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4\ ADVERTENCIA

; 1 No intente forzar o realizar ningin ajuste o reparaciones en la
puerta, las juntas de la puerta, el panel de control, los conmutadores
de bloqueo o cualquier otra parte del horno que incluya retirar alguna
cubierta que ofrezca proteccion contra la exposicion a la energia de

microondas. Las reparaciones deben ser llevadas a cabo solamente
un técnico de reparaciones cuclificado.
O A diferencia de otros dispositivos, el horno microondas es un equipo

eléctrico de alta tension. Un uso o reparacién inadecuada podria
causar una exposicion perjudicial a una energia excesiva de microon-

das o descargas eléciricas.

2. No use el horno para deshumidicacion. (Por ejemplo. Utilizor el
horno microondas con periédicos, ropa, juguetes, dispositivos
eléctricos, mascotas o ninos, efc...)

o Puede ser la causa de dafos serios de seguridad, tal como un fuego,
quemaduras o muerte sibita debido a descargas eléctricas.
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ChatGPT reaches 100 million users two
months after launch

Unprecedented take-up may make Al chatbot the fastest-
growing consumer internet app ever, analysts say

https://spectrum.ieee.org/dartmouth-ai-workshop

ChatGPT

2023 — ChatGPT arribar als 100M d’usuaris en dos mesos
https://www.theguardian.com/technology/2023/feb/02/c
hatgpt-100-million-users-open-ai-fastest-growing-app
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MIT report: 95% of generative Al
pilots at companies are failing

By Sheryl Estrada
( Y Y Adduson & crg
, Senior Writer And Author Of CFO Daily

August 18, 2025, 6:04 AM ET

https://fortune.com/2025/08/18/mit-report-95-percent-generative-
ai-pilots-at-companies-failing-cfo/
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What is the failure rate for Al
implementation projects?

The Harvard Business Review estimates that the failure rate for Al
projects could be as high as 80%, which is staggering when one
considers the amount of emphasis and effort being put into Al
initiatives. It's hard to fathom that 80% of these initiatives will go to
waste.

https://whatfix.com/blog/ai-implementation-failures/

https://hbr.org/2023/11/keep-your-ai-projects-on-track
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9 Conclusions

Al has the potential to transform the healthcare sector, addressing challenges that
healthcare systems are facing today such as workforce shortages, diagnostic and
treatment inefficiencies, and disparities in access to care. However, despite significant
progress in Al research and its demonstrated benefits across several medical specialties
and operational tasks, the level of adoption across healthcare systems, remains slow, and
limited. This underlines the need to address existing challenges to deployment, build on
lessons from diverse healthcare systems, and implement actionable strategies to facilitate
equitable and impactful AI deployment across Europe.

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ddf7bf8-62bf-
11f0-bf4e-0laa75ed71al/language-en
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9 Conclusions

Al has the potential to transform the healthcare sector, addressing challenges that
nealthcare ems _are facing tods Ich as_ workforce shortage diagnostic_anc
treatment inefficiencies, and disparities in access to care. However, despite significant
progress in Al research and its demonstrated benefits across several medical specialties

and operational tasks, the level of adoption across healthcare systems, remains slow, and
limited. This underlines the need to address existing challenges to deployment, build on
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equitable and impactful Al deployment across Europe.

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ddf7bf8-62bf-
11f0-bf4e-0laa75ed71al/language-en
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Challenges to implementing Al in health
care 3

B Simon =&

European Journal of Public Health, Volume 34, Issue Supplement_3,
November 2024, ckael144.822,

Germany, renowned for its robust healthcare system, finds itself at
the early stages of Al integration. This is a reality for many
European countries, emphasizing that, despite general technological
prowess, Al adoption remains in its absolute infancy. However, in
Germany there are areas where Al shows promise, notably in fields
like radiology. Beyond such niche applications though, Germany
grapples with a significant challenge - the scarcity of robust data
essential for meaningful Al utilization, particularly in the realm of
public health. While these insights are specific to the German con-

https://academic.oup.com/eurpub/article/34/Supplement 3/
ckael144.822/7843455?login=false
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Study on the deployment of
Al in healthcare

Final report N—

9 Conclusions

Al has the potential to transform the healthcare sector, addressing challenges that
nealthcare ems _are facing tods Ich as_ workforce shortage diagnostic_anc
treatment inefficiencies, and disparities in access to care. However, despite significant
progress in Al research and its demonstrated benefits across several medical specialties

and operational tasks, the level of adoption across healthcare systems, remains slow, and
limited. This underlines the need to address existing challenges to deployment, build on
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equitable and impactful Al deployment across Europe.

https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/9ddf7bf8-62bf-
11f0-bf4e-0laa75ed71al/language-en
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Challenges to implementing Al in health
care 3

B Simon =&

European Journal of Public Health, Volume 34, Issue Supplement_3,
November 2024, ckael144.822,

Germany, renowned for its robust healthcare svstem, finds itself at
the early stages of Al integration. This is a reality for many

European countries, emphasizing that, despite general technological
prowess, Al adoption remains in its absolute infancy. However, in
ermany there are areas where Al shows promise, notably in fields
like radiology. Beyond such niche applications though, Germany
grapples with a significant challenge - the scarcity of robust data
essential for meaningful Al utilization, particularly in the realm of
public health. While these insights are specific to the German con-

https://academic.oup.com/eurpub/article/34/Supplement 3/
ckael144.822/7843455?login=false
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Structure per Al Stage (D) BCN

(2) DEVELOPMENT STAGE
G2: Implement measures for privacy and security
F2: Collect data on individuals' attributes
R2: Collect representative real-world data
G3: Implement measures against identified Al risks

Us2: Implement human-Al interaction mechanisms

(1) DESIGN STAGE

(3) EVALUATION STAGE
G1: Engage inter-disciplinary stakeholders

Usl: Define intended use and user requirements G4: Define an adequate evaluation plan

Unl: Define clinical settings and related variations Un3: Evaluate using external and/or multi-site data
Rl: Define all sources of data heterogeneily R3: Evaluate robustness against real variations
F1: Define all sources of bias F3: Evaluate fairess and debiasing measures

El: Define explainability needs ‘_ Us3: Evaluate user expernence and acceptance
Un2: Use community-defined standards Us4: Evaluate clinical utility and safety

Gé: Investigate application-specific ethical issues E2: Evaluale explainability with end-users

G7: Invesligate social and socielal issues T2:  Document the Al tool including evaluations
T Implement a risk managemen! process

(4) DEPLOYMENT STAGE

Un4: Evaluate local clinical validity

Us3: Provide training materials and activities
13: Define mechanisms for quality control F U T U E
T4:  Implement a periodic auditing system

15:  Implement a logging system
GS: Comply with Al regulatory requirements
T6. Establish mechanisms for Al govemance

https://future-ai.eu/
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IA robusta — Comp
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Robistosa tecnica Ser técnicament segura,

estable i resilient.

IA robusta — Limitacions de la IA - Mesures

Fragilitat
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Robistosa tecnica Ser técnicament segura,

estable i resilient.

IA robusta — Limitacions de la IA - Mesures

Fragilitat
"g o Qualitat i representativitat de les dades.
o Validacio local.
RENSALUT L
kA »
e Monitoratge continu.
mxces de Biaixos N |
contianga Supervisid humana efectiva.
Bonus: Al-lucinacions

=



Que ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa tie Sant Socia

~

Ser técnicament segura,

estable i resilient.

A robusta — Regulacio europea

Requeriments per sistemes Requeriments per sistemes d’lA de risc alt
d’lA de risc alt Sistema de gestio de riscos (Article 9)
Els sistemes d'lA de risc alt han de complir una série de Dades i governanca de les dades (Article 10)

requeriments especifics per garantir que no posin en perill

. _ Documentacid técnica (Article 1)
la seguretat de les persones ni vulnerin els seus drets.

