Seguretat de les dades: el tractament de dades s'efectua integrament dins de les
infraestructures del SISCAT, sense cessio de dades a les entitats licitadores. La
participacié en la prova no atorga cap dret sobre les dades ni sobre els resultats
intermedis.

Execucié unica i abséncia de retroalimentacié: la prova s'executa una unica vegada per
a cada solucié sotmesa a la prova (apartats 2 i 8); no es realitzen execucions
addicionals ni es comunica cap resultat, parcial o final, fora del régim de I'apartat 11. Ni
la prova ni la verificacio técnica prévia proporcionen informacié sobre el comportament
diagnostic de les solucions que en permeti I'ajust; els punts d'operacié de les métriques
es determinen per I'drgan executor sobre la sortida continua de cada solucié (apartat
10.2), de manera que cap calibratge previ per part de les entitats licitadores no és
necessari per concorrer en igualtat de condicions.

4. Conjunt de dades d'avaluacio

4.1. Origen i preparacio
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El conjunt d'avaluacié esta format per estudis mamografics de cribratge del Programa,
pseudonimitzats. El conjunt és preparat per I'Area d'Analitica de Dades i IA de 'AQUAS a
partir dels registres del Programa (aplicatiu ACMA, Oficina de Cribratge del Pla Director
d'Oncologia) i de les imatges del SIMDCAT, amb la informacié diagndstica complementaria
dels registres assistencials i de cancer del sistema de salut de Catalunya.

L'extraccio i 'empaquetament dels estudis DICOM del SIMDCAT (incloses les mamografies
prévies i la cobertura per fabricant i model d'equip) els executa I'IDI, com a entitat operadora
del SIMDCAT, sota I'especificacid i el control de qualitat de I'Area d'Analitica de Dades i IA
de I'AQuAS. La classificacié dels episodis, la construccié del patré de referéncia i la
pseudonimitzacié, mitjangant el servei de tercer de confianga, corresponen en tot cas a
I'AQUAS; I'IDI no accedeix al patré de referéncia.

Cada estudi correspon a la mamografia de cribratge sobre la qual es va emetre el resultat
de la lectura de cribratge de l'episodi (estudi index). Inclou totes les imatges de cribratge
de l'estudi disponibles per a la lectura, en format DICOM: les quatre projeccions estandard
(craniocaudal i obliqua mediolateral de cada mama) i, si n'hi ha, les projeccions addicionals
adquirides en la mateixa sessid; només se n'exclouen les imatges marcades com a
rebutjades per error técnic. Les imatges s'han obtingut per adquisicio directa amb els equips
de mamografia digital 2D (FFDM) del parc del Programa (Annex 7, Parc d'equipament); les
mamografies 2D sintétiques derivades de tomosintesi no es consideren adquisicié directa
i queden excloses del conjunt de dades.

El tractament de les projeccions addicionals a les quatre estandard és el declarat per cada
solucio al camp C.2 de la Declaracié técnica (Annex 2), en els termes del requisit RO-IA-
02 del PPT; els estudis que una solucié no processi per aquest motiu es computen com a
estudis sense resultat valid (apartat 9.1).

Les imatges obtingudes en proves de reavaluacidé o en l'estudi diagnostic posterior a la
lectura no formen part en cap cas del conjunt de dades; el control de qualitat de I'enllag i la
recuperacié d'imatges verifica expressament aquesta exclusié. Cada participant aporta al
conjunt d'avaluacié un unic estudi index: quan la participant és un cas, el del seu episodi
de cas; quan té més d'un episodi elegible com a estudi negatiu (apartat 4.2), el seleccionat
mitjancant un procediment aleatori reproduible amb llavor documentada. Queden exclosos
del conjunt els estudis de participants amb antecedent de cancer de mama (invasiu o in
situ) anterior a I'estudi index, els estudis amb protesi o implant mamari identificable per
metadades DICOM o registre quirurgic, i els episodis de circuits de seguiment especifics
diferents del cribratge poblacional estandard.

Les metadades DICOM dels estudis del conjunt es normalitzen al nivell de conformitat que
la plataforma d'integracié garanteix en produccidé, mitjancant regles deterministes
documentades al procediment de creacié del conjunt de dades, que garanteixen valors
valids per a les metadades que les solucions requereixen per a la validacio de la finalitat
prevista (per exemple, projeccid, lateralitat, part del cos explorada i edat); els estudis en
queé la identificacio de les quatre projeccions estandard (projeccio i lateralitat) no es pot
resoldre de manera fiable queden exclosos del conjunt, amb constancia de I'exclusié. En
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produccio, la plataforma lliura els estudis tal com consten al SIMDCAT, sense normalitzacio
(Annex 4, apartat 2.2.4).

La pseudonimitzacié preserva el vincle entre els estudis d'una mateixa participant: I'estudi
index i els seus estudis previs comparteixen un mateix identificador pseudonimitzat de
participant, estable dins del conjunt. Si la pseudonimitzacié comporta el desplagament de
dates, el desplagament és constant per a cada participant, de manera que es preserven els
intervals temporals reals entre els seus estudis i I'edat en cada estudi. Les metadades que
les solucions requereixen per identificar, ordenar i seleccionar els estudis previs
(identificador de participant i data de I'estudi) tenen valor garantit per la normalitzacio.

La relacié de metadades amb valor garantit per la normalitzacio es pot ampliar, abans del
tancament del conjunt, a partir de les necessitats declarades per les entitats licitadores
(Annex 2), mitjancant regles deterministes documentades al procediment de creaci6 del
conjunt de dades, aplicades de manera idéntica per a tots els estudis i totes les solucions.

El conjunt d'execucié de la prova comprén el conjunt d'avaluacié (apartats 4.2 i 4.3) i un
conjunt complementari d'estudis de rondes de cribratge anteriors de participants del conjunt
d'avaluacio i, si escau, de séries mamografiques d'altres participants del Programa amb
desenllag conegut, incorporat als unics efectes de I'apartat 10.4.i.

Els estudis del conjunt complementari s'executen en les mateixes condicions, incloent-hi el
liurament d'estudis previs, que en el seu cas resulta de I'aplicacié de les mateixes regles
deterministes sobre els estudis de la mateixa participant inclosos al conjunt d'execucio; no
tenen patro de referéncia assignat i no computen en cap métrica de verificacié ni llindar de
l'apartat 10; la seva composiciéo es dissenya de manera que la preséncia o abséncia
d'estudis addicionals d'una mateixa participant no aporti informacié sobre el patré de
referéncia ni sobre cap altra caracteristica de la composicié del conjunt.

Cada estudi index del conjunt d'execucio es tramet i s'avalua de manera independent dels
altres estudis index, acompanyat, com a context d'entrada, de les mamografies de cribratge
prévies de la mateixa participant disponibles als arxius del Programa, fins a un maxim de 3
estudis previs per estudi index, seleccionats per proximitat temporal a I'estudi index dins
d'una finestra d'entre 9 mesos i fins a 7 anys anteriors, mitjangcant regles deterministes
documentades al procediment de creacié del conjunt de dades i aplicades de manera
idéntica per a tots els estudis. Els estudis previs compleixen els mateixos criteris d'inclusio
d'imatges que els estudis index (adquisicié directa FFDM, exclusié de les imatges
rebutjades per error técnic i de les 2D sintétiques) i es lliuren amb les metadades
normalitzades en els termes d'aquest apartat.

La solucié utilitza els estudis previs d'acord amb la configuracio i els criteris declarats al
camp C.4 de la Declaracio técnica (Annex 2), en els termes del requisit RO-INT-06 del PPT;
els estudis previs que no compleixin aquests criteris son ignorats per la solucié sense cap
altre efecte. Els estudis previs constitueixen exclusivament context d'entrada de I'estudi
index: no tenen patr6é de referéncia assignat i no computen en cap meétrica ni llindar de
I'apartat 10. L'abséncia, la indisponibilitat o qualsevol defecte d'un estudi previ no eximeix
la solucié de produir un resultat valid per a I'estudi index, que en aquest cas es processa
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sense |'estudi previ afectat, en la configuracié de funcionament sense prévies declarada al
mateix camp C.4.

La disponibilitat d'estudis previs reflecteix la dels arxius del Programa i no es garanteix cap
proporcié minima; el nombre i la proporcié d'estudis index amb estudis previs disponibles,
desglossats per grup del patré de referéncia, es documenten a l'expedient amb el
tancament del conjunt. La prova avalua aixi la solucié en la configuracio de funcionament
prevista per a la produccio, incloent-hi I'is d'estudis previs quan n'hi ha de disponibles.

4.2. Patro de referéncia

El conjunt d'avaluacié deriva d'un estudi de cas-control niat en la cohort de participants del
Programa (apartat 10.5). El patrd de referéncia es construeix segons els criteris del requisit
RO-IA-08 del PPT:

a) Estudis positius (casos): estudis index seguits d'un diagnostic de cancer de mama
dins dels 24 mesos seglents, interval que correspon a la ronda de cribratge del
Programa. Comprenen el cancer detectat pel cribratge (CDC), incloent-hi el detectat en
el circuit del control intermedi, i el cancer d'interval (Cl).

En concret, estudis index de participants amb cancer de mama confirmat
histologicament, amb la data de diagnodstic determinada segons la regla documentada
al procediment de creacidé del conjunt de dades, incorporat a l'expedient. EI| CDC
correspon al diagnostic derivat del circuit de I'episodi index, inclds el produit durant el
periode de vigilancia del control intermedi amb independéncia de la via d'arribada al
diagnostic. El Cl correspon al diagnostic dins de la finestra per via aliena al Programa,
essent l'episodi index tancat sense cancer; comprén, com a minim, els subtipus
registrals d'interval després de lectura negativa i d'interval després de recitacio amb
reavaluacid negativa, identificats de manera diferenciada al patr6 de referéncia. La
confirmacié es determina a partir dels registres del Programa i dels registres
assistencials i de cancer del sistema de salut de Catalunya.

b) Estudis negatius (controls): estudis index sense cap diagndstic de cancer de mama
dins dels 24 mesos seglents. En concret, estudis index de participants sense
diagnostic de cancer de mama durant un periode de seguiment minim de 24 mesos
des de l'estudi index, acreditat per un episodi de cribratge posterior amb desenlla¢ no
positiu 0 pel seguiment dels registres assistencials i de cancer. La condicié de negatiu
es determina pel desenllag, amb independéncia del resultat de la lectura de cribratge
de l'estudi index; el conjunt inclou estudis negatius amb lectura negativa, i amb recitacié
i reavaluacio negativa, inclosos els episodis amb control intermedi i seguiment posterior
negatiu.

El diagnostic de cancer posterior a la finestra de seguiment no altera la classificacié de
I'estudi index als efectes de la prova.

El control intermedi és una via de seguiment dins de l'episodi amb recitacid, indicada
després de les exploracions de reavaluacid, durant la qual I'episodi roman obert fins a
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completar el seguiment; no constitueix un resultat de la lectura de cribratge. El diagnostic
de cancer produit durant aquest seguiment, sigui quina sigui la via per la qual s'hi arribi, es
computa com a cancer detectat pel cribratge a tots els efectes d'aquest annex i, per tant,
no computa al subconjunt d'estudis de cancer d'interval de I'apartat 10.3.b; el diagndstic
produit dins de la finestra de seguiment amb posterioritat al tancament sense cancer de
I'episodi es computa com a cancer d'interval del subtipus d'interval després de recitacio
amb reavaluacio negativa. La indicacié de control intermedi s'incorpora al conjunt com a
variable diferenciada de I'episodi.

Per als cancers d'interval, el conjunt inclou com a estudi index el de I'episodi tancat sense
cancer immediatament anterior al diagnostic, amb independéncia del resultat de la lectura,
identificat com a tal al patré de referéncia als efectes del calcul de les métriques de I'apartat
10.

En cap cas no s'utilitzen com a patré de referéncia les categories de sospita radioldgica ni
el resultat de la lectura de cribratge. El resultat de la lectura de cribratge de I'estudi index
segons el protocol del Programa (negativa o recitacid), tal com consta al registre del
Programa i incorporant-hi el consens o arbitratge quan escaigui, s'incorpora al conjunt com
a variable diferenciada del patr6 de referéncia. Aquesta variable no s'utilitza en el calcul de
cap meétrica de verificacid de la solucié IA i serveix exclusivament per al calcul de les
meétriques informatives de referéncia del protocol actual (apartat 10.4); als efectes
d'aquests calculs, es considera lectura no negativa la recitacid, i els episodis amb control
intermedi sén episodis amb recitacio.

Als efectes d'aquest annex, les denominacions corresponen a les categories del Registre
de Cribratge del Programa, i lectura negativa i lectura normal sén equivalents.

4.3. Composicio i caracteristiques agregades

El conjunt d'avaluacié és representatiu de la poblacié del Programa, del parc de
mamografs del Programa i dels casos d'Us de l'apartat 3.4 del PPT en la mesura
que les dades retrospectives del Programa ho permeten (apartat 10.5).

Pel que fa al parc, la composicio reflecteix la distribucid per fabricant i model dels
estudis del periode i garanteix una preséncia minima dels fabricants i models que,
segons I'Annex 7 i la planificacié de renovacié de l'equipament, es preveu que
romanguin al parc o hi incrementin la seva preséncia, per tal que el subanalisi per
fabricant de I'apartat 10.4.g sigui informatiu; aquesta preséncia minima es fixa en
el disseny mostral i es fa constar a I'expedient amb el tancament del conjunt.

El disseny mostral garanteix, aixi mateix, les mides minimes requerides per a
I'aplicacié dels llindars de I'apartat 10.3, en la mesura que les dades retrospectives
del Programa ho permetin: el minim de 300 estudis del subtipus d'interval després
de lectura normal (lletra b) i el minim de 300 estudis positius del subgrup de mama
densa (lletra d). Pel que fa al llindar per fabricant (lletra c), el disseny assigna els
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estudis negatius de manera que, per a cada fabricant que assoleixi el minim de 150
estudis positius al conjunt, s'assoleixi també el minim de 750 estudis totals;
I'aplicabilitat del llindar a cada fabricant resulta de la composicié del conjunt tancat.
L'assoliment d'aquestes condicions i la relaci6 de fabricants als quals resulta
aplicable el llindar de la lletra c) es constaten a I'expedient amb el tancament del

conjunt.

Les caracteristiques agregades del conjunt son les seguents; els valors s'hi
expressen com a minims garantits o com a distribucions orientatives estimades a
partir de les dades del Programa, segons s'indica en cada cas:

Caracteristica

Valors

Nombre total d'estudis

10.000, com a minim

Nombre d'estudis
positius (cancer
confirmat)

Minim de 2.000, dels quals com a minim 400 cancers d'interval,
incloent-hi un minim de 300 del subtipus d'interval després de
lectura normal, amb el desglossament per subtipus registral en els
termes de l'apartat 4.2.a, que es fa constar a I'expedient amb el
tancament del conjunt.

Nombre d'estudis
negatius

8.000, com a minim.

Aparellament de frequéncies d'aproximadament 4:1 respecte dels
estudis positius, per estrat d'edat i periode; assignacié per unitat
radioldgica proporcional a I'activitat, amb un minim d'estudis per
unitat que garanteix la preséncia de totes les unitats amb activitat
material en el periode.

Periode de les
mamografies

2021-2023

Rang d'edat

50-69.

Poblaci6 convidada pel Programa; I'edat observada en la data de
I'estudi index pot incloure valors adjacents per la dinamica de
citacio.

Distribucié per franges
d'edat (orientatiu)

50-54 = 20 %
55-59 = 24 %
60-64 = 27 %
65-69 = 29 %
La distribucié del conjunt segueix la dels estudis positius, per

I'aparellament de frequiéncies dels estudis negatius per estrat
d'edat; es concreta amb el tancament del conjunt.
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Caracteristica Valors

a=11%
b=43%

Distribucioé per densitat c=37%

mamaria (BI-RADS,
orientatiu) d=9%

Concrecio al tancament del conjunt, condicionada a la qualitat del
registre en els termes de l'apartat 10.4.g.

Aproximadament proporcional a la distribucié de I'activitat del
Programa (Annexos 7 i 8), equivalent entre estudis positius i

Distribuci6 per fabricant negatius; el fabricant i el model s'identifiquen per metadades

d'equip DICOM per a tots els estudis, i la distribucié per fabricant i model
es fa constar amb el tancament del conjunt.

Unitats radiologiques Fins a 55; totes les unitats radiologiques amb activitat material en

d'origen el periode, sense identificacié individual.

El conjunt de dades reflecteix el parc d'‘equipament amb activitat en el periode 2021-2023; la seva composicié
per fabricant i model pot diferir de la del parc vigent relacionat a I'Annex 7 per les incorporacions i substitucions
d'equips posteriors al periode. La compatibilitat de la solucié amb el parc vigent s'acredita en els termes del
requisit corresponent del PPT i de I'Annex 2, i no és objecte d'aquesta prova.

La prevalenca d'estudis positius al conjunt d'avaluacié és superior a la prevalenca
poblacional del Programa, per disseny, a fi de disposar de precisid estadistica suficient en
I'estimacio de les métriques. Les implicacions d'aquest enriquiment sobre la interpretacio
de les meétriques es recullen a I'apartat 10.

Dins dels estudis negatius del patr6 de referéncia, la composicio per tipologia de resultat
de la lectura i de l'episodi (episodis amb lectura negativa, i episodis amb recitacio i
reavaluacio negativa, inclosos els episodis amb control intermedi i seguiment posterior
negatiu) reflecteix la distribucié observada a la cohort del periode dins de cada estrat de
mostreig, sense seleccid per resultat de la lectura; es fa constar a I'expedient amb el
tancament del conjunt, atés que condiciona les métriques informatives de referéncia del
protocol actual (apartat 10.4).

Les caracteristiques de la taula descriuen el disseny del conjunt; els valors quantitatius s'hi
expressen com a minims garantits o com a distribucions orientatives, segons s'hi indica en
cada cas. La composicio final del conjunt tancat (incloent-hi el nombre definitiu d'estudis
per categoria, el desglossament dels cancers d'interval per subtipus registral i I'aplicacio de
les operacions de l'apartat 4.5) es documenta a I'expedient amb el tancament del conjunt,
préviament a la primera execucié. Aquesta concrecid no pot modificar la métrica de
verificacio, el métode de calcul, els llindars ni cap altre element determinant del resultat de
la verificacid, que queden fixats en aquest annex; quan un element de 'apartat 10 esta
condicionat a la disponibilitat o qualitat de les dades, la condicié i el regim aplicable en cada
suposit queden pre-establerts a I'apartat corresponent.
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4.4. Reserva del conjunt de dades

La composicid individual del conjunt d'avaluacio (estudis inclosos, identificadors, distribucio
temporal exacta i qualsevol informacié que permeti inferir-ne la composicid) és reservada.
No es facilita a les entitats licitadores ni abans ni després de la prova, nitan sols de manera
parcial o agregada més enlla del que estableix 'apartat 4.3.

Queda expressament prohibit qualsevol intent d'identificacid, reidentificacio o
reconstruccio, total o parcial, del conjunt d'avaluaci6 o de les dades que conté, per
qualsevol mitja. Aquesta prohibicié inclou la incorporacié al component d'inferéncia de
qualsevol mecanisme de registre, retencio, derivacié o transmissié d'informacio sobre els
estudis processats o sobre la composicié del conjunt, més enlla de la generacié dels
resultats prevista en aquest annex; el component lliurat ha de ser d'inferéncia pura, sense
capacitat d'aprenentatge ni d'actualitzacié durant I'execucié. L'incompliment comporta els
efectes previstos al PCAP i a la normativa de proteccié de dades, sens perjudici de les
responsabilitats que corresponguin.

4.5. Integritat metodologica: dades utilitzades en el desenvolupament de la solucié
IA

D'acord amb l'apartat 4.4 del PPT, les entitats licitadores han de declarar amb l'oferta
(Declaracio técnica, Annex 2) si en el desenvolupament, I'entrenament, I'ajust o la validacio
de la solucio |IA oferta s'han utilitzat, directament o a través de tercers, dades procedents
del sistema de salut de Catalunya i, en cas afirmatiu, la seva procedéncia, I'abast temporal
i el marc de legitimacio de l'accés.

Quan la declaraci¢ identifiqui dades que puguin coincidir amb el periode i I'ambit del conjunt
d'avaluacio, I'entitat licitadora haura de facilitar els identificadors dels estudis utilitzats (o el
mecanisme de comprovacié equivalent que estableixi I'Area d'Analitica de Dades i IA de
I'AQUAS), sense que aixd comporti cap accés a la composicié del conjunt. L'Area d'Analitica
de Dades i IA de I'AQUAS verificara la interseccio i excloura del conjunt d'avaluacid, a tots
els efectes i per a totes les entitats licitadores, els estudis coincidents i la resta d'estudis
corresponents a les mateixes participants.

Els estudis negatius exclosos podran ser substituits per estudis d'estrat equivalent
procedents del fons de reserva del conjunt, amb els mateixos criteris de qualitat i patré de
referéncia i amb la mateixa regla d'assignacio per unitat radiologica (apartat 4.3); els estudis
positius exclosos no es reposen, atés que la seva seleccio és exhaustiva, i I'exclusié queda
recollida en la composici6 final documentada a I'expedient.

Les exclusions i substitucions s'efectuen abans del tancament de la versié tancada del
conjunt (apartat 8.1), s'apliquen de manera idéntica per a totes les entitats licitadores i
queden documentades a l'expedient; el resultat de la verificacid no es comunica a cap
entitat licitadora.
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La constatacioé d'un Us no declarat de dades del sistema de salut de Catalunya, aixi com
I'incompliment del compromis de facilitar els identificadors o el mecanisme de comprovacio
equivalent (Declaracio técnica, Annex 2), comporten els efectes previstos al PCAP.

5. Lliurament del component d'inferéncia
5.1. Contingut del lliurament

L'entitat licitadora requerida lliura, en els termes dels apartats 4.3 i 4.4 del PPT, el
component d'inferéncia de la solucio IA oferta, tal com es desplegara a la Plataforma IA-
HES, empaquetat segons el requisit RO-INT-03 del PPT: imatge de contenidor (Docker o
equivalent) completament autosuficient (stand-alone), construida per a I'entorn d'execucio
de la prova en els termes de l'apartat 6 d'aquest annex, amb totes les dependéncies
incorporades en el procés de construccid, executable com a servei persistent activat per
crida a API, i la inicialitzacié i la inferéncia del qual no requereixen accés a Internet,
descarrega de pesos o dependéncies en temps d'arrencada, ni autenticacio contra serveis
externs.

El component d'inferéncia lliurat incorpora els elements d'adhesio a la Plataforma IA-HES
propis del desplegament que afecten l'operativa (Guia d'adhesio, Annex 4, i Annex 5): els
formats de sortida DICOM i les dades de resultat per a la gestié del Programa (requisits
RO-INT-05 i RO-INT-07 del PPT la informacié d'explicabilitat (RO-INT-10), quan s'integra
al contenidor d'inferéncia, i la resta d'elements de la Guia, amb la Model Card i la fitxa
tecnica del component (apartat 5.4.e), de manera que el component de produccié sigui el
mateix que el verificat (apartat 7.2 del PPT, lliurable L1.4). Els mecanismes de
monitoritzacié i observabilitat (requisit RO-INT-09 del PPT) no formen part del lliurament:
s'implanten en el procés d'integracié (Fase 2), preferentment en contenidors especifics
(Guia, apartat 2.3.2), sense alterar la identitat del servei d'inferéncia verificat; si s'integren
al contenidor d'inferéncia, la seva incorporacié es tramita com a canvi de versié (RO-IA-
17). Tampoc no en forma part, si escau, el contenidor independent d'explicabilitat (Guia,
apartat 2.3.2.4), que s'implanta a la Fase 2 amb la seva Model Card i la seva fitxa técnica.
La prova exercita unicament la funcio d'inferéncia, amb la sortida per estudi de I'apartat 5.5
i la interficie documentada segons l'apartat 5.4: la resta d'elements no es despleguen a
I'entorn de la prova, no sén objecte de verificacio ni s'hi utilitzen, i es verifiquen en el procés
d'integracié (Fase 2, apartat 7.2 del PPT), amb la documentacié complementaria del
lliurable L1.5 de la Fase 1. Qualsevol altra modificacié del component amb posterioritat a
la prova es tramita com a canvi de versio (requisit RO-1A-17 del PPT).

El component opera sense estat en la inferéncia i sense cap mecanisme d'aprenentatge o
d'actualitzacio de parametres, en els termes del PPT; la prohibicié de retencio o transmissio
d'informacio sobre els estudis processats es regeix per l'apartat 4.4.

La imatge no pot incorporar mecanismes de llicéncia o d'activacié que limitin el nombre
d'estudis processables, la durada de I'execucié o la vigéncia del component, ni requerir
validacioé en linia; si el component requereix una clau o un fitxer de llicencia, es lliura separat
de la imatge, com a secret o fitxer de configuracié documentat a la fitxa técnica (Annex 4,
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apartat 2.5), i ha de cobrir la totalitat de les execucions previstes en aquest annex, inclosa
la verificacié independent de l'apartat 12.3, i, per a I'entitat adjudicataria, el termini
d'execucio, la garantia i, si escau, la transicié (apartat 7.11 del PPT), sense que la seva
renovacio requereixi una imatge nova.

El lliurament inclou:

a) La imatge del component d'inferéncia, amb la identificacié univoca de la versio i el
resum criptografic (digest SHA-256) de la imatge.

b) La documentacio d'execucié de l'apartat 5.4.

c) L'especificacid dels recursos de comput requerits pel component, coherent amb la
declaracié del camp E.1 de la Declaracié técnica (Annex 2), en els termes de 'apartat
6.2 d'aquest annex.

5.2. Versio Unica i correspondéncia amb ['oferta

La versié del component lliurada ha de coincidir amb la versié de la solucio IA oferta i
descrita a la Declaraci6 técnica (Annex 2, camp A.5), i la imatge lliurada ha de correspondre
a la identificacié declarada al camp A.7. El resum criptografic (digest SHA-256) de la imatge
es registra en el moment del lliurament (apartat 5.3) i queda incorporat a I'expedient; la
prova s'executa exclusivament sobre la imatge identificada pel seu digest o, en cas
d'esmena, sobre la imatge esmenada registrada en els termes de 'apartat 7.4.

No s'admet cap actualitzacio, substitucié ni modificacié del component amb posterioritat al
seu lliurament, llevat del regim d'esmena limitat de la verificacié técnica prévia (apartat 7),
que en cap cas no pot comportar canvis del model ni de cap element que afecti el
rendiment. La versié del model continguda al component ha de ser, en tot cas, la versio
oferta, sense cap modificacié posterior a la finalitzacié del termini de presentacié d'ofertes.

5.3. Termini i canal de lliurament

El component es lliura a requeriment de la mesa de contractacio, adrecat a l'entitat
licitadora millor classificada un cop classificades les ofertes i amb caracter previ a la
proposta d'adjudicacio, dins del termini i pel canal que estableixi el PCAP.

La recepcié del component es registra amb el segell temporal i el resum criptografic (digest
SHA-256) de la imatge rebuda, que queda incorporat a lI'expedient als efectes de I'apartat
5.2. La comprovacidé de la correspondéncia de la imatge rebuda amb la identificacio
declarada al camp A.7 i de la versié amb la declarada al camp A.5 de la Declaracio técnica
(Annex 2) s'efectua amb la recepcid. La manca de lliurament dins de la finestra comporta
els efectes previstos a l'apartat 4.4 del PPT i al PCAP. Si la imatge rebuda no correspon a
la identificacio o a la versio declarades, es requerira I'esmena (consistent exclusivament en
el nou lliurament de la imatge corresponent a la identificacio i la versioé declarades) en els
termes del PCAP; la manca d'esmena comporta els efectes de la manca de lliurament.
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5.4. Documentacio d'execucio

El lliurament ha d'incloure la documentacié necessaria perqué I'Area d'Analitica de Dades
i IA de I'AQUAS pugui desplegar i executar el component de manera completament
autdnoma, sense intervencio de l'entitat licitadora més enlla de la prevista a I'apartat 7.
Aquesta documentacié comprén, com a minim:

a) Les instruccions d'instal-lacio, configuracié i arrencada del component, incloent-hi els
parametres de configuracid i els valors amb qué s'ha d'executar la prova.

b) La documentacioé de I'API d'inferéncia en els termes del requisit RO-INT-04 del PPT
(endpoints d'inferéncia, liveness i readiness, esquema de peticid i resposta), amb
I'especificacio de com s'ha de trametre cada estudii com es recull el resultat. EIl métode
d'entrada admeés pel component ha de ser un dels previstos a la Guia de 'Annex 4 i a
I'Annex 5: estructura OIP (KServe V2) amb els fitxers DICOM codificats, o transferéncia
mitjancant bucket S3 intermedi.

c) L'especificacio del format de resposta, amb la ubicacié inequivoca, per a cada estudi
processat, de l'index de probabilitat de malignitat per estudi i, si escau, de la condicié
d'estudi fora de finalitat prevista (apartat 9.2), en coheréncia amb els requisits RO-I1A-
04 (index de probabilitat de malignitat) i RO-IA-16 (Limitacions i estudis fora de finalitat
prevista) del PPT.

d) La relacié de codis d'error i de resposta del component, amb la distincié entre errors
transitoris i definitius, i el cataleg de codis de motiu i d'advertiment del component, amb
la categoria de cadascun (Annex 4).

e) La Model Card i la fitxa técnica del component d'inferéncia, segons les plantilles
publicades amb la Guia d'adhesioé (Annex 4), corresponents a la versio declarada al
camp A.5 de la Declaracié técnica (Annex 2) i amb la identificacio de la imatge pel digest
de l'apartat 5.2, a la fitxa técnica.

La configuraci6 documentada a la lletra a) és I'Unica amb qué s'executa la prova. Si la
solucié admet diversos modes o configuracions d'operacio, I'entitat licitadora ha d'indicar
de manera expressa i univoca la configuracié de la prova, que haura de correspondre a la
configuracié de la solucié IA oferta.

5.5. Sortida requerida per estudi
Als efectes de la prova, el component ha de retornar, per a cada estudi trames:

a) L'index de probabilitat de malignitat per estudi, com a valor numéric en l'escala
declarada al camp D.1 de la Declaraci6 técnica (Annex 2), amb la maxima resolucio
que la solucié proporcioni, idéntica per a tots els estudis de la prova i sense
arrodoniment ni discretitzacié addicionals respecte de I'operacio ordinaria de la solucié.
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b) Si escau, la identificacidé explicita de I'estudi com a fora de finalitat prevista, en els
termes del requisit RO-IA-16 del PPT, com a condicié inequivoca i diferenciada de
qualsevol resultat d'analisi, amb indicacié de la condicié de limitacié concreta que es
considera concurrent, per referéncia a les declarades als camps F.1 de la Declaracié
técnica (Annex 2).

c) L'estat de processament de I'estudi, en els termes de la Guia d'adhesi6é (Annex 4), i, en
cas de fallada del component, el codi d'error corresponent.

d) Les metadades de resposta amb la identificacié de la versioé del model, coincident amb
la versié declarada al camp A.5 de la Declaracio técnica (Annex 2), en coheréncia amb
la sortida OIP prevista a I'Annex 5 (DOC-INT-03).

No és exigible, als efectes de la prova, la generacié dels objectes DICOM de resultat
prevista al requisit RO-INT-05 del PPT, la verificacid de la qual correspon a la fase
d'integracié de I'execucié del contracte.

