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‘;: Hospital General Universitario
. Gregorio Maranon
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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL PROCEDIMIENTO PARA LA
CONTRATACION DEL “SUMINISTRO DE PROTESIS DE HOMBRO,” PARA EL
HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO GREGORIO MARANON

1.- JUSTIFICACION DE LA NECESIDAD

El Hospital General Universitario Gregorio Marafidén, en el marco de su actividad
asistencial, requiere el suministro de prétesis de hombro para procedimientos de cirugia
ortopédica y traumatologia, con el fin de garantizar la disponibilidad de material
implantable que permita realizar intervenciones de reemplazo articular con seguridad,
precision y eficacia.

Estas proétesis son esenciales para el tratamiento de patologias como artrosis
glenohumeral, fracturas complejas del humero proximal y otras afecciones que
comprometen la funcionalidad del hombro. Su utilizacion contribuye a mejorar la
calidad de vida del paciente, restaurar la movilidad articular, reducir el dolor y optimizar
los resultados postoperatorios, disminuyendo el riesgo de complicaciones y
favoreciendo la recuperacién funcional.
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2.- OBJETO DEL CONTRATO.

El objeto del presente contrato es el suministro continuado de prétesis de hombro para
el Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia del Hospital General Universitario
Gregorio Marafién, incluyendo:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

e Protesis anatdmicas y reversas de hombro en sus diferentes configuraciones.
¢ Componentes modulares y accesorios necesarios para su correcta implantacion.

e Formacién técnica bdsica para el personal sanitario en caso de incorporacién de
nuevas tecnologias o sistemas.

Todo el material debera ser nuevo, de ultima generacion tecnoldgica disponible en el
mercado europeo, y cumplir con los estandares de calidad, seguridad y eficacia exigidos
por la normativa vigente.

Divisidn en Lotes: Si, el contrato se dividird en lotes en funcidon de las caracteristicas
técnicas de las protesis ofertadas (tipo anatdomica o reversa, antialérgica, materiales,
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compatibilidad modular, etc.), con el objetivo de facilitar la concurrencia y la adecuacién
a las distintas necesidades clinicas del hospital.

Numero y denominacidn de los lotes:

LOTE N2 |Descripcion del lote

1 PROTESIS DE HOMBRO INVERTIDA PARA ARTROPATIA DE
MANGUITO O FRACTURA

2 PROTESIS DE HOMBRO ANATOMICA O INVERTIDA, CON O
SIN NAVEGACION, Y DE REVISION

3 ARTROPLASTIA TOTAL O PARCIAL PARA FRACTURAS DE
HOMBRO ONLAY

4 PROTESIS TUMORAL DE HUMERO CON OPCION ANTIALERGICA

Codigo CPV: 33184100-4 Implantes Quirurgicos

Numero maximo de lotes a que los empresarios podran licitar: se puede
ofertar a uno, varios o todos los lotes del contrato. La oferta debe realizarse
para el lote completo.

Numero maximo de lotes a adjudicar a cada licitador: Se podra adjudicar
uno, varios o todos los lotes.

El nimero de unidades que se indica para cada articulo es orientativo y a
los efectos de valorar la oferta por parte de los licitadores, si bien su
consumo quedara subordinado a las necesidades reales del Centro.

3.- DOCUMENTACION TECNICA GENERAL

1. Si en la descripcidén se utilizase algin nombre y/o referencia sujeto a
propiedad comercial, debera entenderse como referencia para localizar el
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producto en cuestidn sin que en ningln caso sea obligatorio ofertar dicho
producto.

2. Todos los articulos deberdan cumplir la normativa vigente en cada caso. Los
licitadores deberan aportar una declaracién responsable en la que se
indigue el cumplimiento de la normativa correspondiente. En cualquier
caso, los articulos ofertados deberan cumplir lo establecido en el Real
Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios. Todos los productos que lo requieran deberdn incluir el
certificado de exencidn de latex.

3. Se debera certificar que los productos cumplen la siguiente normativa o sus
posibles actualizaciones:

o Certificado del marcado CE correspondiente, conforme a lo establecido
en la legislacion vigente reguladora de los productos sanitarios.

4. Toda la documentacién aportada deberd estar en castellano. De no ser asi,
no serd tenida en cuenta. Se incluira un indice de documentos que
contendra los numeros de pagina o ficheros. Debera presentarse, al menos:
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e Relacion de productos ofertados.

e Descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, "insert"
o ficha técnica de los mismos (con indicacion expresa del lote y nUmero
de orden al que concurren) y otra informacidn necesaria con la que se
pueda verificar cada una de las especificaciones técnicas exigidas.

e Certificado del marcado CE correspondiente.

e Declaracién responsable del cumplimiento de los requisitos exigidos en
el pliego de prescripciones técnicas.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en

https://gestiona.comunidad.madrid/csv
mediante el siguiente cddigo seguro de verificacion:

5. Descripcién del embalaje y etiquetado, haciendo constar en la propuesta
técnica la cantidad y la forma en que irdn envasados los productos
ofertados.