Aquests requisits estan descrits als Articles 9-15 del Manteniment de registres (Article 12)

Reglament Europeud'lA,ison: Transparéncia i informacié (Article 13)

Mesures de supervisio humana (Article 14)

Precisio, robustesai ciberseguretat (Article 15)
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A etica -

“La IA no nomeés ha de funcionar correctament; ho ha de fer pels
objectius correctes i pels motius correctes”

EXEMPLE

Un sistema podria predir amb una precisié elevada quins pacients tenen menys

probabilitats d'adherir-se a un tractament.

Aixd no obstant, utilitzar aquesta informacid per denegar-los I'accés a aquest

tractament seria éticament inacceptable i, a llarg termini, insostenible, perquée

generaria desconfianca i rebuig cap al sistema.
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A etica ~

“La IA no nomeés ha de funcionar correctament; ho ha de fer pels
objectius correctes i pels motius correctes”

Marcs étics en I’adopcio d’IA

- FUTURE-Al poEmpp@a’

* Model PIO Salut de I'Observatori d’Etica en Intel-ligéncia Artlflc:lal
de Catalunya (OEIAC) S\
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Robustesa técnica

A etica — FUTURE-AI r

Al
F Equitat (fairness)

principis etics.

Els models han de mantenir el mateix rendiment per a tots els individus i grups, incloent-hi grups

subrepresentats o desafavorits, | assegurar que l'atenci® meédica es proporcioni de manera equitativa.

Com hem vist anteriorment, els biaixos poden sorgir tant
de diferencies entre individus [Sexe, genere, edat, etniq,

condicions socioecondmiques o meédigues) com de les
dades (equipament, lloc d'adquisicié, operadors o

anotadors).
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Robustesa técnica

IA ética — FUTURE-AI —_a®
Al

U Universalitat (universality)

principis etics.

&

Les eines han de ser generalitzables més enlla de I'entorn controlat on van ser desenvolupades.

Aixo implica que puguin aplicar-se a nous pacients, Nnous

usuaris (professionals diferents) i, quan sigui aplicable,

nous centres clinics. Les eines han de ser tan

interoperables i transferibles com sigui possible perqué

puguin beneficiar ciutadans i professionals a gran escala
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Robustesa técnica

IA ética — FUTURE-AI —_a®
Al

T Tracabilitat (traceability)

principis etics.

&

Les eines han de desenvolupar-se amb mecanismes per documentar i monitorar la seva trajectoria

completa, des del desenvolupament i la validacio fins al desplegament i I'Us.

La tragabilitat augmenta la transparencia i la rendicio de comptes dels sistemes d'|A pergué:

* proporciona informacio detallada i continua o

professionals, organitzacions, ciutadans,

desenvolupadors | autoritats;

« permet l'auditoria continua, la identificacio de riscos

i limitacions i lactualitzacié dels models quan calgui.
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Robustesa técnica

A ética — FUTURE-AL f o

Al
| ) Usabilitat (usability)

principis etics.

Els usuaris finals han de poder utilitzar l'eina d'IA per assolir objectius clinics de manera eficient i segura

en el seu entorn real.

La usabilitat comporta dues dimensions:

« funcionalitats i interficies facils d'utilitzar amb errors

minims:

« utilitat clinica i integracio en els fluxos de treball

reals, gue millorin la productivitat dels professionals

i/o la seguretat i les condicions de salut dels pacients.
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A ética — FUTURE-AI o
Al

principis etics.

&

Robustesa (robustness)

Les eines han de mantenir el seu rendiment i la seva precisio davant de variacions esperades o

inesperades en les dades d'entrada.

La recerca ha demostrat que fins i tot petites variacions

imperceptibles poden portar els models a decisions

incorrectes.

Com que les dades biomediques poden estar subjectes a

variacions importants en el mon real, és essencial que les

eines es dissenyin per ser robustes davant daquestes

variacions i savaluin en consequéncia.
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A ética — FUTURE-AI o
Al

E Explicabilitat (explainability)

principis etics.

&

La medicina és una disciplina d'alt rise que requereix transparencia, fiabilitat i rendicio de comptes.

Per aixo, les eines d|A medica han de proporcionar informacio clinicament significativa sobre la logica

que hi ha darrere de les seves decisions.

L explicabilitat és desitjable des duna perspectiva tecnologica, medicaq, etica, legal i del pacient,

perque permet als usuaris:

* interpretar el model;
* comprendre les seves capacitats i limitacions;

* intervenir quan sigui necessari.
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A etica — FUTURE-AI 5

Actuar d'acord amb uns valors i uns

principis etics.

Al
m Recomanacions general§

IA FIABLE
= ENSALUT 2=



Que ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa tie Sant Socia

A etica — FUTURE-AI

Participacio multidisciplinaria

en tot el cicle de vida de la |A,

Incloent-hi enginyers,
Recoman: ™
m professionals medics, gestors,

experts en etica | representants

dels pacients.

IA FIABLE
s ENSALUT Z=



Que ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa tie Sant Socia

A etica — FUTURE-AI 5

Actuar d'acord amb uns valors i uns

principis etics.

Al
m Recomanacions general§

IA FIABLE

s ENSALUT Z=

Definir un pla d'avaluacio adequat
(conjunts de dades, métriques,

métodes de referéncia).



Que ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa tie Sant Socia

A etica — FUTURE-AI 5

Actuar d'acord amb uns valors i uns

principis etics.

Al
m Recomanacions general§

Investigar i abordar questions socials.

IA FIABLE
= ENSALUT 2=



Que ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa tie Sant Socia

A etica — FUTURE-AI 5

Actuar d'acord amb uns valors i uns

principis etics.

Al
m Recomanacions general§

IA FIABLE
= ENSALUT 2=
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A etica ~

“La IA no nomeés ha de funcionar correctament; ho ha de fer pels
objectius correctes i pels motius correctes”

Marcs étics en I’adopcio d’IA

- FUTURE-Al poEmpp@a’

* Model PIO Salut de I'Observatori d’Etica en Intel-ligéncia Artlflc:lal
de Catalunya (OEIAC) S\

mmmmmmmmmmmmmmmmmmmmm

Justiclai

:::::::::::::::

Responsabiltati ewioking

rondiiede ‘meicancia
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Qué ha decidit Europa? — IA fiable () Bonasaa rie Sant Socia

Sostanibiltar

o Transporincia
mmmmmmmmmm

|A etica — Model PIO OEIAC . % - ~

nnnnnnnnnnn

Responsabilicti  soqpercting

El Model PIO (Principis, Indicadors i Observables, 2022) és una eina
d’autoavaluacio organitzativa desenvolupada per I’ Observatorl d’Etica en
Intel-ligencia Artificial de Catalunya (OEIAC)
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Sostanibiltar

it Transparancio
““““““““““““

IA etica — Model PIO OEIAC . o -

mmmmmm
““““““““““

(

Actuar d'acord amb uns valors i uns

EEE g ¥ principis etics.

&

El Model PIO (Principis, Indicadors i Observables, 2022) és una eina
d’autoavaluacio organitzativa desenvolupada per I’ Observatorl d’Etica en
Intel-ligencia Artificial de Catalunya (OEIAC)

7

Sostenibilitat

Tronspa rencia

i explicabilitat
4 3

Responsabilitat i
rendicié de
comptes

Autonomia

Privacitat Justicia i

equitat

Seguretatino
maleficéncia
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|A ética — Model PIO OEIAC . < ——

3
e principis etics.

