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1. WPROWADZENIE

Niniejszy dokument ma na celu okreslenie rél i zakresu odpowiedzialnosci dla
kluczowych stron zaangazowanych w proces wdrozenia, eksploatacji i utrzymania
Platformy Ustug Inteligentnych (PUI). Jasne zdefiniowanie obowigzkéw kazdej ze stron
jest warunkiem koniecznym dla zapewnienia efektywnej wspoétpracy, minimalizaciji
ryzyka projektowego oraz osiggniecia celdow biznesowych projektu.

Definicje stron:

e Zamawiajacy (CeZ): Wtasciciel i operator PUI.

e Dostawca Systemu integracyjno-orkiestracyjnego: Wykonawca
odpowiedzialny za dostarczenie, wdrozenie i utrzymanie Systemu integracji i
orkiestracji Modeli Sl, ktory stanowi czes¢ PUL.

e Dostawca Modelu SI: Wykonawca odpowiedzialny za dostarczenie, wdrozenie i
utrzymanie certyfikowanego Modelu Sl.

e Podmiot leczniczy (szpital): Uzytkownik koricowy PUI.

Relacje Pomiedzy podmiotami przedstawia ponizszy diagram:
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Diagram relacji dla Platformy Ustug Inteligentnych (PUI)
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2. PODZIAL | ZAKRES ODPOWIEDZIALNOSCI
2.1. Zamawiajacy (CeZ)

Zamawiajacy jako wtasciciel i operator Platformy Ustug Inteligentnych (PUI), jest
odpowiedzialny za nadzér nad catym ekosystemem PUI, zapewnienie infrastruktury,
nadzér nad realizacjg umow.

2.1.1.W zakresie architektury i standardow

e Opracowanie i zarzadzanie cyklem zycia specyfikacji interfejséw integracyjnych
PUI, ktére umozliwiaja przeptyw informacji pomiedzy platforma integracyjng i
orkiestracji modeli, a podmiotem leczniczym.

e Nadzdr nad spdjnoscia architektoniczng catego rozwigzania

2.1.2.W zakresie infrastruktury i Srodowisk

e Dostarczenie i utrzymanie fizycznej (serwerdw, sieci, macierzy) oraz wirtualne;j
infrastruktury on-premise na ktérej beda dziata¢ Modele Sl oraz platforma
integracyjna.

e Zarzadzanie kopiami zapasowymi catej platformy i planem odtwarzania po awarii
(Disaster Recovery).
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e W przypadku, kiedy Zamawiajacy bedzie korzystat z infrastruktury Wykonawcy
(model Saas), wykonawca jest zobowigzany do udostepnienia monitoringu
infrastruktury w celu realizacji ustugi UDP.

2.1.3.W zakresie zarzgdzania projektem i odbiorow

e Koordynacja wspétpracy pomiedzy dostawcag platformy integracyjnej, a
dostawcami modeli Sl.

e Przygotowanie scenariuszy, organizacja i zarzadzanie procesem testow
akceptacyjnych (E2E/UAT).

e Formalna akceptacja i odbiér poszczegélnych etapdw wdrozenia, w tym kazdej
nowej wersji modelu Sl przed wdrozeniem produkcyjnym.

2.1.4.W zakresie regulacji i zgodnosci

e Petnienie roli administratora danych osobowych dla danych przetwarzanych
przez PULI.

e Monitorowanie waznosci certyfikatdw medycznych (MDR) i deklaracji zgodnosci
(Al Act) dla zintegrowanych Modeli Sl.

2.2. Dostawca Systemu integracyjno-orkiestracyjnego (Czesc | postepowania)
Dostawca Systemu jest odpowiedzialny za dostarczenie, wdrozenie i utrzymanie
Systemu stanowigcego rdzen operacyjny PUI.

2.2.1.W zakresie dostarczania produktu i licencji

e Dostarczenie oprogramowania gotowego do wdrozenia na infrastrukturze
wskazanej przez Zamawiajgcego.
e Dostarczenie licencji na System zgodnie z warunkami OPZ.
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2.2.2.

