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INFORME DE JUSTIFICACIÓ DE LA NECESSITAT I PROPOSTA DE CONTRACTACIÓ MENOR PEL 

SERVEI DE CONSULTORIA EN REGULATORIA MDR-IVDR I ISO13485 

  

 

1. Necessitat i descripció del contracte: 

La necessitat a la qual es permet donar satisfacció mitjançant la contractació de les prestacions 
corresponents és la realització de:  

 

• auditoria interna segons ISO 13485:2016 +/A11:2021 i MDR-IVDR + RD 

• redacció de la llicència d’instal·lacions de productes sanitaris 

• elaboració-adaptació d’un sistema de qualitat segons normativa en ISO 13485:2016 de 

productes sanitaris i MDR-IVDR + RD 

• elaboració-adaptació de documentació tècnica d’una família de programari mèdic segons MDR 

o IVDR (ANNEXOS II i III) amb intervenció d’organisme notificat 

 

Aquest és un servei puntual pel CVC, , no disposant dels mitjans propis necessaris per la realització 

de la prestació per mitjans propis. 
 

2. El Valor Estimat màxim del contracte serà de 37.675 € (IVA exclòs) 

Per la determinació d’aquest valor estimat del contracte s’ha tingut en compte la necessitat a la qual 

es pretén donar satisfacció. 

 

3. A càrrec del projecte Nº 03200065 Nom: BrainMapp 

 

4. Atesa la naturalesa del contracte, durada, valor estimat i duració màxima el procediment de 
compra proposat és el del contracte menor (adjudicació directa). 

 

5. Criteri de valoració: Atesa la naturalesa del contracte es determina com a criteri únic l’adequació 

tècnica del servei proposat. 
 

6. Responsable de la recepció i posterior control del contracte: 

Dr. Xim Cerdà Company, Investigador Principal 

 
 

7. Data estimada d’inici del contracte i durada estimada del contracte: 

La durada estimada del contracte serà de 4 mesos, amb inici octubre de 2025  

 
D’acord amb l’article 118.3 de la LCSP, aquest procediment de contractació no està alterant 

l’objecte per evitar l’aplicació de les regles generals de la contractació i es vetllarà en tot el 

procediment de contractació pel respecte i preservació dels llindars previstos per a aquest tipus de 

contracte (contracte menor). Com a excepció al límit que preveu l’article 118 d’aquesta Llei, tindran 
en tot cas la consideració de contractes menors els contractes de subministrament o de serveis de 

valor estimat inferior o igual a 50.000 euros que se celebrin pels agents públics del Sistema 

Espanyol de Ciència, Tecnologia i Innovació, sempre que no vagin destinats a serveis generals i 

d’infraestructura de l’òrgan de contractació. 
 

 

Cerdanyola del Vallès, 20 d’octubre de 2025 

 
 

 

 

 
 

 

Dr. Xim Cerdà Company    Pedro Luis Gaona 

Responsable Tècnic     Departament d’Administració  
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