&

El Model PIO (Principis, Indicadors i Observables, 2022) eés una eina
d’autoavaluaci6 organitzativa desenvolupada per I’Observatori d’Etica en
Intel-ligencia Artificial de Catalunya (OEIAC)

El Model PIO Salut té els objectius seglients:

» Sensibilitzar sobre I'Us etic i legal dels sistemes d'IA tots els agents involucrats dins del
cicle de vida dels sistemes aplicats en salut (desenvolupadors, gestors, personal clinic i

pacients).

* |dentificar possibles incompliments dels estandards etics i les obligacions legals

exigibles als sistemes d'lA en salut.
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. Fundacioé TIC Salut i Social

Robustesa técnica

Sostanibiltar

o Transporéncia

A ética — Model PIO OEIAC . < - -

Actuar d'acord amb uns valors i uns

\\\\\\\\\\\
sponssbtha Sogurtotino

principis etics.

&

Aquesta eina és especialment Gtil durant les fases inicials del projecte, ja que permet:

e Identificarriscos potencials: possibles biaixos, problemes de proteccidé de dades, manca
d'explicabilitat, reptes de seguretat o incoheréncies amb la finalitat prevista.

® Avaluar-ne lI'alineacié amb el marc regulador, especialment amb el Reglament europeu

d'lA i altres normatives europees, aixi com amb els principis de transparéncia, equitat i
privacitat.

s Documentarl'estat del projecte, generant evidéncies Utils per a la planificacid, la
governanca i l'ajust del disseny abans dinvertir en desenvolupaments més avancats.

® Aquesta eina és especialment Gtil durant les fases inicials del projecte, ja que permet
coneixer les obligacions organitzatives.
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A etica -

Actuar d'acord amb uns valors i uns

principis etics.

&




Qué ha decidit Europa? - IA fiable () Bonaza e G ¥ocia

A etica

Robustesa técnica Ser tecnicament seguraq,

‘““"' estable i resilient.

Actuar d'acord amb uns valors i uns
principis etics.
Complir tota la normativa vigent.
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A legal

Robustesa técnica Ser tecnicament seguraq,

‘““"' estable i resilient.

‘6 Legalitat Complir tota la normativa vigent.

Actuar dacord amb uns valors i uns

principis etics.

+
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Robustesa téchica Ser técnicament segura,

is@’“" estable i resilient.
€egd : \
“oj/., C

Complir tota la normativa vigent.

J
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Ser técnicament segura,

estable i resilient.

A legal

\

Complir tota la normativa vigent.

J

Fins ara, hem explorat els principis etics | les bones practiques que haurien de
guiar el desenvolupament i I'us de la |IA en salut

Els marcs reguladors europeus tenen com a funcio central convertir aquests
principis etics desitjables en requisits legals obligatoris.
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Ser técnicament segura,

estable i resilient.

A legal

\

Complir tota la normativa vigent.

J

Fins ara, hem explorat els principis etics | les bones practiques que haurien de
guiar el desenvolupament i I'us de la |IA en salut

Els marcs reguladors europeus tenen com a funcio central convertir aquests
principis etics desitjables en requisits legals obligatoris.

. *x X %

—T° X w X

'_"T M D R * Artificial *

intelligence

' IVDR

HealthData@EU Pilot
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ve <k e Robustesa técnica Ser técnicament segura,
Tsegugtat estable i resilient.
A | | o e
e a Artificial
g * intelligence * \
Act
). § = x
x * x Legalitat Complir tota la normativa vigent.
J

CLASSIFICACIO DE SISTEMES D’'IA

RISC INACCEPTABLE

Eines que s'utilitzen per alguna de les practiques prohibides per la UE. Per )
axemple, gines de manipulacid del comportament huma o de puntuacio social

Productes Casos d'is descrits alAnnex lll del Reglameant Eurocpeu d'la,
com el triatge de pacients o la classificacid de tfrucades demergéncia

Productes regulats pels Beglaments de Productes Sanitaris | de
Diagndstic in vitro (MDR/IVDR) gue requeraixen una avaluacio de la
conformitat per tercers 2 ago 2028

Obligacions de
Eines que interactuen amb usuaris (pacients o professionals) ’l]'ﬂl?ﬁpﬂ'él‘l-dﬂ
i que no es consideran de risc alt )
Eines gue utilitzen LA generativa i gue no es consideren de 2 agost 2026
risc alt
RISC MiNIM Codis de
Eines que no pertanyen a cap dels nivells anteriors. ) conducta

Per axemple, eines amb proposits administratius voluntaris



A legal
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*x X %
* EU

* Artificial

Intelligence

* Act
* 4 Kk

CLASSIFICACIO DE SISTEMES D’'IA

Prohibides.
RISC INACCEPTAELE Fora del mercat

Eines que s'utilitzen per alguna de les practiques prohibides per la UE. Per )
axemple, gines de manipulacid del comportament huma o de puntuacio social

Productes Casos d'is descrits alAnnex lll del Reglameant Eurocpeu d'la,
com el triatge de pacients o la classificacid de tfrucades demergéncia

Productes regulats pels Beglaments de Productes Sanitaris | de
Diagndstic in vitro (MDR/IVDR) gue requeraixen una avaluacio de la
conformitat per tercers

2 ago 2028

Obligacions de
transparéncia

Eines que interactuen amb usuaris (pacients o professionals)
i que no es consideran de risc aft )
Eines que utilitzen A& generativa i que no es consideran de

risc alt

RISC MINIM Codis de

) conducta

voluntaris

Eines que no partaryen a cap dels nivells anteriors.
Per exemnple, eines amb proposits administratius

m Generalitat de Catalunya

N Fundacioé TIC Salut i Social

Robustesa téchica Ser técnicament segura,

“@‘“" estable i resilient.

~

Legalitat Complir tota la normativa vigent.

{ ) |
L * )

J

Requeriments per sistemes d’lA de risc alt
+  Sistema de gestio de riscos (Article 9)

- Dadesigovernanca de les dades (Article 10)
+ Documentacio tecnica (Article 11)

* Manteniment de registres (Article 12)

+  Transparéncia i informacio (Article 13)

+ Mesures de supervisio humana (Article 14)

*  Precisio, robustesa i ciberseguretat (Article 15)
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*x X %
* EU

* Artificial

Intelligence

* Act
* 4 Kk

CLASSIFICACIO DE SISTEMES D’'IA

Prohibides.
RISC INACCEPTAELE Fora del mercat

Eines que s'utilitzen per alguna de les practiques prohibides per la UE. Per )
axemple, gines de manipulacid del comportament huma o de puntuacio social

Productes Casos d'is descrits alAnnex lll del Reglameant Eurocpeu d'la,
com el triatge de pacients o la classificacid de tfrucades demergéncia

Productes regulats pels Beglaments de Productes Sanitaris | de
Diagndstic in vitro (MDR/IVDR) gue requeraixen una avaluacio de la
conformitat per tercers

2 ago 2028

Obligacions de
transparéncia

Eines que interactuen amb usuaris (pacients o professionals)
i que no es consideran de risc aft )
Eines que utilitzen A& generativa i que no es consideran de

risc alt

RISC MINIM Codis de

) conducta

voluntaris

Eines que no partaryen a cap dels nivells anteriors.
Per exemnple, eines amb proposits administratius

m Generalitat de Catalunya

N Fundacioé TIC Salut i Social

Robustesa téchica Ser técnicament segura,

“@‘“" estable i resilient.

~

Legalitat Complir tota la normativa vigent.

{ ) |
L * )

J

Requeriments per sistemes d’lA de risc alt
+  Sistema de gestio de riscos (Article 9)

- Dadesigovernanca de les dades (Article 10)
+ Documentacio tecnica (Article 11)

* Manteniment de registres (Article 12)

+  Transparéncia i informacio (Article 13)

+ Mesures de supervisio humana (Article 14)

*  Precisio, robustesa i ciberseguretat (Article 15)
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* * * Robustesa técnica Ser técnicament segura,
Y = A estable i resilient.
|A legal % o N
* Act *
x * x Complir tota la normativa vigent.
J

El novembre de 2025, la Comissio Europea va publicar el Digital Omnibus, una

proposta legislativa que planteja ajornar i flexibilitzar algunes obligacions del
Reglament d'lA per facilitar-ne la implementacid préctica, especialment pel que

fa als sistemes d'alt risc en salut.