W zakresie funkcjonalnosci platformy

e Zapewnienie, ze System realizuje caty proces obstugi zlecenie analizy Sl, od jego
walidacji, przez przekazanie do wtasciwego Modelu Sl, az po odbidr i
udostepnienie wyniku analizy.

e Zapewnienie, ze System posiada i stosuje mechanizmy do pseudonimizacji
danych osobowych zawartych w metadanych (np. tagach DICOM) przed ich
przekazaniem do modeli Sl.

e (Odtworzenie (depseudonimizacja) danych osobowych w celu przygotowania
koncowego pakietu danych zawierajgcego wynik analizy Sl.

e Przygotowanie i udostepnienie podmiotowi leczniczemu wyniku analizy SlI
dostarczonej przez Model.

e Zapewnienie, ze wynik analizy S| przekazany do podmiotu leczniczego jest
tozsamy z wynikiem otrzymanym od Modelu Sl, bez jakiejkolwiek ingerencji w jego
tres¢ lub znaczenie kliniczne.

e Dostarczenie funkcjonalnosci do przeprowadzenie petnej i nieodwracalnej
anonimizacji danych badania diagnostycznego po zakoriczonym procesie analizy
Sl, w celu ich bezpiecznego przekazania do repozytorium badawczego.

2.2.3.W zakresie wdrozenia i integracji

e |Instalacja i konfiguracja Systemu na wskazanej przez Zamawiajgcego
infrastrukturze.

e Swiadczenie ustugi eksperckiego wsparcia dla Zamawiajacego w zakresie
utrzymania Systemu.

e Swiadczenie ustugi integracji Modeli S| z dostarczang platforma integracyjna.

e Udziat w testach E2E/UAT w celu weryfikacji dziatania Systemu (w tym w ramach
wspotpracy z Modelami Sl).

e Zastosowanie opublikowanych przez Zamawiajgcego interfejsow integracyjnych
do komunikacji z systemami dziedzinowymi podmiotow leczniczych.
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2.2.4.W zakresie utrzymania i wsparcia

e Swiadczenie ustug gwarancji oraz wsparcia technicznego dla dostarczanego
Systemu, zgodnie z okreslonymi w umowie poziomami SLA.

e Dostarczanie aktualizacji, poprawek i nowych wersji Systemu.

e Realizacji ustugi dziatan proaktywnych (UDP) w oparciu o dokument: Zatacznik nr
4j UG Ustuga Dziatan Proaktywnych

e Realizacji ustugi usuwania wad w oparciu o dokument: Zatgcznik nr 4f UG
Usuwanie Wad.

2.2.5.W zakresie zgodnosci i dokumentacji

e Zapewnienie, ze dostarczany System jest zgodny z RODO i wymogami
cyberbezpieczenstwa.

e Dostarczenie kompletnej dokumentacji technicznej, administracyjnej i
integracyjnej dla dostarczanego Systemu zgodnie z zatgcznikiem: Zatgcznik nr 2
Wymagania dla Dokumentacji.

2.3. Dostawca Modeli SI (Czesci llI-VI postepowania)

Dostawca Modeli S| odpowiedzialny za dostarczenie, wdrozenie i utrzymanie ustug
diagnostyki cyfrowej (UDC) analizujgcych dane obrazowe (DICOM) i dostarczajgcych
wyniki dziatania algorytmow modeli Sztucznej Inteligencji (Sl), ktore dziatajag w ramach
Platformy Ustug Inteligentnych (PUI)

2.3.1.W zakresie dostarczania produktu i licencji

e Dostarczenie Modelu Sl przeznaczonego do wdrozenia i eksploatacji w
infrastrukturze on-premise wskazanej przez Zamawiajacego lub w wariancie
rozwigzania chmurowego (SaaS), gdzie oprogramowanie jest utrzymywane i
zarzadzane na infrastrukturze Wykonawcy.

e Dostarczenie licencji na Model Sl zgodnie z warunkami OPZ.
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2.3.2.W zakresie certyfikacji

e Utrzymywanie waznego certyfikatu MDR jako wyrobu medycznego przez okres
obowigzywania umowy.
e Zapewnienie zgodnosci z Al Act przez okres obowigzywania umowy.