5.6. Us i custodia del component

L'drgan executor de la prova (apartat 2) utilitza el component exclusivament per a la
verificacié técnica préevia (apartat 7), per a la realitzacio de la prova en els termes d'aquest
annex, per a les comprovacions necessaries per resoldre les incidéncies de l'apartat 12;
I'is dels resultats de l'execucio als efectes de l'avaluacié retrospectiva es regeix pel
paragraf seguent.

El lliurament del component comporta I'acceptacié que els resultats de la seva execucio
sobre el conjunt d'execucié (apartat 8), obtinguts en les condicions d'aillament, seguretat i
confidencialitat d'aquest annex (apartats 6 i 13), s'utilitzin també, amb independéncia del
resultat de la verificacio i de I'adjudicacié, als efectes de l'avaluacio retrospectiva
d'estratégies de cribratge prevista als apartats 3.5 i 7.4 del PPT. Els resultats d'aquesta
execucio tenen el tractament de I'apartat 10.4.i: no es comuniquen a cap entitat licitadora,
no tenen cap efecte sobre el procediment d'adjudicacio ni sobre la valoracio de cap oferta,
i s'utilitzen exclusivament en el marc de l'avaluacié esmentada, sense identificacid
comercial de les solucions no adjudicataries en cap resultat que es faci public. No s'efectua
cap execucio addicional a aquest efecte.

El component no s'utilitza per a cap altra finalitat, no es facilita a tercers i es conserva o es
destrueix en els termes de I'apartat 11.3 i del PCAP. El component de I'entitat adjudicataria
es conserva com a referéncia de la versio basal per a I'execucié del contracte.

6. Entorn d'execucié
6.1. Caracteristiques generals

La prova s'executa en un entorn controlat sota la responsabilitat i la custodia de I'Area
d'Analitica de Dades i IA de I'AQUAS, ubicat integrament dins de les infraestructures del
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SISCAT,; quan I'entorn es provisioni sobre la infraestructura de la Plataforma IA-HES, I'IDI,
en la seva condici6 d'entitat operadora de la plataforma, presta el suport técnic
d'infraestructura, sense que aixd0 comporti responsabilitat compartida sobre I'execucid ni
accés al patr6 de referéncia.

L'entorn és aillat: no disposa de connectivitat a Internet ni a cap xarxa externa, i el
component d'inferéncia no pot establir cap comunicacié de sortida durant cap de les
execucions previstes en aquest annex. Qualsevol intent de comunicacié de sortida del
component es registra i es tracta d'acord amb l'apartat 12.

Les entitats licitadores no tenen acceés a I'entorn d'execucié en cap moment ni per cap mitja,
ni presencialment ni en remot. Tota interaccié amb el component durant la prova la realitza
exclusivament el personal de I'Area d'Analitica de Dades i IA de I'AQUAS, sens perjudici de
les operacions d'infraestructura i de desplegament de l'apartat 6.3, que efectua I'IDI.

6.2. Recursos de comput

L'entorn aprovisiona, per a cada component, els recursos de comput (CPU, memoria,
emmagatzematge i, si escau, GPU) declarats al camp E.1 de la Declaracio técnica (Annex
2) i especificats al lliurament (apartat 5.1.c), sobre la infraestructura de l'apartat 6.1;
I'aprovisionament l'efectua I'IDI, com a suport técnic d'infraestructura, i queda registrat
(apartat 6.4). Els recursos declarats han de ser aprovisionables a la infraestructura de la
Plataforma IA-HES; quan no ho siguin, es comunica a l'entitat licitadora en el marc de la
verificacié técnica prévia (apartat 7) perqué ajusti els parametres de recursos pel réegim
d'esmena (apartat 7.4), sense que el component pugui requerir recursos superiors als
declarats amb l'oferta.

El component s'executa amb una uUnica instancia. La prova no mesura el rendiment
computacional (temps de resposta, capacitat de processament), sense perjudici del temps
maxim per estudi de l'apartat 8.2.1 com a condicié de validesa del processament. La
verificacié dels nivells de servei i de la capacitat de processament (RO-IA-18 del PPT)
correspon a l'execucié del contracte.

6.3. Desplegament

El desplegament material del component el realitza I'IDI, com a suport técnic
d'infraestructura (apartat 6.1), mitjancant els procediments estandard de I'entorn, a partir
de la imatge lliurada (identificada pel seu digest) i seguint exclusivament la documentacio
d'execucio de l'apartat 5.4. La carrega de la imatge a I'entorn es fa fora de linia; no hi ha
cap descarrega en temps de desplegament ni d'arrencada.

Un cop desplegat, es verifica la disponibilitat del component mitjangant els endpoints de
liveness i readiness (RO-INT-04). Si el component no assoleix I'estat operatiu seguint la
documentacié lliurada, s'aplica el régim de la verificacio técnica prévia (apartat 7) o, si la
incidéncia es produeix en I'execucié de la prova, el de l'apartat 12.

17 de 34



Annex Ill — Protocol de la prova de rendiment amb dades retrospectives del Programa

6.4. Registre i tragabilitat

Totes les operacions de la prova queden registrades: la recepcio i el digest de la imatge, el
desplegament i les comprovacions d'estat, la tramesa de cada estudi i la resposta rebuda
amb el segell temporal corresponent, els registres (logs) del component i de I'entorn, els
intents de comunicacié de sortida, la identificacid de la versié del conjunt d'execucio
emprada (apartat 8.1), i el calcul de les métriques amb la versio del codi d'avaluacié emprat
i les llavors i parametres dels procediments aleatoris documentats en aquest annex.

Els registres es conserven incorporats a I'expedient en els termes que estableixi el PCAP,
als efectes de l'informe técnic i de la comunicacié dels resultats (apartat 11), de la resolucio
d'incidéncies i al-legacions, i de la reproduibilitat del calcul.

7. Verificacio técnica prévia
7.1. Objecte i naturalesa

El component lliurat se sotmet a una verificacié técnica prévia, amb caracter previ a
I'execucio de la prova, realitzada per I'drgan executor de la prova (apartat 2) amb I'Unica
finalitat de comprovar I'executabilitat del servei d'inferéncia en I'entorn de l'apartat 6:
desplegament i arrencada correctes, exposicid de I'API conforme a la documentacio
liurada, processament correcte d'estudis en els formats del parc del Programa i retorn de
la sortida requerida a I'apartat 5.5. La verificacio s'efectua en condicions idéntiques per a
totes les entitats licitadores, sobre el conjunt de mostra de I'apartat 7.2. Quan la verificacié
s'estengui a la seglent entitat classificada (apartat 2), el requeriment, la verificacié técnica
prévia i la prova s'efectuen successivament sobre el seu component, en les mateixes
condicions.

La verificacié técnica prévia no és una avaluacié de rendiment: no genera cap metrica ni
cap resultat de rendiment, i cap informacié sobre el comportament diagnostic del
component no es comunica a I'entitat licitadora ni s'incorpora a la valoracio de I'oferta.

7.2. Conjunt de mostra

La verificacio es realitza sobre un conjunt de mostra reduit, d'un minim de 100 estudis,
idéntic per a totes les entitats licitadores, que cobreix tots els formats d'imatge i tots els
fabricants i models del parc d'equipament del Programa (Annex 7) presents al conjunt
d'avaluacio, amb independéncia de la seva quota, atés que la verificacié comprova la
interoperabilitat del component i no el seu rendiment. El conjunt de mostra inclou tant
estudis index acompanyats d'estudis previs, en l'estructura de lliurament de l'apartat 4.1,
com estudis index sense cap estudi previ.

El conjunt de mostra és disjunt del conjunt d'avaluacio; la seva composicio és reservada
en els mateixos termes que la del conjunt d'avaluacié (apartat 4.4). El resultat del
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processament del conjunt de mostra, i el seu patré de referéncia si en té, no s'utilitzen per
a cap calcul de la prova.

Amb la licitacié es publica una mostra d'especificacié de formats, consistent en estudis
DICOM sintétics que reprodueixen els perfils de metadades per fabricant i model del parc i
I'estructura d'estudis del Programa, sense cap dada personal ni cap estudi del Programa,
als unics efectes de permetre a les entitats licitadores I'adaptacié i la comprovacio
d'interoperabilitat del component prévies al lliurament. La mostra es publica com a IA-
Mama_Annex_03_Mostra_especificacio_formats_|IA-Mama_v2.1.zip. Qualsevol correccié
es publica com a versio nova, amb la relacié de canvis, per a totes les entitats licitadores.

La mostra reprodueix I'estructura de lliurament de I'apartat 4.1, amb exemples sintétics
d'estudi index acompanyat d'estudis previs, vinculats per identificador de participant i amb
dates coherents amb la finestra de I'apartat 4.1, i d'estudi index sense estudis previs.
Aquest material no pot contenir cap estudi de cap conjunt de la prova ni informacié que
permeti inferir-ne la composicid; la seva publicacié no altera I'especificacio exigible, que és
la dels apartats 5.4 i 5.5 i dels Annexos 4 i 5.

7.3. Procediment i finestra de verificacio

La verificacio técnica prévia es duu a terme dins de la finestra de 25 dies habils des de la
recepcid del component (apartat 5.3), un cop efectuada Ila comprovacié de
correspondeéncia, sens perjudici del calendari que estableixi el PCAP. La finestra compren,
si escau, els cicles d'esmena i reverificacid de l'apartat 7.4; els terminis de cada cicle
s'estableixen en aquell apartat.

Si la verificacio és satisfactoria, el component queda en estat "verificat" a I'espera, si escau,
de l'execucié de la prova (apartats 2 i 8), sense cap altra comunicacié que la constancia a
I'expedient.

Si es detecten incidéncies d'executabilitat, es comuniquen a l'entitat licitadora amb la
descripcio técnica de l'error (codis, extractes de registre del component i condicions de
reproduccié), sense incloure en cap cas dades del conjunt de mostra més enlla de les
metadades técniques imprescindibles ni cap informacié sobre resultats d'analisi.

El component que, exhaurida la finestra, no ha assolit I'estat "verificat" queda en estat "no
verificat", amb els efectes de I'apartat 7.5.

7.4. Régim d'esmena

L'entitat licitadora disposa d'un termini de 5 dies habils des de la comunicacio per lliurar
una imatge esmenada. Dins de la finestra de verificacié s'admeten com a maxim tres
iteracions d'esmena, sense possibilitat d'ampliacié. Cada imatge esmenada se sotmet
novament a la verificacié de I'apartat 7.3 sobre el conjunt de mostra complet. L'6rgan
executor de la prova comunica el resultat de cada verificacié en un maxim de 2 dies habils
des de la recepcio de la imatge; si la finestra s'exhaureix abans que l'entitat licitadora hagi
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pogut fer Us de les iteracions admeses per una demora que no li és imputable, s'amplia pel
temps imprescindible.

L'esmena queda estrictament limitada a la correccié d'errors d'empaquetament,
configuracié, compatibilitat de formats d'entrada, interficie d'API, documentacié d'execucio
i parametres de recursos i d'arrencada declarats (Annex 2, camp E.1, i apartat 6.2), sense
superar els recursos declarats amb I'oferta. En cap cas no pot comportar la modificacié del
model ni de cap element que afecti el resultat de la inferéncia: els pesos del model,
l'arquitectura, els parametres de decisio, els llindars interns i les etapes de pre i
postprocessament amb efecte sobre I'index retornat han de romandre idéntics als de la
imatge lliurada en resposta al requeriment (apartat 5.3).

Cada esmena s'acompanya de:

a) El nou digest de la imatge, que es registra a I'expedient i substitueix, als efectes dels
apartats 5.2 i 5.3, el registrat en el moment del lliurament; la imatge esmenada ha de
continuar corresponent a la identificacié declarada al camp A.7 i a la versié del camp
A.5 de la Declaracio técnica (Annex 2)

b) La relacié exhaustiva dels canvis efectuats

c) Una declaracidé responsable que els canvis es limiten als elements esmenables
d'aquest apartat.

L'drgan executor de la prova (apartat 2) pot efectuar les comprovacions que consideri
necessaries per verificar-ho, incloent-hi la comparacioé de les sortides del component sobre
els estudis del conjunt de mostra processats correctament abans i després de I'esmena,
que hauran de ser idéntiques; s'admet Unicament la tolerancia numeérica relativa que la
documentaci6 d'execucié del component (apartat 5.4) hagi declarat i justificat préviament
per raons de no determinisme técnic, que en cap cas no pot excedir 107 en termes relatius
sobre I'index retornat. La constatacié d'una modificaci6 no admesa comporta els efectes
previstos al PCAP per a la falsedat de declaracions i, en tot cas, que el component es tingui
per no verificat, amb els efectes de I'apartat 7.5.

Les incidéncies d'executabilitat atribuibles al conjunt de mostra o a les regles de preparacio
del conjunt de dades, i no al component, es resolen mitjangant la correccié del conjunt o de
les regles, aplicada de manera idéntica per a totes les entitats licitadores, préviament al
tancament del conjunt; no computen com a cicle d'esmena de cap entitat licitadora ni
esgoten la finestra de I'apartat 7.3, que queda suspesa pel temps imprescindible per a la
correccio.

7.5. Efectes de la no superacio

El component que, exhaurides la finestra de verificacié i les iteracions d'esmena admeses,
no assoleixi I'estat "verificat" queda en estat "no verificat" i no pot ser sotmés de nou a la
prova de rendiment. L'estat "no verificat" comporta els mateixos efectes que la no-superacio
de la prova, en els termes de l'apartat 4.4 del PPT i del PCAP, sense necessitat d'executar
la prova, i la verificacio s'estén a la seguent entitat classificada.
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La superacié de la verificacié técnica prévia no prejutja el resultat de I'execucié de la prova
ni impedeix l'aplicacio dels apartats 8 i 9 als errors que s'hi produeixin

8. Execucio de la prova
8.1. Execucio uUnica

La prova s'executa una unica vegada per a cada component sotmés a la verificacio del
rendiment: el de I'oferta millor classificada i, si escau, successivament, els de les seguients
entitats classificades a les quals s'estengui la verificacio (apartat 2 i apartat 4.4 del PPT).
Cada execucié s'efectua sobre el conjunt d'execucidé complet (apartat 4.1), en les
condicions de l'apartat 6 i dins del termini que estableixi el PCAP.

Totes les execucions del procediment s'efectuen sobre la mateixa versié del conjunt
d'execucio, tancada abans de l'inici de la primera execucié. S'exceptua uUnicament el
suposit de correccio de defectes del conjunt previst a I'apartat 12.1, cas en que la versio
corregida s'aplica a la repeticié de les execucions afectades i a totes les execucions
posteriors, en els termes que s'hi estableixen.

Els estudis es trameten a cada component en el mateix ordre, establert mitjangant un
procediment aleatori reproduible amb llavor documentada (apartat 6.4).

Les execucions successives, quan la verificacio s'estengui a més d'una entitat classificada,
es realitzen amb la mateixa versio del conjunt d'execucié, el mateix ordre de tramesa i les
condicions de I'entorn de l'apartat 6, amb els recursos declarats per a cada component
(apartat 6.2); cap resultat ni cap informacié d'una execucié anterior no es comunica a cap
entitat licitadora, i la posicié6 en la cadena de verificacidé no té cap efecte sobre les
condicions d'execucio.

Cap resultat, parcial o final, no es comunica a les entitats licitadores durant I'execucié. Els
resultats es comuniquen exclusivament en els termes de 'apartat 11.

8.2. Procediment de tramesa

Els estudis es trameten al component per I'API d'inferéncia documentada (apartat 5.4), de
manera sequencial sobre la instancia Unica de I'apartat 6.2, en 'ordre establert a 'apartat
8.1. Per a cada estudi es registren la peticio, la resposta integra i els segells temporals
corresponents.

El procés de tramesa i recollida és integrament automatic. El personal de I'Area d'Analitica
de Dades i IA de I'AQUAS no efectua cap intervencié manual sobre el component durant
I'execucio, llevat de les actuacions de resolucio d'incidéncies de I'entorn previstes a I'apartat
12, que es registren en tot cas.

8.2.1. Temps maxim per estudi i errors transitoris
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El component ha d'assolir I'estat de disponibilitat (apartat 6.3) dins del temps maxim de 60
minuts des del desplegament de la imatge. El component que no I'assoleix es reinicia una
unica vegada; si tampoc no l'assoleix en el segon intent, queda sense executar, amb el
tractament de I'apartat 9.3. Abans de donar el component per no executat, I'Area d'Analitica
de Dades i IA de I'AQUAS constata que la fallada d'arrencada no és atribuible a I'entorn ni
al conjunt (apartat 12.1), amb constancia registrada.

S'estableix un temps maxim de resposta per estudi de 10 minuts, comptat des de latramesa
de la peticio, coincident amb el temps maxim de resposta configurat a la Plataforma IA-
HES per a l'operacio en produccié (requisit RO-IA-18 del PPT), de manera que aquest limit
no resulta més exigent que les condicions d'operacié del contracte. Aquest limit té una
finalitat exclusivament operativa, com a condicié de validesa del processament; la prova no
valora el temps de resposta, sens perjudici de la mesura informativa dels temps de
processament prevista a l'apartat 10.6.

Davant d'una abséncia de resposta dins del temps maxim, o d'un error identificat com a
transitori segons la relacié de codis de la documentacié d'execucio (apartat 5.4.d), la
tramesa es cancel-la, es registra la incidéncia i es tramet I'estudi seglient; I'estudi afectat
es reintenta una uUnica vegada al final de la seqliiéncia, amb reinici previ del component si
escau. Quan, exhaurit aquest reintent o davant d'un error no identificat com a transitori, un
estudi index acompanyat d'estudis previs hauria de computar-se com a estudi sense
resultat valid per qualsevol de les causes de I'apartat 9.1, s'efectua un unic intent addicional
de l'estudi index sense els estudis previs, en la configuracio de funcionament sense prévies
declarada al camp C.4 de la Declaracio tecnica (Annex 2); si aquest intent produeix una
resposta valida, I'estudi es computa amb aquest resultat, amb constancia de la configuracio
emprada al fitxer de resultats. En qualsevol altre cas, I'estudi es computa com a estudi
sense resultat valid (apartat 9.1). Els reintents, els intents addicionals i els reinicis
s'apliquen amb els mateixos parametres i les mateixes regles per a tots els components i
queden registrats.

Els defectes, la indisponibilitat o el contingut dels estudis previs no constitueixen en cap
cas, per si mateixos, causa de comput d'un estudi index com a estudi sense resultat valid:
I'estudi index només es computa com a tal quan, exhaurits els reintents i l'intent addicional
sense estudis previs de l'apartat 8.2.1, hi concorre alguna de les causes anteriors. Els
estudis previs no tenen estat de processament propi i no computen en cap cas al llindar de
I'apartat 9.3.

8.3. Tancament de I'execucio

En finalitzar el processament del conjunt d'execucio, es consolida per a cada component
el fitxer de resultats, que conté, per a cada estudi: l'identificador pseudonimitzat, els segells
temporals de tramesa i resposta, I'estat de processament (resultat valid, sense resultat valid
o fora de finalitat prevista), I'index de probabilitat retornat si n'hi ha i, si escau, la marca
d'estudi fora de finalitat prevista amb la condicié de limitacié invocada (apartat 5.5.b). Hi
consta també, per a cada estudi, el nombre d'estudis previs lliurats, la configuracié de
I'intent que ha produit el resultat (amb o sense estudis previs, apartat 8.2.1) i, si la soluci6
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el reporta, el nombre d'estudis previs utilitzats. El fitxer es tanca amb resum criptografic i
segell temporal i s'incorpora a I'expedient com a base del calcul de métriques de I'apartat
10.

Juntament amb el fitxer de resultats, es consolida la constancia dels elements de I'apartat
6.4 corresponents a l'execucié (versié del conjunt d'execucid, versions de I'entorn i del
component, llavors i parametres dels procediments aleatoris).

9. Estudis sense resultat valid i estudis fora de finalitat prevista
9.1. Estudis sense resultat valid

Es computa com a estudi sense resultat valid aquell per al qual, exhaurits els reintents de
I'apartat 8.2.1, el component: a) retorna un error definitiu; b) no respon dins del temps
maxim; c) retorna una resposta que no s'ajusta a I'esquema documentat o sense l'index de
probabilitat; o d) retorna un index fora del rang de I'escala declarada.

Els estudis del conjunt d’avaluacié sense resultat valid no s'exclouen del calcul: s'hi
computen amb la imputaci6 més desfavorable. A aquest efecte, als estudis positius del
patrd de referéncia se'ls assigna el valor de I'escala corresponent a la minima sospita, i als
estudis negatius, el valor corresponent a la maxima sospita. Aquesta imputacié s'aplica a
totes les métriques de I'apartat 10.

Els estudis del conjunt complementari (apartat 4.1) sense resultat valid no sén objecte
d'imputacié, atés que no computen en cap métrica; es compten, pero, als efectes del
llindar de I'apartat 9.3.

9.2. Estudis fora de finalitat prevista

L'estudi que el component identifiqui explicitament com a fora de finalitat prevista, en el
format previst a l'apartat 5.5.b i en coheréncia amb el requisit RO-IA-16 (Limitacions i
estudis fora de finalitat prevista) del PPT, s'exclou del denominador de totes les métriques,
sempre que concorrin les dues condicions segulents:

a) Que la condici6é al-legada correspongui a una limitacié de la finalitat prevista de la
solucio declarada als camps F.1 de la Declaracio técnica (Annex 2) presentada amb
I'oferta.

b) Que el nombre total d'estudis aixi identificats no superi el 2% del conjunt d'avaluacié.

Els estudis identificats com a fora de finalitat que no compleixin la condici6 a) es computen
com a estudis sense resultat valid en els termes de I'apartat 9.1. Quan se superi el llindar
de la condicio b), I'exclusié del denominador s'aplica unicament fins al limit del 2% del
conjunt d'avaluacié, amb la seleccié dels estudis exclosos mitjangcant un procediment
aleatori reproduible amb llavor documentada, idéntic per a totes les solucions; els estudis
que excedeixin aquest limit es computen com a estudis sense resultat valid en els termes
de l'apartat 9.1.
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La identificacié d'un estudi com a fora de finalitat és incompatible amb el retorn d'un index
de probabilitat per a aquell estudi; si la resposta conté ambdues coses, preval la
identificacio de fora de finalitat als efectes d'aquest apartat. El disseny del conjunt
d'avaluacio exclou les condicions de limitacio de la finalitat prevista més esteses al mercat
(protesis i implants mamaris, antecedent de cancer de mama), de manera que el nombre
esperable d'estudis fora de finalitat és reduit; el llindar de la lletra b) es fixa en coheréncia
amb aquesta composicié.

Els estudis exclosos del denominador en aplicacié d'aquest apartat es fan constar, amb la
condici6 de limitacio invocada en cadascun, a I'informe de l'apartat 11.1.

9.3. Llindar maxim d'estudis sense resultat valid

Si el nombre d'estudis sense resultat valid, computats els efectes de I'apartat 9.2, supera
el 5% del conjunt d’avaluacié, es considera que el component no s'ha executat
correctament en els termes de I'apartat 4.4 del PPT: la solucié no obté resultat de la prova,
amb els efectes de no-superacio previstos a I'apartat 4.4 del PPT i al PCAP.

Es considera igualment que el component no s'ha executat correctament quan, en
I'execucio de la prova, no assoleix I'estat de disponibilitat en els termes de I'apartat 8.2.1.

10.Metriques, métode de calcul i llindars de verificacio

10.1.Base de calcul

Les metriques dels components executats es calculen a partir del fitxer de resultats
consolidat de I'apartat 8.3, amb les imputacions de I'apartat 9.1 i les exclusions de I'apartat
9.2 aplicades, i contra el patr6é de referencia de I'apartat 4.2. Les metriques de referéencia
del protocol actual (apartat 10.4.€) es calculen a partir de la variable de resultat de la lectura
de cribratge i del patr6é de referéncia de la versio tancada del conjunt d'avaluacid, sense
intervencio de cap component.

Tot el calcul s'efectua amb un codi d'avaluacié unic, congelat i versionat abans de I'inici de
la primera execucio, idéntic per a totes les entitats licitadores; la versid i el resum
criptografic del codi s'incorporen a I'expedient.

La correccio de defectes del codi d'avaluacié posteriors a la congelaci6 només és
admissible abans de la comunicaci6 de resultats, es documenta a I'expedient amb la versio
i el resum criptografic nous, i comporta el recalcul integre de totes les métriques de totes
les entitats licitadores amb la versié corregida.

10.2. Especificitat mitjana a la banda de sensibilitat de referéncia (Esp_banda)

Es defineix com a banda de sensibilitat de referéncia l'interval de sensibilitat 95 % - 99 %.
Aquesta banda correspon a la regi6 d'operacié de I'estratégia de triatge prevista a I'apartat
3.2.2 del PPT, en la qual el llindar de I'index determina l'assignacio dels estudis a les
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estrateégies de lectura diferenciades mantenint a la banda d'alt risc la practica totalitat dels
cancers.

L'especificitat mitjana a la banda de sensibilitat de referéncia (Esp_banda) és la mitjana,
sobre la banda, de la proporcié d'estudis negatius del patré de referéncia que la solucio
situa per sota del llindar de I'index corresponent a cada valor de sensibilitat.

El calcul s'especifica de manera que admeti una Unica implementacio, idéntica per a totes
les solucions: la corba ROC de la solucié es construeix per métode empiric sobre els valors
de l'index retornats, amb el tractament dels empats a mig valor; I'especificitat a qualsevol
valor de sensibilitat que no correspongui exactament a un llindar de I'escala es determina
per interpolacio lineal entre els dos punts adjacents de la corba, i la mitjana es calcula com
la integral de I'especificitat sobre la banda per la regla trapezoidal (sobre els punts de la
corba continguts a la banda i els dos extrems interpolats), dividida per I'amplada de la
banda. La interpolaci6 lineal correspon operativament a I'estratificacié per ordenacio de la
llista de treball amb desempat aleatori dins de cada valor de l'escala, i s'aplica de manera
idéntica a totes les solucions amb independéncia de la resolucio de la seva escala.

Cap llindar intern, classificacioé binaria ni cap altre element de la resposta del component
diferent de I'index de probabilitat no intervé en el calcul; I'index s'interpreta en el sentit de
I'escala declarada al camp D.1 de la Declaracio técnica (Annex 2), i tots els llindars de la
corba els determina el calcul descrit en aquest apartat. El resultat s'expressa en
percentatge amb dos decimals, per truncament.

L'Esp_banda equival a l'area parcial sota la corba ROC (pAUC) a la banda de sensibilitat
de referéncia, normalitzada per I'amplada de la banda, i mesura la capacitat de la solucio
de derivar estudis a la banda de baix risc preservant la sensibilitat dins de la banda de
referéncia.

Als efectes del procediment d'adjudicacid, I'Esp_banda té caracter exclusivament
informatiu: no forma part de cap criteri d'adjudicacié ni de cap llindar de verificacid, no
constitueix base de comparacié entre les ofertes i el resultat de la prova no genera
puntuacio. Als efectes de I'execucio del contracte, el valor certificat s'integra a la referéncia
basal del rendiment diagnostic (apartats 4.4 i 7.2 del PPT i requisit RO-I1A-10) i serveix de
base per a I'analisi de les estratégies de lectura i dels punts de tall de la Fase 2.

10.3.Llindars minims de verificacio

La superacio de la prova, als efectes de la verificacié del rendiment prévia a I'adjudicacié
(apartat 1), exigeix complir simultaniament:

a) AUROC = 0,85, calculada sobre el conjunt d'avaluaci6 complet en els termes de
l'apartat 10.4.a).

b) Sensibilitat = 25% sobre el subconjunt d'estudis de cancer d'interval després de lectura
normal (apartat 4.2), calculada al llindar més alt de I'index per al qual la sensibilitat
sobre el subconjunt d'estudis positius de cancer detectat a I'episodi de cribratge (apartat
4.2) és igual o superior al 97,5%. La sensibilitat sobre el subtipus d'interval després de
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recitaci6 amb reavaluacié negativa es reporta entre les métriques informatives de
I'apartat 10.4 i no computa en aquest llindar.

c) AUROC = 0,80 per a cada fabricant d'equip que compleixi les condicions mostrals
seguents al conjunt tancat: un minim de 150 estudis positius i de 750 estudis totals
procedents d'equips del fabricant. Per als fabricants que no assoleixin aquestes
condicions, 'AUROC corresponent es reporta entre les métriques informatives de
I'apartat 10.4.g i no constitueix condicié de verificacio.

d) AUROC = 0,80 sobre el subgrup de mama densa, analitzat en forma dicotdmica (mama
no densa, ACR A-B; mama densa, ACR C-D), sempre que concorrin les dues
condicions seguients al conjunt tancat: que la variable de densitat mamaria consti de
manera sistematica, per programari o per apreciacid visual del lector amb regla de
consens, per al 80% o més dels estudis del conjunt, essent preferible la mesura per
programari on estigui disponible; i que el subgrup de mama densa comprengui un minim
de 300 estudis positius. Si no concorren, 'TAUROC del subgrup es reporta entre les
meétriques informatives de I'apartat 10.4.g i no constitueix condicié de verificacié.

Si la composicio final del conjunt tancat (apartat 4.3) inclou un minim de 300 estudis de
cancer d'interval després de lectura normal, el llindar b) s'aplica en els termes anteriors. En
cas contrari, el llindar b) no s'aplica com a condicié de verificacio, i la sensibilitat sobre els
estudis de cancer d'interval disponibles es reporta entre les métriques informatives de
I'apartat 10.4; la branca aplicable es constata a I'expedient amb el tancament del conjunt,
en els termes de l'apartat 4.3.

Els valors dels llindars de les lletres a) a d) s'han fixat a partir del rendiment de la doble
lectura del Programa en el periode del conjunt i de les referéncies internacionals
disponibles sobre el rendiment de la IA en cribratge poblacional, inclosa I'evidéncia sobre
el rendiment diferencial en mama densa, documentats a I'expedient; els llindars de subgrup
de les lletres c) i d) son inferiors al llindar global de la lletra a) en atenci6 a la menor precisio
estadistica dels subconjunts.

L'incompliment de qualsevol dels llindars de les lletres a) a d), en les branques en qué
resultin aplicables, comporta la no-superacio de la verificacio, amb els efectes previstos a
I'apartat 4.4 del PPT i al PCAP.

10.4.Métriques informatives

Les metriques d'aquest apartat serveixen de referéncia basal per a I'execucié del contracte
(calibratge de la Fase 2, validacio local i proves de qualitat), en els termes dels apartats 4.4
i 7.4 del PPT. Dins del procediment d'adjudicacio tenen caracter exclusivament informatiu:
no formen part de cap criteri d'adjudicacid, no constitueixen base de comparacié entre les
ofertes i no poden fonamentar al-legacions sobre la valoracié. La seva producci6 esta
condicionada a la disponibilitat i la qualitat de les dades corresponents, apreciades segons
condicions pre-establertes idéntiques per a totes les solucions; els subanalisis que no es
produeixin es fan constar al informe técnic de I'apartat 11.1, amb indicacié del motiu. La
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no-produccié d'un subanalisi informatiu no afecta la validesa de la prova, de la métrica de
verificacié ni dels llindars de 'apartat 10.3.

A aquest efecte, es calculen i s'incorporen a I'expedient les métriques seguents:

a)

f)

L'area sota la corba ROC (AUROC) sobre el conjunt complet, calculada per la regla
trapezoidal sobre la corba empirica (equivalent a I'estadistic de Mann-Whitney, amb els
empats computats a mig valor), expressada amb quatre decimals per truncament.

