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4. Etiquetado: 

Identificación y datos del producto (nombre comercial y referencia). 
Fabricante (nombre y dirección). 
Importador (nombre y dirección) si fuese el caso. 
Número de lote de fabricación. 
Período de validez (caducidad) 
Fecha y método de esterilización (cuando proceda) 
Identificación de material no reutilizable. 
Marcado CE de producto sanitario. 
La leyenda “No utilizar si el envase interior no está integro” o similar. 
 

5. Todos los productos deberán cumplir la normativa vigente en cada caso. Los licitadores deberán aportar 
una declaración responsable en la que se indique el cumplimiento de la normativa correspondiente. En 
cualquier caso, deben cumplir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo por el que se regulan los 
productos sanitarios, y si se trata de productos implantables activos, deberán cumplir con el Real Decreto 
1616/2009 de 26 de octubre.  
 

6. En cuanto a la señalización en el envase de los productos habrá de aplicarse las normativas europeas EN 
980:2003 y EN 980:2008. 
 

7. Se deberá aportar certificación de producto libre de látex. 
 

8. No se admitirá establecer cantidades ni importes mínimos para el suministro de pedidos de ninguno de 
los productos enumerados, ni limitaciones en el establecimiento de días de reparto fijos o kilometrajes 
máximos a recorrer por los transportes para la distribución de productos. 

 
NORMATIVA GENERAL PARA LOS ADJUDICATARIOS  

El/los adjudicatarios aportarán el instrumental, así como los accesorios y/o componentes precisos para 
las intervenciones, que serán repuestos en caso necesario, debidamente colocados en Cajas Gráficas 
herméticas esterilizables que faciliten su utilización e identificación. 
Los implantes deberán venir, igualmente, colocados y clasificados de forma que facilite su implantación. 
Es obligatorio que el Hospital tenga disponible cuando sea necesario el instrumental preciso así como los 
implantes, cuya dotación será fijada entre la empresa ADJUDICATARIA DEL CONCURSO y EL HOSPITAL. 
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, siempre y 
cuando no supongan un cambio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se mantengan sin variar 
los precios unitarios, previa solicitud a la Unidad de contratación y autorización del responsable del 
contrato. 

 
Segunda. - Alcance de las características técnicas. Las empresas licitadoras deberán ofertar el material que 
constituye el objeto de este expediente de contratación, tomando como referencia las características técnicas que 
se describen en la cláusula primera. 
 
Los licitadores deberán ajustar sus ofertas de los números de orden referentes a los implantes, a una propuesta 
técnica en la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solución tecnológica ofertada. 
 
Tercera. - Sólo se admitirá un precio por Código de Producto, es decir todas las medidas del mismo producto, deben 
valorarse al mismo precio.  
 
Cuarta. - Los licitadores deberán ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, según modelo de Anexo 
I.I del Pliego de Cláusulas Administrativas Particulares. 
Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitación, la proposición será 
desechada. 
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Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el número de 
unidades estimadas, sea superior a la Base Imponible, sin IVA, especificada como base en los Pliegos, serán 
desechadas. 
Asimismo, serán excluidas las proposiciones económicas presentadas a lotes con varios componentes, que no 
oferten a la totalidad de los mismos, o que excedan el precio de licitación, sin IVA, de alguno de ellos. 
Las cantidades propuestas para la adjudicación son estimadas, su entrega está condicionada a las necesidades del 
Hospital.  
 
Quinta. - Protección del Medio Ambiente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, 
ocupa un lugar destacado la protección del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo más allá de la 
propia actividad. Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productos y / o servicios 
adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud responsable frente al 
Medio Ambiente. 
 
PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES: 
 
- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado. 
- Obligación de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad. 
- Obligación de Informar de todos los incidentes con repercusión ambiental que tengan lugar en el desarrollo 

de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada. 
- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua. 
- Reducción de ruidos y olores. 
- Realizar un uso controlado de la energía y optimizar el consumo de recursos naturales no renovables. 
- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental durante el manejo, 

transporte, preparación, utilización y eliminación final de los mismos fundamentalmente cuando se trate de 
residuos peligrosos. 

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que genere su actividad 
haciendo uso de unas buenas prácticas ambientales. 

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS: 
 
- Los residuos serán segregados en origen, los contenedores que los contienen estarán perfectamente 

identificados y etiquetados. 
- Los residuos urbanos (papel, cartón, orgánicos, etc.) serán gestionados en los contenedores municipales o a 

través de gestores autorizados. 
- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energía, etc.) y la minimización, reutilización, 

reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no vayan a 
ser utilizadas). 

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados como peligrosos (si son 
peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un pictograma). 

- En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos a la red de 
saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto. 

 
BUENAS PRÁCTICAS AMBIENTALES: 
 
- Retirada y adecuada gestión de los residuos generados en el desarrollo de la actividad, prestando especial 

atención a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como: Envases de los productos químicos 
utilizados que puedan ser peligrosos (productos de limpieza). 

- No malgastar el agua. 
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas donde se terminan las 

tareas de limpieza. 
 
Sexta. - Incorporación al contrato. El presente Pliego, así como el de Cláusulas Administrativas Particulares, será 
incorporado como estipulación al contrato que se suscriba con el adjudicatario. 
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