2.3.3.W zakresie wdrozenia i integracji

e Dostarczenie wymagan i rekomendacji konfiguracyjnych dla optymalnego
dziatania modelu w srodowisku kubernetes z GPU.

e |Instalacja i konfiguracja Modeli SI w ramach Systemu integracyjno-
orkiestracyjnego przy wsparciu Dostawcy Systemu.

e Udziat w testach E2E/UAT w celu weryfikacji dziatania Modelu w kooperacji z
Systemem.

2.3.4.W zakresie utrzymania i wsparcia

e Swiadczenie ustug gwarancji oraz wsparcia technicznego dla dostarczanego
Modelu SI, zgodnie z okreslonymi w umowie poziomami SLA.

e Dostarczanie aktualizacji, poprawek i nowych wersji Modelu.

e Realizacji ustugi dziatan proaktywnych (UDP) w oparciu o dokument: Zatgcznik nr
4j UG Ustuga Dziatan Proaktywnych.

e Realizacji ustugi usuwania wad w oparciu o dokument: Zatgcznik nr 4f UG
Usuwanie Wad.

2.3.5.W zakresie zgodnosci i dokumentacji

e Dostarczenie kompletnej dokumentacji walidacyjnej i technicznej (API) i
uzytkownika.
e Dostarczenie informacji o zbiorze danych treningowych dla kazdej nowej wersiji

Modelu.
8z9
Centrum e-Zdrowia tel.: +48 22 597-09-27
ul. Stanistawa Dubois 5A fax: +48 22 597-09-37 NIP: 5251575309
00-184 Warszawa biuro@cez.gov.pl | www.cez.gov.pl REGON: 001377706

ﬂ KRAJOWY Reeczpospolita Sfinansowang prIez Flity irisherstwo
i Polska Unig Europejsky Zdrowia
==— oosuoowy [N NextGenerationEU o

Zadanie ,Platforma Ustug Inteligentnych” jest realizowane w ramach projektu “e-Zdrowie KPO”, wspétfinansowanego
ze srodkéw Unii Europejskiej w ramach instrumentu na rzecz Krajowego Planu Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci dla przedsiewzie¢
realizowanych w ramach inwestycji D1.1.2 ,,Przyspieszenie proceséw transformacji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwoj ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia”, bedacej elementem komponentu D , Efektywnos$¢, dostepnosé i jakos¢ systemu ochrony zdrowia”



Ce Centrun']
e-Zdrowia
2.4. Podmiot leczniczy

2.4.1.W zakresie prawnym i organizacyjnym

e Uzyskanie od pacjenta niezbednych zgdéd na przeprowadzenie analizy z
wykorzystaniem modeli SI.

e Petnienie roli administratora danych osobowych swoich pacjentow.

2.4.2.W zakresie przygotowania danych do analizy Si

e Zapewnienie integracji lokalnych systemoéw dziedzinowych (np. HIS/RIS/PACS) z
PUI poprzez zaimplementowanie i stosowanie interfejsow opublikowanych przez
Zamawiajacego (CeZ).

e Poprawne przygotowanie danych do analizy, w tym zapewnienie, ze obrazy
medyczne nie zawieraja ,wypalonych” danych osobowych.

e Zastosowanie interfejséw integracyjnych opublikowanych przez Zamawiajgcego
do komunikaciji z PUI.

e Zainicjowanie zlecenia analizy Sl z poprawnymi parametrami zadania, w tym
wskazanie odpowiedniego modelu Sl (poprzez warto$é atrybutu kod UDC).

2.4.3.W zakresie procesu klinicznego

e Dokonanie finalnej interpretacji klinicznej wyniku analizy dostarczonej przez
Model SI, ktdra to analiza ma charakter wytacznie pomocniczy i wspomagajacy.
e Przekazywanie informacji zwrotnych (feedback) o jakosci i przydatnosci dziatania

modeli SI.
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