Aquesta proposta ha generat debat entre els experts, ja que alguns alerten que

podria:
* comportar una menor proteccio dels ciutadans afectats pels sistemes dlA;
* reduir lavantatge competitiu de les petites i mitjanes empreses;

* establir un as menys restrictiu de les dades personals, incloent-hi les dades

sanitaries.
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Al Act: el calendari real
Després de I'Omnibus digital — Reglament (UE) 2026/1744, en vigor des del 27 de juliol de 2026

2 feb 2025 2 ago 2026 2 des 2027 2 ago 2030
Practiques prohibides Transparéncia (art. 50): ALT RISC — Annex I Sistemes preexistents
+ alfabetitzacio en IA (art. 4) informar i marcar contingut IA (sistemes autonoms) d'autoritats publiques
VIGENT VIGENT — es manté ajornat (abans: ago 2026) limit final
: SOM AQUI
O O @ : O O O O
2 ago 2025 2 des 2026 2 ago 2028

ALT RISC — Annex |

Models d'u | (GPAI M t bligatori . . < g
osssgisener (6 e ol o en dispostius medes
& ¢ Ja despies MDR/IVDR)

VIGENT fi del periode de gracia ajornat (abans: ago 2027)

L'ajornament no és una moratoria: el que ja era vigent segueix obligant. Es temps per arribar preparats.

Font: Reglament (UE) 2026/1744, DOUE 24/07/2026 - Reglament (UE) 2024/1689 (Al Act)
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Que ha decidit Europa? — IA fiable

| per a salut, que vol dir?

La majoria d'lA clinica: és dispositiu medic (MDR/IVDR) - alt risc de I'Annex | 2 ago 2028

Alguns usos de salut de I'Annex lll: p. ex. triatge i prioritzacido en emergencies, accés a
serveis essencials

2 des 2027

Sistemes preexistents al sector public: eines d'alt risc ja en servei a les administracions

(SISCAT inclos) 2 ago 2030

El que ja obliga AVUI, sense esperar el 2027:

Informar les persones quan interactuen amb una IA (chatbots, assistents, scribes) - Marcar el contingut generat per IA -
Alfabetitzacid en IA del personal (art. 4, des de feb. 2025)
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Quée ha decidit Europa? - IA fiable Ul Bondacio Tic Sant ' Social

Que podeu fer ja des del vostre centre?

. Quins sistemes d'lIA useu i amb quin rol a cadascun: proveidor o responsable del
Inventari . .
desplegament? Les obligacions canvien segons el paper.

e A les eines generatives en produccio: informeu les persones usuaries i marqueu el
Transparencia . L .
contingut generat. Ja és obligatori.
Alfabetitzacié Formacio del personal en IA (art. 4, vigent des del febrer de 2025). L'itinerari de 42h del
Programa Salut/IA hi respon directament.

. . Els 15-23 mesos guanyats son per avaluar, validar localment i preparar la conformitat — no
Aprofitar la prorroga oer esperar

Barrera numero 1 a Europa segons I'OMS: la incertesa legal. El calendari ja és cert — la resta és feina nostra.
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On és Catalunya en aquest mapa?
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On és Catalunya en aguest mapa? Ul Fundacie TIc Salut i Social

On son els sistemes de salut europeus?

Enquesta OMS Europa 2024-25 - 50 estats membres

10 de 50 han desenvolupat lleis d'IA especifiques per a salut

4 / 50 14 de 50 han publicat guies etiques sobre |A

4 de 50 tenen estandards de responsabilitat (liability) per a la IA

estats amb una estrategia d'lIA especifica per

a salut .. : : -
Barreres principals: incertesa legal (48%) i assequibilitat

Andorra - Finlandia - Eslovaquia - Suecia financera (46%)
(7 més la tenen en desenvolupament)

La majoria ja desplega IA (diagnostic assistit al 64% dels estats) — gairebé ningu té el marc per governar-la

Fonts: WHO Europe, 2024-2025 Survey on Al for health — informe regional (2025) i informe UE-27 (abril 2026); Lancet Reg Health Eur 2026 (PMID 42238758)
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I Generalitat de Catalunya
™Y Fundacié TIC Salut i Social

Catalunya: estrategia de sistema des del 2023

Marg 2023 — el Departament de Salut crea el Programa Salut/IA, abans de I'aprovacio de I'Al Act
Governanca de sistema: Departament de Salut - CatSalut - AQUAS - Fundacio TIC Salut i Social
Cicle de vida complet: necessitats - casos d'us - solucions - pilotatge - escalat

Novembre 2025 — Estrategia Catalunya IA 2030: el paraigua de pais

Com a sistema de salut, hem fet el que només 4 estats europeus han fet

La comparacio de I'OMS és entre estats; Catalunya hi arriba com a regio amb competencies plenes en salut



On és Catalunya en aquest mapa?

Per que Catalunya pot fer-ho?

Sistema integrat

SISCAT amb historia clinica compartida: la infraestructura
qgue I'EHDS vol construir a escala europea, aqui ja operativa

Avaluacid independent

AQUAS integrada al circuit: I'antidot contra la barrera
numero 1 detectada per I'OMS: la incertesa

I Generalitat de Catalunya
VY, Fundacio TIC Salut i Social

Dades poblacionals

Decades de dades estructurades i programes com PADRIS
per validar i entrenar amb garanties

Marc etic propi

Model PIO (OEIAC, 2022): eina d'autoavaluacio operativa
— només 14 estats europeus tenen guies etiques
publicades

Cada actiu respon una barrera detectada per I'OMS: és el que passa quan hi ha estrategia
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On és Catalunya en aquest mapa? U Fondacia Tic Sahut I Social

Europa i Catalunya, cara a cara

Estrategia IA-salut ® 4 de 50 estats en tenen ® Programa Salut/IA des de 2023

Regulacié ® A Act: lidera ol mén ® Preparant l'arribada: formacid i
avaluacié

Dades ® EHDS en construccid @ SISCAT + PADRIS operatius

Marc etic ® 14 de 50 amb guies publicades ® Model PIO (OEIAC) des de 2022

Adopcid a escala ® «Pilotitis» generalitzada ® Procés construit, escalant

A l'ultima fila, ningu a Europa es pot posar verd. La diferéncia és tenir el circuit per arribar-hi.



On és Catalunya en agquest mapa? — Observatori Salut/IA

Eines d'lA

184

Evolucié del nombre d'eines d'lA identificades

200
Z 150
100
jul 2023 gen 2024 jul 2024 gen 2025 jul 2025
Maduresa tecnologica de les eines
Fase @ Desenvolupament @ Desplegament @ Prototipat = Recerca
47

Mitjana TRL
5.8

25
20

12 13
7 I I

TRL1 TRL2 TRL3 TRL4 TRL5S

21 22
I I 17

TRL6 TRL7 TRLS8

TRLY

Entitats SISCAT

26

Ambit assistencial

Especialitats mediques

- Generalitat de Catalunya
Y, Departament de Salut

Recerca Empreses
privades
20 39

Atencio Primaria

79

Transversal I, /8

Radiologia

Oncologia

Medicina Familiar i Com...
Salut Publica/Epidemiolo...
Cardiologia
Endocrinologia/Diabetis
Neurologia i neurofisiologia
Salut Mental

Urgéncies

Pneumologia

Psiquiatria

Nefrologia

Dermatologia

Cirurgia
Gastroenterologia/Hepat...
Histologia

~N N

43
30
25
25
17
16
16
13 Area d'actuacio
13 Assistencial
12
10

Salut Publica


https://app.powerbi.com/groups/me/reports/32a3de39-1d48-415d-8a69-dccdd5d621a8/?pbi_source=PowerPoint
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Salut/lA: del sistema als centres
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Y Fundacioé TIC Salut i Social

Salut/IA: del sistema als centres

@ DOGC El marg del 2023 La conselleria de Salut de la Generalitat crea el Programa per la promocié i desenvolupament de la

Diari Ofical secaraumya  INEEI-lig€NCcia Artificial al Sistema de Salut de Catalunya.
Nova resolucio del Programa: juny de 2026 (DOGC num. 9694, de 26.06.2026)
Creacio d’'un entorn facilitador per la innovacio en I'ambit de la Salut mitjangcant el
M ISSIC’) desenvolupament i implementacio de solucions d’lA per a la millora de I'atencio a
la ciutadania i suport als professionals de la Salut.