L'area sota la corba ROC (AUROC) calculada excloent del denominador els estudis
sense resultat valid, com a context interpretatiu de l'efecte de les imputacions de
I'apartat 9.1; no substitueix en cap cas la métrica de la lletra a) als efectes del llindar de
I'apartat 10.3.a.

Els intervals de confianca del 95 % de I'Esp_banda i de 'AUROC, per bootstrap no
parameétric estratificat per la classe del patré de referéncia (estudis positius i negatius),
amb 2.000 remostres i llavor aleatoria fixada i registrada, idéntica per a totes les
solucions.

L'especificitat de la solucio als punts de sensibilitat del 95 %, 97,5 % i 99 %, determinats
per interpolacio en els termes de I'apartat 10.2, com a caracteritzacio de la regié d'alta
sensibilitat de la corba als efectes del calibratge de la Fase 2 (apartat 7.2 del PPT).

Les metriques de referéncia del protocol actual, calculades a partir de la variable de
resultat de la lectura de cribratge (apartat 4.2):

i) Especificitat de referéncia del protocol (Esp_ref): proporcié d'estudis negatius
del patr6 de referéncia amb resultat negatiu de la lectura de cribratge, calculada
sobre el conjunt d'avaluacié. L'estimacié poblacional d'indicadors del protocol
es regeix per la lletra i).

i) Sensibilitat de la lectura del Programa sobre el conjunt

i) Sensibilitat de la solucié al punt d'operaci6 Esp_ref, determinada per
interpolacio.

Aquestes métriques serveixen de context interpretatiu respecte del protocol vigent
sobre estudis idéntics i s'informen amb I'advertiment de I'apartat 10.5.

La sensibilitat de la solucié sobre el subconjunt d'estudis de cancer d'interval després
de lectura normal (apartat 4.2), calculada als llindars corresponents a sensibilitats del
95 %, 97,5 % i 99 % sobre el subconjunt d'estudis de cancer detectat a I'episodi de
cribratge, incloent-hi en tot cas el punt del llindar b) de l'apartat 10.3; i la sensibilitat
sobre el subtipus d'interval després de recitacié amb reavaluacié negativa als mateixos
punts. Aquestes métriques es reporten amb independéncia de la branca aplicada a la
condicional de I'apartat 10.3.

L'Esp_banda i 'AUROC per franja d'edat (50-54, 55-59, 60-64, 65-69), per fabricant
d'equip, per ronda de cribratge (primera vs. successives) i per categoria de densitat
mamaria, sens perjudici dels llindars de verificacio de les lletres c) i d) de 'apartat 10.3
per als subconjunts en qué resultin aplicables.
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El subanalisi per densitat es produeix en les condicions de cobertura i amb la font de la
variable establertes a la lletra d) de I'apartat 10.3; quan la condicio de cobertura no es
compleixi, el subanalisi no es produeix i la circumstancia es fa constar en els termes
del paragraf inicial d'aquest apartat.

h) La corba ROC completa i la distribucié de l'index per grup de resultat, per a cada
component executat (apartat 8).

i) Els resultats per estudi de la solucié incloent-hi els resultats sobre el conjunt
complementari de l'apartat 4.1 (index de probabilitat, estat de processament i
constancia dels estudis previs lliurats i, si escau, utilitzats), que es conserven a
I'expedient com a base de l'avaluacié retrospectiva d'estratégies de cribratge i de la
validacié local previstes al PPT (apartat 7.4), les quals es regeixen pels seus protocols
propis i poden incloure I'estimacio d'indicadors poblacionals mitjangant la metodologia
de ponderacio del disseny de l'estudi.

10.5.Interpretacio, abast i limits de la prova

Atés el disseny de I'estudi de qué deriva el conjunt d'avaluacié (cas-control niat en la cohort
de participants del Programa, amb enriquiment d'estudis positius i, en particular, de cancers
d'interval), les métriques de la prova es calculen sobre el conjunt i no constitueixen
estimacions directes dels indicadors poblacionals del Programa ni son directament
comparables amb els valors publicats en estudis poblacionals; I'estimacio d'indicadors en
el context del cribratge poblacional correspon a l'avaluacio retrospectiva d'estratégies, amb
la metodologia de ponderacio del disseny de I'estudi (apartat 10.4.i). AQuesta circumstancia
no afecta la validesa comparativa de les métriques de la prova, calculades en condicions
idéntiques per a totes les solucions.

El conjunt d'avaluacio cobreix el cas d'us general (dones de 50 a 69 anys convidades pel
Programa) i la deteccido de cancers d'interval. Els casos d'Us de les franges d'edat
ampliades (45-49 i 70-74 anys) no poden ser objecte d'aquesta prova, atés que
corresponen a poblacié no convidada pel Programa en el periode del conjunt i no existeixen
dades retrospectives de cribratge; I'aplicabilitat de la solucié a aquestes franges s'acredita
amb l'oferta en els termes del requisit RO-IA-07 (Validacié multientorn) del PPT i es verifica
durant I'execucio del contracte (RO-IA-10 i Pla de Validacio Local i Monitoritzacio, apartat
7.4 del PPT), en el marc del desplegament de I'ampliacié. El cas d'Us de mama densa
s'analitza amb caracter informatiu, condicionat a la cobertura de la variable de densitat, en
els termes de l'apartat 10.4.g.

La prova avalua el rendiment de l'index de probabilitat de malignitat per estudi,
corresponent a la finalitat de triatge de I'apartat 3.1.a del PPT. La finalitat de suport a la
lectura (deteccié i localitzacié de regions sospitoses) no és objecte de valoracié en aquesta
prova (apartat 3.1.b del PPT); el seu compliment s'acredita amb I'oferta en els termes del
PPT i es verifica durant I'execucié del contracte (Fase 2 i validacio local).
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10.6.Mesura informativa del temps de processament i del consum de recursos

Durant I'execuci6 de la prova es mesuren, amb caracter exclusivament informatiu, per a
cada component executat:

a) Els temps de processament per estudi, a partir dels segells temporals de tramesa i
resposta registrats en els termes dels apartats 6.4 i 8.2: distribucid, mitjana, percentil
95 i valor maxim.

b) El consum de recursos i d'energia del component: consum energetic per estudi
processat (Wh/estudi) i emissions equivalents, mitjangant la instrumentacio de I'entorn
d'execucio (apartat 6) i els moduls de seguiment de costos i de petjada de carboni
(Annex 4, apartats 2.4.4 i 2.4.5), operats per I'IDI en la seva condicio d'entitat operadora
de la plataforma; els resultats de la mesura s'incorporen a l'expedient per 'AQUAS, en
els termes de I'apartat 11.1

Aquestes mesures serveixen per al contrast informatiu amb els valors declarats als camps
E.2 (temps de processament, requisit RO-IA-18 del PPT) i E.5 (consum energétic, requisit
RO-IA-20 del PPT) de la Declaracié técnica (Annex 2). El contrast no constitueix condicio
de superacio de la verificacié ni computa en cap métrica ni llindar dels apartats 10.21i 10.3;
els seus resultats s'incorporen a l'expedient, formen part de la referéncia basal per a
I'execucio del contracte i es tenen en compte en la verificacié del consum prevista al requisit
RO-IA-20 (Fase 2, apartat 7.2 del PPT).

Les condicions de mesura de la prova (instancia unica, sense escalat, recursos declarats
a l'apartat 6.2) difereixen de les condicions d'operacié en produccio; el contrast s'interpreta
tenint en compte aquesta diferéncia i les condicions de mesura declarades per l'entitat
licitadora.

11.Informe técnic i comunicacioé dels resultats
11.1.Informe técnic de la prova

Finalitzat el calcul de les métriques, I'Area d'Analitica de Dades i IA de 'AQUAS emet
I'informe técnic de la prova, que inclou la identificacié de la versié del conjunt d'avaluacio i
del codi d'avaluacié emprats, la constancia de les incidéncies (apartat 12) i, per a cada
component executat (apartat 8), un bloc de resultats amb:

e Laidentificacio de I'entitat i de la versio del component (digest).
o El nombre d'estudis processats, sense resultat valid i exclosos per I'apartat 9.2.
o Elvalor de I'Esp_banda (apartat 10.2).

e EI compliment o incompliment dels llindars de I'apartat 10.3, amb indicacié de les
branques aplicades a les condicionals (lletres b, c i d) i, per a la lletra c), de la relacié
de fabricants als quals s'ha aplicat.
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o El resultat de la verificacio (superada o no superada) i, si escau, la constatacié de no
execucio correcta (apartats 7.5 9.3).

e Larelacio d'estudis exclosos del denominador amb la condicidé de limitacidé invocada en
cadascun (apartat 9.2), com a annex reservat de l'informe.

e Larelacio de subanalisis informatius no produits, amb el motiu i les branques aplicades
(apartat 10.4).

e Les mesures informatives de I'apartat 10.6.

L'informe, signat per la persona responsable de I'Area de Dades i IA de 'AQUAS, es tramet
a la mesa de contractacio i s'incorpora a l'expedient. La supervisié metodologica s'exerceix
en els termes de l'apartat 2. Aquest informe constitueix l'informe técnic previst a l'article
157.5 de la LCSP als efectes d'aquesta verificacié i la base perqué I'drgan de contractacié
tingui per superada o no superada la verificacio i procedeixi en els termes de l'apartat 4.4
del PPT i del PCAP.

11.2.Comunicacio a les entitats licitadores

Cada entitat licitadora el component de la qual s'ha sotmés a la prova rep el seu certificat
de resultats en els termes i el moment que estableixi el PCAP. Les entitats licitadores els
components de les quals no s'han sotmeés a la prova no reben cap certificat de resultats,
sens perjudici de les comunicacions de la verificacio técnica prévia (apartat 7.3) i de la
publicitat del procediment.

Les métriques informatives de I'apartat 10.4, lletres a) a h), i les mesures de l'apartat 10.6,
relatives a la seva solucid, es comuniquen a I'entitat adjudicataria a l'inici de I'execucié del
contracte, com a part de la referéncia basal. Els resultats per estudi (apartat 10.4.i) no es
comuniquen a cap entitat licitadora, inclosa l'adjudicataria; es conserven i s'utilitzen
exclusivament en els termes d'aquell apartat

No es comunica a cap entitat licitadora cap resultat, métrica ni informacio6 de les solucions
de les altres entitats, més enlla del que resulti de la publicitat del procediment d'adjudicacio
d'acord amb la normativa de contractacio publica. En cap cas la comunicacié de resultats
no inclou informacié que permeti inferir la composicié del conjunt d'avaluacio; en particular,
I'annex reservat del certificat (apartat 11.1) no es comunica a cap entitat licitadora, i els
certificats comunicats contenen unicament els valors agregats.

11.3.Conservacio

El fitxer de resultats, els registres de I'apartat 6.4, el codi d'avaluacio i els certificats es
conserven incorporats a l'expedient en els termes que estableixi el PCAP i la normativa
d'arxiu aplicable. Els resultats de la solucié adjudicataria constitueixen la referéncia de
rendiment basal per a l'execucio del contracte (apartats 4.4 i 7.2 i requisit RO-IA-10 del
PPT).
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Les imatges dels components lliurats, amb els seus digests registrats, es conserven en
custddia segregada fins a la fermesa de I'adjudicacio, als unics efectes de la reproduccio
de l'execucio en cas de recurs; esdevinguda la fermesa, es destrueixen amb constancia
certificada, llevat de la de l'entitat adjudicataria, que es conserva en els termes del
contracte.

L'execucid sobre el conjunt complementari (apartat 4.1) forma part de I'execucio Unica de
I'apartat 8 i els seus resultats es conserven a I'expedient (apartat 11.1); la destruccié de les
imatges no afecta aquesta conservaci6. Qualsevol Us dels components alié als efectes
d'aquest annex requereix I'acord exprés de I'entitat titular, fora d'aquest procediment.

12.Incidéncies
12.1.Incidéncies de I'entorn i defectes del conjunt de dades

Les incidéncies imputables a [I'entorn d'execucié (fallades de maquinari, de
subministrament o de la infraestructura) es resolen per I'Area d'Analitica de Dades i IA de
I'AQUAS i queden registrades.

Si una incidéncia de I'entorn interromp I'execucié d'un component, I'execucié es reprén o
es repeteix des del punt o des de I'inici, segons correspongui técnicament, sense computar
com a estudis sense resultat valid els afectats per la incidéncia; les mesures de represa
s'apliquen amb les mateixes regles per a qualsevol entitat licitadora que es trobi en la
mateixa circumstancia. La repeticié d'estudis ja processats per causa d'incidéncia de
I'entorn no altera el caracter unic de l'execucio (apartat 8.1); en cas de repeticio, computa
exclusivament I'ultima resposta valida de cada estudi, i la circumstancia queda registrada
al fitxer de resultats.

Si la incidéncia pogués haver afectat I'equitat de la prova, I'Area d'Analitica de Dades i IA
de I'AQUAS ho fa constar a l'informe téecnic i proposa a la mesa la mesura correctora
corresponent, que pot incloure la repeticié de I'execucid del component o dels components
afectats.

Defectes del conjunt de dades constatats durant I'execucié

Quan, durant I'execucio de la prova, es constati un defecte del conjunt d'execucié respecte
de les especificacions d'aquest annex (en particular, I'abséncia o la invalidesa de
metadades garantides per la normalitzacié de l'apartat 4.1, o la corrupcié d'estudis)
imputable a la preparacié del conjunt i no al component:

a) El defecte es corregeix mitjangant les regles deterministes del procediment de creacio
del conjunt de dades, amb constancia a I'expedient d'una nova versi6é tancada.

b) L'execucié del component o dels components afectats es repeteix integrament sobre la
versio corregida, en les condicions dels apartats 6 i 8, computant exclusivament els
resultats de la repeticio, sense que aixo alteri el caracter unic de I'execucio (apartat 8.1).
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c) La versio corregida s'utilitza en totes les execucions posteriors del procediment.

Els estudis afectats pel defecte no computen en cap cas com a estudis sense resultat valid
del component. Aquest régim no empara, en cap cas, I'ampliacio de la relacié de
metadades garantides ni cap altra adaptacié del conjunt a les necessitats d'una solucio
amb posterioritat al tancament del conjunt, que es regeixen pels apartats 4.1 i 7.4 d'aquest
annex i pel requisit RO-INT-08 del PPT.

12.2. Comportaments anomals del component

Els intents de comunicacio de sortida del component, bloquejats per I'aillament de I'apartat
6.1, queden registrats i es fan constar a l'informe técnic. L'intent bloquejat no comporta, per
si sol, cap efecte sobre el resultat de la prova, atés que l'aillament en garanteix la innocuitat.

Es comuniquen a la mesa de contractacid, amb els efectes que estableixi el PCAP:

El patré d'intents de comunicacioé que reveli un mecanisme orientat a I'extraccio de dades
o la contradiccié amb la declaracié responsable presentada amb I'oferta.

a) Els comportaments orientats a detectar o alterar les condicions de la prova.

b) La discrepancia entre la versié del model identificada a les metadades de resposta
(apartat 5.5.d) i la versié declarada al camp A.5 de la Declaracio técnica (Annex 2).

c) Qualsevol funcionalitat no documentada amb efecte sobre I'execucio.
12.3. Al-legacions

Les al-legacions de les entitats licitadores sobre la prova es regeixen pel régim general del
procediment d'adjudicacio establert al PCAP i a la normativa de contractacié. Als efectes
de la seva resolucio, la tragabilitat de I'apartat 6.4 permet a I'6rgan competent per resoldre,
o al perit que designi, la verificacié independent del procediment i la reproduccio del calcul
de meétriques sobre el fitxer de resultats consolidat i amb el codi d'avaluacié congelat
(apartat 10.1), sense que aixd comporti en cap cas l'accés de l'entitat licitadora al conjunt
d'avaluacio ni a la seva composicid, a I'annex reservat de I'informe técnic (apartat 11.1), als
components ni als registres d'execucio d'altres entitats licitadores. La modalitat d'accés a
I'expedient en via de recurs es regeix per l'apartat 13.2.

13.Confidencialitat i proteccio de dades
13.1. Proteccio de dades

El tractament de dades personals associat a la preparacié del conjunt d'avaluacio i a
I'execucio de la prova esta descrita a 'apartat corresponent del PTT i s'efectua integrament
dins de les infraestructures del SISCAT, amb dades pseudonimitzades i amb les mesures
técniques i organitzatives que estableixi I'avaluacié d'impacte relativa a la proteccié de
dades (AIPD) corresponent.
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Les entitats licitadores no accedeixen en cap moment a dades personals, ni tan sols
pseudonimitzades: la seva participacio es limita al lliurament del component i a la recepcié
del certificat de resultats. L'execucié del component sobre el conjunt d'avaluacié no
comporta cap comunicacié de dades a I'entitat licitadora, atés que el component s'executa
ailladament en els termes de l'apartat 6 i cap dada ni resultat intermedi no en surt.

La pseudonimitzacié s'efectua en els termes del procediment de creacio del conjunt de
dades (apartat 4.1), amb custodia de les taules de correspondéncia separada de I'entorn
d'execucio; cap element comunicat o conservat en aplicacié d'aquest annex no permet la
reidentificacio de les participants per part de les entitats licitadores ni de tercers.

13.2. Confidencialitat

Tenen caracter confidencial, en els termes de l'apartat 7.10 del PPT i del PCAP: la
composicio del conjunt d'avaluacié i del conjunt de mostra, els resultats de la prova en els
termes de l'apartat 11.2, els components d'inferéncia lliurats i la seva documentacio
d'execucio (que tenen, a més, la consideracié de secret empresarial de I'entitat licitadora
als efectes de la normativa aplicable), i els registres de I'execucid. La consideracio de secret
empresarial s'entén als efectes del procediment de licitacié; la Model Card i la fitxa técnica
que l'entitat adjudicataria incorpori a I'execucié del contracte es regeixen per l'apartat 7.10
del PPT i per l'apartat 2.5 de la Guia d'adhesié (Annex 4).

La confidencialitat dels resultats s'entén sens perjudici de la seva conservacio i del seu Us
als efectes previstos en aquest annex i al PPT (apartats 10.4 i 11.1 d'aquest annex; apartats
4.4 7.4 del PPT). Els resultats dels components executats d'entitats no adjudicataries es
conserven a l'expedient als Unics efectes del procediment, dels recursos interposats i de
I's previst a I'apartat 5.6, i no son objecte de cap altre Us sense l'acord exprés de I'entitat
titular.

Els registres de I'execucio del component no es comuniquen a cap entitat licitadora, ni tan
sols els relatius al seu propi component, llevat dels extractes taxats que preveu l'apartat
7.3 per a la comunicacio d'incidéncies de la verificacio técnica prévia.

El personal de 'AQUAS i de les entitats que intervinguin en la preparacio o I'execucio de la
prova esta subjecte als deures de confidencialitat i secret professional corresponents. Els
components d'inferéncia es custodien amb accés restringit al personal estrictament
necessari. Els deures de confidencialitat i de proteccidé del secret empresarial d'aquest
apartat subsisteixen després de la finalitzacié del procediment i, si escau, del contracte, en
els termes de l'article 133 de la LCSP i del PCAP; la proteccié del secret empresarial no
esta subjecta a termini.

Els components d’inferéencia lliurats s'utilitzen exclusivament per a la verificacid técnica
previa (apartat 7), I'execucio de la prova (apartat 8, incloent-hi el conjunt complementari de
I'apartat 4.1), la verificacié independent en via d'al-legacions o de recurs (apartat 12.3) i,
respecte del component de I'entitat adjudicataria, la verificacid de la reproduccié dels
resultats prevista a I'apartat 7.2 del PPT. No s6n objecte de cap altre Us: en particular, no
es comuniquen ni es redistribueixen a tercers, no s'utilitzen per a I'entrenament, el
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desenvolupament o I'avaluacié de cap altre model o solucid, i no sén objecte d’enginyeria
inversa, descompilacié ni extraccié de parametres o de qualsevol altre element intern. La
custodia garanteix la tracabilitat dels accessos.

Els components de les entitats no adjudicataries, totes les seves copies (incloses les de
seguretat i les imatges al registre de contenidors) i els artefactes derivats del seu
desplegament es destrueixen de manera segura un cop esdevinguda ferma I'adjudicacio i
exhaurits els terminis d’'impugnacié o, si escau, resolts els recursos interposats, amb
constancia de la destruccio a I'expedient; I'entitat licitadora pot sol-licitar-ne la certificacio.
El component de I'entitat adjudicataria es conserva durant I'execucio del contracte com a
referencia de la versio verificada, identificada pel digest registrat, en els termes del PPT.

L'accés a I'expedient per part de les entitats licitadores, en via d'al-legacions o de recurs,
no s'estén als elements declarats confidencials en aquest apartat: en particular, no comprén
la composicio del conjunt d'avaluacio ni del conjunt de mostra, I'annex reservat de l'informe
tecnic (apartat 11.1), els components d'inferéncia ni la documentacié i els registres
d'execucio d'altres entitats licitadores. L'érgan competent per resoldre el recurs i, si escau,
el perit que designi accedeixen a la totalitat de I'expedient, inclosos els elements
confidencials, amb subjeccié al deure de secret, i poden efectuar la verificacio independent
prevista a l'apartat 12.3. Aquesta restriccid no limita el dret de defensa, atés que la
verificacié del procediment i la reproduccioé del calcul no requereixen l'accés de l'entitat
recurrent als elements reservats.

13.3.Abséncia de drets

La participacioé en la prova no atorga a les entitats licitadores cap dret sobre les dades del
conjunt d'avaluacio, sobre els resultats intermedis ni sobre cap element de I'entorn
d'execucio o del codi d'avaluacid, ni comporta cap accés present o futur a dades del sistema
de salut de Catalunya fora del que estableixin el contracte i la normativa aplicable.

34 de 34



Institut de
S al Ut Diagnostic per la

Imatge

Guiairequisits d’adhesioé per a nous
models d' IA a la plataforma IA-HES

14/10/2026

- - »
V4
B >
’:.
- > . _
£ ~ »\
N / N\ *
NN N
\ X L d

e |

s - -
Y
4 S~ \
® = "




Institut de

Diagnostic per la
Imatge
Contingut
1 Descripcid generalde la plataforma lA-HES ... ..o e e e ens 1
2 Guiaderequisitsirecomanacions tecniques per al lliurament de models d' IA a la plataforma IA-
= TP PP PPRRt 3
2.1 Requisits relatius al format del mMOdEl. ... i e e e et ee e e e naaaenans 4
2.1.1 Format compatible i recomanat per als models desplegats a la plataforma IA-HES................... 4
2.1.2 Altres formats compatibles a la plataforma lA-HES ... e 4
2.1.3 Formats no recomanats perlaplataformalA-HES ..., 5
2.2 Requisits relatius al format d' entrada i sortida al MoOdel ....o.iuiiiniiiiiiii e, 6
2.2.1 0= To IR T oo B =T g L1 - Lo F- T PPN 7
2.2.2 ReQUISITS A8 SOMITA. . cu ittt et e ettt e ea e teeneasaeeaeensnrans 7
2.2.3 Enviament de dades de sortida o d'entrada de grans dimensSioNS.......cceveveiviriiiniiiienineeenenennnns 7
2.2.4 Seleccidé de les dades d’entrada i controls de qualitat .......ccveviiiiiniiiiiiiiiiiir e 8
2.3 Mecanismes de monitoratge i explicabilitat del model ... 9
2.3.1 Monitoritzacié nativa d’lA-HES i requisits dels proveidors ......ccceevveviieiiiiiiiiiieeieieceeeeeeeenenee, 10
2.3.2 Monitoritzacio particular de Cada ProVEIdOr . ... . i e et e ee e e eaeaseeeneenennes 11
2.4  Observabilitat: Logs, Metriques, TraCes i FINOPS . .uiuiiiiiiiiiiiiiiieee et e e e e e e e e e 13
2.41 I} = PP PP OPPPPRPRPPR 14
2.4.2 =Y Lo (U= TP 14
2.4.3 L= 1= 2 PPN 14
2.4.4 11O o - PPN 14
2.4.5 Petjada de CarbONi ...ttt et e e e 14
2.5 Documentacio del lliurament: Model Card i fitXa tECNICA ...ueuninieiniiiii e e 14
B e e (S | TOEERE B e ([ Sonentat 2




4 / Institut de
Diagnostic per la
Imatge

1 Descripcio general de la plataforma IA-HES

La plataforma IA-HES és un sistema corporatiu del Sistema Sanitari Integral d’Utilitzacié Publica de
Catalunya (SISCAT), dissenyat per habilitar la inferéncia d’algoritmes d’intel-ligéncia artificial dins
’ecosistema sanitari catala. El seu objectiu és proporcionar una infraestructura comuna, escalable i
multitenant que permeti la integracié segura i estandarditzada de solucions d’lA amb els sistemes clinics
existents, facilitant-ne 'Us en entorns assistencials reals.
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La plataforma facilita la posada en produccié de models d’IA préviament entrenats i validats que,
preferentment, disposin de certificacions que en garanteixin un Us segur en 'ambit clinic, com ara el
marcatge CE. Aquests algoritmes poden provenir de diferents fonts:

e Desenvolupaments propis de les entitats del SISCAT.
e |nstitucions publiques, com universitats o centres de recerca.
o Entitats privades.

Des d’un punt de vista tecnologic, la solucié es basa en una arquitectura modular, desacoblada,
virtualitzada i cloud-native, desplegada al nuvol d’AWS. Combina components de codi obert i serveis
corporatius proporcionats pel Centre de Telecomunicacions i Tecnologies de la Informacié (CTTI). IA-HES
incorpora mecanismes estandarditzats de MLOps basats en protocols ampliament adoptats per la indUstria.

Centralized Al Inference Modular, Interoperable Manages de Full Model
& Open Source Deployment LifeCycle

as a service

Provides a robust, scalable * )

Built on open technologies like f‘ Automates deployment, register,

@ Kubernetes, Kubeflow, MLFlow & - 1) versioning, and operations using
ensuring flexibility and integration ‘ MLOPS and CI/CD principles

environment to run pre-trained
Al Models in clinical settings

IA-HES és, per tant, una plataforma habilitadora d’algoritmes on les responsabilitats globals es reparteixen
entre els diferents actors.

Responsabilitats de la plataforma:

o Desplegament dels algoritmes als entorns corporatius d’integracié (INT), preproduccidé (PRE) i
produccié (PRO).

Financat per Estratégia de Pla de Recuperacié, RN . I} Generalitat 3
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Orquestraci6 de les crides als models amb dades provinents dels sistemes d’informacié del SISCAT,
d’acord amb els criteris d’invocacié acordats per a cada cas d’Us, i persistencia dels resultats
d’inferéncia als sistemes de destinacid. La plataforma lliura les dades tal com consten als sistemes
d’origen, de forma individual o agregada i, si s’escau, amb els filtres per dades i metadades que
prevegi cada cas d’us. La selecci6 final i la validacid del contingut corresponen al component del
proveidor.

Escalat automatic dels recursos de computacio i emmagatzematge en funcié de la demanda dels
processos d’inferenciai dels recursos maxims disponibles a la plataforma.

Governancga dels algoritmes desplegats a la plataforma.

Securitzacié de les comunicacions i de les crides als serveis d’inferéncia, perdo no del procés
d’inferencia intern dels models.

Posada a disposicié de plataformes de monitoratge, per a la visualitzacié de metriques, registres
(logs) i traces.

Seguiment i monitoratge dels costos i petjada de carboni associats als processos d’inferéncia
executats a la plataforma.

Responsabilitats dels proveidors d’algorismes:

Subministrament del model en formats compatibles amb la plataforma, especificats en aquest
document.

Seleccid dels elements que el model utilitza d’entre les dades que lliura la plataforma i controls de
qualitat de les dades d’entrada, amb la comunicacié estructurada del resultat de tots dos.
L'emplenament de la documentacid requerida pels processos de governancga, incloent-hi la Model
Card i la fitxa tecnica necessaria per al desplegament.

Seguretat del codi associat a la inferéncia propi del model.

Suport tecnic per a les incidencies durant el desplegament del model.

Suport tecnic davant incidéncies del model, segons els acords establerts amb el SISCAT.

Enviament de metriques i registres en formats estandarditzats als sistemes de monitoratge.
Garantia del compliment normatiu aplicable, incloent-hi la proteccié de dades (RGPD).

En conjunt, IA-HES es posiciona com una plataforma estratégica per a laindustrialitzacié i ’escalat de la
intel-ligéncia artificial al sistema de salut catala, proporcionant un marc comu per a la gestid, el
desplegament i operaciéo de models avancats en entorns clinics reals. D’aquesta manera, facilita
adopcio sistematica de la IA en els processos assistencials, contribuint a la millora de la qualitat dels
serveis de salut.
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2 Guiaderequisitsirecomanacions tecniques per al lliurament de
models d' IA a la plataforma IA-HES

Aquest document defineix els requisits tecnics i d'estandarditzacié que han de complir els models
d'intel:ligeéncia artificial, per a la seva correcta integracié a la plataforma IA-HES. L' abast del document es
limita a models d' aprenentatge automatic supervisat i no supervisat aplicats a dades estructurades i
imatge, no contemplant-se solucions basades en IA generativa. S' hi detallen els requisits relatius al format
del model d' inferéncia, al format d' entrada i sortida de dades, aixi com els mecanismes de monitoratge i
explicabilitat.

2.1 Requisits relatius al format del model

Enaquesta seccid s'enumeren els formats de models d'Intel-ligencia Artificial compatibles amb la plataforma
IA-HES, establint una classificacié en funcié del seu grau de compatibilitat. Es distingeixen aquells formats
plenament suportats i recomanats, altres que, tot i ser tecnicament compatibles, no constitueixen ' opcié
preferent, i finalment aquells ' Us dels quals no es recomana, en no estar contemplats dins del marc d'
automatitzacié de la plataforma i requerir integracions especifiques no estandarditzades.

2.1.1 Format compatible i recomanat per als models desplegats a la plataforma IA-HES

La plataforma IA-HES esta concebuda per desplegar models en formats oberts i ampliament adoptats per
la industria. En particular, prioritza aquells formats suportats de forma nativa per MLFlow i KServe, per als
quals ja existeixen configuracions de desplegament predefinides, la qual cosa permet assolir el major nivell
d'automatitzacié dins de l' entorn. Entre aquests formats s'inclouen, entre altres, TensorFlow (.h5), PyTorch
(.pt), ONNX (.onnx), scikit-learn (.pickle) i XGBoost. Aquesta llista podra ampliar-se conforme MLFlow i
KServe incorpori compatibilitat amb nous estandards d' empaquetat i distribucié de models.

No obstant aixd, si el model d’lIA requereix funcions auxiliars per al preprocessament i el
postprocessament de les dades abans del procés propiament d’inferencia, és a dir, codi que quedi fora dels
models i formats definits al paragraf anterior, des d’|A-HES es recomana contenidoritzar tot el codi (inclos
el model d’lA) en una tnica imatge Docker i exposar-lo mitjangant una API, seguint el format especificat a
la seccid 2.1.2. Aquest enfocament garanteix que tot el flux d’inferencia es pugui executar de manera fluida,
sense haver-se de preocupar per dependéncies de llibreries ni de Uentorn d’execucié.

2.1.2 Altres formats compatibles a la plataforma IA-HES

D’altra banda, la plataforma IA-HES recomana U’is d’imatges Docker amb APIls basades en els protocols
HTTP o gRPC per a qualsevol model o flux d’infereéncia que s’allunyi dels models estandard definits a ’apartat
2.1.1.