En el etiqguetado debera figurar:

a. ldentificacion y datos del producto (nombre comercial y referencia).
b. Fabricante (nombre y direccién).
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Importador (nombre y direccidn) si fuese el caso.
Numero de lote de fabricacidn.

Periodo de validez (caducidad)

Fecha y método de esterilizacion (cuando proceda)
Identificacidon de material no reutilizable.

> 0o o o

Marcado CE de producto sanitario.

4.-INFORMACION DE ROTURA DE STOCK.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte
de la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del
contrato, deberan comunicarlo al departamento de compras, indicando el modo en
gue van a continuar prestando el servicio. En el caso de que no haya alternativa de
suministro en el mercado, la empresa adjudicataria se encargara de hacer las
gestiones pertinentes para poder suministrar ese producto en las condiciones
pactadas. El adjudicatario debera compensar econdmicamente el gasto generado
por la compra a otras empresas de ese producto.

5.- COMPROMISO DE CALIDAD Y MEJORA TECNOLOGICA

En caso de producirse un cambio en la tecnologia del material adquirido por este
expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel
tecnolégico del adjudicado y los precios.

Los licitadores ofertaran un sistema de aseguramiento de la calidad que incluya la
revision de los procesos tanto técnicamente como de gestidon, necesarios para
asegurar la calidad, y un compromiso de que en el caso de que se produzcan
mejoras tecnoldgicas en el mercado, inmediatamente deben ser incorporadas
previa autorizacion del Centro. El licitador debe acreditar el cumplimiento de estos
extremos mediante una declaracion responsable.

6.- CONDICIONES DE ENTREGA.

Se suministrard el material bajo pedido del centro segun las necesidades. Los
plazos de entrega para los pedidos con tramitacién ordinaria serdn de tres dias
contados a partir de la fecha de notificacion de la solicitud de entrega. En demandas
urgentes el plazo no sera superior a veinticuatro horas. Se deberd cumplir
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obligatoriamente la fecha de entrega del pedido, en caso de que no sea posible se
deberd avisar con antelacidn suficiente al servicio de compras. El no cumplimiento
llevara consigo las penalizaciones estipuladas en el presente contrato.

En caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el
adjudicatario sustituira en el plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo
tipo y con la calidad adjudicada.

- Horario y dias de entrega:— Se entregard en el Almacén General del HGUGM
en horario de lunes a viernes de 8:15 a 13:00 horas

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta.

- Albaran de entrega: Sera imprescindible para la recepcion del material que
cada entrega (parcial o total) vaya acompanada del correspondiente Albaran de
entrega, en el cual se especificara la fecha de entrega, la cantidad y tipo de producto
entregado, y la partida de IVA incluida. El albaran de entrega serd validado por el
personal de recepcién de almacén que verificard que los datos consignados en dicho
albaran son ciertos.

Los adjudicatarios estan obligados a mantener durante toda la vigencia del
contrato la presentacion del producto indicada en su oferta.

Las empresas adjudicatarias se comprometen a mantener las existencias que
garanticen una adecuada continuidad del abastecimiento. En caso de que por parte
de la empresa adjudicataria se produjera un desabastecimiento del objeto del
contrato, deberdn comunicarlo al departamento de compras. El adjudicatario deberd
compensar econdmicamente el gasto generado por la compra a otras empresas de
ese producto. Sin embargo, en el caso de que no haya alternativa de suministro en el
mercado, la empresa adjudicataria se encargard de hacer las gestiones pertinentes
para poder suministrar ese producto en las condiciones pactadas.

7- MUESTRAS: NO

e Noserdimprescindible la presentacién de muestras para la valoracién técnica de
los productos ofertados, si bien, se podran solicitar con posterioridad si de la
informacién aportada por los licitadores no se pudiera realizar una correcta

evaluacidn del producto, en cuyo caso se suministraran sin coste alguno para el

Hospital.
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8. CADUCIDAD.

No se admitird la entrega de productos cuya fecha de caducidad sea inferior a doce
meses. El intento de entrega de los mismos no se tendra en cuenta a efectos de
considerar el cumplimiento de plazos de entrega.

10.- CONDICIONES DE LOS EMBALAJES:

El adjudicatario deberad identificar en el exterior del embalaje claramente, mediante una
etiqueta o impreso sobre los mismos, la cantidad de producto que contiene y el nombre
del producto. O en su caso en el envoltorio, tanto individual como final. En los productos
envasados que sean estériles, debera constar el tipo de esterilizacién y la fecha de
caducidad. Y en su caso, en la envoltura final también serd necesario que conste el
numero de lote, de serie y la referencia del articulo.

Embalajes: Las cajas y los paquetes deberan venir preferiblemente con asas para
facilidad su manipulacién. En caso de que los articulos deban llevarse en palets al
almacén central para su posterior distribucion a los centros, las empresas adjudicatarias
deberdn llevar grabados los logotipos correspondientes.