Liderar la implantacidé de solucions d’lA, per contribuir a la millora de la

@ V|S|() Qualitat Assistencial i la Sostenibilitat del sistema de Salut, posant emfasi en

garantir la implementacio solucions d’IA fiable: ética, licita i robusta.

- Fiabilitat, equitat, eficiencia, participacio, respecte, sostenibilitat
Valors ] particip P

https://iasalut.cat/
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Salut/IA: del sistema als centres

AN Generalitat de Catalunya
)

Departament de Salut

Programa

Salut/IA

TIC 7N
AQuAs salut salut [O]

social
>SC :
aces |CS
Consorci de Salut i ASSOCIACIO CATALANA

Social de Catalunya

UNIO

il -
chesuNe 50

https://iasalut.cat/

Comite Estrategic

m Generalitat de Catalunya
MY Fundacio TIC Salut i Social

Projecte 1

Conselleria Responsable

Secretaria General

Direccio i Sots-direcci6 del CatSalut
Secretaria Salut Publica

Direccié General Recerca i Innovacio
Direccié General Planificacio
Coordinacié General de les TIC

Proveidors SISCAT: ICS, La Unio,
CSSC, ACES

Direccio Fundacio TIC Salut i Social

oordinacio

Fundacio TIC
Salut i Social

Assessor

Clinic — Gestio -
Tecnologic — Etic
Metodologic

Comite Executiu

Secretaria General
Coordinacio General TIC
Direccio Sistemes d’Informacié CatSalut

Direccio Estratégica Comissio
d'Innovacio del Sistema de Salut

Direccio AQUAS
Direccio IDI

Direccio Area de Ciutadania Catsalut

Direccié Area Assistencial Catsalut

Direccio Area del Medicament Catsalut
Direccio Fundacio TIC Salut i Social

Equip de treball

Projecte 2

Responsable
Equip de treball

Projecte 3

Responsable
Equip de treball
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Retinopatia diabetica Radiografia de torax Prevencio i diagnostic d’ictus Cribratge de mama

Imatge medica Imatge medica Imatge médica

_ _ Imatge medica
Retinografies Radiografia CT and Angio-CT

Mamografia

https://iasalut.cat/
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Cribratge de mama

Imatge medica
Mamografia
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Identificacio de la necessitat

Imatge medica
Mamografia

* Maig 2025: El Pla Director d’'Oncologia contacta el CatSalut amb una proposta per
abordar la recomanacié d’ampliar la franja d’edat del Programa de deteccio precoc
del cancer de mama.

El CatSalut deriva la proposta al Programa Salut/IA

e Juny 2025: Es programa una primera reunio amb el Coordinador del Pla director
d’Oncologia per analitzar la viabilitat de la proposta

Es consensua una proposta preliminar de Repte

https://iasalut.cat/
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Necessitat i estrategia

Imatge medica
Mamografia

Necessitat

El Programa de deteccio preco¢ de cancer de mama, adrecat a dones de 50 a 69 anys |
amb doble lectura de totes les mamografies, afronta un futur dificil si ha de posar en
practica la recomanacio de la Comissid Europea d'ampliar la franja d’edat a 45-74 anys.
Aguesta ampliacio suposa un augment del 55% de mamografies, passant de 366.000 a
566.000 anuals.

Estrategia

El Pla Director esta d’acord amb |la recomanacio cientifica d'ampliar 'edat de cribratge i
després d’analitzar diverses estrategies, considera que la introduccio d’eines d’IA en el
procés és una possible solucié

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Cribratge de cancer de mama

Cribratge de mama I m pa cte pOte N Cia I

Imatge medica
Mamografia

Lectures anuals fetes per radiolegs/es en mil-lers

1200
-
2 A
> 1000 Actualment (50-69a) sense IAiamb
+459%, doble lectura
200 B Franja ampliada (45-74a) sense |A |
v amb doble lectura
1RO
500 732 I 15% Franja ampliada (45-74a) amb IA
622,6 combinantdoble i simple lectura
400 :
+1,79M Cost de la IA, molt variable
segons negociacio amb proveidors.
200 Estimacio segons mitjana de 3,19€/lectura.
Rang de 0,82-5,5€ segons proveidor. [2]
4,68M €* 3,98M €*
0

*Cost de les lectures fetes per radioleg considerant 6,39€/lectura [2]
https://iasalut.cat/
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Estat de I'art

Imatge medica
Mamografia

" ‘evidencia de no inferioritat d'aquesta estrategia és suficient per plantejar
una implantacié controlada al Programa de Cribratge

" Actualment, ja existeix evidencia de superioritat a Europa amb eines amb
marcatge CE! oferint oportunitats de millora de la qualitat en el Programa de
Cribratge

= Estudis a altres comunitats mostren que la implantacid seria cost-efectiva?

1. Hernstrom V, et al. MASAI trial. Lancet Digit Health. 2025 Mar. PMID: 39904652.
2. Bayon Yusta J C, et al. Ministerio de Sanidad. OSTEBA; 2024.

https://iasalut.cat/
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Cribratge de mama Consulta al mercat

Imatge medica
Mamografia

Publicades les bases de la consulta oberta

al mercat del repte de cribratge de cancer
de mama 1 Plataforma de Serveis de Contractacié Publica Suport + | CA~

Inici / Observatori / RadadlA [/ Noticies

Inici Presentacio Perfils de contractant Empreses licitadores subscripcions Avis0s

Inici = Perfils de contr... > Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de... > Solucions innovadores basades a Intelligéncia Artificial (IA) per donar suport al programa de deteccid precog de cadncer ...

Solucions innovadores basades a Intel-ligéncia Artificial (I1A) per donar suport al programa de
detecci6 precog de cancer de mama de Catalunya

TAULER D'AVISOS (3) ENVIAR PREGUNTA SUBSCRIURE'S

‘ Consulta preliminar : ) 3 A . Anul-lacio / Declaracia
Alerta futura - Anunci previ Anunci de licitacio Expedient en avaluacia Adjudicacia Formalitzacia Execucio
‘ del mercat desert

Publicacid inicial B ]

https://youtu.be/tELmpssiDOA

https://iasalut.cat/
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Assistent de Veu

Consultes

d’atencio primaria
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Objectius

Avaluar la viabllitat | 'impacte d’'un sistema basat en |A que permeti:

* Transcriure en temps real |la conversa entre les persones

professionals de la salut |1 pacients durant la visita medica
(medicina general, atencio primaria).

* Generar un Iinforme estructurat a partir d'aquesta transcripcio, que
inclogui la informacio clinica rellevant.