En aquest sentit, IA-HES recomana que aquesta API segueixi el format definit per ’Open Inference Protocol
(OIP), també conegut com a KServe V2 Inference Protocol. Aquest protocol defineix una série d’endpoints
(inference, liveness i readiness) i esquemes de peticid/resposta que garanteixen una integracio fluida amb la
plataforma. Si el format de UAPI del contenidor no segueix 'OIP, es recomana que aquesta API disposi,
almenys, dels endpoints seglients:

e Endpointd'inferéncia (inference)
e Endpointde liveness
e Endpointde readiness

La imatge haura de ser completament autosuficient (stand-alone), incloent totes les dependéncies
necessaries per a la seva execucio. La inicialitzacié no haura de requerir accés a internet. Cada imatge es
lliura acompanyada de la Model Card i de la fitxa técnica corresponents (apartat 2.5).
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https://mlflow.org/docs/latest/ml/traditional-ml/
https://kserve.github.io/website/docs/model-serving/predictive-inference/frameworks/overview
https://kserve.github.io/website/docs/concepts/architecture/data-plane/v2-protocol
https://kserve.github.io/website/docs/concepts/architecture/data-plane/v2-protocol
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CODI PYTHON LLIURE NO Descripcio:
ENCAPSULAT EN UNA No es recomana 'entrega de codi no contenidoritzat, com ara repositoris
IMATGE DOCKER de GitHub/GitLab o paquets en format ZIP, ja que U'execucié d’aquest

tipus de codi implica la configuracio previa de 'entorn i de totes les
dependéncies necessaries. Aquest model d’entrega alenteix el procés de
desplegament i dificulta 'estandarditzacié de la plataforma.

Mesura recomanada:

Exposar la funcid principal del flux d’inferéncia mitjangant una API, fent Us
de llibreries com FastAPI o similars, i contenidoritzar tot el codi en una
imatge Docker.

CONTENIDORS EFIMERS Descripcié:
TIPUS JOB No es recomanen contenidors que:
e S'iniciin unicament per processar una inferencia.
e Finalitzin la seva execucid després de retornar un resultat.
e Funcionen sota un patro d'execucio "arrenca-executa-acaba".
Els serveis hauran d' assumir execucié continua, on la inferéncia sigui
activada mitjancant crida a una API sobre un servei persistent.

Mesura recomanada:

Per a poder processar aquests tipus d’algorismes, s’ha de crear un
orquestrador que habiliti una API. Aquest transformador sera el
responsable d’aixecar el pod quan l'usuari necessita una nova inferencia.

DEPENDENCIA DE Descripcié:
CONNECTIVITAT EXTERNA | No esrecomanen models que:
EN TEMPS D' ARRENCADA e Descarreguen pesos des d'internet en elmomentd'inicialitzacio.
O EXECUCIO e |Instal:lin dependéncies dinamicament en arrencar.
e Requereixin autenticacio contra serveis externs per carregar el
model.

e Deleguin part de la inferéncia en serveis externs.

Mesura recomanada:
Per defecte, els pods de la plataforma estan aillats de qualsevol accés a
internet. Per tant, es recomana que:
e Elspesosdel model estiguin empaquetats dins de la imatge
Docker o disponibles en repositoris corporatius controlats.
e Totes les dependéncies necessaries estiguin instal-lades durant el
procés de construccio de laimatge.
e Elprocés d’inicialitzacié i inferéncia no requereixi autenticacio ni
connexions a serveis externs no controlats.
No obstant, es pot fer una regla d’excepcid per habilitar la sortida del pod
ainternet.
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LLIURAMENT UNICAMENT
COM ANOTEBOOKO
SCRIPT SOLT

MODELS ACCESSIBLES
UNICAMENT MITJANGANT
SAAS EXTERN

ARTEFACTES INCOMPLETS
O NO REPRODUIBLES

MODELS EN LLENGUATGES
DIFERENTS DE PYTHON NO
EMPAQUETATS
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Descripcié:
No es recomanen models en format de:
e Notebooks (.ipynb) sense empaquetat productiu.
e Scripts Python sense estructura de servei.
e Codique requereixi execucié manual o intervencié humana per
funcionar.

Mesura recomanada:
Exposar la funcid principal del flux d’infereéncia mitjangant una API, fent Us
de llibreries com FastAPI o similars, i contenidoritzar tot el codi en una
imatge Docker.
Descripcio:
No es recomanen solucions on:

e Lainferenciareal es realitzi en una API de tercers.

e Elmodel no estigui sota control de l'entorn de desplegament.

e Existeixi dependéncia estructural de serveis externs per funcionar.

Mesura recomanada:
La plataforma IA-HES esta dissenyada per al control de models desplegats
dins de la plataforma, no contempla la integracié amb models desplegats
en sistemes de tercers. La solucio seria desplegar el model a IA-HES.
Descripcié:
No es recomanen:

e Models sense versio clarament definida.

e Lliuraments sense especificacio de dependéncies.

o Artefactes que no permetin reconstruir ' entorn d' execucié.

Mesura recomanada:

El proveidor lliura la Model Card i la fitxa tecnica, que inclouen la
identificacié de la versid i Uespecificacio de les dependencies. La
plataforma no desplega cap model sense aquesta documentacio.
Descripcio:

En cas que el model estigui desenvolupat en un llenguatge diferent de
Python (per exemple, Java, Scala, C++, Go o altres), el codi del model
s'haura de lliurar necessariament dins d'una imatge Docker.

Mesura recomanada:
Empaquetar el model en una imatge Docker.

2.2 Requisits relatius al format d' entrada i sortida al model

Amb l'objectiu de garantir interoperabilitat, estandarditzacid i facilitat de manteniment dins de la plataforma
IA-HES, es recomana que els formats d'entrada i sortida del model segueixin l'especificacié de ['Open
Inference Protocol (OIP). L' s d' OIP permet:

e Estandarditzar l' estructura de les peticions i respostes.

e Facilitar laintegracié amb components interns i externs.

e Reduir desenvolupaments ad hoc.
e Permetre tragabilitat i monitoratge homogenia.

e Afavorir la compatibilitat futura amb altres sistemes compatibles amb el mateix estandard.
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Es recomana que les entrades al model:
e S'ajustin al' esquema definit per OIP.
e Incloguin definicio explicita de camps, tipus i dimensions.
e Siguin autocontingudes (no depenguin de rutes locals del sistema de fitxers).

No esrecomana com a format d' entrada:
e Fitxers binaris enviats sense estructura (per exemple, blobs sense metadades).
e Arxius CSV sense esquema definit.
e Excel (.xlsx) com a format d'inferéncia.
e Entrades dependents de rutes locals del servidor.

En cas que l'entrada sigui un arxiu (per exemple, imatge, PDF, audio, DICOM, etc.), haura de:
e Enviar-se codificada (per exemple, en base64) dins d'una estructura OIP.
¢ Norequerir descarrega des de serveis externs no controlats.

Les sortides del model hauran de seguir igualment l'estructura definida per OIP, incloent:

e Prediccions estructurades.

e Probabilitats o scores, quan correspongui.

e Metadades rellevants (per exemple, la versié del model, si escau).

e |’estat del processament, amb el resultat de la seleccié de les dades i dels controls de qualitat
tali com s’especifica a la secci6 2.2.4.

e Metadades que permetin monitorar, mitjancant analitiques, el correcte funcionament del model.
Aquestes metadades poden incloure tant les prediccions generades com altres variables
d'interés funcional, com ara el nombre d’inputs processats, el nombre de fitxers analitzats o
qualsevol altre indicador rellevant. Totes les variables que aportin valor funcional hauran de
definir-se com a variables analitiques. Per a més informacié sobre aquest aspecte, consulteu la
secciod 2.3.1 Monitoritzacio nativa d’lA-HES i requisits dels proveidors.

En cas que U'entrada de l'algorisme sigui un o diversos fitxers DICOM, es recomana escriure el resultat de la
infereéncia sobre els mateixos DICOM. També es recomana adjuntar metadades, ja sigui en el resultat de la
crida HTTP, seguint 'esquema OIP, o bé mitjangant un objecte JSON.

No es recomanen com a format de sortida:
e Arxius plans generats directament en disc.
e Respostesen HTML.
e Fitxers Excel.
e PDFsgenerats com aresposta principal sense estructura JSON complementaria.
e Objectes serialitzats binaris sense esquema documentat.

En cas que l'entrada o el resultat de la inferéncia sigui un fitxer de grans dimensions, s’ofereix la
possibilitat de gestionar-ne la transferéncia mitjancant un bucket S3 intermedi.

En aquest escenari, la plataforma proporcionara al model la ubicacié del fitxer d’entrada i la ruta del bucket
de S3 on s’haura d’emmagatzemar el resultat de la inferéncia. Aquests parametres es transmetran d’acord
amb U'esquema definit per al model. Cada model disposara del seu propi bucket i tindra permisos de lectura
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i escriptura sobre aquest. Els objectes pujats al bucket, tant les entrades com les inferencies, estaran
disponibles al contenidor durant un maxim de set dies, amb purga en lliurar el resultat.

Elmodelseraresponsable de descarregar el fitxer d'entrada des del bucket S3 indicat, processar-lo i carregar
elresultat al bucket S3 de sortida especificat per la plataforma.

Cada inferencia s’executa sobre una unitat de dades: el conjunt d’informacié que el model analitza en una
crida, definit per a cada cas d’us. Pot ser un estudi d’imatge amb diverses séries o0 objectes, un episodi amb
diversos documents clinics, un registre de dades estructurades, un senyal amb diversos canals o qualsevol
altra agrupacio, juntament amb les dades complementaries que el cas d’Us prevegi (per exemple, estudis
previs).

La plataforma IA-HES invoca el model per a les unitats que compleixen els criteris d’invocacio6 acordats
per al cas d’Us, a partir de les metadades disponibles als sistemes d’origen (per exemple, la modalitat, el
tipus de procediment o el programa assistencial). Lliura cada unitat tal com consta en aquests sistemes,
completa i sense alterar-ne el contingut, en el format de la interficie d’inferencia (apartats 2.2.1 i 2.2.3).
Segons el cas d’Us, la plataforma pot aplicar filtres a partir d’aquestes metadades o limitar la recuperacié per
raons de volum, com ara excloure tipus d’objecte o series que el model no admet, o limitar Uantiguitat de les
dades complementaries. Els criteris d’invocacio, els filtres i, si escau, el preprocessament s’acorden i es
documenten per a cada cas d’Us, tenint en compte els requisits d’integracio de la Model Card (apartat 2.5).
Ni els criteris d’invocacio ni els filtres garanteixen que la unitat sigui apta per al model ni que contingui
Unicament els elements que el model utilitza, perque depenen de la qualitat de les metadades d’origen: el
component ha de poder tractar unitats no aptes o amb elements que no utilitza, en els termes d’aquest
apartat.

Seleccioé de les dades. La logica que determina quins elements de la unitat analitza el model forma part
del funcionament validat del model i, per tant, del component que lliura el proveidor. Els filtres que la
plataforma apliqui segons el cas d’Us no substitueixen aquesta seleccid. A partir del contingut i de les
metadades de la unitat, el component ha de distingir entre:

e elselements que el model analitza;

e elselements aliens a ’analisi, que no contenen informacié que el model hagi d’avaluar (per
exemple, informes, objectes de dosi, documents administratius, o duplicats i formats alternatius
d’una mateixa adquisicid), que descarta sense cap conseqliéncia sobre el resultat;

e elselements que contenen informacio que el model hauria d’avaluar pero que no admet (per
exemple, projeccions o sequiéncies no previstes, documents que no pot interpretar o canals d’un
senyal que no processa), que descarta i comunica com a processament parcial.

Els criteris de seleccio han de ser deterministes: una mateixa unitat produeix sempre la mateixa
seleccio.

Controls de qualitat. Els controls de qualitat de les dades d’entrada també corresponen al component, que
els aplica als elements seleccionats abans de la inferencia. Com a minim, el component verifica que:

e lesdades son llegiblesiintegres (format, codificacio, fitxers corromptes o truncats);

e launitat conté els elements i les metadades que el model requereix;

e les caracteristiques técniques de les dades s’ajusten a les condicions de funcionament validades
del model (per exemple, Uequip o el sistema d’origen, la resolucid, els rangs de valors, les unitats de
mesura o l'idioma);
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e laqualitat de les dades és suficient per al model;
e launitat no presenta, en la mesura que elcomponent les pugui detectar, condicions que la situin fora
de la finalitat prevista del model.

Aquests controls sén independents dels mecanismes de deteccid de valors anomals i de deriva de Uapartat
2.3.2, que no els substitueixen.

Comunicacio del resultat. La resposta de cada inferencia inclou els camps seglents, al mateix nivelli amb
el mateix mecanisme que la clau analytics (apartat 2.3.1):

e status, amb un dels valors seglients:

o SUCCESS, quan el model ha analitzat tots els elements que ha d’avaluar;

o PARTIAL, quan el model ha generat el resultat, d’acord amb el seu comportament
documentat, sense algun dels elements que hauria d’avaluar, perqué no 'admet, perqué no
ha superat els controls de qualitat o perqué no forma part de la unitat;

o REJECTED, quan la unitat no ha superat els controls de qualitat i el model no genera cap
resultat.

Eldescart d’elements aliens a l’analisi i 'absencia d’elements opcionals no alteren Uestat.

e reasons: per als estats PARTIAL i REJECTED, la llista de motius. Cada motiu porta el codi del cataleg
del proveidor i una d’aquestes categories: INVALID_INPUT (dades il-legibles, incompletes o en un
format no admeés), UNSUPPORTED_INPUT (caracteristiques tecniques fora de les condicions
validades del model), LOW_QUALITY (qualitatinsuficient) o OUT_OF_SCOPE (unitat fora de la finalitat
prevista). El primer motiu de la llista és el principal.

e warnings: les condicions que, sense impedir el processament, poden afectar el resultat, amb el
mateix format que els motius.

e inputs: la relacio dels elements utilitzats i dels descartats. Cada element porta 'identificador amb
que consta a les dades lliurades (per exemple, el SOPInstanceUID d’un objecte DICOM o
Uidentificador del document o del recurs en altres fonts). Per als descartats s’hi indica el motiu:
NOT_APPLICABLE per als elements aliens a analisi, o el codi corresponent per a la resta.

Per aunaunitatamb estat REJECTED, elcomponent no retorna cap prediccié, puntuacié ni classificacio. Una
unitat rebutjada no és una fallada del servei: el component respon amb el codi HTTP 200 i U'estat REJECTED,
ireserva els codis d’error per ales peticions mal formades (4xx) i per a les fallades del propi component (5xx).

Lesvariables analitiques de apartat 2.3.1 inclouen en tot cas 'estat (status), la categoria del motiu principal
(reason_category, amb el valor NONE quan no n’hi ha cap) i el nombre d’elements utilitzats i descartats
(n_inputs_used i n_inputs_discarded). Els dos primers sén de tipus cat i els dos ultims, de tipus int.

El proveidor documenta a la Model Card (requisits d’integracio) els tipus d’element que el model analitza, els
que considera aliens a l'analisi, els controls de qualitat que aplica i el cataleg de codis de motiu i
d’advertiment, amb la categoria de cada codi. La seleccid i els controls de qualitat formen part del
component: qualsevol modificacié constitueix una nova versié del model, i el seu temps d’execucioé compta
dins deltemps d’inferéncia. Quan les dades es transfereixen mitjangant el bucket S3 (apartat 2.2.3), aquestes
obligacions s’apliquen igualment als fitxers que el component descarrega.

2.3 Mecanismes de monitoratge i explicabilitat del model

La plataforma IA-HES ofereix dos mecanismes alternatius per al monitoratge dels models:
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D'una banda, la plataforma és capac de fer un seguiment de les variables marcades com a variables
analitiques en les sortides del model, permetent monitorar possibles canvis en la distribucié
d'aquestes variables al llarg del temps.

D'altra banda, la plataforma posa a disposicié dels seus usuaris un conjunt d'eines de monitoratge
que permeten la recollida, l'emmagatzematge i la visualitzaci6 de metriques associades al
comportament dels models desplegats. Aquestes eines permeten als proveidors dels models
desplegar els seus propis mecanismes de control. D'aquesta manera, els proveidors poden
incorporar models o mecanismes de monitoratge per mantenir un control continu del comportament
dels seus models en les dimensions seguents:

Control de valors anomals (Outlier Detection).

Control de la deriva de les dades d'entrada (Data Drift).

Control de la deriva de les prediccions (Prediction Drift).

o
o
o
o Explicabilitat de les prediccions

La plataforma IA-HES ofereix un modul per al control de la distribucié de les dades de sortida dels models
d'intel:ligencia artificial. Aquest modul esta dissenyat perque els administradors de la plataforma puguin
detectar desviacions en el comportament dels models respecte al seu funcionament esperat.

Per poder dur a terme aquest seguiment, IA-HES requereix que les sortides dels models compleixin els
requisits seguents:

1.

Definir un conjunt de variables sobre les quals els responsables funcionals de la plataforma vulguin
fer el seguiment de la seva evolucié al llarg del temps. Aquestes variables poden correspondre tant
als resultats de la predicci6 com a qualsevol altra informacié rellevant per al seguiment del
comportament del model. La seleccio de les variables haura de ser acordada previament entre UIDI i
els proveidors dels models.
Els valors associats a aquestes variables hauran de ser de tipus humeéric, boolea o categoric. En
aquest darrer cas, el nombre de categories diferents no podra superar les cinc.
Incloure aquestes variables com a metadades de la sortida en format clau-valor, de manera que
posteriorment puguin transformar-se en dades tabulars. Amb aquesta finalitat, tots els models
hauran de proporcionar aquesta informacié com a part de la seva sortida, bé directament en la
resposta de la crida OIP, bé mitjangant l'enviament d'un o diversos fitxers JSON.
Cada document JSON o resposta OIP haura d'incloure, al primer nivell, una clau anomenada
“analytics”, que identificara els camps que han de ser processats per IA-HES mitjancant la
propietat “var_key” i n'especificara el tipus de dada mitjangant la propietat “type”. Aquesta propietat
podra tenir els valors:

a. int: per avalors numerics enters.

b. float: per avalors numerics decimals.

c. cat: peracadenes de text amb un maxim de cinc categories.

d. bool; Per avalors vertader/fals

La figura seguent mostra un exemple del format que ha de seguir aquest document JSON.
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"prediction id": "pred 000123™,
"model_id": "clasificacion_documentos", les variables que no aportin valor
"model version": "1.0.0%, funcional no han de ser incloses en la llista
"timestamp": "2026-07-21T09:30:152", “ ;
ns .18 analytics
1 0.18,

"score Clas
" e ClassB
"score Cl
"bytes proc
"dicoms pro
"final_clas
"final score" .
"confidence": 0.5

Les variables incloses en la lllista
“analytics” han de ser pactades
préviament amb els responsables

"execution_time_ms": 142, funcionals de la plataforma
"status": "SUCCESs"™, P
"analytics™: [
{"var key": "score ClassA", "type";/float},
{"var_key": "score_ClassB", "type": float},
{"var_key": “score_ClassC", "type": float},
{"var key": "bytes processed", "type": int},
{"var_key": "dicoms_processed"”, "type": int},
{"var_key": "final_class", "type": cat}

2.3.2 Monitoritzacié particular de cada proveidor

La monitoritzacié de les dades per part del proveidor pot aportar un gran valor, ja que permet aplicar un
enfocament personalitzat a cada cas d’Us i fer un seguiment de la deteccié de valors andomals, la deriva de
les dades i la deriva de les prediccions.

Per desenvolupar el model de monitoritzacid, el proveidor pot utilitzar un conjunt de dades de referencia
(baseline dataset), preferentment el que s’hagi emprat per entrenar el model d’inferéncia, d’acord amb les
bones practiques descrites a la literatura especialitzada. Aquest conjunt de referéncia s’utilitzara iUnicament
durant la preparacié del modeli no s’haura de lliurar ni posar a disposicio d’IA-HES.

El proveidor lliurara a IA-HES el model de monitoritzacid ja construiti preparat per executar-se en linia. Aquest
model rebra, segons correspongui, les dades d’entrada o la sortida d’una inferéncia del modeli calculara les
meétriques de monitoritzacio.

Per obtenir més informacié sobre els models de monitoritzacié en linia de la deriva, es pot consultar la
documentacié publica corresponent: Deteccio de la deriva — Secci¢ 4: deteccio en linia. En el cas de la
deteccio de valors anomals (outliers), el funcionament en linia és el comportament habitual de tots els
models.

El proveidor podra escollir l'estratégia d'implantacié que consideri més adequada:

e Integrar la logica de monitoritzacio dins del mateix contenidor que realitza la inferéncia.

o Desplegar un contenidor especific per a cadascun dels mecanismes de monitoritzacié. Aquesta
és Uopcié que IA-HES recomana ja que permet realitzar un seguiment detallat d’ds de recursos
de tots els components implicats.

En cas que la monitoritzacié s'executi en un contenidor diferent del servei d'inferéncia, el contenidor o
contenidors hauran de seguir les seglients condicions:

- Lainterficie d'entrada dels components encarregats del calcul de valors anomals o data drift haura
de ser la mateixa interficie d’entrada del servei d'inferéncia. Aixo implica que el format de Uentrada
haura de ser idéntic a Uutilitzat pel model productiu. Per tant, si 'entrada és un fitxer de grans
dimensions, Uentrada d’aquests models de monitoritzacié es fara de la mateixa manera que la
proposada per al model d’inferéncia al punt 2.2.3. En aquest cas, aquests models també disposaran
de permisos de lectura i escriptura als buckets S3 utilitzats com a espais intermediaris per a la
transmissio dels fitxers.
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De la mateixa manera, la interficie d’entrada del model de prediction drift haura de ser la mateixa
que la interficie de sortida del servei d’inferéncia.

Els mecanismes de deteccio de valors anomals (outlier detection), data drift i prediction drift hauran
de funcionar en mode online, és a dir, processant cada observacié individualment en elmoment en
que es produeix la inferencia, sense requerir l'accés a conjunts de dades o lots d'observacions
acumulades.

L’orquestracié i coordinaciéo de les crides als diferents models de monitoritzacié la fara
directament la plataforma IA-HES, que invoca cada model de monitoritzacié per a cada inferéncia
executada, de manera asincrona, i registra la resposta de cada crida associada a la inferéncia
corresponent, amb el mateix identificador de peticié. D’aquesta manera, el resultat de la
monitoritzacié de cada observacié queda disponible per a Uanalisi per estudi i per a la tragabilitat.
Aquests models de monitoritzacié no es comuniquen amb el model d’inferéncia; per tant, no es
poden reenviar dades des dels models de monitoritzacié cap al model d’inferéncia. En el cas del
prediction drift, IA-HES redirigira la sortida del model d’inferéncia cap al model de monitoritzacio.

La sortida d’aquests models seradoble. D’unabanda, laresposta a la cridaa APl haura de retornar
elresultat de la monitoritzacid seguint el format OIP, amb les sortides minimes seglients: per al model
de deteccid de valors anomals, la puntuacié d’anomalia de Uobservacié (outlier_score, FP32) i la
classificacio resultant d’aplicar el llindar del model (is_outlier, BOOL); per als models de deriva, el
valor de U'estadistic de deriva vigent un cop incorporada l'observacio (drift_score, FP32, normalitzat
a linterval [0, 1]) i la indicacié de si s’ha assolit el llindar de deteccié (drift_detected, BOOL). El
proveidor documenta el significat de cada sortida, el llindar aplicat i la transformacié emprada per
normalitzar Uestadistic. De U'altra, els models hauran d’exposar les metriques explicades a la seccid
2.3.2.2; aquestes metriques resumeixen Uestat del component i no substitueixen el registre per
observacio.

Els models de monitoritzaciéo hauran de mantenir Uestat i poder utilitzar volums persistents per
conservar-lo si es reinicia el pod on s’executen.

Per a construir aguests models, es recomana l'Us d'eines estandard de mercat, com ara Alibi Detect o
solucions equivalents, que proporcionin capacitats de detecci6 de valors anomals, data drifti prediction drift
en entorns online.

Tots els components de monitoritzacié hauran d’exposar les seves metriques mitjangcant un endpoint HTTP
compatible amb Prometheus. El model d’inferéncia no haura d’exposar obligatoriament meétriques a través
d’aquest endpoint, ja que IA-HES ja n’extreu metriques generals de rendiment.

Endpoint obligatori: HTTP GET /metrics
Format de resposta: La resposta haura de seguir estrictament el format d'exposicid oficial de
Prometheus.

o Codideresposta: 200 OK

o Capcalera: Content-Type: text/plain; version=0.0.4

o Body: Elcos de la resposta haura de seguir 'esquema:

#HELP nom_de_la_metrica
#TYPE nom_de_la_metrica tipus de métrica
nom_de_la_metrica valor numeéric de la métrica

Exemple:
# HELP ml_prediction_drift_score Grau de deriva de les prediccions respecte al conjunt de

referéncia.
# TYPE ml_prediction_drift_score gauge
ml_prediction_drift_score 0.12
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Els components de monitoritzacié han d’exposar, com a minim, les metriques seglients, amb la
nomenclatura indicada. Els valors de tipus gauge corresponen al valor més recent de ’estadistic calculat
pel model sobre la finestra d’observacions configurada; la mida de la finestra, Uestadistic emprat i la
transformacié a Uinterval [0, 1], en qué el valor 1 correspon al llindar de deteccié del model, els documenta
el proveidor a la documentacié técnica del component. Els comptadors s’incrementen a cada observacio
processadai esreinicien amb el procés; la plataforma en deriva les taxes per finestra temporal.

AMBIT DE NOM DE LA METRICA DESCRIPCIO TIPUS RANG
MONITORITZACIO

DATA DRIFT ml_data_drift_score Grau de desviacio entre la distribucio GAUGE 0-1
actual de les dades d'entradaiila
distribucié de referéncia.

PREDICTION ml_prediction_drift_score Grau de desviacio entre la distribuci6  GAUGE 0-1
DRIFT actual de les prediccionsii la
distribucié de referéncia.

OUTLIERS ml_outlier_positives Nombre acumulat de valors outlier COUNTER
detectats pel model des que s’ha
iniciat el comptador.

ml_outliers_total Nombre acumulat d’observacions COUNTER
processades pel component de
monitoritzacié; denominador de la
taxa d’observacions anomales.

La plataforma IA-HES proporciona mecanismes per a la gestio i exposicio d'explicacions associades a les
prediccions dels models d'lA. L'objectiu d'aquesta funcionalitat és facilitar la interpretacid dels resultats
generats pels models, aportant informacio sobre els factors que han contribuit a una determinada prediccio.

Aquesta informacio d'explicabilitat esta destinada a ser consumida pels usuaris finals de les aplicacions
que utilitzen els models desplegats a la plataforma. Per aquest motiu, les explicacions es lliuraran
conjuntament amb el resultat de la inferéncia, de manera que els sistemes destinataris puguin presentar
tant la prediccié com la informacié necessaria per comprendre els factors que han influit en la seva
generacio.

La generacidé de les explicacions és responsabilitat del proveidor del model, ja que els mecanismes
d'explicabilitat son habitualment solucions ad hoc que depenen de les caracteristiques especifiques de cada
model.

Quan es proporcioni funcionalitat d'explicabilitat, aquesta s'executara de forma online, és a dir, per cada
inferéncia realitzada per la plataforma. El proveidor podra integrar els mecanismes d'explicabilitat dins del
mateix contenidor d'inferencia o desplegar-los en un contenidor independent. En aquest darrer cas, la
interficie d'entrada haura de ser compatible amb la del servei d'inferéncia.

En aquells casos en que la sortida del model d'inferencia sigui un objecte DICOM, es recomana que els
mecanismes d'explicabilitat estiguin integrats dins del mateix servei d'inferéncia i que tant el resultat de la
prediccié com la informacio d'explicabilitat es proporcionin conjuntament en el DICOM de sortida.

Per a laimplementacié dels mecanismes d'explicabilitat es recomana l'Us de solucions estandard com Alibi
Explain o eines equivalents.
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2.4 Observabilitat: Logs, Méetriques, Traces i FinOps

241 Logs

Els contenidors hauran d'emetre els logs exclusivament a stderr, la plataforma els recull automaticament,
els emmagatzema en un bucket S3 i els visualitza a Grafana. No cal escriure fitxers de log locals. Esrecomana
format JSON quan sigui possible per facilitar la consulta estructurada. Els logs han de proporcionar
informacié tecnica suficient (codis d'error, estat d'execucid, temps de processament) que permeti
diagnosticar un mal funcionament o degradacioé del servei.

En aquells casos en que el model processi dades que puguin contenir informacié personal identificable, el
contenidor haura d'implementar mecanismes que impedeixin la seva exposicié en els logs. No s'hauran de
registrar dades personals, havent d'aplicar-se técniques d'emmascarament quan resulti estrictament
necessari.

2.4.2 Metriques

Prometheus recull les metriques de tots els serveis de la plataforma mitjangcant scraping automatic. Si els
contenidors del model exposen un endpoint /metrics en format Prometheus, tal com s’especifica a 'apartat
2.3.2.2, les metriques es recolliran automaticament.

Per als contenidors de monitoritzacid, Uexposicié de meétriques és obligatoria. Per als contenidors
d’inferéncia, és opcional, ja que la plataforma ja monitoritza les metriques basiques del model d’inferencia
(CPU, memoriai laténcia de les peticions, entre altres) sense necessitat d’instrumentacié addicional.

2.4.3 Traces

La plataforma disposa d'un col-lector OpenTelemetry que rep traces via OTLP (gRPC/HTTP). Si el contenidor
incorpora instrumentacié compatible amb OpenTelemetry, podra exportar traces cap al col-lector configurat
mitjangant variables d'entorn. Quan sigui possible, els logs hauran d'incloure trace_id i span_id per facilitar
la correlacio entre logs, méetriques i traces a Grafana. Esrecomana seguir les bones practiques de formatacio
de les traces.

2.4.4 FinOps

La plataforma recull automaticament els costos d'infraestructura associats a cada model (CPU, GPU,
memoria, emmagatzematge) mitjangant OpenCost. No requereix cap acciod per part del proveidor.

2.4.5 Petjadade carboni

La plataforma també proporciona automaticament informacié sobre les emissions i la petjada de carboni
associades a cada model. Per fer-ne Uestimacio, té en compte el temps que els pods de cada model estan
enfuncionamenticalcula elconsum d’aigua, Uenergia consumida (kWh) i les emissions de CO, dels recursos
de computacio utilitzats.

2.5 Documentacio del lliurament: Model Card i fitxa técnica

Tot model i versié que es lliura a la plataforma IA-HES, tant en una imatge de contenidor com en un dels
formats de 'apartat 2.1.1, va acompanyat de dos documents:

e laModel Card, que descriu el model, la seva finalitat, el seu rendiment i les seves limitacions, i que
és la base delregistre i de la governanca del model a la plataforma;
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e lafitxatécnica del component, que recull lainformacié que la plataforma necessita per desplegar-
lo, operar-lo i monitorar-lo.

La plataforma no inicia el desplegament d’un model que no disposi de tots dos documents. La seva
completesa és condicié perala promocio entre els entorns d’integracié (INT), preproduccio (PRE) i produccié
(PRO).

