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REQ
U

ERM
IEN

TO
S TÉCN

ICO
S, IM

PRESCIN
DIBLES E IRREN

U
N

CIABLES EN
 TO

DO
S LO

S PRO
DUCTO

S O
BJETO

 DE 
LICITACIÓ

N: 
 1.

Será condición de adm
isibilidad de las proposiciones, el cum

plim
iento íntegro de las prescripciones 

técnicas establecidas en este Pliego. 
2.

Se deberán aportar: 
Datos bibliográficos respecto a resultados, seguridad, com

plicaciones, etc., relacionados 
con los m

ateriales ofertados. El no aportar bibliografía especifica respecto al im
plante 

será factor excluyente. 
Relación de productos ofertados, con descripción técnica de los m

ism
os. 

Garantía de disponibilidad de im
plantes en form

ato pre esterilizado, que perm
ita una 

absoluta disposición de uso, así com
o sistem

a de gestión de stocks para asegurar la 
reposicion y alm

acenam
iento de los m

ateriales ofertados, com
patible con el SAP del 

hospital 
Descripción de los productos a sum

inistrar m
ediante catálogos, “insert” o ficha técnica de 

los m
ism

os (con indicación expresa del lote y núm
ero de orden al que concurren) y otra 

inform
ación necesaria con la que se pueda verificar cada una de las especificaciones 

técnicas exigidas. 
1.

  
 

 
 

 
 

 
 

 
 

 
Etiquetado: 

Identificación y datos del producto (nom
bre com

ercial y referencia). 
Fabricante (nom

bre y dirección). 
Im

portador (nom
bre y dirección) si fuese el caso. 

Núm
ero de lote de fabricación. 

Período de validez (caducidad) 
Fecha y m

étodo de esterilización (cuando proceda) 
Identificación de m

aterial no reutilizable. 
M

arcado CE de producto sanitario. 
La leyenda “No utilizar si el envase interior no está integro” o sim

ilar. 
 

2.
Todos los productos deberán cum

plir la norm
ativa vigente en cada caso. Los licitadores deberán 

aportar una declaración responsable en la que se indique el cum
plim

iento de la norm
ativa 

correspondiente. En cualquier caso, deben cum
plir con el Real Decreto 192/2023, de 21 de m

arzo por 
el que se regulan los productos sanitarios, y si se trata de productos im

plantables activos, deberán 
cum

plir con el Real Decreto 1616/2009 de 26 de octubre.  
 

3.
En cuanto a la señalización en el envase de los productos habrá de aplicarse las norm

ativas europeas 
EN 980:2003 y EN 980:2008. 
 

4.
Se deberá aportar certificación de producto libre de látex. 
 

5.
No se adm

itirá establecer cantidades ni im
portes m

ínim
os para el sum

inistro de pedidos de ninguno 
de los productos enum

erados, ni lim
itaciones en el establecim

iento de días de reparto fijos o 
kilom

etrajes m
áxim

os a recorrer por los transportes para la distribución de productos. 
 N

O
RM

ATIVA GEN
ERAL PARA LO

S ADJUDICATARIO
S  

El/los adjudicatarios aportarán el instrum
ental, así com

o los accesorios y/o com
ponentes precisos 

para las intervenciones, que serán repuestos en caso necesario, debidam
ente colocados en Cajas 

Gráficas herm
éticas esterilizables que faciliten su utilización e identificación. 

Los im
plantes deberán venir, igualm

ente, colocados y clasificados de form
a que facilite su 

im
plantación. 

Es obligatorio que el Hospital tenga disponible cuando sea necesario el instrum
ental preciso así com

o 
los im

plantes, cuya dotación será fijada entre la em
presa ADJUDICATARIA DEL CO

NCURSO
 y EL 

HO
SPITAL. 