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

| |- Systems ©
Assistent de Veu CO|'|ab0radOrS ) IDIAP

JORDI GOL

02 RECOG

Consultes

d’atencio primaria

. Institut Catala o | El A
o CAP-EAP Artés % de la Salut 2 o EBA Centelles
o CAP-EAP lIgualada Urba ABS Centelles
o EAP Placa Catalunya ® |, CST CAP Nord
Manresa CST‘
o CAP-EAP Moia ' R s 0 CAP Helios-Les Corts
o CAP-EAP Suria /,\
o CAP Amposta s [0 CAP Hospital d’'Olot

https://iasalut.cat/
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Assistent de Veu

Disseny

Consultes
d’atencio primaria

4 N 4 N

Control Intervencio

S, Vs (= 0
+ L] !
\_ @Q wﬁmo/ \(@)Q %400/

Procediment habitual

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

Disseny

» Estudi controlat, prospectiu | multicentric

» 10 Centres d’'Atencio Primaria (CAP)

» Assignacio alterna als grups d’intervencio | control
* 800 pacients (objectiu)

* 50-100 metges/esses (objectiu)

e 20-40 persones de suport (objectiu)

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

Amb que hem treballat?

- P 9 Centres d’Atencio Primaria (CAP)
» 880 500 pacients

* 50400 37 metges/esses
¢ 20-40 -> \/35 persones de suport (+ 3 FTSS)

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

Indicadors

" Generalitat de Catalunya
WY Departament de Salut

Eficacia i Seguretat

Eficiencia

Precisio de I'informe generat per Relisten
Percepcio de la qualitat assistencial

Acceptacio /
satisfaccio amb
Relisten

https://iasalut.cat/

* Temps de consulta
* Temps de generacio de I'informe
 Temps d’us de ratoli i teclat

Operativitat i Aplicabilitat
de Relisten

Variables
d’ajust
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Fluxe de la recollida de dades

Reclutament Visita Postconsulta

https://iasalut.cat/
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Qualitat assistencial - Pacients

Assistent de Veu

Consultes 100 1
d’atencio primaria
80
=S
go] 60
o
g
T 40
<T
20
ﬂ _
1.Qualitat assistencial 2.Temps i atencio 3.Claredat en la informacio
100 -
80 -
2 @ Control
T 60 @ Intervencio
2
5 407
<
20 -
D -
4.Confianga per expressar dubtes 5.Valoracio general

https://iasalut.cat/
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Assistent de Veu

Consultes

d’atencio primaria
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Qo
N4
[.8? p2

Qualitat assistencial - Professionals

EBD
o
-
| 60
o,
D ap
o
2
) 20

=

EBI’.‘I
o
k.
| 60
=3
D an
O
i
W ap

=

4.Qualitat assistencial

a.Temps efectiu

L ',":-I. -
]
il-*:lu t
-
--F**-:'**F*f o ol e

¥

-y g g
- = [l
.,",.,-:'-I'-l‘l"-","':-l -

&
Ceatabateens R e
aBog gt LSy Sy 30 LWL s Py
‘.-l‘.’ - .‘.'.*‘la. .:. .-:-i L 1]
o tai e e anet Tegty
R T o L - e ihTe
i..!: :E‘:.:Iq‘ - - I-:q,-l_“-.l,-‘u

- T ]
- - .I'** "“_.
2157 e
L Ll
e T I L
.
el g
" .
-

EOECEEEDED

Artés

lgualada

Moia

Amposta
Centelles
Terrassa

Les Corts

St Joan—-LF

St Esteve—Bas

6.Necessitats del pacient

7.Qualitat de la documentacio

it gl gl o
] " -
Ta .::':* i i :‘!=EE:-:'-.=I-' * t'=_=:+ 1-::' E:E ,:' .
& -I-l.i_-l. > a*al lli.l:.-l'-l*‘ e a -l._-" . :i:-l:l_: -
L e T sagts L ats® 0 10t g
& - - " "t Wy L ] .q'.“.‘. LI ™ Py I:-I' & [ ] - -""*I'-
-b‘l'-":l e .l.'::-l- X o = 'l': ‘-l-:_'l ™
i'i-f-"::-u-' bl -l e s L L P T o g
] "‘:“ ¥ h.:i::""" 1.1'-='l= ) ‘-I:"'-I.'.-l-‘
e -I-"" L ¥ -!q-':"-l"
L - aga ATan e
ET 1.:' s - &
- T A e B T O o O s sesmee aee
s &% =L -I-:-I-l
L "'_,l.:-l-" i.:i:-
b & Tage g
:" -
&
™
-
I | | 1
Control Intervencio Control Intervencié

/ Generalitat de Catalunya
\ Departament de Salut



https://iasalut.cat/

1 I Generalitat de Catalunya
UV Departament de Salut

El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

'aé‘b
[‘8? P\\a“
Repte 5

Assistent de Veu ConCIUSionS

Consultes

d’atencio primaria

https://iasalut.cat/



https://iasalut.cat/

AN Generalitat de Catalunya
WY Departament de Salut

El Programa Salut/IA — Assistent de Veu en consulta

\O
\\“a\\@c

% Repte 5

Conclusions

Consultes
d’atencio primaria

1. L'us d'un assistent de veu per a la documentacio clinica és:
° Viable
* Ben acceptat per les persones pacients | el personal medic

* Millora moderadament la percepcio de qualitat assistencial per part del
professional

° No incrementa el temps total de generacio documental

https://iasalut.cat/
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Conclusions

Consultes
d’atencio primaria

2. Variabilitat entre centres en precisio dels informes la valoracio de l'eina

apunten arees de millora en la implementacio:
°* Formacio i capacitacio de les persones professionals
* Adaptacio i integracio

o Infraestructures tecniques

o Fluxes de treball

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Retinopatia diabeética

Retinopatia diabética ;VIdenze

Imatge medica Knowledge in Health
Retinografies

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Retinopatia diabeética

Retinopatia diabética :VIdenze

Imatge medica Knowledge in Health
Retinografies

- Complicacio neurovascular

- Segona causa de ceguesa a Espanya, la primera
en adults joves

- Necessitat: determinar el risc dels pacients
diabetics de desenvolupar retinopatia diabetica

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Radiografia de torax

i

Radiografia de torax

Imatge medica NTT DaTa

Radiografia

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Radiografia de torax

Radiografia de torax

Imatge medica NTT DaTa

Radiografia

- Suport a atencio primaria
- Casos d’us principals:
« Col-lapse pulmonar (atelectasi)
« Consolidacio pulmonar
*  Pneumotorax
 Vessament / efusio pleural
* Noduls pulmonars

https://iasalut.cat/
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Medical Imaging Al

NTTDAaTa

- Suport a atencio primaria
- Casos d’us principals:
« Col-lapse pulmonar (atelectasi)
« Consolidacio pulmonar
*  Pneumotorax
 Vessament / efusio pleural
* Noduls pulmonars

https://iasalut.cat/
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Siemens Methinks Stroke Suite

Prevencio i diagnostic d’ictus

Imatge medica
CT and Angio-CT
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Prevencio i diagnostic d’ictus SupOI‘t a COdi ICtus Siemens Methinks Stroke Suite

Imatge medica
CT and Angio-CT
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Prevencié i diagnostic d’ictus Suport a COdi ICtus Siemens Methinks Stroke Suite

Imatge medica
CT and Angio-CT

https://iasalut.cat/

El circuit actual requereix imatge medica amb contrast,

pero no sempre esta disponible ni és prou rapida

Avaluacio de TC sense contrast Avaluacio de TC amb contrast

Disponible a tots els hospitals del mén CTA: <50% d'hospitals. CTP: <5%.