Tots dos documents corresponen a una versio concreta del model, numerada segons el versionat semantic.
La fitxa tecnica identifica, a més, artefacte lliurat. En el cas d’una imatge de contenidor, Uidentifica pel
registre, el nom, Uetiqueta i el resum criptografic (digest SHA-256) del manifest; en els altres formats, pel
resum criptografic de Uartefacte. Abans de desplegar U'artefacte rebut, la plataforma comprova que aquesta
identificacié hi correspon. Cada nova versié del model es lliura amb la Model Card i la fitxa tecnica
actualitzades, que identifiquen els canvis respecte de la versio anterior. La plataforma registra tots dos
documents, associats a cada versio, als seus mecanismes de governanga.

Els documents s’elaboren segons les plantilles que la plataforma posa a disposicio dels proveidors: la
Model Card, en format YAML, i la fitxa técnica, en format Markdown. Si el proveidor disposa d’una
especificacié técnica propia que cobreix els apartats aplicables de la plantilla, la pot liurar en lloc
d’emplenar-la. Tots dos es lliuren en format electronic editable, en catala o castella. Quan el model sigui un
producte sanitari o un sistema d’lA d’alt risc, la Model Card pot reutilitzar el contingut de la documentacié
del fabricant exigida per la normativa aplicable (Reglament (UE) 2017/745 i Reglament (UE) 2024/1689) i
remetre-hi per al detall, sempre que en resumeixi els elements del contingut a cada camp de la plantilla. Ni
la Model Card ni la fitxa tecnica no substitueixen aquesta documentacio.

La plataforma pot posar la Model Card a disposicié de les entitats del SISCAT que utilitzen el model i dels
seus professionals. Si escau, el proveidor hi identifica les parts que considera confidencials, que la
plataforma només utilitza per a la governanca del model.

Contingut minim de la Model Card

e Identificacié: nom del model; proveidor i, si és diferent, entitat que ’ha desenvolupat; versié del
model i resum dels canvis respecte de la versié anterior; format del model per a la inferéncia;
contacte del proveidor.

e Finalitat: finalitat prevista i problema que resol; persones usuaries i context d’uUs previstos; usos no
previstos o desaconsellats. Estat regulatori: certificacions obtingudes, amb la data; marcatge CE;
nivell de risc segons el Reglament (UE) 2024/1689.

e Funcionament: tipus de model; dades d’entrada que analitza i dades complementaries que utilitza,
amb les metadades que permeten filtrar-les, com ara la modalitat en el cas de dades DICOM;
signatura del model, amb el tipus i el format de cada variable d’entrada i de sortida; sortides que
genera, amb el significat i 'escala de cada puntuacié.

e Entrenament: detalls del procés, amb Uarquitectura, els marcs de treball i, si escau, el model de
base; data; dades utilitzades: origen, periode, mida i tipus de dades; localitzacid i versié del codi i de
les dades.

e Validacié i avaluacié:

o procés de validacié i d’avaluacié i data de cadascun; conjunts de dades utilitzats, amb
Uorigen, la mida, la representativitati laindependéncia respecte de les dades d’entrenament;
localitzacié i versié del codi i de les dades;

o metriques d’avaluacio, amb el valor, Uinterval de confianca si esta disponible i, si escau, la
classe i el model a qué corresponen.
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e Limitacionsiriscos: limitacions conegudes; situacions en que el model es pot comportar de manera
incorrecta; biaixos coneguts i riscos potencials, i mesures recomanades per reduir-los; indicacié de
si el sistema tracta dades personals.

Contingut de la fitxa técnica

e Identificacié: nom i versio del model, que corresponen als de la Model Card, i resum dels canvis;
meétode de lliurament, registre, etiqueta i digest SHA-256 de la imatge.

e Execucid i dependéncies: parametres d’execucid del contenidor; volums; dependéencies que la
plataforma ha de proporcionar fora del contenidor, com ara la memoria compartida o el connector
de GPU, i, per als models en els formats de l'apartat 2.1.1, les biblioteques i els paquets d’execucio;
emmagatzematge extern.

e Recursos:

o CPU, memoria, emmagatzematge, amb els valors minims i recomanats, i, si escau, GPU
(model, nombre, memoria i versié de CUDA requerida);

o tempsd’arrencada;

o comportament en sobrecarrega i limits de temps i de mida de les peticions; temps per
inferéncia, capacitat per instancia i concurrencia admesa, per dimensionar l’escalat.

e Interficie: protocol (OIP o alternatiu); endpoints; esquemes de peticio i de resposta, amb exemples;
mode d’entrada (apartats 2.2.1i 2.2.3); codis d’error.

e Configuracio: variables d’entorn, fitxers de configuracio i parametres configurables, amb els valors
per defecte. ELcomponent no conté credencials ni secrets.

e Observabilitat: traces o metriques que el contenidor ja exporta, amb el porti el protocol (apartat 2.4).

e Seguretat: ports exposats; abséncia de connexions sortints o, si n’hi ha, els serveis externs als quals
accedeix, amb el protocol, el porti la finalitat (apartat 2.1.3).

e Notes addicionals: si el contenidor es pot reiniciar sense perdua de dades i, si no, quin estat es perd
i com es recupera; limitacions conegudes, escalfament, carrega del model i dependéncies entre
contenidors; guia d’implementacio, si n’hi ha. Aquest apartat recull també, si no consten en altres
apartats, els controls de qualitati el cataleg de codis de motiu i d’advertiment (apartat 2.2.4) i, en els
components de monitoritzacid, Uestadistic, la finestra i el llindar de les métriques (apartat 2.3.2).
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1. Objecte i relacié amb la Guia de la Plataforma IA-HES

Aquest annex (a) concreta les especificacions d'integracié propies del Programa que
complementen la Guia i requisits d'adhesio a la Plataforma IA-HES (Guia d'adhesio, Annex
4) i (b) estableix la plantilla de la documentacio tecnica d'integracié que I'adjudicatari lliura
a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condici6 de I'autoritzacio d'inici de la integracio (apartat
7.2 del PPT), juntament amb la confirmacié de la identitat del component per al
desplegament (L1.4), en els termes dels requisits de la seccié 5.2 del Plec de Prescripcions
Técniques (PPT) que hi remeten.

Per a les especificacions generals de la plataforma (formats de model, protocols
d'inferéncia, format d'exposicid de meétriques, requisits d'empaquetament i entorns de
desplegament), regeix la Guia de I'Annex 4 en la versioé vigent en el moment de la publicacio
de la licitacio. En cas de discrepancia entre la Guia i el PPT, preval el PPT (secci6 5.2).

2. Especificacions de I'entorn d'integracié del Programa
2.1. Flux d'integracioé

L'entrada al component d'inferéncia la proporciona la Plataforma IA-HES: estudis DICOM
codificats tal com consten al SIMDCAT i amb els filtres per metadades acordats per al cas
d's (la seleccio dels objectes que el model analitza i els controls de qualitat de les dades
d'entrada corresponen al component; Guia, apartat 2.2.4. La sortida es retorna a la
plataforma, que en fa la persisténcia als sistemes de destinacié (SIMDCAT i ACMA) en els
termes de l'apartat 3.3 del PPT. La solucié no estableix comunicacié directa amb cap
sistema d'origen ni de destinacio.

2.2. Objectes DICOM disponibles

Classes SOP i tipus d'objecte que el SIMDCAT posa a disposicié per als estudis de
mamografia digital del Programa (RO-INT-06):

Disponibilitat al

Classe SOP (UID) Objecte SIMDCAT
.- Mamografia
Digital Mammography X-Ray digital 2D Disponible per a tots els
Image Storage — For Presentation | (Fppyy: estudi estudis del Programa
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2 actual i estudis amb adquisicié 2D
.2.840.10008.5.1.4.1.1.1. rovis
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Disponibilitat al

Classe SOP (UID) Objecte SIMDCAT
. Mamografia Disponible segons la
Digital Mammography X-Ray digital 2D unitat radiologica; la
Image Storage — For Processing (FFDM): estudi cobertura es verifica per
1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1.2.1 actualiestudis | unitat en el proces
previs d'integracié (Fase 2)

Computed Radiography Image
Storage Estudis previs Present en una part dels
d'adquisicié CR estudis previs

1.2.840.10008.5.1.4.1.1.1

Digital X-Ray Image Storage — For

Presentation i For Processing Estudis previs Present en una part dels

1i d'adquisicio DX estudis previs

2.3. Mamografies prévies

Mecanisme de recuperaci6 i lliurament al component de les mamografies prévies de la
participant disponibles al SIMDCAT, orquestrat per la Plataforma IA-HES en els termes de
I'apartat 3.3 del PPT i del RO-INT-06:

La Plataforma IA-HES recupera del SIMDCAT, per a cada estudi del Programa que tramet
al component, els estudis de mamografia 2D previs de la mateixa participant disponibles al
SIMDCAT, en les classes SOP de I'apartat 2.2, amb els criteris seglents: fins a tres estudis
previs, seleccionats per proximitat temporal, amb una antiguitat minima de 9 mesos i
maxima de 7 anys respecte de la data de l'estudi actual, amb exclusié dels objectes de
tomosintesi i dels estudis posteriors a l'estudi actual. Els estudis previs es lliuren al
component juntament amb l'estudi actual, en la mateixa peticio d'inferéncia (apartat 2.1),
sense cap transformacio del seu contingut i identificables com a previs per les metadades
DICOM (StudylnstanceUID i StudyDate).

Els parametres definitius (hombre maxim, antiguitat minima i maxima dels estudis previs, i
classes SOP) es fixen a la Fase 1, com a part del lliurable L1.5, a partir de la declaracio del
camp C.4 de I'Annex 2, dins dels limits anteriors, i es documenten al DOC-INT-02. El
component processa l'estudi actual encara que no hi hagi estudis previs disponibles o que
siguin heterogenis en modalitat o classe SOP (RO-INT-06).

2.4. Dades de resultat per a la gestié del Programa
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El format estructurat de les dades de resultat que la Plataforma IA-HES transmet a
I'aplicatiu ACMA (RO-INT-07) I'estableix la direccié técnica de la integracio; el cataleg de
dades i les responsabilitats operatives de cada part es concreten en el marc del projecte.
Les taules seglents constitueixen el contingut minim de referéncia d'aquest cataleg.
L'especificacio definitiva es concreta a l'inici de la integracio (Fase 2, apartat 7.2 del PPT),
sobre la proposta del DOC-INT-04 (L1.5), i és vinculant per a I'adjudicatari en els termes
del RO-INT-07: pot precisar el format, la codificaci6 i el detall dels camps, i incorporar o
descartar els continguts assenyalats com a CANDIDATS, perd no suprimir els camps que
consoliden obligacions dels requisits del PPT (nota 4 del cataleg).

A) Missatge de resultat IA-HES — ACMA (per estudi) - contingut minim de
referéncia

Camp Contingut Origen Oblig.
A1 | ldentificador de |AccessionNumber i/o Plataforma Sempre
I'estudi StudylnstanceUID
A2 |Identificador de | CIP o NHC segons I'especificacié | Plataforma Sempre
la participant de la integracio
A3 |Identificador de |Segons el criteri d'identificacio Plataforma | Si disponible
I'episodi de dels estudis del Programa
cribratge establert en el desplegament
(apartat 3.3 del PPT)
A4 [ Model i versié Identificador unic i inequivoc de la | Component Sempre
desplegada versio (RO-1A-17)
A5 | Configuracié Identificador de l'artefacte de Component Sempre
vigent en la configuracié autoritzat (RO-IA-06 i
inferéncia RO-IA-15)
A6 | Data i hora de la | Marca de temps Component Sempre
inferéncia
A7 |Estat de Estat del processament segons la [ Component Sempre
processament | Guia (Annex 4, apartat 2.2.4):
SUCCESS / PARTIAL (p. ex.,
exclusio de projeccions
addicionals, RO-1A-02) /
REJECTED, amb els motius i
advertiments corresponents, o
error del component amb el codi
corresponent (RO-INT-11)
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Camp Contingut Origen Oblig.

A8 [ Estudi fora de Identificacio inequivoca de la Component Si escau
finalitat prevista | condicio, per referéncia a les

limitacions declarades (Annex 2,
camps F.1i F.2), sense index de
probabilitat (RO-IA-16)

A9 |index de Valor en l'escala declarada Component SiA7 =
probabilitat de | (Annex 2, camp D.1) SUCCESS o
malignitat per PARTIAL i no
estudi concorre A8

A10 [ Categoria Amb caracter informatiu i de Plataforma Si A9
derivada segons | tracabilitat; |'estratificacio
el llindar vigent | operativa I'efectua I'aplicatiu

ACMA sobre l'index (RO-1A-04)

A11 | Estat del Retingut / alliberat (apartat 3.3 del | Plataforma Sempre
resultat PPT)

A12 | Referéncia a SOPInstanceUID, un cop dipositat | Plataforma Si A9
I'objecte DICOM | al SIMDCAT
de resultat

A13 | Bloc de Per lesié: identificador; lateralitat; | Component Segons
resultats a projeccio o projeccions; cataleg validat
escala de lesié | localitzacié (quadrant o
(CANDIDAT) coordenades per projeccio);

puntuacié en I'escala declarada;
referéncia a la troballa dins
l'objecte CAD SR (A12).
Condicionat a la validacié del
model de dades dACMA i a la
disponibilitat declarada a l'oferta
(Annex 2, camp D.1)

A14 | Densitat Categoria BI-RADS/ACR, si la Component Segons
mamaria solucio la genera dins de la cataleg validat
reportada per la |finalitat prevista certificada
solucié
(CANDIDAT)

B) Esdeveniment d’alliberament ACMA — IA-HES - contingut minim de referéncia

6 de 13




Annex V — Especificacions d'integracio i plantilla de documentacio técnica

Camp Contingut
B1 |Identificador de Coherent amb A1
I'estudi
B2 | Suposit de Enumerat segons el protocol del Programa (apartat 3.3
I'alliberament del PPT): tancament de les lectures independents /
discordanca entre lectures / discordancga entre lectura i
solucio |A / lectura d'arbitratge o consens / sol-licitud
expressa del professional
B3 |Identificador del Qui sol-licita o desencadena l'alliberament
professional
B4 |Dataihoradela Marca de temps
sol-licitud
B5 |Lecturatancadaenel |Si/No

moment de la
sol-licitud

C) Confirmacié d’alliberament IA-HES — ACMA (contingut candidat)

Camp Contingut
C1 |Identificador de Coherent amb A1 i B1
I'estudi
C2 | Resultat Alliberament executat al SIMDCAT / error, amb el codi
corresponent
C3 | Data i hora efectiva Marca de temps

Notes del cataleg

1.

L'estratificacio de la llista de treball s'efectua exclusivament sobre I'index de
probabilitat de malignitat per estudi (A9), en els termes del requisit RO-1A-04 del PPT;
cap altre camp no s'utilitza a aquest efecte.

Només es transmeten els camps del cataleg validat, en aplicacio del principi de

minimitzacié (RO-SPD-07).

Els camps d'origen «Component» formen part de la sortida estructurada del requisit
RO-INT-05.a i es documenten al DOC-INT-04; els d'origen «Plataforma» els afegeix la
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Plataforma IA-HES i resten fora de 'abast del contracte (apartat 3.1.2 del PPT), com
també la implementacié de la interficie del costat d'ACMA.

4. Els continguts marcats com a CANDIDATS (A13, A14 i la taula C) resten subjectes a
la validacié de la viabilitat del model de dades d'/ACMA i a la decisi6 de la direccio
técnica de la integracio; la resta de camps consoliden obligacions ja establertes al
PPT (RO-IA-02, RO-1A-04, RO-IA-06, RO-1A-15, RO-IA-16, RO-1A-17, RO-INT-05,
RO-INT-07 i RO-INT-11).

5. Correspondéncia amb la Guia (apartat 2.2.4): SUCCESS o PARTIAL amb index,
resultat valid (A9); REJECTED amb motiu principal OUT_OF_SCOPE i codi d'una
exclusié del camp F.1, fora de finalitat prevista (A8; IND-ACT-03); REJECTED amb
una altra categoria, errors 4xx 0 5xx i temps esgotat, sense resultat valid, amb la
imputabilitat de la qualificacié d'origen (RO-MAN-03; IND-ACT-02); les condicions del
camp F.2, com a advertiments.

2.5. Métriques i registres

Nomenclatura, tipus i rangs de les métriques de monitoritzacié (endpoint GET /metrics) i
régim de registres del component: segons la Guia de I'Annex 4 (apartats 2.3.2i 2.4) i els
requisits RO-INT-09 i RO-INT-11 del PPT. Addicionalment, el component exposa les
caracteristiques de les dades d'entrada o, si la direccié técnica de la integracié ho
determina, la representacio vectorial corresponent, per al calcul poblacional de la deriva de
les dades d'entrada que efectua la Plataforma IA-HES (RO-INT-09), en el format i amb la
cadeéncia que estableixi la direccio técnica de la integracioé durant I'execucié del projecte

2.6. Variables analitiques per a la monitoritzacio nativa

Per a la monitoritzacié nativa de la Plataforma IA-HES, les sortides del component inclouen
les variables analitiques en el format que estableix la Guia de I'Annex 4 (secci6 2.3.1): una
clau analytics al primer nivell de la resposta OIP o del fitxer JSON de sortida, que identifica
cada variable mitjancant la propietat var_key i el seu tipus mitjangant la propietat type, amb
valors de tipus numeric o categodric (amb un maxim de cinc categories), en els termes de la
Guia; el cataleg inclou en tot cas l'estat de la categoria del motiu principal i el nombre
d'elements utilitzats i descartats (Guia, apartat 2.2.4). El cataleg de variables analitiques
del Programa s'acorda entre la direccio técnica de la integracié i I'adjudicatari a l'inici de la
integracio (Fase 2), a partir de la proposta de I'adjudicatari

3. Plantilla de la documentacio técnica d'integracio

L'adjudicatari lliura, a la Fase 1, com a lliurable L1.5 i condicié de I'autoritzacioé d'inici de la
integracio (apartat 7.2 del PPT), juntament amb la confirmacié de la identitat del component
de produccio (L1.4; RO-INT-03), els documents relacionats a continuacié.
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El component de produccié és el component lliurat per a la prova de rendiment i verificat,
identificat pel digest registrat (apartat 7.2 del PPT i Annex 3, apartat 5.2); qualsevol canvi
es tramita com a canvi de versio (RO-I1A-17).

Aquesta documentacié complementa i desenvolupa la documentacié d'execucioé aportada
per a la prova (Annex 3, apartat 5.4), el contingut de la qual pot incorporar-se per referéncia
quan romangui vigent.

Cada document identifica la versié del model i del programari a qué es refereix i la seva
correspondéncia amb la versié oferta, en coheréncia amb el camp A.5 de I'Annex 2. Quan
un document no sigui aplicable a la solucié oferta (DOC-INT-05), s'hi fa constar “No
aplicable” i el motiu.

Les plantilles de Model Card i de fitxa técnica publicades amb I'Annex 4 s'emplenen d'acord
amb aquest annex i amb el PPT, que prevalen. Els valors i exemples de les plantilles
(formats d'imatge, patrons DICOM o batch, sondes TCP o exec, connexions i
emmagatzematge externs) sén orientatius: només s'hi consignen els que corresponen al
component, i els camps no aplicables es fan constar com a “No aplicable”. La versié és
Unica per a cada imatge lliurada, i el resum de la versié en dona la correspondéncia amb
el camp A.5 de I'Annex 2 i amb la numeracio del fabricant. La localitzacié del codi i de les
dades admet una referéncia interna inequivoca del sistema de qualitat del fabricant, sense
dret d'accés.

La taula seglent mostra la relacié de la documentacio técnica d'integracio (DOC-INT) i
requisits del PPT que acrediten.

Codi Document Requisit
DOC-INT-01 [ Documentacié tecnica del contenidor RO-INT-03
DOC-INT-02 [ Documentacié de I'API d'inferéncia RO-INT-04
DOC-INT-03 | Documentacio dels formats de sortida RO-INT-05, RO-

INT-10
DOC-INT-04 | Documentacio del format de les dades de RO-INT-07
resultat
DOC-INT-05 [ Documentacié de les dades addicionals a les RO-INT-08
imatges
DOC-INT-06 | Especificacié técnica dels components de RO-INT-09
monitoritzacio
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DOC-INT-01 — Documentacio técnica del contenidor

Requisits que RO-INT-03
acredita
Contingut minim Identificacié de la imatge i de la versio, amb el digest

coincident amb el registrat en el lliurament per a la prova
de rendiment (Annex 3, apartat 5.2) o, si escau, amb el
del canvi de versi6 autoritzat (RO-1A-17); especificacio de
dependéncies; requisits de recursos per instancia (CPU
i, si escau, GPU, memoria, emmagatzematge, mida de la
imatge, capacitat de processament per instancia) i model
d'escalat, coherents amb la declaracié del camp E.1 de
I'Annex 2; procediment de desplegament i verificacio
d'arrencada; fitxa técnica de cada artefacte segons la
plantilla de la Guia d'adhesié (Annex 4, apartat 2.5),
lliurada amb el component per a la prova de rendiment
(Annex 3, apartat 5.4) i actualitzada si escau, i formulari
d'integracions d'lA al SIMDCAT que faciliti la direccio
técnica de la integracié (RO-INT-03). La Model Card es
lliura com a DOC-IA-08 de I'Annex 6 i no es duplica en
aquest document.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements, coheréncia amb Ia
declaracié E.1 de I'Annex 2 i coincidéncia del digest amb
el registrat (L1.4, apartat 7.2 del PPT)

DOC-INT-02 — Documentacio de I'API d'inferéncia

Requisits que RO-INT-04
acredita
Contingut minim Protocol de I'API (OIP/KServe V2 o alternatiu); endpoints

exposats (inference, liveness, readiness i, si escau,
metrics); esquemes complets de peticio i de resposta;
meétode d'entrada suportat (estructura OIP amb fitxers
DICOM coadificats i/o transferéncia mitjancant bucket S3
intermedi).

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements i coheréncia amb la
documentacié d'execucié aportada per a la prova de
rendiment (Annex 3, apartat 5.4); les divergéncies
s'identifiquen i es justifiquen expressament. Si I'API no
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DOC-INT-02 — Documentacio de I'API d'inferéncia

segueix I'OIP, documentacié completa dels endpoints
minims exigits pel RO-INT-04

DOC-INT-03 — Documentacio dels formats de sortida

Requisits que RO-INT-05, RO-INT-10
acredita
Contingut minim Estructura de la sortida OIP (prediccions estructurades,

index de probabilitat de malignitat, estat del
processament segons la Guia i metadades, incloent-hi la
versio del model); objectes DICOM generats, amb
identificacio de les classes SOP utilitzades (informe
estructurat CAD SR, estat de presentacio GSPS o
captura secundaria SC); integracié de la sortida
d'explicabilitat en el mateix objecte de sortida (RO-INT-
10); relacié de les variables analitiques proposades per a
la monitoritzacié nativa, amb la seva clau, tipus i
significat, conforme a l'apartat 2.6 d'aquest annex;
cohereéncia amb la declaracié de conformitat DICOM
(DOC-IA-09 de I'Annex 6); els objectes de resultat sén
instancies noves de l'estudi analitzat, referencien les
imatges analitzades i identifiquen la solucio i la versioé; el
component no modifica ni retorna les imatges originals.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements, coheréncia amb el camp
C.4 i la seccio D de I'Annex 2 i coheréncia, pel que fa a
I'estructura de la resposta i la ubicacio de I'index, amb la
documentacio d'execucié aportada per a la prova de
rendiment (Annex 3, apartat 5.4); les divergéncies
s'identifiquen i es justifiquen expressament

DOC-INT-04 — Documentacio del format de les dades de resultat

Requisits que RO-INT-07
acredita
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DOC-INT-04 — Documentacio del format de les dades de resultat

Contingut minim Relacié dels camps de resultat que el component inclou
en cada inferéncia per a la gestié del Programa (index de
probabilitat de malignitat per estudi i dades de resultat
associades), en el format de l'apartat 2.4 d'aquest annex
tan bon punt estigui establert; mentre no ho estigui,
proposta de format de I'adjudicatari a partir del cataleg
provisional de l'apartat 2.4, subjecta a la validacié de la
direccié técnica de la integracio.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements i conformitat de la direccid
técnica de la integracio.

DOC-INT-05 — Documentacié de les dades addicionals a les imatges

Requisits que RO-INT-08
acredita
Contingut minim Relacié de les dades cliniques o demografiques de la

participant requerides pel model addicionals a les
imatges de l'estudi; format necessari i mecanisme
d'obtencié proposat; analisi de compliment dels apartats
3.3i5.1del PPT, en particular del principi de minimitzacié
(RO-SPD-07). Si el model no requereix dades
addicionals, «No aplicable» motivat.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements i validacié de la direccid
técnica de la integracio; coheréncia amb la declaracio
C.5 de I'Annex 2.

DOC-INT-06 — Especificacio técnica dels components de monitoritzacio

Requisits que RO-INT-09

acredita

Contingut minim Arquitectura dels components de monitoritzacio
(integrats al contenidor d'inferéncia o desplegats en un
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DOC-INT-06 — Especificacioé técnica dels components de monitoritzacio

contenidor especific per a cada mecanisme, Guia,
apartat 2.3.2); en cas de desplegament separat, interficie
d'entrada dels mecanismes de valors andmals i de deriva
de les dades idéntica a la del servei d'inferéncia, i la del
de deriva de les prediccions, a la de sortida (Guia, apartat
2.3.2.1), i fitxa técnica de cada contenidor, que es lliura a
la Fase 2 amb la seva implantacio (RO-1A-14.c del PPT);
especificacié de I'endpoint de meétriques conforme a la
Guia de I'Annex 4; descripcié del conjunt de dades de
referéncia (origen, mida i caracteristiques) i del
funcionament en mode online; mecanisme d'exposicié de
les caracteristiques de les dades d'entrada o, si la
direccié técnica de la integracioé ho determina i la solucié
ho permet, de la seva representacid vectorial, per al
calcul poblacional de deriva de la Plataforma IA-HES
(RO-INT-09), conforme a l'apartat 2.5 d'aquest annex.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements i coheréencia amb la
declaracioé E.3 de I'Annex 2.

4. Verificacid i esmena

La verificacié de conformitat s'efectua per comprovacio de la preséncia del contingut minim
de cada fitxa, per la direccié técnica de la integracié (RO-INT-01), en la verificacié dels
lliurables de la Fase 1 (L1.5), com a condicio de l'autoritzacié d'inici de la integracio (apartat
7.2 del PPT).

Si es detecta I'abséncia d'elements del contingut minim, la direcci6 técnica de la integracié
en requerira l'esmena. La completesa d'aquesta documentacié és condicié per a la
superacio de les verificacions dels entorns i per a la promocié entre entorns (RO-INT-02),
en el marc de les fites de la Fase 2 (apartat 7.2 del PPT).

La conformitat documental no comporta la validacié substantiva del seu contingut, que es
verifica durant I'execucié del contracte mitjangant el desplegament als entorns de la
Plataforma IA-HES i les proves d'integracid, amb la conformitat de la direccio técnica de la
integracio (RO-INT-01 i RO-INT-02).

Durant I'execucio del contracte, les actualitzacions d'aquesta documentacié segueixen el
regim de gestid de versions i control de canvis del RO-IA-17, amb l'autoritzacié de la
direccié del contracte i, quan el canvi afecti els resultats de la solucié IA o la seva
configuracié clinica, la conformitat del promotor clinic, en els termes de I'apartat 7.3 del
PPT.
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1. Objecte i régim de lliurament

Aquest annex desplega I'acreditacié documental dels requisits de la secci6 5.3 del Plec de
Prescripcions Técniques (PPT). L'entitat proposada com a adjudicataria lliura els
documents relacionats a l'apartat 2 en el termini que estableixi el Plec de Clausules
Administratives Particulars (PCAP) per a la documentacié prévia a la formalitzacio del
contracte, amb dues excepcions: el DOC-IA-08 i el DOC-IA-09 es lliuren a la Fase 1, com
a lliurable L1.5 i condicié de l'autoritzacio d'inici de la integracio (apartat 7.2 del PPT),
juntament amb la documentacié técnica d'integracié de I'Annex 5 i amb la confirmacio de
la identitat del component verificat (L1.4), que és el lliurat per a la prova de rendiment,
identificat pel digest registrat (Annex 5, apartat 3), sense cap nou lliurament de la imatge
llevat que el L1.4 sigui una sol-licitud de canvi de versi6 (apartat 7.2 del PPT); la Model
Card i la fitxa técnica lliurades amb el component per a la prova (Annex 3, apartat 5.4) s'hi
incorporen, actualitzades si escau. Tot aix0 en els termes de I'acreditacié del requisit RO-
IA-14 (lletres c i d) i dels requisits RO-INT-03 i RO-INT-05.

La documentacio podra consistir, totalment o parcialment, en la documentacié elaborada
pel fabricant en compliment del Reglament (UE) 2017/745 i de la normativa aplicable,
sempre que cobreixi el contingut minim de la fitxa corresponent; no s'exigeix cap format
especific més enlla d'aquest contingut.

Cada document ha d'identificar la versié del model i del programari a qué es refereix i la
seva correspondéncia amb la versié oferta (camp A.5 de I'Annex 2). Si algun valor o
contingut correspon a una versié diferent, cal identificar-ho expressament, amb les
diferéncies entre versions i la seva incidéncia previsible (RO-IA-09).

Les instruccions d'us (DOC-IA-06) es lliuren en els idiomes exigits per la normativa de
productes sanitaris aplicable (com a minim, castella, d'acord amb el Reial decret 192/2023)
i, en tot cas, també en catala. La resta de documents d'aquest annex es poden lliurar en
catala, castella o anglés, d'acord amb el regim linguistic del requisit RO-IA-14 del PPT i
sens perjudici de les clausules linguistiques que estableixi el PCAP.

La documentacio es lliura en format electronic, en formats d'us comu.
El régim de confidencialitat aplicable és el de I'apartat 7.10 del PPT.

Tota nova versio del producte o de la documentacié que I'afecti es lliura abans del seu
desplegament, d'acord amb el régim de gestio de versions del RO-IA-17 i amb el RO-IA-
14.

2. Relacié de documents

Taula 1. Relacié de la documentacié de la solucié IA (DOC-IA) i requisits del PPT que acrediten.
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Codi Document Requisits que
acredita

DOC-IA-01 Informe de validacié multientorn RO-IA-07, RO-1A-14.e

DOC-IA-02 Documentacio d'etiquetatge i patro de RO-IA-08, RO-1A-14.e
referéncia

DOC-IA-03 Informe de métriques RO-IA-09, RO-1A-14.e

DOC-1A-04 Descripcio de les técniques RO-IA-11
d'explicabilitat

DOC-IA-05 Analisi de representativitat i biaixos RO-IA-13

DOC-IA-06 Instruccions d'Us (IFU) RO-IA-14.a

DOC-IA-07 Resum de la documentacié técnica MDR | RO-IA-14.b

DOC-IA-08 Model Card de la Plataforma IA-HES RO-IA-14.c, RO-INT-

03

DOC-1A-09 Declaraci6 de conformitat DICOM RO-IA-14.d, RO-INT-

(DICOM Conformance Statement) 05, RO-INT-06

Els documents DOC-IA-08 i DOC-IA-09 es lliuren a la Fase 1, com a lliurable L1.5
(apartat 1); el DOC-IA-08 es lliura previament amb el component d'inferéncia per a la
prova de rendiment, abans de I'adjudicacié (apartat 4.4 del PPT; Annex 3, apartat 5.4), i
s'actualitza si escau al L1.5; la resta de documents, abans de la formalitzacié del
contracte (apartat 1).