CAM
BIO

S DE REFEREN
CIA: Si durante la vigencia del contrato se innovaran o m

ejoraran las 
características ofertadas del producto, de m

anera que redunden en una m
ejora para los pacientes 

y/o para los profesionales que utilizan el m
aterial, se podrán sustituir las referencias ofertadas, 
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siem
pre y cuando no supongan un cam

bio en la naturaleza y funcionalidad del producto y se 
m

antengan 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 em
presas licitadoras deberán ofertar el m

aterial que 
constituye el objeto de este expediente de contratación, tom

ando com
o referencia las características 

técnicas que se describen en la cláusula prim
era. 

 Los licitadores deberán ajustar sus ofertas de los núm
eros de orden referentes a los im

plantes, a una 
propuesta técnica en la que, corriendo todos los gastos por su cuenta, se describa la solución tecnológica 
ofertada. 
 Tercera. - Sólo se adm

itirá un precio por Código de Producto, es decir todas las m
edidas del m

ism
o producto, 

deben valorarse al m
ism

o precio.  
 Cuarta. - Los licitadores deberán ofertar por precios unitarios para cada uno de los lotes, según m

odelo de 
Anexo I.I del Pliego de Cláusulas Adm

inistrativas Particulares. 
Cuando el Precio Unitario, sin IVA ofertado, supere el precio unitario, sin IVA de licitación, la proposición será 
desechada. 
Aquellas proposiciones en las que el resultado del producto del precio unitario, sin IVA, por el núm

ero de 
unidades estim

adas, sea superior a la Base Im
ponible, sin IVA, especificada com

o base en los Pliegos, serán 
desechadas. 
Asim

ism
o, serán excluidas las proposiciones económ

icas presentadas a lotes con varios com
ponentes, que no 

oferten a la totalidad de los m
ism

os, o que excedan el precio de licitación, sin IVA, de alguno de ellos. 
Las cantidades propuestas para la adjudicación son estim

adas, su entrega está condicionada a las 
necesidades del Hospital.  
 Q

uinta. - Protección del M
edio Am

biente. Dentro de las actividades del Hospital Universitario de 
Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado la protección del M

edio Am
biente y pasa a ser un im

portante 
objetivo m

ás allá de la propia actividad. Por este m
otivo, es fundam

ental que las em
presas que nos ofrecen 

sus productos y / o servicios adquieran el com
prom

iso de prevenir y reducir los im
pactos am

bientales con 
una actitud responsable frente al M

edio Am
biente. 

 PRO
HIBICIO

N
ES Y O

BLIGACIO
N

ES: 
 -

Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté autorizado. 
-

O
bligación de cum

plir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la actividad. 
-

O
bligación de Inform

ar de todos los incidentes con repercusión am
biental que tengan lugar en el 

desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada. 
-

Evitar las em
isiones al aire, suelo y agua. 

-
Reducción de ruidos y olores. 

-
Realizar un uso controlado de la energía y optim

izar el consum
o de recursos naturales no renovables. 

-
M

inim
izar y gestionar adecuadam

ente los residuos m
anteniendo un cuidado am

biental durante el 
m

anejo, transporte, preparación, utilización y elim
inación final de los m

ism
os fundam

entalm
ente cuando 

se trate de residuos peligrosos. 
-

Reducir en lo posible y de form
a continua los im

pactos am
bientales im

portantes que genere su actividad 
haciendo uso de unas buenas prácticas am

bientales. 
CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS: 
 -

Los residuos serán segregados en origen, los contenedores que los contienen estarán perfectam
ente 

identificados y etiquetados. 
-

Los residuos urbanos (papel, cartón, orgánicos, etc.) serán gestionados en los contenedores m
unicipales 

o a través de gestores autorizados. 
-

Prom
over el uso racional de los recursos naturales (agua, energía, etc.) y la m

inim
ización, reutilización, 

reciclado de los residuos. (p.e. no m
algastar el agua, apagar las luces de aquellas instalaciones que no 

vayan a ser utilizadas). 
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