Etapal Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4

Exploracio neurologica (MIHSS) TC sense con trast (NCCT) TC amb contrast (CTA + CTP) Confirmacio de l'ictus i trasllat / tractament
H Q D=

CTA = imatge amb contrast ; CTP =
imatge de perfusio
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Healthineers - \ | Methinks

Prevencié i diagnostic d’ictus Suport a COdi ICtus Siemens Methinks Stroke Suite

Imatge medica
CT and Angio-CT

https://iasalut.cat/

Hem desenvolupat el programari

Capac d'avaluar ictus directament a partir d'un TC sense contrast

Avaluacio de TC sense contrast
Disponible a tots els hospitals del mon

Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3
Exploracio neuroldgica (NIHSS) TC sense contrast (NCCT)

Etapa 4

Rebre alerta a Teams Confirmacid de l'ictus i trasllat / tractament

: .

15:45 |/ ' == Temps fins al tractament
£ Methinks :

+

Tractaments endovasculars

CTA = imatge amb contrast ; CTP =
imatge de perfusio
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SIEMENS .-, .
@ Healthineers - | Methinks
SUpOI’t 1 COdI ICtUS Siemens Methinks Stroke Suite

Siemens-Methinks Stroke Suite (SMSS)

1
Cartera d'lIA :
.\ ' Methinks Methinks Stroke Suite
SIEMENS .-,
Healthineers " syngo.via Neuro Suite
T
NCCT ASPECTS Mapes de perfusio TC Desplagament de Ia linia mitjana Volum d'HIC NCCT VO
NCCT ICH

CTA LVO

https://iasalut.cat/
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Suport a Codi Ictus Siemens Methinks Stroke Suite

\ | Methinks

SMSS integrat a Microsoft Teams

Alerta d'ictus Xat d'equip Visor d'imatges Videotrucades

—_— ‘ WOCT FUN 7 - L0 Saapmeiod
OJ e

Realitzacio de I3
TC sense contrast

|
i
’

Reenviament i Processament @ @

01 —/  preprocessament i anlisi
\

Realitzacio de Iz :
TC 3mb contrast el processament de la imatge ha

finalitzat

https://iasalut.cat/
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El Programa Salut/IA — Diagnostic i prevencio d’ictus

Imatge medica

CT and Angio-CT

situacio d'emergencia.

professional.

https://iasalut.cat/
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X' Methinks

Siemens Methinks Stroke Suite

Esta destinat a ajudar els metges capacitats en el triatge d'ictus,
notificant-los de casos sospitosos positius de ICH o LVO en

El resultat del dispositiu s'ha d'utilitzar juntament amb una
altra informacio del pacient i basar-se en judici
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Reclutament Visita Postconsulta

& I t h -
Xarxa Assistencial Universitaria Manresa

/Dr. Bartomeu Ayala
Cap d'innovacioé en salut i social
Bessons Digitals: la nova frontera de la salut i
\_ el benestar social )

IRB /eidalﬂ Hospital Universitari

Arnau de Vilanova Lleida

Institut de Recerca Biomédica

(

Dra. Silvia Bielsa - Medicina Interna HUAV
Grup de recerca de biomarcadors en cancer (GReBiC) - IRBLleida
Metode de suport al diagnostic etiologic del vessament pleural

\_ J

Hospital
( Universitari

Sagrat Cor

Monica Soldevila — Project Manager
Scribe: de la conversa a l'informe

- J
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Programa Salut/IA

El marg del 2023 La conselleria de Salut de la Generalitat crea el Programa per la promocio i desenvolupament de la

| Derioficial  wcamuma INEEIligencia Artificial al Sistema de Salut de Catalunya.
Nova resolucio del Programa: juny de 2026 (DOGC num. 9694, de 26.06.2026)
Creacio d’'un entorn facilitador per la innovacio en I'ambit de la Salut mitjancant el
IVI |SS|6 desenvolupament i implementacio de solucions d’lA per a la millora de I'atencio a
la ciutadania i suport als professionals de la Salut.

Liderar la implantacié de solucions d’lA, per contribuir a la millora de la

@ V|S|() Qualitat Assistencial i la Sostenibilitat del sistema de Salut, posant emfasi en

garantir la implementacio solucions d’IA fiable: etica, licita i robusta.

- Fiabilitat, equitat, eficiéncia, participacio, respecte, sostenibilitat
Valors ] particip P

https://iasalut.cat/
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social
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Consorci de Salut i ASSOCIACIO CATALANA

Social de Catalunya

UNIO
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Comite Estrategic

m Generalitat de Catalunya
MY Fundacio TIC Salut i Social

Projecte 1

Conselleria Responsable

Secretaria General

Direccio i Sots-direcci6 del CatSalut
Secretaria Salut Publica

Direccié General Recerca i Innovacio
Direccié General Planificacio
Coordinacié General de les TIC

Proveidors SISCAT: ICS, La Unio,
CSSC, ACES

Direccio Fundacio TIC Salut i Social

oordinacio

Fundacio TIC
Salut i Social

Assessor

Clinic — Gestio -
Tecnologic — Etic
Metodologic

Comite Executiu

Secretaria General
Coordinacio General TIC
Direccio Sistemes d’Informacié CatSalut

Direccio Estratégica Comissio
d'Innovacio del Sistema de Salut

Direccio AQUAS
Direccio IDI

Direccio Area de Ciutadania Catsalut

Direccié Area Assistencial Catsalut

Direccio Area del Medicament Catsalut
Direccio Fundacio TIC Salut i Social

Equip de treball

Projecte 2

Responsable
Equip de treball

Projecte 3

Responsable
Equip de treball
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DE SALUT

PROVEIDORS / PACIENTS /
PROFESSIONALS CIUTADANS

DESENVOLUPADORS /
PROVEIDORS

NECESSITATS

Identificacio ,

SOLUCIONS

PRIORITZACIO

ADMINISTRACIO
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Programa Salut/IA Wl Findacio Tic Sat i Social
S OPECSIONALS PACIENTS / DESENVOLUPADORS /
Al U CIUTADANS PROVEIDORS

NECESSITATS

PI.FU'Z:E.EED.E. Identificacio Estrategia
d'elicitacio ,

PRIORITZACIO

SOLUCIONS

ADMINISTRACIO
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Explainability methods in
Artificial Intelligence

{ Ganeralitat
allE de Catalunya

Precisar quina &5 la finalitat prevista i
quin s t& |a informacié de sortida dins
el context médic ifo clinic establint:

LIFICACIO | CLASSIFICACIO D'UNA APLICACIO INFORMATICA (BASADA EN 1A) COM
A PRODUCTE SANITARI SEGONS ELS REGLAMENTS EUROPEUS MDR/IVDR

PASEDS par.a DEOMIN ©1 81 proguats 85 rabast dels

() Estructura | funci dal p

* Definici6 de software de

productes sanitaris (MDSW)
Segons MDCG 2010-11

Software destinat a ser utilizat, de

MDR o al VDR.

Context reglamentari europeu

Best practices for coding
in Artificial Intelligence
solutions

https://iasalut.cat/suport-a-iniciatives/

- Beglament Ewropey de Froductes
sanitaris - (UE) 2017/745 (MDR)

- Beglament Eurcpey de Froductes
de Diagnéstic In Vitro - (UE) 20177746
{IVDR)

- Beglament General de proteccd de
dades - (UE) 2016/678

. dintelligénca

Arificial - (UE) 2024/1680

Convee ot
o Cacalopa

|
== mmwmlw

“Softwars” saQOns I"Anmex XVI, un “Accessorl” per a un

o a2 :

Lsccio e en Bl softwars és un

E1 softwars qus fa una accio

aobre dades s difersnt de _ benefici  deis MDSW segons la
la defnicio  dei * " dlsposit medic ssgons rart 2(z) oe" M Temmagatzematge, Farndu ta ™' Locionty =3 ennicld o8 MDCG
MOCG 2013-117 MDR 0 WDR o un software que comunicacie o 13 cerca Individuala? 2013117 *
- conduelx o Infuslx en I'is dun simple?
o dispositiu medic 1 1 1
No No No
Ho es fracta com 3 un MDSW L 1 L Mo #'Inciou a l'abast deis

I no sinclou a rabast de la

' guia MDCE 201811
‘36506 Der 3 slacsioar o MDEW oom
W o un VD MDIW

FRegaments MDRAVDR

3 Classificar

Pels productes sanitaris,
els seus accessors i els

Classel, lla,llb o M=o ciee  de  Annex
LTy XV, segons les regles

L ] if_é_:l de I'Annex Vill del MDR.