3. Fitxes de contingut minim i criteri de conformitat

DOC-IA-01 — Informe de validacié multientorn

Requisits que
acredita

RO-IA-07, RO-1A-14.e

Contingut minim

mamaria, quan estigui

Per a cada conjunt de dades emprat en la validacié: origen
geografic; mida; rang i distribucié d'edat; distribucié de densitat
disponible;
representats; context d'Us (cribratge organitzat, cribratge
oportunista o ambit diagnostic). ldentificacié expressa del
compliment dels minims del RO-IA-07: conjunts de dades

fabricants d'equips
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DOC-IA-01 — Informe de validacié multientorn

procedents de, com a minim, tres entorns clinics diferents
(sistemes de salut o xarxes assistencials diferents, amb
poblacions i circuits assistencials propis; els centres d'un
mateix sistema o xarxa no computen com a entorns diferents
entre si), i cobertura conjunta del rang d'edat 45-74 anys,
sense que la finalitat prevista certificada n'exclogui cap
segment (RO-1A-01).

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements per a cada conjunt i
acreditacié dels minims del RO-IA-07. La valoracié
substantiva del rendiment es remet a I'execucié (seccié
5.3 del PPT).

DOC-IA-02 — Documentacio d'etiquetatge i patré de referéncia

Requisits que RO-IA-08, RO-IA-14.e
acredita
Contingut minim Procés d'anotacio de les dades de desenvolupament i de

validacio: perfils professionals anotadors, criteris aplicats
i mecanismes de resolucid de discrepancies. Patré de
referéncia de cada conjunt, amb la base per als casos
positius (confirmacio histologica) i per als casos negatius
(periode de seguiment minim de 24 mesos sense
diagnostic o confirmaci6 a I'episodi de cribratge
posterior). ldentificacié expressa de qualsevol métrica
calculada sobre un patrod de referéncia diferent.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements. El patré de referéncia
declarat ha de complir el RO-IA-08 per als conjunts que
sustenten les métriques principals.

DOC-IA-03 — Informe de métriques

Requisits que RO-IA-09, RO-IA-14.e
acredita
Contingut minim Per a cada valor reportat, I'especificacié completa del

RO-IA-09: poblacié avaluada (origen, mida, rang d'edat i
context d'Us); patrd de referéncia emprat, per remissio al
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DOC-IA-03 — Informe de métriques

DOC-IA-02; punt d'operaci6 o llindar a qué correspon el
valor i, quan la soluci6é sigui configurable, la corba o el
conjunt de punts d'operacié disponibles; estratégia de
lectura o disseny d'avaluacié; versioé del model amb qué
es va obtenir el valor i la seva correspondéncia amb la
versio oferta; font de cada valor (publicacié cientifica,
informe de validacié intern o avaluacié independent),
amb la referéncia corresponent.

Criteri de conformitat | Cap valor sense l'especificaci6 completa, i coheréncia
amb les métriques declarades a la seccio | de I'Annex 2;
els valors reportats sense aquesta especificacié es tenen
per no reportats als efectes del requisit.

DOC-IA-04 — Descripcio de les técniques d'explicabilitat

Requisits que RO-IA-11
acredita
Contingut minim Técniques d'explicabilitat emprades i el seu fonament;

format i contingut de la sortida d'explicabilitat lliurada amb
cada resultat, en coheréncia amb el RO-INT-10;
adequacio de les técniques al perfil dels professionals
destinataris; limitacions conegudes de les técniques
emprades.

Criteri de conformitat | Preséncia de tots els elements i coheréncia del format
descrit amb el declarat a les seccions C i D de 'Annex 2.

DOC-IA-05 — Analisi de representativitat i biaixos

Requisits que RO-1A-13
acredita
Contingut minim Analisi de representativitat de les dades d'entrenament i

de validacié. Rendiment de la solucié desagregat, com a
minim, per franges d'edat i per categories de densitat
mamaria, amb l'especificacio del RO-IA-09 per a cada
valor reportat. Identificacié de les altres variables amb
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DOC-IA-05 — Analisi de representativitat i biaixos

incidéncia potencial sobre I'equitat considerades en la
gestio de riscos del fabricant (com ara I'étnia o la
complexio) i, quan les dades disponibles ho permetin, el
rendiment desagregat corresponent. Mecanismes
d'identificacio i de mitigacié de biaixos.

Criteri de conformitat | Preséncia de la desagregacid minima (edat i densitat
mamaria) amb l'especificacid completa; la resta de
desagregacions, segons disponibilitat declarada i
motivada.

DOC-IA-06 — Instruccions d'us (IFU)

Requisits que RO-IA-14.a
acredita
Contingut minim Instruccions d'Uus del producte en la versio vigent

corresponent a la versié oferta, en els idiomes exigits per
la normativa de productes sanitaris aplicable.

Criteri de conformitat | Correspondéncia de la versio del document amb la versio
oferta i disponibilitat en els idiomes exigits, inclos el
catala.

DOC-IA-07 — Resum de la documentacio téecnica MDR

Requisits que RO-IA-14.b
acredita
Contingut minim Identificacié del producte i de la versi6 certificada; classe

del producte i regla de classificacio; organisme notificat i
numero de certificat; resum de I'avaluacio clinica en alld
pertinent a la finalitat d'Us oferta; correspondéncia entre
la versi6 certificada i la versio oferta.
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DOC-IA-07 — Resum de la documentacio téecnica MDR

Criteri de conformitat | Coheréencia amb el certificat CE aportat al Sobre A i amb
la secci6 B de I'Annex 2.

DOC-IA-08 — Model Card de la Plataforma IA-HES

Requisits que RO-IA-14.c, RO-INT-03
acredita
Contingut minim La Model Card requerida pels processos de governanga

de la Plataforma IA-HES, en format YAML i segons la
plantilla publicada amb la Guia de I'Annex 4 (apartat 2.5),
en la versié vigent en el moment de la publicacié de la
licitacio, en catala o castella, per al component
d'inferéncia i, si escau, per a cada component de
monitoritzacié i per al contenidor independent
d'explicabilitat (aquests darrers, a la Fase 2, amb la seva
implantacid); la fitxa técnica del component d'inferéncia
es lliura com a DOC-INT-01 de I'Annex 5 (RO-INT-03).

La identificacio de la versid6 a la Model Card ha de
correspondre al component verificat, identificat pel digest
registrat (Annex 5, apartat 3, i Annex 3, apartat 5.2), que
consta a la fitxa técnica (DOC-INT-01 de I'Annex 5), o, si
escau, al canvi de versio autoritzat (RO-IA-17).

Criteri de conformitat | Preséncia del contingut minim de la Model Card establert
a l'apartat 2.5 de la Guia de I'Annex 4 (identificacio,
finalitat, funcionament, entrenament, validacid i
avaluacio, limitacions i riscos), dels requisits d'integracié
de l'apartat 2.2.4 de la Guia (tipus d'element analitzats i
aliens, controls de qualitat i cataleg de codis de motiu i
d'advertiment, coherent amb els camps F.1 i F.2 de
I'Annex 2) i dels rangs validats i la configuracio
autoritzada de referéncia (RO-IA-06). En tot cas,
correspondencia de la versio amb el component verificat
i, a la fitxa técnica, del digest amb el registrat.
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DOC-IA-09 — Declaracié de conformitat DICOM (DICOM Conformance

Statement)
Requisits que RO-1A-14.d, RO-INT-05, RO-INT-06
acredita
Contingut minim Declaracié de conformitat DICOM del producte, amb

identificacio de les classes SOP admeses i generades.

Criteri de conformitat | Coheréncia amb el camp C.4 de I'Annex 2 i amb els
requisits RO-INT-05 i RO-INT-06.

4. Verificacioé i esmena

La verificacié de conformitat s'efectua per comprovacio de la preséncia del contingut minim
de cada fitxa: per als documents DOC-IA-01 a DOC-IA-07, en el marc de la comprovacio
de la documentacié prévia a la formalitzacié que correspon a I'd6rgan de contractacio, que
pot recérrer al suport técnic previst a I'apartat 4.5 del PPT; per als documents DOC-IA-08 i
DOC-IA-09, per la direccié técnica de la integracid (RO-INT-01), en la verificacio dels
lliurables de la Fase 1 (L1.5), sobre la versié del DOC-IA-08 lliurada amb el component per
a la prova de rendiment (Annex 3, apartat 5.4), actualitzada si escau.

Si es detecta I'abséncia d'elements del contingut minim en els documents DOC-IA-01 a
DOC-IA-07, es requerira I'esmena en el termini que estableixi el PCAP per a la
documentacié prévia a la formalitzacio; la manca d'esmena té els efectes que el PCAP
preveu per a la no acreditacio dels requisits PCAP. En els documents DOC-IA-08 i DOC-
IA-09, I'esmena la requereix la direccio técnica de la integracid, i la completesa d'aquesta
documentacié és condicid per a la superacioé de les verificacions dels entorns i per a la
promocié entre entorns (RO-INT-02), en el marc de la fita de tancament de la Fase 1 (L1.5)
i de les fites de la Fase 2 (apartat 7.2 del PPT).

La conformitat documental no comporta la validacié substantiva del seu contingut, que es
verifica durant I'execucié del contracte en els termes de la seccié 5.3 i dels apartats 7.4 i
7.6 del PPT.

Durant I'execucié del contracte, la verificacio de les actualitzacions d'aquesta documentacio
correspon a la direccié del contracte, en els termes dels requisits RO-IA-14 i RO-1A-17 i de
l'apartat 7.3 del PPT.
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Annex VII — Parc d'equipament

1. Objecte i regim d'actualitzacié

Aquest annex recull la relacié dels equips de mamografia digital 2D (FFDM) de les unitats
radiologiques participants en el Programa de Deteccié Preco¢ del Cancer de Mama de
Catalunya. Constitueix la referéncia del requisit RO-IA-03 del Plec de Prescripcions
Técniques (PPT): la solucié IA ha de ser compatible amb els equips de tots els fabricants i
models presents en aquesta relacid, i les entitats licitadores han de declarar amb I'oferta la
cobertura del parc (Sobre A — Declaracio técnica, Annex 2), incloent-hi, si escau, les
condicions d'adquisicié requerides, que han de ser assolibles amb la configuracié actual
dels equips, sense substitucié ni modificacié del maquinari.

La relacié correspon al parc existent en el moment de la licitacio. Les altes, substitucions i
baixes d'equips durant I'execuciod del contracte es comunicaran a I'adjudicatari a través de
la direcci6 del contracte, amb el régim del requisit RO-1A-03: quan el nou equipament estigui
cobert per la finalitat prevista certificada de la solucié IA, l'adjudicatari n'estendra la
compatibilitat en el marc dels serveis de manteniment inclosos a I'objecte del contracte,
amb verificacid prévia a la seva incorporacié al flux de lectura; quan no ho estigui, ho
comunicara de manera motivada i el Comité de Governanga del contracte acordara el
tractament aplicable, gestionant-se mentrestant els estudis afectats d'acord amb el requisit
RO-IA-16.

2. Com llegir la relacié

La relacié consisteix en una taula de resum per fabricant i model (apartat 3), amb les
convencions seguents:

a) Abast: tots els equips relacionats son sistemes de mamografia digital de camp complet
(FFDM) que generen estudis 2D per al Programa. Els equips amb capacitat de
tomosintesi (DBT) es relacionen Unicament pel seu Us en mode 2D, coherent amb
I'objecte del contracte.

b) Correspondéncia amb altres annexos: les classes SOP i el tipus d'objecte DICOM
que el SIMDCAT posa a disposicio per als estudis del Programa es detallen a l'apartat
2.2 de I'Annex 5, i la composicié per fabricant del conjunt d'avaluacié de la prova de
rendiment és coherent amb aquest annex (Annex 3, apartat 4.3).

c) Condicions d'adquisicié: aquest annex no recull parametres técnics ni protocols
d'adquisicio; si la compatibilitat de la solucié IA n'exigeix, es declaren a I'Annex 2 en els
termes del requisit RO-IA-03.

3. Resum del parc per fabricant

El resum del parc per fabricant i model, d'acord amb I'enquesta d'equipament del Programa
(gener de 2025), és el segient:
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Fabricant Models presents al parc Nre. Nre. % dels
d'equips | d'unitats | estudis
anuals
(aprox.)
FUJIFILM AMULET INNOVALITY 39 39 58,2
GENERAL APAALLON [a confirmar] 14 12 23,1
ELECTRIC
DIGITAL DIRECTO [a
confirmar]
Pristina
SENO ESSENTIAL
SENOIRIS
HOLOGIC DIMENSIONS 3 8 7 16,2
SELENA DIMENSION [a
confirmar]
PHILIPS MICRODOSE 1 1 0,4
SIEMENS MAMOMAT 2 2 2,1
SINGLE TANK ZIGMA
10141920 [a confirmar]
Total 63 60 100

Font: Oficina de Cribratge del Cancer, Pla Director d'Oncologia (enquesta d'equipament, gener de 2025).
Denominacions de models segons linventari d'origen, pendents de normalitzacié a les denominacions

comercials [a confirmar].

El percentatge d'estudis anuals per fabricant es deriva de I'activitat per unitat radioldgica
del Programa (Oficina de Cribratge del Cancer) i orienta la representativitat del parc exigida
al conjunt de la prova de rendiment (apartat 4.4 del PPT i Annex 3, apartat 4.3) i a la
verificacio del procés d'integracio (requisit RO-1A-03): aquests conjunts inclouen estudis de

tots els fabricants presents al parc i dels models més representatius.
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Annex 8 — Volums d'activitat

1. Objecte i caracter de les dades

Aquest annex recull els volums d'activitat mamografica del Programa de Deteccié Precog
del Cancer de Mama de Catalunya i les seves caracteristiques de distribucié, com a
informacié de referéncia per a la preparacid de les ofertes: en particular, per al
dimensionament del component d'inferéncia i del model d'escalat (Annex 2, camps E.1 i
E.2, i requisit RO-IA-18 del PPT), per a la planificacié del desplegament (RV-OPE-01) i per
al calcul de l'eficiéncia energética per estudi (requisit RO-IA-20 del PPT i camp E.5 de
I'Annex 2). Aquest contracte és un subministrament, el de la llicéncia d’us de la solucio IA,
amb els serveis associats de desplegament, integracio i suport. Té una durada d’execucio
de 20 mesos, en cinc fases, i un periode de garantia de 12 mesos; la llicéncia té una durada
minima de 32 mesos (apartats 7.1, 7.2 i 7.11 del PPT). Per aix0 els volums es presenten
fins a 'octubre del 2029.

Totes les xifres d'aquest annex tenen caracter estimatiu i orientatiu i no comporten
cap compromis de volum per part de I'organ de contractacio. La concrecioé dels volums
dependra de I'evolucio de la poblacié diana, de la participacié i, en particular, de 'estratégia
d'ampliacié de les franges d'edat que finalment es desplegui, la definicid de la qual
correspon a |'Oficina de Cribratge del Cancer del Pla Director d'Oncologia. El régim
econdmic del contracte es regeix pel PCAP i no queda vinculat a aquestes estimacions.

2. Marc d'activitat del Programa

El Programa convida les dones de 50 a 69 anys sense simptomes ni antecedents de cancer
de mama a realitzar-se una mamografia de cribratge cada dos anys, a través de 55 unitats
radiologiques participants de centres del SISCAT distribuides pel territori. La participacio
dels darrers anys se situa al voltant del 60% de les dones convidades. Cada estudi
compren, amb caracter general, quatre projeccions (craniocaudal i mediolateral obliqua de
cada mama).

El 20 de maig de 2026, la Comision de Salud Publica va aprovar I'ampliacié del rang d'edat
del cribratge a les dones de 45 a 74 anys, amb implantacié gradual per part de les
comunitats autdbnomes. D'acord amb la serie de 'apartat 3, aquesta ampliacié suposa un
increment de I'ordre del 27% del volum anual d'estudis el 2029, darrer exercici del contracte,
respecte de I'escenari sense ampliacio (uns 389.000 estudis enfront d'uns 305.000), encara
amb la implantacié gradual en curs en aquella data. El calendari i el ritme d'implantacio de
I'ampliaci6 a Catalunya correspon a [I'Oficina de Cribratge del Cancer i condiciona
directament les estimacions d'aquest annex; en particular, la progressiéo dels volums
associats a l'ampliaci6 segueix el calendari efectiu d'incorporacié de les unitats
radiologiques al desplegament de la solucio IA (apartat 7.2 del PPT).

3. Volums anuals per escenari

Els volums anuals de referéncia del Programa, expressats en estudis de mamografia de
cribratge (un estudi per participant i episodi), sén els seguents:
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Série anual estimada. L'estimacié de I'evolucio anual del volum d'activitat durant el periode
d'execucio i de garantia del contracte (fins a I'octubre del 2029), d'acord amb I'evolucio
prevista de la poblacié diana i el calendari d'implantacié gradual de I'ampliacié del rang

d'edat, és la seglient:

2026 2027 2028 2029 Increment Increment

2026-2029 (%)
Invitacions 50-69 479.691 488.755 496.966 503.811 24.120 5,0
Invitacions 70-74 — 19.475 39.494 59.896 59.896 —
Invitacions 45-49 — 28.229 53.955 76.919 76.919 —
Invitacions totals 479.691 536.459 590.415 640.626 160.935 33,5
Participants 50-69 290.693 296.185 301.161 305.309 14.616 5,0
Participants 70-74 — 12.775 25.908 39.291 39.291 —
Participants 45-49 — 16.203 30.970 44.151 44.151 —
Participants totals (= 290.693 325.163 358.039 388.751 98.058 33,7
estudis estimats)

Font: Registre Central d’Assegurats (tancament 2026-08) i parametres de participacié observats el 2024, amb
les exclusions del Programa descomptades. El 2026 correspon a l'escenari previ a I'ampliacié (només 50-69,
sense implantacio); els seus participants s'estimen amb els mateixos parametres de participacié. Un estudi per
participant i episodi: els estudis estimats de cada exercici corresponen als participants totals.

4. Caracteristiques técniques mitjanes dels estudis

Als efectes del dimensionament de la transferéncia i el processament (mides de fitxer,
mecanisme de lliurament per OIP o bucket S3, i temps de processament segons el nombre
d'imatges), les caracteristiques técniques mitjanes dels estudis del Programa son les

segulents:

Caracteristica

Valor de referéncia

Observacions

Projeccions per
estudi

4 (CC i MLO de cada mama)

Projeccions addicionals e
casos particulars, segons
protocol.

n

Mida mitjana per
estudi

Estudis de mamografia 2D del
SIMDCAT: mediana de 35 MB,
mitjana de 59 MB i percentil 95 de

Condiciona el mecanisme de

transferéncia (RO-INT-04

I'emmagatzematge temporal.

)i
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Caracteristica

Valor de referéncia

Observacions

136 MB per estudi. Per fabricant,
mitjanes de 22 MB (Siemens), 23
MB (GE), 28 MB (Hologic) i 52 MB
(Fujifilm).

Estudis amb
mamografies
prévies
disponibles

El 83% dels estudis tenen almenys
una mamografia previa al
SIMDCAT (el 74%, dins dels 36
mesos anteriors; el 17% no en
tenen cap i el 4% només en tenen
en un altre centre). Entre els
estudis amb prévies, mediana de 4
episodis previs (mitjana de 4,8; 1,2
dins dels 36 mesos anteriors) i
mediana de 24 mesos des de la
darrera mamografia. Distribucié del
nombre d'episodis previs: cap,
17%; un, 13%; dos o tres, 24%;
quatre o cinc, 18%; sis o més,
29%.

Rellevant per als models
que utilitzen analisi
comparativa (RO-INT-06).

Tipus d'objecte
DICOM

“For Presentation” per a tots els
estudis del Programa; “For
Processing” segons la unitat
radiologica.

El detall per classe SOP, incloent-
hi els estudis previs (CR i DX), es
recull a l'apartat 2.2 de I'Annex 5.

Coherent amb l'apartat 2.2
de I'Annex 5.

Font: SIMDCAT (IDI), estudis de mamografia 2D rebuts entre I'1 d'octubre de 2025 i I'l d'octubre de 2026 (uns
477.000 estudis, de cribratge i diagnostics, i uns 454.000 estudis index per a l'analisi de prévies). El
desglossament per fabricant correspon al subconjunt d'estudis amb el fabricant identificat a la capcgalera
DICOM,; les mitjanes per fabricant i la ponderacié pel parc de I'Annex 7 sén, per tant, orientatives.

5. Volums de referéncia per fase de desplegament

Durant I'execucié del contracte, el volum processat per la solucié IA creix de manera

progressiva d'acord amb les fases de I'apartat 7.2 del PPT:
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Fase Ambit Volum de referéncia

Fase 2 Integracio, verificacio i Sense volum assistencial. Compren:

calibratge (entorns INT/PRE) ) . )
(a) Proves d'integracié amb estudis reals del

Programa, amb i sense mamografies
prévies

(b) la verificacié de la reproducci6 dels
resultats de la prova de rendiment sobre una
mostra del conjunt d'avaluacio (apartat 4.4
del PPT), executada per I'd6rgan executor de
la prova

(c) I'analisi de les estrategies de lectura i
dels punts de tall a partir dels resultats i les
simulacions de la prova, sense nou
processament d'estudis

Fase 3 Primera implementacié en un Subconjunt inicial d'un minim de 5 unitats,
subconjunt inicial d'unitats representatiu de la diversitat de fabricants i
de tipologies d'unitat (apartat 7.2 del PPT,
Fase 3): orientativament, de I'ordre del 10%
del volum anual del Programa (uns 30.000-
35.000 estudis anuals en I'escenari del

2027)
Fase 4 Desplegament esglaonat al Creixement progressiu fins al 100% de
conjunt de les unitats I'activitat del Programa, segons el pla de

desplegament aprovat i condicionat a
l'operativitat de cada unitat a l'aplicatiu
ACMA (apartat 7.2 del PPT).

En I'escenari de la série de 'apartat 3, el
100% correspon a uns 325.000-360.000
estudis anuals en els exercicis inicials.

Fase 5 Operacio estable Totalitat de I'activitat del Programa, en
I'escenari vigent en cada moment (apartat 3
d'aquest annex): uns 358.000 estudis anuals
el 2028 i fins a uns 389.000 el 2029.

Garantia | Operacié amb tota l'activitat Totalitat de I'activitat del Programa durant
durant el periode de garantia els dotze mesos posteriors a la recepcio del
(12 mesos) contracte (de novembre del 2028 a octubre

del 2029 en el calendari de referéncia): uns
389.000 estudis anuals el 2029.
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6. Volum de referéncia de la llicéncia

La llicencia d’us de la solucidé IA té una durada minima de 32 mesos des de l'inici de
I'execucio (20 mesos d’execucié i 12 de garantia; apartat 7.11 del PPT) i comprén el
processament dels estudis del Programa durant tota la seva vigéncia, sense limit de volum.
Perqué les entitats licitadores puguin dimensionar l'oferta, la taula segiient estima els
estudis que processara la llicéncia, a partir de la série de I'apartat 3 i de les fases de I'apartat
5, amb inici de I'execucio al marg del 2027.

Periode Mesos Activitat considerada Estudis
estimats
Fases 1i 2 (marg—juny 2027) 4 | Sense volum assistencial 0
Fase 3 (juliol-desembre 2027) 6 | 10 % de I'activitat anual del 2027 (325.163) 16.258
Fase 4 (gener—juny 2028) 6 | Creixement lineal del 10 % al 100 % de 98.461
l'activitat del 2028 (358.039)
Fase 5 (juliol-octubre 2028) 41100 % de l'activitat del 2028 119.346
Garantia, novembre—desembre 2 | 100 % de l'activitat del 2028 59.673
2028
Garantia, gener—octubre 2029 10 | 100 % de I'activitat del 2029 (388.751) 323.959
Total 32 617.698

Aquesta estimacié de 617.698 estudis

parteix d’un creixement lineal de 'activitat entre el
10% i el 100% durant la fase 4, és orientativa i no comporta cap compromis de volum
(apartat 1). Amb un desplegament més rapid (100% de l'activitat des de l'inici de la fase 4)
el volum seria d’'uns 698.256 estudis, i si totes les unitats comencessin al juliol del 2027,
d'uns 844.580. Si l'inici de I'execucio es retarda, el calendari i el volum es desplacen en la
mateixa mesura; la série anual de I'apartat 3 no canvia.
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Annex IX — Indicadors

1. Objecte i regim d'aplicacié

Aquest annex recull el quadre d'indicadors del contracte previst a I'apartat 7.5.2 del Plec de
Prescripcions Técniques (PPT), amb la definicid operativa de cada indicador: definicid,
férmula, font, periodicitat, desagregacio, llindars i responsable del calcul. El quadre
distingeix les categories seglents:

a) Indicadors de seguiment: mesuren l|'activitat, el rendiment i la qualitat del servei a
efectes informatius i de gestid, sense consequiéncies contractuals directes. Quan tenen
associat un llindar d'alerta, la seva superacié activa l'analisi de causes i, si escau, el pla
de correccio en els termes del requisit RO-1A-10.

b) Indicadors de compliment: mesuren obligacions amb conseqliéncies contractuals
(nivells de servei del requisit RO-MAN-03, terminis de fase, disponibilitat), amb els
llindars corresponents, i s'apliquen en el marc del seguiment de I'execucié del contracte
(apartat 7.6 del PPT).

¢) Indicadors de rendiment clinic: el bloc previst a I'apartat 7.4.2 del PPT, el calcul dels
quals correspon a l'entitat destinataria. Els seus resultats alimenten l'avaluacio de
I'estabilitat del rendiment (RO-1A-10), les condicions de continuitat de les fases 3 i 4
(apartat 7.2 del PPT) i les decisions del promotor clinic, en el Comiteé de Governanga
del contracte, sobre les estratégies de lectura (apartats 3.2.2 i 7.3.2 del PPT).

El Pla de Qualitat (requeriment RV-QUA-01) pren aquest annex com a referéncia: pot
ampliar el quadre, precisar-ne parametres i concretar els llindars d'alerta amb els resultats
de la configuracid inicial i del procés d'integracié (Fase 2), sense reduir el contingut minim
ni alterar els indicadors de compliment (apartats 7.4 i 7.5.2 del PPT). La direcci6 del
contracte pot precisar la implementacié de cada indicador sense modificar-ne la substancia.
El promotor clinic, en el Comité de Governancga del contracte, a proposta de la direccié del
contracte, pot precisar els parametres del bloc de rendiment clinic i ampliar-lo mitjangant el
Pla de Qualitat aprovat, sense reduir-ne el contingut minim.

2. Regles generals de mesura

a) Periode de mesura. Llevat que la fitxa de l'indicador estableixi una altra cosa, el
periode de mesura és el mes natural. Els resultats es consoliden als informes de servei
(apartat 7.5.1 del PPT) i al quadre presentat a la direccio del contracte i al Comité de
Governanga del contracte, mantenint la mesura mensual encara que el reporting passi
a bimestral a partir de la Fase 4.

b) Horari de servei. Els temps dels nivells de servei i la disponibilitat es computen en
I'norari de servei del requisit RO-MAN-02 (de 8:00 a 20:00, hora oficial a Catalunya, de
dilluns a divendres laborables), o en I'horari ampliat que s'estableixi a I'empara del
mateix requisit.

c) Imputabilitat. Els indicadors de compliment es calculen exclusivament sobre fets
imputables a la solucid |A o a I'adjudicatari. La qualificacié de I'origen de cada incidéncia
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d)

e)

)

3.

o indisponibilitat (solucié IA, Plataforma IA-HES, SIMDCAT, ACMA o sistemes dels
centres) s'efectua en el marc del procediment de coordinacié entre actors del requisit
RO-MAN-03; els fets no imputables s'exclouen del numerador i del denominador
segons correspongui, i es documenten.

Fonts i prevalenca. Les fonts de mesura son I'eina de gestioé del CatSalut (GSO), els
registres del component (RO-INT-11), les métriques exposades pel component (RO-
INT-09), els registres de la Plataforma IA-HES i, per al bloc de rendiment clinic,
I'aplicatiu ACMA, els registres del Programa i, quan escaigui, els registres poblacionals
de cancer. En cas de discrepancia entre registres, prevalen els dels sistemes del
sistema de salut.

Activacié per fases. Cada indicador s'incorpora al quadre a partir del moment en qué
I'activitat subjacent s'inicia, en coheréncia amb I'apartat 7.5.1 del PPT; mentre no sigui
aplicable, es fa constar expressament.

Proteccio de dades. Tots els indicadors es calculen i es reporten de manera agregada,
sense dades personals identificables, en coheréncia amb els requisits RO-SPD-09 i
RO-INT-11.

Presentacio. Els percentatges s'expressen amb un decimal; els temps, en les unitats
de la fitxa corresponent. Tota métrica de rendiment s'expressa en els termes del requisit
RO-IA-09.

Quadre resum

La taula seguent relaciona els indicadors del quadre, amb la categoria (S: seguiment; C:
compliment; RC: rendiment clinic), la periodicitat i el responsable del calcul. La definicio
operativa completa de cada indicador es recull a les fitxes dels apartats 4 a 7. La verificacio
dels indicadors de compliment i I'avaluacié de les seves consequéncies corresponen en tot
cas a la direccio del contracte, a través del responsable del contracte (apartats 7.3.31 7.6
del PPT), amb independéncia de qui n'efectui el calcul.

Taula 1. Quadre resum dels indicadors del contracte

Codi Indicador Categoria Periodicitat Respor‘lsable del
calcul
Indicadors d'activitat i us (bloc A)
IND-ACT-01 Volum d'estudis S Mensual Adjudicatari
processats
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Codi

Indicador

Categoria

Periodicitat

Responsable del

MAN-03)

calcul
IND-AGT-02 Taxa d eS‘tL-IdIS sense S| (llindar Mensual Adjudicatari
resultat valid d'alerta)
IND-AGT-03 Estu.dls fora de finalitat S Mensual Adjudicatari
prevista
IND-AGT-04 Cobertura del S Mensual (fases Adjudicatari
desplegament 3-4)
Direccié técnica de
Disponibilitat del la integracié, amb
IND-ACT-05 resultat abans de la S Mensual I'operador de la
lectura Plataforma IA-HES i
el Programa (ACMA)
Indicadors de rendiment técnic (bloc B)
Temps de
IND-TEC-01 processament per C Mensual Adjudicatari
estudi
Disponibilitat del - ;
IND-TEC-02 component C Mensual Adjudicatari/
N L operador IA-HES
d'inferéncia
L . Continua;
IND-TEC-03 | Derivaivalors S (llindars | o olidacic | Adjudicatari
anomals d'alerta)
mensual
Capacitat de
IND-TEC-04 processament per C Mensual Adjudicatari
instancia
Operador de la
Consum energétic per | S (llindar Plataforma IA-HES /
IND-TEC-05 . 9 P , Mensual direcci6 técnica de la
estudi d'alerta) . .
integracio, amb
I'adjudicatari
Indicadors de qualitat del servei (bloc C)
Compliment dels
IND-SRV-01 nivells de servei (RO- | C Mensual Adjudicatari (GSO)
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solucid IA i la lectura

Codi Indicador Categoria Periodicitat Respo?sable del
calcul
IND-SRV-02 Com.plilment dels c Per fase Direccio del
terminis de fase contracte
IND-SRV-03 Puntughtgt del . c Mensual Direccio del
reporting i del registre contracte
IND-SRV-04 Satisfaccié de‘Igs S Segqns Pla de Adjudicatari
persones usuaries Qualitat
Formacio dels - .
IND-SRV-05 . C/S Mensual Adjudicatari
professionals
Indicadors de rendiment clinic (bloc D)
Sensibilitat observada Semestral / Entitat destinataria
IND-CLI-01 > RC anual
de la solucié IA . (AQUAS)
consolidada
Especificitat Semestral / . L
IND-CLI-02 observada de I RC anual Entitat destinataria
. . (AQuUAS)
solucio 1A consolidada
Valors predictius al Semestral / Entitat destinataria
IND-CLI-03 unt d'operacié vigent | C anual (AQUAS)
P P 9 consolidada
., Entitat destinataria
IND-CLI-04 | T8x@dedetecciode | o Anual (AQUAS, amb el
cancer
Programa)
IND-CLI-05 Taxa de recitacio del RC Anual Programa
Programa
Taxa de cancers Anual Entitat destinataria
IND-CLI-06 " RC (finestres 0-11 | (AQUAS, amb el
d'interval .
i 12—23 mesos) | Programa)
Trimestral des . o
IND-CLI-07 | Seguretat del triatge | RC de l'activacis | utat destinataria
) (AQUAS)
del triatge
IND-CLI-08 Discordances entre la RC Semestral Entitat destinataria

(AQUAS)
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4. Indicadors d'activitat i us (bloc A)

4.1. IND-ACT-01 — Volum d'estudis processats

Nombre d'estudis del Programa posats a disposicié de la solucié 1A
per la Plataforma IA-HES i nombre d'estudis amb resultat complet

Definicio (index de probabilitat de malignitat, resultats visuals i informacio
d'explicabilitat) lliurat a la plataforma en el periode.
" Recompte d'estudis rebuts i d'estudis amb resultat complet lliurat;
Férmula C :
proporcio de resultats complets sobre estudis rebuts (%).
Registres del component (RO-INT-11) i registres de la Plataforma IA-
Font
HES.
Periodicitat Mensual.