11.- CONDICION ESPECIAL DE EJECUCION DEL CONTRATO (ART. 202 LCSP):

En cumplimiento de lo regulado en el art. 202.2 de la Ley 9/2017, de 8 de noviembre, de
Contratos del Sector Publico, el adjudicatario deberd adoptar medidas concretas para
favorecer la formacion de los trabajadores en el lugar de trabajo que mejoren la
cualificacion de los recursos humanos vinculados al objeto del contrato en cualquiera
de sus fases de ejecucién (fabricacidn, distribucién, comercializacién etc..), favoreciendo
con ello sus derechos laborales y la calidad de la ejecucién del objeto del contrato. Para
ello el adjudicatario, antes de formalizar el contrato, debera presentar compromiso de
adopcion de estas medidas durante la ejecucién del contrato.
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Debera cumplir con al menos una de las siguientes condiciones:

Consideraciones Sociales:

1. Acreditar mediante declaracion responsable medidas concretas que favorezcan
la conciliacién de la vida personal y laboral de las personas trabajadoras adscritas a
la ejecucion del contrato, tales como flexibilidad de horarios laborales de entrada y
salida en el trabajo, etc.

2. Implantacién de medidas con objeto de eliminar las desigualdades entre mujeres
y hombres en el mercado laboral.

3. Igualdad salarial entre géneros, de trabajadores que realizan la misma funcion.

Consideraciones Medioambientales:

1. Dentro de las actividades del Hospital Universitario Gregorio Marafidn, ocupa un
lugar destacado la proteccidn del Medio Ambiente. 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.

El adjudicatario debera acreditar mediante declaracion responsable que la empresa
tiene adoptadas al menos una de las siguientes medidas:

J la retirada y reciclado o reutilizacién de todo el embalaje que se genere en
desempefio de las tareas derivadas del servicio.

. Reduccién del volumen de residuos depositados en vertederos.

o El uso de envases reutilizables, especificando dichas medidas.

Tal y como se regula en el apartado séptimo 3. a) del Acuerdo de 3 de mayo de
2018, del Consejo de Gobierno de la Comunidad de Madrid, por el que se establece
la reserva de contratos publicos a favor de ciertas entidades de la economia social
y se impulsa la utilizacién de clausulas sociales y medioambientales en la
contratacion publica de la Comunidad de Madrid, las condiciones especiales de
ejecucion de caracter medioambiental, social y de innovacién, se consideran
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condiciones esenciales de ejecucién y su incumplimiento constituira causa de
resolucion del contrato.

12.- DECLARACION DE CONFIDENCIALIDAD DOCUMENTOS Y DATOS DE LOS
LICITADORES DE CARACTER CONFIDENCIAL

De conformidad con lo establecido en el articulo 133 de la LCSP, las empresas
licitadoras tendran que indicar motivadamente, de forma expresa y precisa,
mediante memoria o informe técnico razonado, suscritos ambos por técnico
competente, qué informacién o documentos presentados referidos a secretos técnicos
o comerciales y aspectos confidenciales de las ofertas, conforme los criterios
establecidos por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea sobre el alcance de
confidencialidad del “know-how” o secretosempresariales cuya difusién a terceros
pueda ser contraria a sus intereses comerciales legitimos, perjudicar la leal
competencia entre las empresas del sector o bien estén comprendidas en las
prohibiciones establecidas en la Ley de Proteccidn de Datos de Caracter Personal,
conforme a su parecer, son constitutivos de ser considerados confidenciales, y en el
caso, de estar sometida la informacion al régimen de Propiedad Intelectual o de
Propiedad industrial, ademas, deberan aportarse las referencias acreditativas de su
inscripcion y reconocimiento en los correspondientes registros.

Por ello, no seran admisibles declaraciones genéricas de confidencialidad, ni que
declaren confidencialidad la totalidad de la oferta técnica y/o informacidon que
aparezca publicada en cualquier medio.

Ademas de la justificacion anteriormente referida, la documentacion que sea declarada
confidencial debera presentarse en DOCUMENTO SEPARADO indicandose claramente
en el propio documento el cardcter confidencial del mismo. En el caso de gue la

informacion confidencial se presente junto con otra informacién que ho sea

confidencial en un mismo documento, se publicard el documento en su integridad.

Igualmente deberad indicarse en la plataforma electrdnica el cardcter confidencial del
documento.

De no aportarse la declaracion de confidencialidad, asi como la informacién declarada
confidencial, en los términos y en la forma arriba descritos, se considerara que ningun
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documento o dato posee el cardcter confidencial, procediéndose a la publicacién de la
totalidad de la documentacion aportada

En Madrid, a 12 de enero de 2025
Firmado digitalmente por: VAdUERO MARTIN FRANCISCO JAVIER
Fecha 2026.01.16 09:20

Fdo.: Dr. FRANCISCO JAVIER VAQUERO MARTIN

Jefe de Servicio de Cirugia Ortopédica y Traumatologia
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