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4. - DOCUMENTACIÓN TÉCNICA 
Las empresas licitadoras deberán ofertar productos que cumplan las especificaciones técnicas 
mínimas establecidas. El incumplimiento de alguna de dichas especificaciones supondrá la 
exclusión de la oferta. 
 
Todos los productos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. En cualquier caso, todos 
los productos que lo requieran deberán cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por 
el que se regulan los productos sanitarios. Asimismo, se deberá cumplir el Reglamento (UE) 
2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017. Permanecen en vigor los 
artículos del Real Decreto 1591/2009 y del Real Decreto 1616/2009 que no han sido derogados por 
el Real Decreto 192/2023.  
 
Los licitadores deberán incluir en su oferta técnica una declaración responsable en la que se indique 
el cumplimiento de la normativa correspondiente. 
 
En el sobre único, 
artículos a los que se presenta indicando nº de lote, y orden así como la marca, modelo y referencia 
del producto ofertado.   
 
Se deberán aportar las fichas técnicas, marcado CE así como toda la documentación necesaria 
para acreditar el cumplimiento de las especificaciones técnicas mínimas y dicha información deberá  
estar en castellano. 
Se incluirá, además: 

a) Cumplimiento del marcado CE de acuerdo al RD 192/2023. El licitador deberá presentar los 
certificados acreditativos de marcado CE otorgado por un organismo notificado, según la 
normativa vigente. 

b) Declaración responsable que acredite el cumplimiento de la normativa para los productos 
ofertados. 

c)  

d)  

e) Las fichas técnicas y certificado de calidad de las normas ISO, en su caso. 

f) Ficha técnica de equipos a ceder, indicando marca, modelo, características y valoración 
económica.  

 
Así como toda la documentación necesaria para confirmar el cumplimiento de las especificaciones 
técnicas mínimas y dicha información, deberá estar en castellano. 
 
Los licitadores deberán indicar qué documentación o información de la aportada, consideran de 
carácter confidencial (aquella que pueda afectar a secretos técnicos que tengan una difusión 
restringida y no sean públicamente accesibles). Toda aquella información que no sea calificada de 
confidencial, se considerará de libre acceso.  
 
Del resultado de dicha evaluación de la documentación técnica, se emitirá informe del que serán 
descartados de la licitación aquellas ofertas en las que se determine que incumplen con las 
características de este pliego. 
 
El etiquetado del producto sanitario tendrá el siguiente conteniendo mínimo:  

 La denominación o nombre comercial del producto. 
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 La información esencial y necesaria para que el usuario identifique el producto, el contenido 
del embalaje y la finalidad prevista del producto, si esta no resulta evidente. 

 El nombre, el nombre comercial registrado o la marca registrada por el fabricante en relación 
con el producto, junto con su domicilio social. Si el domicilio del fabricante se encuentra fuera 
de la Unión europea, la de su Representante autorizado. 

 El número de lote o de serie (implantes activos) precedido de las palabras Número de lote / 
Número de serie o los símbolos equivalentes reconocidos por la Normativa armonizada. 

 Una indicación inequívoca de la fecha límite para su utilización o fecha de fabricación, que 
a su vez se puede indicar en el nº de lote siempre que resulte evidente. 

 Indicación de cualquier condición especial de almacenamiento o de manipulación que es 
necesario observar. 

 Si el producto se suministra estéril, su indicación y el método de esterilización empleado. 

 Advertencias o precauciones que deban ser consideradas, pudiendo ser reducidas en el 
etiquetado y desarrolladas en el manual de usuario.  

 Si es producto de un solo uso, su indicación, conforme con la normativa armonizada. 

 Cuando se trate de producto a medida o de un producto para investigación, su mención. 

 En caso de ser productos destinados a la introducción en el cuerpo humano por orificio 
natural, o aplicados sobre la piel en base a sustancias que se absorben por el cuerpo, su 
composición cualitativa global y cuantitativa relativa a su composición. 

 En caso de ser aplicable, la indicación de que el producto incorpora: una sustancia medicinal, 
derivados de la sangre o plasma humano, células o tejidos de humanos y sus derivados, 
células o tejidos de origen animal o sus derivados. 

5. - CONDICIONES DE ENTREGA 
Una vez firmado el contrato, el suministro se efectuará previo pedido del Hospital de acuerdo con 
las necesidades de consumo, comprometiéndose el adjudicatario a servir cada uno de los pedidos 
tal y como se le demanden. No se admitirán ofertas de los licitadores que exijan un importe mínimo 
por pedido superior a 1/6 parte del importe anual adjudicado. Si existiera importe mínimo de pedido 
se hará constar expresamente en la oferta. 
El adjudicatario deberá garantizar el servicio con absoluta continuidad durante todo el tiempo de 
ejecución del contrato, incluidos los periodos vacacionales. En el caso de que sufrieran una rotura 
de stock en sus almacenes deberán comunicarlo al Hospital, indicando el modo en que van a 
continuar prestando el servicio. Esta circunstancia no impedirá que el Hospital inicie el 
procedimiento establecido para resolver esta situación y ejecutar las penalizaciones previstas. 
Las entregas se realizarán en el Almacén General del Hospital Universitario Fundación Alcorcón en 
el plazo y horario indicado en el pedido. Cualquier entrega realizada en un lugar no indicado en el 
pedido o autorizado por escrito por el responsable del Contrato se entenderá como no efectuada. 

6. - CAMBIOS DE REFERENCIA 
Si durante la vigencia del contrato, se innovaran o mejoraran las características ofertadas del 
producto, de manera que redunden en una mejora para los pacientes y/o para los profesionales que 
utilizan el material, se podrán sustituir las referencias ofertadas si no suponen ningún incremento 
de precio unitario cuando conlleven un interés de uso o utilización, que será valorado y autorizado 
por escrito por el Responsable del Contrato. 
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  Fdo.D. Juan Carlos Alonso Punter 
  Director Econ.Fin. y SS.GG 
           

     
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