Desagregacio

Unitat radiologica, fabricant i model d'equip, entorn (PRE/PRO).

Llindar

No aplica (indicador de context i de base de calcul dels restants).

Categoria

Seguiment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari; contrast amb els registres de la Plataforma IA-HES.

4.2. IND-ACT-02 — Taxa d'estudis sense resultat valid

Definicio

Proporcio d'estudis posats a disposicié de la solucié |A que finalitzen
sense resultat complet valid per causa imputable a la solucié 1A (error
de processament, resultat incomplet o no interpretable), en els
termes dels requisits RO-1A-16, RO-IA-18 i RO-INT-11.

Formula

(Estudis sense resultat valid per causa imputable / (estudis posats a
disposicié — estudis fora de finalitat prevista identificats segons IND-
ACT-03)) x 100.

Font

Registres del component i de la Plataforma IA-HES; qualificacio de
l'origen segons el procediment de coordinacio del requisit RO-MAN-
03.

Periodicitat

Mensual.

Desagregacioé

Unitat radiologica, fabricant i model d'equip, tipologia d'error.
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4.2. IND-ACT-02 — Taxa d'estudis sense resultat valid

Llindar d'alerta: proposta < 1,0 % mensual, a concretar al Pla de
Qualitat amb els resultats de la configuracié inicial i del procés

Llindar d'integracié (Fase 2). La superacid sostinguda activa l'analisi de
causes i, si escau, el pla de correccié (RO-IA-10). Els estudis afectats
segueixen en tot cas el protocol de lectura vigent (RO-IA-18).

Categoria Seguiment, amb llindar d'alerta.

Responsable
del calcul

Adjudicatari.

4.3. IND-ACT-03 — Estudis fora de finalitat prevista

Nombre i proporcioé d'estudis que la solucié IA identifica de manera
explicita i tracable com a fora de la finalitat prevista del producte,

DB d'acord amb les limitacions declarades a I'oferta (RO-IA-16; Annex 2,
camps F.1).
N (Estudis identificats com a fora de finalitat prevista / estudis posats a
Férmula . L
disposicid) x 100.
Font Registres del component i de la Plataforma IA-HES.
Periodicitat Mensual.

Desagregacio

Condicio d'exclusié declarada, unitat radiologica, fabricant d'equip.

No aplica. Les desviacions rellevants respecte de les proporcions

del calcul

Llindar observades a la prova de rendiment es documenten i s'analitzen per
la direcci6 del contracte.
Categoria Seguiment.
Re n le
sponsab Adjudicatari.
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4.4. IND-ACT-04 — Cobertura del desplegament

Grau d'extensio de la solucié IA al Programa durant les fases 3 i 4:

Definicié unitats radioldgiques actives amb Us autoritzat i proporcio de I'activitat
del Programa processada.
(Unitats actives / unitats radioldgiques del Programa) x 100; (estudis

Férmula processats / estudis de cribratge realitzats al Programa en el periode)
% 100.

Font Actes d'activacio per unitat (apartats 7.2 i 7.7 del PPT), registres de
la Plataforma IA-HES i dades d'activitat del Programa.

Periodicitat Mensual, durant les fases 3 i 4.

Desagregaci6

Unitat radiologica, regio sanitaria.

No aplica com a llindar propi; el ritme de desplegament s'aprecia

Llindar respecte del pla de desplegament aprovat (RV-OPE-01) i dels
terminis de fase (IND-SRV-02).
Categoria Seguiment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari, amb la direcci6 técnica de la integracio6.

4.5. IND-ACT-05 — Disponibilitat del resultat abans de la lectura

Proporcio d'estudis amb el resultat complet de la solucidé IA disponible
per al seu alliberament a l'aplicatiu ACMA abans de l'inici de la

Definicié primera lectura, d'acord amb el flux de I'apartat 3.3 del PPT. Mesura
el funcionament del flux extrem a extrem, del qual l'adjudicatari
nomes respon pel tram de processament (RO-IA-18).

Foérmula (Estudis amb resultat disponible abans de l'inici de la primera lectura
/ estudis llegits en el periode amb la solucié IA activa) x 100.

Font Registres d'ACMA i de la Plataforma IA-HES (segells temporals).

Periodicitat Mensual, des de la Fase 3.

Desagregacioé

Unitat radioldgica; tram causant del retard (processament,
orquestracio, transmissio), segons la qualificacié d'origen.
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4.5. IND-ACT-05 — Disponibilitat del resultat abans de la lectura

Llindar

No aplica com a obligacié de I'adjudicatari (flux compartit). Els retards
del tram de processament computen a IND-TEC-01.

Categoria

Seguiment.

Responsable
del calcul

Direcci6 técnica de la integracié, amb I'operador de la Plataforma IA-
HES, el Programa (ACMA) i el suport de I'adjudicatari.

5. Indicadors de rendiment técnic (bloc B)

5.1. IND-TEC-01 — Temps de processament per estudi

Definicio

Temps de processament de cada estudi pel component d'inferéncia,
computat des de la posada a disposicio de I'estudi per la Plataforma
IA-HES fins al lliurament del resultat complet de nou a la plataforma
(RO-1A-18), en condicions normals d'operacié (execucié amb els
recursos declarats a I'oferta, Annex 2, camps E.1/E.2).

Formula

Temps mitja, percentil 95 i temps maxim del periode; proporcid
d'estudis processats en un temps < 7 minuts: (estudis amb temps <
7 min / estudis amb resultat valid) x 100; nombre d'estudis cancel-lats
per superar el temps maxim de 10 minuts (RO-IA-18), que computen
com a estudis sense resultat valid (IND-ACT-02).

Font

Registres del component (RO-INT-11) i de la Plataforma IA-HES
(segells temporals).

Periodicitat

Mensual.

Desagregacié

Unitat radiologica, fabricant d'equip, nombre de projeccions, Us de
mamografies prévies.

Compliment: percentil 95 mensual del temps de processament per
estudi < 7 minuts en condicions normals d'operaciéo (RO-1A-18),

Llindar equivalent a una proporcid mensual d'estudis processats en < 7
minuts = 95,0 %. Els estudis afectats per indisponibilitats o
degradacions no imputables s'exclouen del calcul (regla 2.c).
Categoria Compliment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari; verificacié6 de la direccié técnica de la integracio
(direccio del contracte).
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5.2. IND-TEC-02 — Disponibilitat del component d'inferéncia

Definicio

Proporcio del temps, dins de I'horari de servei, en qué el component
d'inferéncia es troba operatiu: respon als endpoints de liveness i
readiness i processa estudis amb normalitat. S'exclouen del comput
els manteniments programats autoritzats per la direccié del contracte
i les indisponibilitats no imputables (Plataforma IA-HES,
infraestructura d'inferéncia, xarxa o sistemes d'origen i destinacio).

Formula

((Temps d'horari de servei del periode — temps d'indisponibilitat
imputable) / temps d'horari de servei del periode) x 100.

Font

Monitoritzacié de la Plataforma IA-HES (endpoints de salut, RO-INT-
04), registres del component i incidéncies registrades a GSO amb la
qualificacié d'origen.

Periodicitat

Mensual.

Desagregacié

Entorn (PRE/PRO); causa d'indisponibilitat.

Llindar

Compliment: disponibilitat mensual = 99,0% en horari de servei

Categoria

Compliment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari, a partir de la monitoritzacié de la plataforma; contrast
amb l'operador de la Plataforma IA-HES.

5.3. IND-TEC-03 — Deriva i valors anomals

Definicio

Seguiment dels mecanismes de monitoritzacié del requisit RO-INT-
09: deriva de les dades d'entrada, deriva de les prediccions i deteccid
de valors anomals, en mode online.

Formula

Valors de les métriques de deriva i taxa d'observacions andmales
derivada dels comptadors, amb la nomenclatura de la Guia d'adhesio
(Annex 4); nombre d'alertes del periode per superacio dels llindars
vigents i estat de les actuacions associades.

Font

Endpoint de métriques compatible amb Prometheus del component
(RO-INT-09) i eines de visualitzaci6 de la Plataforma IA-HES;
complementariament, el calcul poblacional de deriva que efectua la
plataforma.

Periodicitat

Continua; consolidacié mensual a l'informe de servei.
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5.3. IND-TEC-03 — Deriva i valors anomals

Desagregacio

Métrica; unitat radioldgica i fabricant d'equip quan la granularitat
disponible ho permeti.

Llindars d'alerta: els que estableixi el Pla de Qualitat aprovat pel
promotor clinic, en el Comit¢ de Governanga del contracte, a
proposta de la direccié del contracte (apartat 7.3.2 del PPT), a partir

Llindar de la proposta de l'oferta (RV-QUA-01) i dels resultats de la
configuracié inicial i del procés d'integracié de la Fase 2 (RO-1A-10.b).
La superacié activa l'analisi de causes i, si escau, el pla de correcci6
(RO-1A-10).

Categoria Seguiment, amb llindars d'alerta.

Responsable
del calcul

Adjudicatari; supervisié de l'operador de la Plataforma IA-HES i de
I'AQUAS.

5.4. IND-TEC-04 — Capacitat de processament per instancia

Rendiment técnic del component per instancia (estudis per hora amb
els recursos declarats) i comportament del model d'escalat, respecte

PETEE dels valors declarats a I'oferta (Annex 2, camps E.1/E.2), com a

element del dimensionament compartit del servei (RO-1A-18).
X Estudis processats per hora i per instancia en periodes d'activitat

Férmula . e
sostinguda; comparacié amb el valor declarat.

Font Registres del component i de la Plataforma IA-HES; proves de
capacitat de la integracio (Fase 2) i mesures en operacio.

Periodicitat A les proves d'integracio i de qualitat; mensual en operacio.

Desagregacioé

Entorn; configuracié de recursos.

Llindar

Compliment: rendiment per instancia no inferior al declarat a I'oferta,
en condicions equiparables de recursos.

Categoria

Compliment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari; verificaci6 de la direccio técnica de la integracio.

13 de 24



Annex IX — Indicadors

5.5. IND-TEC-05 — Consum energeétic per estudi

Definicio

Consum energétic del component d'inferéncia per estudi processat
(Wh/estudi) i emissions equivalents per cada mil estudis, en operacio,
respecte del valor declarat a 'oferta (Annex 2, camp E.5) i verificat
en el procés d'integracio (requisit RO-1A-20 del PPT).

Formula

Consum mitja per estudi del periode (Wh/estudi) i desviacio
percentual respecte del valor declarat al camp E.5: ((consum
observat — consum declarat) / consum declarat) x 100. Emissions
equivalents per mil estudis: consum mitja per estudi x 1.000 x factor
d'emissio aplicat per la Plataforma IA-HES, identificant el factor
emprat a cada informe.

Font

Moduls de seguiment de costos i de petjada de carboni de la
Plataforma IA-HES (Guia d'adhesié, Annex 4); registres del
component i de la plataforma.

Periodicitat

Mensual; consolidacié anual per a l'avaluacid de limpacte
mediambiental (apartat 7.4.3 del PPT).

Desagregacio

Entorn (PRE/PRO); configuracié de recursos; versié del model.

Llindar d'alerta: desviacié sostinguda del consum observat superior
al 20% respecte del valor declarat (RO-IA-20), en condicions
equiparables de recursos. La regla d'equiparabilitat de recursos entre

Llindar les condicions de mesura i les de la declaracio (Annex 2, camp E.5)
es concreta en el procés d'integracié (Fase 2) i al Pla de Qualitat
aprovat. La superacio activa I'analisi de causes i, si escau, el pla de
correccio pel procediment del requisit RO-IA-10.

Categoria Seguiment, amb llindar d'alerta.

Responsable
del calcul

Operador de la Plataforma IA-HES i direccid técnica de la integracio,
amb el contrast de I'adjudicatari; els resultats alimenten 'avaluacio
de l'apartat 7.4.3 del PPT.

6. Indicadors de qualitat del servei (bloc C)
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6.1. IND-SRV-01 — Compliment dels nivells de servei (RO-MAN-03)

Definicio

Compliment dels nivells de servei de resolucié d'incidéncies
imputables a la solucid IA, per categoria de prioritat, segons la
classificacio i els temps maxims del requisit RO-MAN-03.

Férmula

Per a cada categoria: (incidéncies imputables resoltes de manera
definitiva dins del temps maxim / incidéncies imputables tancades en
el periode) x 100. Com a subindicadors de seguiment: temps mitja
de resposta i de resolucid provisional per categoria, i nombre
d'incidencies per categoria i tipologia.

Font

Eina de gestié GSO, amb la qualificacié d'origen del procediment de
coordinacio.

Periodicitat

Mensual.

Desagregaci6

Categoria de prioritat; tipologia; unitat o ambit afectat.

Llindar

Compliment (nivells minims del requisit RO-MAN-03, mesurats sobre
el temps de resolucié definitiva):

— Servei aturat: 100 % (resolucié definitiva < 5 dies laborables;
resposta < 30 min i resolucié provisional < 2 h en horari de servei).

— Molt urgent: 100 % (resolucié definitiva < 7 dies laborables;
resposta < 1 h i resolucié provisional < 8 h en horari de servei).

— Urgent: 80 % (resolucié definitiva < 10 dies laborables; resposta <
4 h; resolucié provisional < 1 dia laborable).

— Moderada: 80 % (resolucié definitiva < 15 dies laborables;
resposta < 1 dia laborable; resolucié provisional < 3 dies laborables).

— Baixa: 80 % (pla acordat; resposta < 2 dies laborables; resolucié
provisional < 7 dies laborables).

Quan la resolucié definitiva requereixi un canvi de versio, el comput
descompta el temps entre la sol-licitud completa de canvi de versié i
la seva autoritzacid, incloses les verificacions previes a la promocio
(RO-1A-17); en tots els nivells, tampoc no computa el temps entre el
lliurament per I'adjudicatari de l'artefacte, la versié o la instruccié de
reversio i la seva execucio per la Plataforma IA-HES (RO-MAN-03).

Categoria

Compliment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari, mitjangcant GSO; revisio de la direccio del contracte.
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6.2. IND-SRV-02 — Compliment dels terminis de fase

Definicio

Compliment del calendari d'execucié: assoliment de la fita de
tancament de cada fase dins de la durada maxima establerta a
I'apartat 7.2 del PPT i al Pla de Contracte Consolidat.

Formula

Dies naturals de desviacié entre la data d'assoliment de la fita de
tancament i la data limit de la fase. Les demores per causes no
imputables a l'adjudicatari, apreciades per la direccié del contracte,
es descompten del comput.

Font

Actes del Comité de Governanca del contracte i registres de la
direccié del contracte; certificacions de fites i lliurables (apartat 7.6.1
del PPT).

Periodicitat

Per fase (Fase 1: 2 mesos; Fase 2: 2 mesos; Fase 3: 6 mesos; Fase
4: 6 mesos; Fase 5: fins a la fi del termini d'execucio).

Desagregacié

Fase; fita i lliurable.

Llindar

Compliment: desviacio imputable de 0 dies. Les desviacions tenen
les consequéncies previstes a l'apartat 7.6 del PPT i al PCAP.

Categoria

Compliment.

Responsable
del calcul

Direccié del contracte, a través del responsable del contracte.

6.3. IND-SRV-03 — Puntualitat del reporting i del registre

Definicio

Compliment de les obligacions d'informacio i registre: lliurament dels
informes de servei en el termini i amb el contingut minim de l'apartat
7.5.1 del PPT, i manteniment actualitzat del registre d'incidéncies a
GSO amb la periodicitat minima setmanal (RO-MAN-01).

Formula

(Informes de servei lliurats en termini i complets / informes deguts) x
100; (setmanes amb el registre GSO actualitzat / setmanes del
periode) x 100.

Font

Registre de lliuraments de la direcci6 del contracte; GSO.

Periodicitat

Mensual.
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6.3. IND-SRV-03 — Puntualitat del reporting i del registre

Desagregaci6

Tipus d'informe.

Llindar

Compliment: 100 %.

Categoria

Compliment.

Responsable
del calcul

Direccio6 del contracte.

6.4. IND-SRV-04 — Satisfaccio de les persones usuaries

Satisfaccié de les persones usuaries amb el servei de suportiamb la

Definicié solucid |A, mesurada mitjangant les enquestes que estableixi el Pla
de Qualitat (RV-QUA-01), diferenciant els dos objectes de valoracié.
, Puntuacié mitjana i distribucio de respostes, en I'escala que estableixi
Férmula .
el Pla de Qualitat; taxa de resposta.
Enquestes de satisfaccio; registre de I'activitat formativa (RV-OPE-
Font . . .
04) per a la satisfacciéo amb la formacio.
Periodicitat La que estableixi el Pla de Qualitat; com a minim, anual.

Desagregacié

Perfil professional; unitat radiologica; objecte (suport / solucio IA /
formacio).

Llindar

No aplica com a compliment. Les valoracions es traslladen al sistema
de millora continua de I'adjudicatari (RO-IA-12, RV-QUA-01).

Categoria

Seguiment.

Responsable
del calcul

Adjudicatari; revisio de la direccié del contracte.

6.5. IND-SRV-05 — Formacio dels professionals

Definicio

Compliment de la condicié d'us de l'apartat 7.7 del PPT (formacio
prévia obligatdria amb avaluacié superada) i seguiment de l'activitat
formativa (RV-OPE-04, RO-MAN-04).
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6.5. IND-SRV-05 — Formacio dels professionals

(Professionals autoritzats a I's amb formacié completada i avaluacio
superada / professionals autoritzats) x 100 (condicié d'Us);

HOIRELS participacié, assoliment i satisfaccid de l'activitat formativa del
periode.
Font Registre acreditatiu de formacions i avaluacions mantingut per
I'adjudicatari (apartat 7.7 del PPT).
. Mensual durant els periodes amb activitat formativa; en tot cas,
Periodicitat

préviament a cada activacio d'unitat.

Perfil professional; unitat radioldgica; tipus de formacid (inicial,

Desagregacio , : . .
greg continua, associada a actualitzacions).

Compliment: 100 % dels professionals autoritzats amb formacio

Llindar . . .
completada i avaluacio superada abans de I'Us.

Categoria Compliment (condicié d'us); seguiment (activitat formativa).

Responsable

R Adjudicatari; verificacio de la direccio del contracte.
del calcul

7. Indicadors de rendiment clinic (bloc D)

Aquest apartat desplega el quadre d'indicadors de rendiment clinic previst a I'apartat 7.4.2
del PPT. El seu calcul correspon a l'entitat destinataria, a través de I'AQUAS (Area
d'Avaluacié, amb I'Area d'Analitica de Dades i IA) i amb el Programa; I'adjudicatari hi presta
suport mitjangant la provisié de dades, registres i informacid de la solucié IA (RO-IA-15,
apartat 7.3.5 del PPT). Aquests indicadors no constitueixen nivells de servei: els seus
resultats alimenten l'avaluacié de l'estabilitat del rendiment (RO-1A-10), les condicions de
continuitat de les fases 3 i 4 i les decisions del promotor clinic, en el Comité de Governanca
del contracte, sobre les estratégies de lectura i els punts de tall (apartats 3.2.2 i 7.3.2 del
PPT).

7.1. Regles comunes del bloc

a) Patré de referéncia. Cancer confirmat histologicament per als casos positius; per als
negatius, periode de seguiment minim de 24 mesos sense diagnodstic de cancer o
confirmacié al segient episodi de cribratge (RO-1A-08). En cap cas no s'utilitzen com a
patré les categories de sospita radioldgica ni el resultat de la lectura.
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b)

d)

Punt d'operacio. Els indicadors de la solucio IA es calculen al punt o punts d'operacio
vigents aprovats pel promotor clinic en el Comité de Governanga del contracte, amb la
versié del model identificada (RO-1A-09, RO-IA-17).

Maduracio i caracter provisional. Els resultats es publiquen amb caracter provisional
sobre els episodis tancats disponibles i es consoliden quan el patré de referéncia ha
madurat (tancament dels episodis i, per als cancers d'interval, el periode de seguiment
del RO-IA-08). Cada publicaci¢ identifica el periode, la cohort i el grau de maduracio.

Desagregacié minima comuna. Casos d'Us i subgrups de l'apartat 3.4 del PPT (us
general; franges d'edat ampliades inferior i superior; mama densa), unitat radiologica,
fabricant i model d'equip, i estratégia de lectura aplicada (doble lectura; estrats de
triatge quan estiguin actius).

Referéncia basal i llindars. L'estabilitat s'aprecia respecte de la referéncia basal
constituida pels resultats de la prova de rendiment (Annex 3; apartat 4.4 del PPT),
considerada en la configuracié vigent en cada moment (punts d'operacio i punts de tall
autoritzats, RO-1A-06), dins dels marges i llindars que estableixi el Pla de Qualitat
aprovat pel promotor clinic en el Comité de Governanca del contracte (RO-IA-10.b),
sense que la seva aprovacio ni les seves revisions puguin comportar una reduccié del
nivell d'exigencia respecte del rendiment acreditat a la referéncia basal. Els llindars de
seguretat que condicionen la continuitat de I'activacio (fases 3 i 4) els estableix el Pla
de Qualitat; aquest annex no els fixa.

Precisid estadistica. Els resultats s'acompanyen dels intervals de confianga i dels
denominadors; les desagregacions amb mida mostral insuficient s'informen com a tals,
sense conclusions.

7.2. IND-CLI-01 — Sensibilitat observada de la solucio |IA

Definicié 7.1.a) en qué la solucié IA classifica I'estudi com a positiu al punt

Proporcié d'episodis amb cancer confirmat (patré de referéncia, regla

d'operacio vigent.

Férmula VP / (VP + FN) x 100, sobre episodis amb patré de referéncia madur.

Font desenllacos registrats a ACMA i, quan escaigui, registres

Resultats de la solucio IA (Plataforma IA-HES / registres RO-INT-07),

poblacionals de cancer.

Periodicitat Semestral amb caracter provisional; anual consolidada.

Desagregacio La minima comuna (regla 7.1.d).

Llindar

Marges d'estabilitat respecte de la referéncia basal, segons el Pla de
Qualitat (RO-IA-10.b).
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7.2. IND-CLI-01 — Sensibilitat observada de la solucio IA

Categoria

Rendiment clinic.

Responsable
del calcul

Entitat destinataria (AQUAS — Area d'Avaluacié), amb el Programa.

7.3. IND-CLI-02 — Especificitat observada de la solucié IA

Proporcio d'episodis negatius segons el patré de referéncia en qué la

Definicio solucio |A classifica I'estudi com a negatiu al punt d'operacié vigent.
Férmula VN / (VN + FP) x 100, sobre episodis amb patré de referéncia madur.
Font Les de I'IND-CLI-01.

Periodicitat Semestral provisional; anual consolidada.

Desagregacio

La minima comuna (regla 7.1.d).

Llindar

Marges d'estabilitat respecte de la referéncia basal, segons el Pla de
Qualitat (RO-1A-10.b).

Categoria

Rendiment clinic.

Responsable
del calcul

Entitat destinataria (AQUAS — Area d'Avaluacié), amb el Programa.

7.4. IND-CLI-03 — Valors predictius al punt d'operacié vigent

Valor predictiu positiu i valor predictiu negatiu de la classificacio de la

Definicié solucié 1A al punt d'operacié vigent, en les condicions reals de
prevalenga del Programa.

Férmula VPP =VP / (VP + FP) x 100; VPN = VN / (VN + FN) x 100.

Font Les de I'IND-CLI-01.

Periodicitat Semestral provisional; anual consolidada.

Desagregacié

La minima comuna (regla 7.1.d).
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7.4. IND-CLI-03 — Valors predictius al punt d'operacié vigent
Llindar Seguiment de I'evolucio; sense llindar propi.
Categoria Rendiment clinic.

Responsable

Entitat destinataria (AQUAS — Area d'Avaluacié), amb el Programa.

del calcul

7.5. IND-CLI-04 — Taxa de deteccio de cancer
Cancers detectats pel Programa per 1.000 participants cribrades en

. s el periode i, com a mesura propia de la solucio IA, cancers

Definicio e iy L,
correctament classificats com a positius per la solucié per 1.000
participants cribrades.

Férmula (Cancers detectats / participants cribrades) x 1.000.

Font Registres del Programa (ACMA); resultats de la solucio |A.

Periodicitat Anual.

Desagregacio

La minima comuna (regla 7.1.d); episodi inicial vs successiu.

Referéncia: série historica del Programa i valors de referéncia de les

Llindar guies europees de garantia de qualitat del cribratge de cancer de
mama.
Categoria Rendiment clinic (indicador del Programa, de context).

Responsable

Entitat destinataria (AQuAS), amb el Programa.

del calcul
7.6. IND-CLI-05 — Taxa de recitacié del Programa
Proporcié de participants cribrades que son recitades per a proves
e s complementaries, com a indicador de l'efecte de la incorporacié de la
Definicié e . o ,
solucio IA i de les estratégies de lectura sobre el funcionament del
Programa.
Férmula (P.art|C|pants recitades per a proves complementaries / participants
cribrades) x 100.
Font Registres del Programa (ACMA).
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7.6. IND-CLI-05 —

Taxa de recitacié del Programa

Periodicitat

Anual; trimestral des de l'activacid del triatge, amb caracter
provisional.

Desagregaci6

La minima comuna (regla 7.1.d); episodi inicial vs successiu;
estrategia de lectura.

Referéncia: seérie historica del Programa i valors de referéncia de les

Llindar guies europees de garantia de qualitat del cribratge de cancer de
mama.
Categoria Rendiment clinic (indicador del Programa, de context).

Responsable

Programa, amb I'AQUAS.

del calcul
7.7. IND-CLI-06 — Taxa de cancers d'interval
Cancers diagnosticats després d'un episodi de cribratge amb resultat
negatiu i abans de l'episodi seglent, per 1.000 episodis negatius,
com a indicador de seguretat del Programa i mesura retrospectiva de
Definicio la capacitat de deteccié (cas d'Us de deteccié de cancers d'interval,
apartat 3.4 del PPT). Per a cada cancer d'interval, es documenta la
classificacié de I'estudi index per la solucié IA al punt d'operacio
vigent i a punts alternatius.
Férmula (Cancers d'interval / episodis de cribratge amb resultat negatiu) x
1.000, per finestres de 0—11 i 12—23 mesos des de I'episodi index.
ACMA i registres poblacionals de cancer; resultats de la solucié IA
Font o
sobre els estudis index.
C e Anual, sobre cohorts amb el periode de seguiment complet (RO-IA-
Periodicitat L iy - o e
08); publicacié provisional amb la maduracio parcial identificada.
. La minima comuna (regla 7.1.d); finestra temporal; estratégia de
Desagregaci6 e
lectura de I'episodi index.
Referéncia: série historica del Programa i valors de referéncia de les
Llindar guies europees de garantia de qualitat del cribratge de cancer de
mama.
Categoria Rendiment clinic (seguretat).
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7.7. IND-CLI-06 —

Taxa de cancers d'interval

Responsable

Entitat destinataria (AQUAS), amb el Programa.

del calcul
7.8. IND-CLI-07 — Seguretat del triatge
Des de l'activacio de les estratégies de lectura diferenciades (Fase
4): distribucio dels estudis entre els estrats de triatge i, com a mesura
Definicié de seguretat essencial, preséncia de cancer confirmat (detectat al
mateix episodi o d'interval) entre els estudis assignats a I'estrat de
baixa probabilitat amb lectura simple.
Proporcio d'estudis per estrat sobre el total d'estudis triats; (cancers
Férmula confirmats en estudis assignats a l'estrat de baixa probabilitat /
estudis assignats a l'estrat) x 1.000; sensibilitat efectiva de
I'assignacié d'estrats respecte del conjunt de cancers confirmats.
Font Assignacions d'estrat (ACMA / Plataforma IA-HES), desenllagos
d'ACMA i registres poblacionals.
Periodicitat Trimestral amb caracter provisional des de l'activacié del triatge;

anual consolidada.

Desagregacié

La minima comuna (regla 7.1.d); punt de tall vigent.

Llindars de seguretat: els que estableixi el Pla de Qualitat aprovat pel
promotor clinic en el Comité de Governanca del contracte com a
condicio de continuitat de I'activacio (apartat 7.2 del PPT, fases 3 i

Llindar 4). La superacié comporta la revisié immediata, pel promotor clinic
en el Comité de Governancga del contracte a proposta de la direccio
del contracte, de l'estratégia de lectura i dels punts de tall (apartats
3.2.2i7.3.2 del PPT).

Categoria Rendiment clinic (seguretat).

Responsable
del calcul

Entitat destinataria (AQUAS — Area d'Avaluacié), amb el Programa.
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7.9. IND-CLI-08 — Discordances entre la solucio IA i la lectura
Analisi de la concordanca entre la classificacid de la solucié IA i el
resultat del protocol de lectura: episodis amb solucié IA positiva i

Definicié desenllag negatiu confirmat, i episodis amb solucié 1A negativa i
cancer confirmat, com a insum per a la revisié dels punts de tall i per
a la millora continua.

, Proporcions de discordanca sobre els episodis amb patré madur, per

Férmula . .
sentit de la discordanca.

Font Resultats de la solucié IA, ACMA i patré de referéncia.

Periodicitat Semestral.

Desagregaci6

La minima comuna (regla 7.1.d).

Llindar

Sense llindar propi; les variacions rellevants s'analitzen al Comité de
Governancga del contracte.

Categoria

Rendiment clinic.

Responsable
del calcul

Entitat destinataria (AQUAS — Area d'Analitica de Dades i IA i Area
d'Avaluacio).