Procés per a I'obtencié del marcatge CE d’una aplicacié informatica (basada en 1A)
com a producte sanitari segons els Reglaments Europeus MDR / IVDR

ot 04 05)

QUALIFICACIO | PREPARACIO DE LA IMPLANTACIO AVALUACIO DE REGISTRES DE
CLASSIFICACIO DOCUMENTACIO D'UN SISTEMA DE, CONFORMITAT PRODUCTES |
COM A MDSW TECNICA (DT) QUALIAT (SQ) OPERADORS

Annexos IX, X o XI del
MDRAVDR, EN ISO 13485, Annex IX del Reial Decret
IS0 42001, 1S0 19011 MDRAVDR 1922023

O
Annexos Il i il del
MDR/IVDR

Documentacio técnica:

1.Definir Ia finalitat prevista 1 i6 de la Sense Of

g Notificat
Si el MDSW és de ris¢ baix, in-
house o d'investigacio clinica,
el mateix fabricant declara la
conformitat del producte amb el
reglament.

A Europa: Registre de productes
i operadors a EUDAMED

2.Qualificar el producte com un > Descripcid i especificacions del 2.Auditoria interna i revisio per la
producte
> Informacio proporcionada pel

fabricant

*Software de producte sanitari”
(MDSW)

3.Classificar el MDSW segons:
Regles de fnnex Vill ds! MDRAVDR

A Espanya: Sol licitud de registre
actor/ Llicéncia de restabliment a
AEMPS

direccié de I'entitat fabricant

3.Informes de troballes, desviacions

i oportunitats de millora

L Dasalusii na favarahia

Riscs del Regiament europeu cflA

RISC BAIX RISC MIG/ALT "B Im
WO Gl .| NP G 5,0 Aplicacié del Reglament APLCABLEA -
Europeu d’lA en Salut e e
sanitisiaambA
Gl complaty v aFapkac el
Centres mnfars | Fagament Eurcpeu A en ssiut

en tan (s ol

Generalitat
de Catalun

CLASSIFICACIO DE SISTEMES D'IA DESPLEGAMENT DE SISTEMES D’'IA DERISC ALT
Prohibides.
RISCINACCEPTABLE ) Foradel marcat Requeriments a compli Mantaninent do registres
lalIE Par
e, e dal Ppuntuach | Sistama da gestid da rscos Trarsparéncla | dinformacks
Diaces | governanga de daces Meswres de supsnisis humana
FAequisits| Documantacis tianica Preoisid, robustesa | clerseguratat
Productes Casos f s desceits a ' Annex Il el Fsglament Europeu d'1A, abligacions
e prigheher
s e
néstic in vira mlqwmwmmum avaluack dela [ N——
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Bones Practiques per al Desenvolupament

d’Eines d’IA Generativa en Salut
Grans Models de Llenguatge (LLM)

Identifiqueu la necessitat i valoreu I'adequacio
d’'unaeinade |A generativa, analitzant 'estat de

l'artilimpacte esperat
Definiu objectius mesurables i funcions
especifiques per evitar desviacions de I'is
previst (functional creep)
Incorporeu funcions d’explicabilitat i O
mecanismes per facilitar la supervisié humana »
del'eina %)
g Definiu les dades que processaral'eina, si seran
< e % dadessensibles, i el seu flux através dels
. . . ” diferents components del sistema
Preveieu el compliment normatiu en proteccié
de dades (RGPD, ENS, etc.)amb avaluacions @ -
d'impacte (AIPD)i mecanismes com
I'anonimitzacid o el xifratge avancat Planifiqueu amb antelacid la classificacié de
4 I'eina com a producte sanitari, el seu nivellde
risc i les certificacions necessaries (Regulacid
Seleccioneu el model més adequat segons Europead’lA,MDR/IVDR,RGPD, etc.)
tipus de llicéncia (comercial/codiobert), grau 0&07
d’especialitzacio (general/adaptat), mida
(LLM/SML)i localitzacié (local/remot)
— e Considereul's de models locals per simplificar
< laprotecci6 de dades
Adopteu unaestructura modular que faciliti :
I'actualitzacio de I'einaamb el minim % 2
GIETEETS m Considereutécniques de compressioé del
3 | ,E( model (distillation, pruning, quantization) per
> reduir costos i millorar I'eficiéncia, I'escalabilitat i
Apliqueules técniques d’adaptacié més o0 la sostenibilitat
adequades (prompt engineering, RAG, fine- =
tuning),valorant el rendiment esperat i els o
recursos necessaris
| OA Garantiu larepresentativitat i 'equitat de les
<0 dades per evitar baixos discriminatoris
Combineumétriques objectives amb
avaluacions qualitatives estandarditzades per
validar I'einai garantir-ne la qualitat i seguretat )<’
> Compareu I'eina amb els procediments
E — existents per quantificar les millores en
> rendiment i eficiéncia
Apliqueu técniques d'identificacio i mitigacio de g
biaixos i allucinacions
Garantiu lacompatibilitat i interoperabilitat
— amb els fluxos de treballi els sistemes
tecnologics existents
Elaboreu un pla de formacié que instrueixi als |
usuaris sobre I'Us correcte de I'eina
Establiu mecanismesde seguiment i avaluacié
— continua per assegurar el rendiment 6ptim de
- 5 . . . l'einail'alineacié amb els objectius originals
Definiu un pla d’actualitzacions per incorporar
avengos técnics, nous coneixements medics, -
dades addicionals o canvis en estandards
normatius
M ES INFORMAGC |OZ Guia completa de Bones Practiques per al @ Pagina web de Programa Salut/IA

Desenvolupament d’Eines d’IA Generativa en Salut
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Programa Salut/IA — Formacio per a professionals (I

Itinerari de formacio en IA

A per a professionals de la Salut: dels fonaments a la practica

1. 1A en Salut: Fonaments i conceptes basics (8h) Imparticié en 2026

2. L'adopcio de la IA en Salut (6h) (Competéncies Digitals)

3. Aplicacions d'lA als sistemes de Salut (6h)

4. L'us d'eines d'IA generativa en ['ambit sanitari (8h)

_ , Imparticio
5. Desenvolupament d'eines basades en |IA generativa

en Salut (8h)

6. Regulacid i certificacio d'eines d'lIA en Salut (6h) @

https://www.ucf.cat/ca/curs-formatiu/programa-formacio-competencies-digitals

ler trimestre 2027
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Programa Salut/IA — Formacid per a professionals ) Beparaianan: S

Itinerari de formacid en IA (Competéncies Digitals)

Programa de Formacio en Competencies Digitals

Caracteristiques del curs & PROXIMES EDICIONS

2 ADRECAT A @ SUBVENCIONAT

Professionals assistencials Professionals no assistencials

3 novembre 2026 -31 desembre 2026

Els 13 cursos en linia que composen el programa van dirigits als perfils
professionals del sector salut. Consulteu els perfils concrels a qui va
dirigit cada curs.

Lloc Campus virtual dUCF

o . : - L |
cg ROL PROFESSIONAL: Comandaments Tipus d'imparticié En linia tutoritzat

] MODALITAT DE CURS: Enlinia Idioma/es Catald, Espanyol

El programa de formacio en competencies digitals es compon de 13
cursos en linia amb una durada total de 96 hores.

https://www.ucf.cat/ca/curs-formatiu/programa-formacio-competencies-digitals
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