8. Governanga, revisio i tracgabilitat del quadre

La implementacié operativa dels indicadors (plantilles de calcul, formats d'intercanvi,
calendari de tancament de periodes) la precisa la direccié del contracte sense modificar-
ne la substancia. L'ampliacié del quadre i la precisi6 de parametres i llindars s'efectuen
mitjancant el Pla de Qualitat aprovat, en els termes dels apartats 7.4 i 7.5.2 del PPT, sense
reduir el contingut minim ni alterar els indicadors de compliment. Per al bloc de rendiment

clinic, la precisi6 de

parametres i I'ampliacié corresponen al promotor clinic, en el Comité

de Governanga del contracte, a proposta de la direccié del contracte, mitjangant el Pla de

Qualitat aprovat.

Els llindars i indicadors operatius en vigor i el seu historial d'ajustos formen part del dossier
de governanga de I'actiu que I'adjudicatari lliura a la finalitzacié del contracte (apartat 7.8

del PPT).
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1.

Objecte i regles generals

La memoria técnica es presenta al Sobre B seguint l'estructura obligatoria de
I'apartat 2 d'aquest annex, i respon als requeriments valorables (RV) de la secci6 6
del Plec de Prescripcions Técniques (PPT). La seva resposta es valora d'acord amb
els criteris d'adjudicacié sotmesos a judici de valor establerts al PCAP (apartat 6.1
del PPT). Regeixen les regles seguents:

a)

Extensié i format. Extensi6 maxima total de 80 pagines, amb els maxims per pla
establerts a I'apartat 3 d'aquest annex. La memodria es presenta en format DIN A4, amb
tipus de lletra Arial o equivalent, cos minim 10,5 (cos minim 9 a taules, figures i peus),
interlineat minim simple i marges minims d'1,5 cm a cada costat. La portada, l'index, el
resum executiu (apartat 2) i, si escau, un glossari de fins a 2 pagines no computen a
aquests efectes.

Les taules i les figures computen. No s'admeten annexos, volums complementaris ni
remissions a documentacié externa a la memoria com a via per excedir I'extensio
maxima. Totes aquelles pagines que superin el limit maxim establert no seran tingudes
en compte ni valorades en cap cas, i es consideraran com a no presentades a tots els
efectes.

Estructura. L'estructura i la numeracié d'apartats de I'apartat 2 d'aquest annex son
obligatories. Dins de cada apartat, I'entitat licitadora organitza lliurement la seva
resposta. Els apartats als quals no es doni resposta es mantenen a l'estructura amb la
mencioé “Sense resposta”.

Métriques i evidéncia. Tota métrica de rendiment diagndstic, dada d'evidéncia o
resultat d'estudi que se citi a la memoria técnica es presenta amb I'especificacio
establerta al requisit RO-IA-09 del PPT (poblacié avaluada, patré de referéncia, punt
d'operacio, disseny d'avaluacio, versié del model i font), en alld que li sigui aplicable
segons la naturalesa de la dada. Les afirmacions que no compleixin aquesta
especificacio no seran tingudes en compte en la valoracio.

Coheréncia i remissions. Els plans han de ser coherents amb els requisits obligatoris
de la secci6 5 del PPT, dels quals no poden rebaixar cap exigéncia, amb les fases, fites
i lliurables de l'apartat 7.2 del PPT i amb les declaracions de I'Annex 2 (Declaracio
técnica), a les quals la memoria pot remetre mitjangant els seus codis identificatius
sense reproduir-les. Tota referéncia de la memoria a un requisit obligatori o0 a un
requeriment valorable es fa constar amb el codi identificatiu corresponent del PPT (per
exemple, RO-IA-09 o RV-TEC-02). La memoria ha de ser autosuficient als efectes de
valoracio: només es valora el contingut inclos al Sobre B (apartat 4.3 del PPT). Quan
un requeriment valorable remet a un requisit obligatori, I'objecte de valoracié és la
qualitat de la proposta per donar-hi resposta, no el compliment del requisit, que es
presumeix.

Separacié de sobres. La memoria técnica no pot contenir I'oferta econdmica ni la
manifestacié expressa del valor compromeés per a cap criteri avaluable de forma
automatica; la seva inclusié sera motiu d'exclusié del procediment, en els termes de
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I'apartat 4.3 del PPT i del PCAP. Les excepcions a aquesta regla son les que estableix
I'apartat 4.3 del PPT; en particular, no en constitueixen incompliment les métriques i
dades d'evidéncia presentades amb l'especificacido del requisit RO-IA-09 (regla c
d'aquest apartat), ni les remissions a requisits, requeriments i camps de la Declaracié
técnica mitjangant els seus codis identificatius (regla d).

f) Vinculacid. Les propostes presentades a la memoria técnica vinculen I'adjudicatari un
cop formalitzat el contracte, en els termes de la secci6 7 del PPT.

2. Estructura obligatoria

La memoria s'inicia amb un resum executiu de fins a 3 pagines, que presenta la
visié de conjunt de la proposta i les seves claus. El resum executiu no computa a
I'extensio maxima de l'apartat 3 ni €s objecte de valoracio autonoma: el contingut
que hagi de ser valorat ha de constar a I'apartat corresponent dels plans.

Pla 1 - Pla Tecnologic i de la Solucié IA (respon a I'apartat 6.2 del PPT)

Apartat Contingut Respon a
1.1 Descripcié de la solucio 1A i proposta d'integracio RV-TEC-01
12 CIi\e/iIc;:‘a;;:lilejlcciio’elr}_t\l’fica sobre el rendiment diagnostic i clinic i I'impacte RV-TEC-02
1.3 Evidencia especifica per a les franges d'edat ampliades RV-TEC-03
14 Evidencia especifica per al subgrup de mama densa RV-TEC-04
1.5 Gestio de les limitacions de la solucio IA en el flux del Programa RV-TEC-05
1.6 Estratégia d'actualitzacié i millora continua de la solucié |IA RV-TEC-06
1.7 Usabilitat i experiéncia d'us RV-TEC-07
1.8 Monitoritzacié avangada i explotacié de la informacio RV-TEC-08
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Pla 2 - Pla Operatiu i de Desplegament (respon a I'apartat 6.3 del PPT)

Apartat Contingut Respon a
2.1 Pla de desplegament a les unitats radiologiques RV-OPE-01
2.2 Organitzacio d'accessos, rols i supervisié professional RV-OPE-02
2.3 Model de suport i acompanyament al desplegament RV-OPE-03
24 Gestio del canvi i formacio RV-OPE-04

Pla 3 - Pla de Qualitat (respon a l'apartat 6.4 del PPT)

Apartat Contingut Respon a

3.1 Sistema d'indicadors i seguiment de la qualitat RV-QUA-01

3.2 Gestio de riscos RV-QUA-02

3.3 Adaptacio6 al model de governancga del contracte RV-QUA-03

3.4 Sup?rt a la validacid local i a la monitoritzacio del rendiment clinic RV-QUA-04
i de l'impacte

El contingut que cal desenvolupar a cada apartat és el que estableix el requeriment
valorable corresponent de la seccié 6 del PPT, que preval en cas de discrepancia amb
aquest annex.
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3. Desglossament de I'extensié maxima

Pla Extensié maxima
Pla 1 — Tecnologic i de la Solucioé 1A 45 pagines
Pla 2 — Operatiu i de Desplegament 20 pagines
Pla 3 — Qualitat 15 pagines
Total 80 pagines

Dins de cada pla, la distribucio de I'extensio entre apartats és lliure.
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1. Objecte i caracter informatiu

Aquest annex recull, en forma de taula-resum, el régim d'acreditacié dels requisits
obligatoris de la seccidé 5 del Plec de Prescripcions Técniques (PPT), ordenat pels tres
moments en qué l'acreditacié es produeix: amb l'oferta (Sobre A), abans de I'adjudicacio o
de la formalitzacioé del contracte o en el moment de formalitzar-lo, i durant I'execucio.

La taula té caracter exclusivament informatiu i de suport a la preparacié i la revisié de les
ofertes i de la documentacié contractual. No crea, modifica ni substitueix cap obligacio: en
cas de discrepancia entre aquesta taula i el PPT o els annexos que s'hi citen, prevalen
aquests darrers. Les entitats licitadores han d'atenir-se, en tot cas, al text integre de cada
requisit.

2. Com llegir la taula

Cada fila correspon a un requisit obligatori. Les tres columnes de moments recullen la
sintesi del bloc d'acreditacié del requisit, amb les convencions seguents:

a) Amb l'oferta (Sobre A): acreditacions que formen part del contingut de I'oferta. La
referéncia «Annex 2» remet a la Declaraci6 técnica de la solucié IA (Sobre A) i, quan
s'indica, al camp o la seccié concreta del formulari; el certificat CE i la documentacio
del fabricant del requisit RO-IA-01 s'aporten igualment al Sobre A, relacionats a la
seccio J de I'Annex 2 (documents adjunts).

b) Formalitzacié: acreditacions exigibles a I'entitat proposada com a adjudicataria abans
de la formalitzacié del contracte, en el termini que estableixi el PCAP, o en el moment
mateix de la formalitzacié quan aixi s'indica. Aquesta columna recull també els actes
previs a I'adjudicacié (en particular, la prova de rendiment de l'apartat 4.4 del PPT),
identificats amb la indicacié "Abans de |'adjudicacié”. Quan la verificacié s'estengui a
una altra entitat classificada, aquestes acreditacions s'apliquen igualment a aquesta
entitat. Les referéncies “DOC-IA-nn” remeten a la relacié de documents de I'Annex 6
(Documentacio IA).

c) Durant I'execucié: verificacions i lliuraments durant I'execucié del contracte, amb
indicacio de la fase (apartat 7.2 del PPT) quan escau. Les referéncies «DOC-INT-nn»
remeten a la plantilla de documentacio técnica d'integracié de I'Annex 5, que es lliura a
la Fase 1 com a lliurable L1.5 (apartat 7.2 del PPT).

d) «—»: el requisit no preveu cap acreditacié en aquest moment.

Regles generals que la taula no repeteix fila a fila:

i) La declaracio responsable de compliment, segons el model del PCAP, constitueix el
compromis global de compliment de tots els requisits obligatoris.
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i) Llevat que s'indiqui altrament, la verificacié dels requisits d'instal-laci6 i interoperabilitat
(INT) s'efectua durant el procés d'integracio a la Plataforma IA-HES als entorns
d'integracioé (INT) i preproduccié (PRE), com a condicié de pas entre entorns.

i) La verificacio dels requisits d'usabilitat (USA) s'efectua en les proves d'integracio i en
la fase de validaci6, amb participacio de professionals de les unitats radioldgiques.

iv) Tota nova versidé de la documentacio es lliura abans del seu desplegament, d'acord
amb els requisits RO-1A-14 i RO-1A-17.

3. Acreditacions transversals del procediment (seccié 4 del PPT)

A més de les acreditacions per requisit de la taula, el procediment preveu les acreditacions
transversals seglients, que es regeixen per la seccié 4 del PPT i pel PCAP:

a) Declaracié responsable de compliment (model del PCAP): compromis global de
compliment de tots els requisits obligatoris.

b) Declaracié técnica de la solucio IA (Annex 2, Sobre A): consolida en un formulari Unic
totes les declaracions de contingut técnic requerides amb I'oferta, amb la relacié de
documents adjunts a la secci6 J.

c) Component d'inferéncia per a la prova de rendiment (apartats 4.3 i 4.4 del PPT; Annex
3), complet, amb els elements d'adhesié a la Plataforma IA-HES que afecten I'operativa
(Annex 3, apartat 5.1): el lliura I'entitat licitadora millor classificada, a requeriment de la
mesa de contractacié un cop classificades les ofertes, en el termini i pel canal que
estableixin el PCAP ([apartat]) i I'Annex 3 (apartat 5.3), als efectes de la verificacio
técnica prévia i de la prova de rendiment; si escau, el requeriment s'estén
successivament a les seglents entitats classificades. El digest de la imatge es registra
en el moment del lliurament (Annex 2, camp A.7; Annex 3, apartat 5.2).

d) Declaracié d'Us de dades del SISCAT (apartat 4.4 del PPT; Annex 2, seccio H):
declaracié sobre I'Us de dades del sistema de salut de Catalunya en el
desenvolupament, I'entrenament, I'ajust o la validacio de la solucio 1A.

e) Memoria técnica (Sobre B; Annex 10): resposta als requeriments valorables de la seccid
6, en els termes de 'apartat 5 d'aquest annex.

4. Taula-resum d'acreditacions dels requisits obligatoris

4.1. Seguretat i proteccio de dades (SPD)
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Amb I'oferta (Sobre

dades

del tractament en
sistemes propis (Annex
2, camp B.8).

Codi Requisit A) Formalitzacio Durant I'execucio
En el moment de
Encarrec de la formalitzacio:
RO-SPD-01 — signatura de —
tractament , , .
I'acord d'encarrec
de tractament.
Autoritzacio previa del
Subcontractacié responsable del
amb tractament tractament per a cada
RO-SPD-02 — — subcontractacié amb
de dades .
ersonals tractament de dades, i
P lliurament de I'acord
d'encarrec subscrit.
Agl?tzgcfede la Manteniment de la
Politica de P L, politica actualitzada i
- proteccio de L
RO-SPD-03 proteccio de — o comunicacioé de les
- dades i, si escau, .
dades i DPD . e modificacions
identificacio del rellevants
DPD. ’
Certificat de
Declaracié de l'estat conformitat abans de
d'adequacié a 'ENS en qualsevol tractament
RO-SPD-04 fkdequamo a Ia? categoria requerida i, . de dades reals del
I'ENS si escau, pla Programa amb
d'adequacio datat sistemes propis i, en
(Annex 2, camp B.7). tot cas, abans de la
posada en produccio.
Fase 1iquanes
requereixi: aportacio
Avaluacié de la informacié per a
RO-SPD-05 - — — I'AIPD; implementacio
d'impacte (AIPD) i
verificable de les
mesures de mitigacio
aplicables.
Declaracio de |a o Actualitzacié de la
ubicacié dels entorns Descripcio descrincié davant de
Ubicacio i de tractament i documental dels canvisF') verificacié
RO-SPD-06 seguretat de les allotjament i, si escau, sistemes propis i ’

de les mesures
de seguretat.

mitjancant les
auditories del RO-
SPD-11.
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Codi

Requisit

Amb I'oferta (Sobre
A)

Formalitzacio

Durant I'execucio

RO-SPD-07

Principis de
tractament

Verificacié en el marc
de 'AIPD, de I'acord
d'encarrec i de les
auditories del RO-
SPD-11.

RO-SPD-08

Estandards de
ciberseguretat

Declaraci6 de les
certificacions de
ciberseguretat i
desenvolupament
segur del fabricant

(Annex 2, camp B.6).

Verificacio en la
integracio a la
Plataforma IA-HES i
revisions del CTTIl o
I'Agéncia de
Ciberseguretat de
Catalunya.

RO-SPD-09

Limitacio de la
finalitat

Verificacio técnica en
la integracié, prévia a
la posada en
produccié (limitacié de
connexions sortints);
resta d'obligacions via
acord d'encarrec i
auditories del RO-
SPD-11.

RO-SPD-10

Notificacié de
violacions de
seguretat

En el moment de
la formalitzacio:
incorporacio del
procediment de
notificacié a
l'acord
d'encarrec.

Compliment, si escau,
en ocasi6 de cada
incident.

RO-SPD-11

Registre i
auditabilitat

Registre d'activitats de
tractament a
disposicio del
responsable;
col-laboracio en les
auditories i
inspeccions previstes.

4.2. Instal-lacié i interoperabilitat (INT)

Llevat que la fila ho indiqui altrament, la verificacié s'efectua durant el procés d'integracio
(entorns INT i PRE) com a condicié de pas entre entorns. Els documents DOC-INT-nn es
lliuren a la Fase 1, com a lliurable L1.5, segons la plantilla de I'Annex 5, i es verifiquen en
el procés d'integracio (Fase 2).
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Amb I'oferta (Sobre

A) Formalitzacio Durant I'execucio

Codi Requisit

Conformitat de la
Direccié técnica direccié técnica amb
RO-INT-01 . . — — el desplegament, en el
de la integraci6 )
marc de les fites
d'integracio.

Verificacio técnica en
Desplegament a . L
les la integracio, amb
RO-INT-02 — — superacio de les

infraestructures P
roporcionades verificacions de cada
brop entorn.

Abans de
I'adjudicacio:
lliurament de la
imatge del
component
d'inferéncia per a
Empaquetamenti | Requisits de recursos i | la prova de
RO-INT-03 autosuficiéncia del | model d'escalat (Annex | rendiment, amb
component 2, camp E.1). el registre del
digestila
documentacio
d'execucio
(apartat 4.3 del
PPT; Annex 3,
apartat 5).

Fase 1: DOC-INT-01
(documentacié del
contenidor) i DOC-IA-
08 (Model Card), amb
la confirmacio de la
identitat del
component (L1.4).
Desplegament i
execucio correctes;
superacio de les
analisis de
vulnerabilitats.

Fase 1: DOC-INT-02
- (documentacio de
Interficie

RO-INT-04 " . — — I'API). Proves
d'inferéncia " -
d'integracio

satisfactories.

Fase 1: DOC-INT-03
(formats de sortida i
classes SOP),
Format dels coherent amb DOC-
RO-INT-05 — — 1A-09. Proves
resultats . o

d'integracio, incloent-
hi la visualitzacio
correcta a I'entorn de
lectura.
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Amb I'oferta (Sobre

A) Formalitzacio Durant I'execucio

Codi Requisit

Abans de
I'adjudicacio: Fase 1: parametres
processament del | definitius dels estudis
conjunt previs (DOC-INT-02).
d'execucio de la Proves d'integracio
prova de amb estudis reals del
rendiment amb Programa, amb i

els estudis previs | sense mamografies
lliurats (Annex 3, | prévies.

apartat 4.1).

Declaracié de classes
SOP, formats i tipus
d'objecte admesos, i
de I'ts de mamografies
prévies (Annex 2).

Compatibilitat
amb els objectes
DICOM del
Programa

RO-INT-06

Fase 1: DOC-INT-04
(format de les dades
de resultat). Proves
d'integracié amb
ACMA prévies a la
posada en produccio.

Dades de resultat
RO-INT-07 per a la gestié del | — —
Programa

Declaracié de les Fase 1: DOC-INT-05
Dades addicionals dades d'entrada (format i mecanisme
RO-INT-08 . requerides, amb el seu | — d'obtencid; «No
a les imatges . . . . . .
caracter obligatori o aplicable» motivat si
opcional (Annex 2). no escau).

Fase 1: DOC-INT-06
(especificacio dels
components de
monitoritzacio). Fase
2: implantacio i
Descripcio dels verificacio dels
o . mecanismes de mecanismes, amb la
Monitoritzacié de Y .. e
L monitoritzacio i del Model Card i la fitxa
RO-INT-09 deriva i valors . — L
R conjunt de dades de técnica dels
anomals L
referéncia (Annex 2, components de
camp E.3). monitoritzacio (RO-IA-
14.c) i els llindars
d'alerta inicials
aprovats. Operacio
continua (apartat 7.5
del PPT).

Verificacio en la
integracio, incloent-hi
RO-INT-10 Exp.l|cab|I|tat enla . . la presenta|c|o
sortida correcta a l'entorn de
lectura (documentacio

dins DOC-INT-03).

RO-INT-11 Registres (logs) o o Verlfl,cac!.o en el N
del component procés d'integracio.
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4.3. IA fiable (IA)

Els documents DOC-IA-nn corresponen a la relacié de I'Annex 6 (Documentacié IA) i es
lliuren abans de la formalitzacio, llevat de DOC-IA-08 i DOC-IA-09, que es lliuren a la Fase
1 com alliurable L1.5, amb la confirmacio de la identitat del component (L1.4). La verificacio
substantiva s'efectua durant I'execucio (procés d'integracié i validacié, verificacions del

rendiment diagnostic i monitoritzacio).

Codi Requisit 2;“ B e (e Formalitzacié Durant I'execucio
Certificat CE vigent i
declaracié UE de .
. Declaracié6 del
conformitat, amb la .
e fabricant de
documentacio del .
. compatibilitat del
fabricant sobre la
- . desplegament
. finalitat prevista, la
Marcatge CE i R amb la
RO-1A-01 - . poblacié objectiu i, si e —
finalitat prevista o certificacio;
escau, les restriccions .
. registre a
de desplegament i el ,
’ . I'AEMPS o
pla datat d'extensio de acreditacié
la cobertura (Sobre A; equivalent
Annex 2, camp B4 i q ’
seccio J).
Verificacié amb
Declaracio6 de les estudis reals del
RO-1A-02 Projeccions projeccions admeses — Programa en el
pel model (Annex 2). procés d'integracio
(Fase 2).
o Verificacio en el
Declaracio d'equips rocés d'integracio
Compatibilitat validats pel fabricant, (pFase 2) ambgestudis
RO-1A-03 amb el parc de amb cobertura —
X reals de tots els
mamaografs expressa del parc de .
'Annex 7 (Annex 2) fabricants del parc
’ (Annex 7).
. Verificacié en les
. Declaracio de les - .,
Index de caracteristiques de proves d'integracio
RO-1A-04 probabilitat de » . q — (RO-INT-07)ien el
malignitat index i del format de rocés d'integracio
9 sortida (Annex 2). P 9
(Fase 2).
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Amb I'of
Codi Requisit A;n b l'oferta (Sobre Formalitzacié Durant I'execucio
Verificacio en les
proves d'integracio,
RO-1A-05 Resultats visuals — — |r?cloe.nt-hlll’a .
visualitzacio a I'entorn
de lectura (RO-INT-
05, RO-INT-10).
- Verificacio de la
Declaracio6 dels .
' . . capacitat de
Configurabilitat parametres confiquracio i del
RO-1A-06 dels llindars i configurables, rangs i — . 9 .
. . registre de canvis en
parametres mecanisme de i A
configuracié (Annex 2) la configuracié inicial
9 ' (Fase 2).
Relacioé dels conjunts POC-IA-O1:
N informe de
Validacio de validacio emprats, | | 1206
RO-1A-07 . amb les seves ) —
multientorn o multientorn,
caracteristiques
coherent amb la
(Annex 2). o
relacio declarada.
. Identificacio del tipus DOC-IA-02:
Qualitat de \ N .
letiquetatge i de patro6 de referéncia documentacio de
RO-IA-08 q’ g de cada métrica l'etiquetatge i del | —
patré de A
L. declarada (Annex 2, patré de
referéncia L e
seccio ). referéncia.
e DOC-IA-03:
Especificacié completa | .
L s informe de
Transparencia de | de cada métrica -
RO-1A-09 - meétriques amb —
les métriques declarada (Annex 2, . e
L I'especificacio
seccio ). i
requerida.
Verificacié continua:
monitoritzacié (RO-
INT-09), indicadors
del Pla de Qualitat i de
Estabilitat del I'Annex 9, i
RO-1A-10 rendiment — — verificacions del
diagnostic i clinic rendiment diagnostic
de 'AQUAS amb el
conjunt d'avaluacio
reservat (apartat 4.4.d
del PPT).
Idenhfpamo dels DOC-IA-04- o
mecanismes descrincié de les Verificacio en les
RO-IA-11 Explicabilitat d'explicabilitat i de la L P proves d'integracio
e técniques
seva presentacio dexolicabilitat (RO-INT-10).
(Annex 2, camp D.4). P ’
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Codi Requisit z;n b l'oferta (Sobre Formalitzacio Durant I'execucié
Verificacio en el
procés d'integracio
(Fase 2) que cap
resultat genera
decisions cliniques

Supervisio automatiques ni és
RO-1A-12 — — vinculant, que els
humana
resultats permeten
derivar la
concordanga i, quan el
protocol ho activi,
associar-hi la
valoracié professional.
DOC-IA-05:
Rendiment desagregat | analisi de
e - . | per franges d'edat i representativitat i
RO-1A-13 Anall|3| de biaixos | densitat, integrat a les biaixos, coherent | —
equitat e
meétriques declarades amb les
(Annex 2, seccio |). meétriques
declarades.
Abans de
I'adjudicacio: Model
Card i fitxa técnica de
cada artefacte amb el
DOC-IA-06 (IFU) | component per a la
i DOC-IA-07 prova de rendiment
(resum (Annex 3, apartat 5.4).
documentacié Fase 1 (L1.5): DOC-
Documentacié de teécnica MDR); IA-08 (Model Card,
RO-1A-14 la solucié 1A — documentacioé de | actualitzada si escau)
rendiment (lletra i DOC-IA-09
e) en els termes (declaracié de
dels requisits RO- | conformitat DICOM),
IA-07 a RO-IA- amb la confirmacié de
09. la identitat del
component (L1.4).
Actualitzacions abans
de cada canvi de
versio (RO-1A-17).
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Amb I'of
Codi Requisit A;n b l'oferta (Sobre Formalitzacié Durant I'execucio
Verificacié en les
proves d'integracio
que els resultats i
registres incorporen la
Registre d'activitat tragabilitat ?XIQ Id.a !
RO-IA-15 . o — — que la persisténcia,

i tragabilitat . L
consulta i exportacio
son operatives
d'extrem a extrem;
auditories del RO-
SPD-11.

Declaracié de les Verificacio del
limitacions (exclusions i comportament
s . condicions que afecten declarat en el procés
Limitacions i el rendiment), amb d'integracio (Fase 2)
RO-IA-16 estudis fora de . ’ — ) graci N
finalitat prevista mecanisme incloent-hi estudis
P d'identificacio i amb les condicions
comportament (Annex declarades quan el
2, camps F.1i F.2). conjunt ho permeti.
Compliment del
procediment
- d'autoritzacioé en cada
Declaraci6 de . .
. o canvi de versio

Gestio de I'estrategia . -

. . , h . (direccio del contracte,
RO-1A-17 versions i control d'actualitzacié i de la — .
. . . amb la conformitat del

de canvis freqliéncia prevista .

(Annex 2, camp E.4) promotor clinic quan
’ pEA). escaigui, apartat 7.3
del PPT; registre del
RO-IA-15).
Abans de
I'adjudicacio:
contrast, amb
caracter
informatiu, dels
temps de
L processament Verificacio en les
Declaracié del temps " o
s . . observats a la proves d'integracio i
Temps de mitja, percentil 95 i . -
rocessament i maxim per estudi i dels prova de monitoritzacio
RO-IA-18 processar per es rendimentamb | continua (RO-INT-11),
disponibilitat dels | factors que hi )
resultats incideixen (Annex 2 els valors amb els nivells de
camp E.2) ’ declarats al camp | servei del RO-MAN-03
pE-2). E.2 (apartat 4.4 i 'apartat 7.6.1.
del PPT i Annex
3, apartat 10.6);
no constitueix
condicio de
superacio de la
verificacio.
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Amb I'oferta (Sobre

acreditada amb
I'informe técnic i
el certificat de
resultats de
I'Annex 3
(apartats 11.11i
11.2).

Codi Requisit A) Formalitzacio Durant I'execucio
Conformitat plena en
Declaracié de l'estat de les dates d'aplicacio
Conformitat amb conformitat i, si escau, exigibles i
RO-IA-19 el Reglament (UE) | pla de compliment — manteniment durant la
2024/1689 datat (Annex 2, camp vigéncia; suport al
B.5). responsable del
desplegament.
Verificacio en el
procés d'integracio
(Fase 2) sobre un lot
representatiu,
mitjangant els moduls
Declaracié del consum de seguiment de
" . Abans de X i
energeétic estimat per radjudicacio: costos i de petjada de
estudi (Wh/estudi) i de mesura carboni de la
Eficiéncia les emissions informativa del Plataforma IA-HES
RO-1A-20 energetica de la equivalents per mil (Guia, apartats 2.4.4 i
solucio 1A estudis, amb la consum durant la 2.4.5); pla de
. prova de o
metodologia i els ) correccio si la
. R rendiment (Annex o
suposits de calcul 3, apartat 10.6) desviacio supera el
(Annex 2, camp E.5) ’ o 20% (procediment
RO-1A-10); seguiment
en la monitoritzacio
(IND-TEC-05 de
I'Annex 9; apartats
7.4.3i7.5del PPT)
Abans de
I'adjudicacio:
lliurament del
component
d'inferéncia a
requeriment de la
mesa de
contractacio
Llindars minims (apartat 4.3 del
de rendiment Declaracié responsable PPT; Annex 3, El manteniment del
RO-1A-21 diagnostic amb (apartat 4.2 del PPT) apartat 5.3) i rendiment es regeix
dades del ’ ' superacio de la per RO-IA-10
Programa prova de
rendiment,
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4.4. Usabilitat (USA)

Acreditacio general de la seccié: verificacié en les proves d'integracié i en la fase de
validacié, amb participacio de professionals de les unitats radioldgiques.

Amb I'oferta (Sobre

i accessos

Codi Requisit A) Formalitzacié Durant I'execucio
Declaracié de les
Llengua dels llengles disponibles i, Verificacié prévia a la
RO-USA-01 elements si escau, pla de — b L
, . . e posada en produccid.
d'interaccio localitzacié datat
(Annex 2, camp G.1).
RO-USA-02 Perﬁ.Is d'usuarii . . Verlflcac:p en Ies”
funcions proves d'integracio.
RO-USA-03 Integracio al flux . . VerlflcacP en Ies”
de treball proves d'integracio.
RO-USA-04 Gestio d'identitats . . Verificacié en les

proves d'integracio.

4.5. Manteniment, suport i nivells de servei (MAN)

Amb I'oferta (Sobre

nivells de servei

Codi Requisit A) Formalitzacio Durant I'execucio
Prestacio efectiva del
Abast del servei servei, verificada amb
RO-MAN-01 | de suport de — — els informes de servei
segon nivell i els indicadors del
RO-MAN-03.
Verificacio del
funcionament efectiu
Canals, horari i de canals, horari i
RO-MAN-02 | suport reforcat — — suport reforgat;
inicial comunicacio dels
canals a l'inici del
servei.
Mesurament continu
Classificacis nfomes oo ot
RO-MAN-03 | d'incidéncies i — — ’

revisio per la direccid
del contracte (Annex
9).
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Amb I'oferta (Sobre

A) Formalitzacio Durant I'execucio

Codi Requisit

, . Verificacié en cada
Manteniment i

RO-MAN-04 . ; — — actualitzacio
actualitzacions
desplegada.

5. Requeriments valorables (RV)

Els requeriments valorables de la seccidé 6 del PPT no segueixen el régim d'acreditacié
d'aquesta taula: s'hi respon mitjancant la memoria técnica (Sobre B), amb l'estructura
obligatoria de I'Annex 10 (Plantilla de la memoria técnica), i es valoren d'acord amb els
criteris de judici de valor del PCAP, en els termes del regim de valoracioé de I'apartat 6.1 del
PPT (valoracié individual o conjunta, segons el requeriment). Les propostes presentades a
la memoria técnica vinculen I'adjudicatari un cop formalitzat el contracte, en els termes de
la seccio 7 del PPT, i la seva execuci6 es verifica mitjangant els instruments de seguiment
dels apartats 7.5 7.6 i el quadre d'indicadors de I'Annex 9.

6. Notes

1. Aquesta taula esta referida a la numeracio i al contingut vigents del PPT, amb les
families RO-SPD-01 a RO-SPD-11, RO-INT-01 a RO-INT-11, RO-IA-01 a RO-IA-21,
RO-USA-01 a RO-USA-04 i RO-MAN-01 a RO-MAN-04.

2. Les referéencies a fases i moments (Fase 1, Fase 2, posada en produccio) s'entenen
fetes a l'apartat 7.2 del PPT,; els terminis de lliurament de la documentacié prévia a la
formalitzacio, al PCAP.
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