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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
MEDICAMENTOS CON DESTINO AL SERVICIO DE FARMACIA DEL HOSPITAL GUADARRAMA

1. OBIJETO
El presente contrato tiene por objeto la adquisicion de medicamentos, con destino al Servicio de
Farmacia del Hospital Guadarrama, segln se desglosa en el ANEXO 1 de este pliego.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

2.1. Caracteristicas legales y técnicas:

- Todas las especialidades farmacéuticas deberan tener el registro correspondiente por las
Autoridades Sanitarias. Se deberd aportar documentacion actualizada y vigente de la autorizacion
de comercializacion del producto, indicando n2 de registro de la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS).

- Los productos presentados a oferta deben cumplir la legislacidon vigente en el momento de la
publicacion de este contrato, y sera aplicable durante toda la vigencia del concurso.

- Los productos objeto de este contrato estaran en perfectas condiciones de uso y se ajustaran a
las condiciones técnicas y de calidad exigidas por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e
lgualdad para su registro.

- Todas las especialidades presentadas a concurso deberan cumplir las especificaciones técnicas
descritas en la Real Farmacopea Espafiola y suplementos, en su defecto la Farmacopea Europea y
en su defecto la Farmacopea Americana.

- El 6rgano de contratacidén podra solicitar la realizacion de los controles de calidad que considere
necesarios de los productos suministrados. El incumplimiento de los margenes de calidad
implicard la resolucion del contrato.
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- A todos los efectos se entendera que en los precios ofertados estan incluidos todos los gastos
gue el proveedor deba realizar para el cumplimiento de las prestaciones de las especificaciones

pu

detalladas en el presente contrato, como son los generales, financieros, seguros, transportes,
desplazamientos, etc., a excepcion del IVA.

- Los precios unitarios llevan incluidos los descuentos, regulados por la legislacién vigente que

La autenticidad de este documento se
mediante el siguiente codigo seguro de

corresponda en cada caso. Si durante la vigencia del presente contrato se promulgase otra norma
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gue modificase lo preceptuado en este punto, automaticamente quedaria incorporada al objeto
de este contrato.

- Cuando en el plazo de vigencia del presente contrato de suministro o sus prérrogas se produzca
una revision de precio industrial maximo, de cualquiera de los medicamentos de los lotes, que
supongan para el mismo el establecimiento de un precio de venta inferior al de adjudicacion del
lote, se comunicara esta situacién al hospital de Guadarrama, para que, de esta manera, se pueda
proceder a realizar una nueva oferta econdmica para el lote afectado que no supere el precio
revisado inferior del medicamento correspondiente.

- Todos los productos ofertados deberan cumplir las especificaciones técnicas generales vy
especificas descritas en el presente pliego para ser valorados.

- Toda la documentacion que se aporte debera estar en castellano.

2.2. Caracteristicas de identificacion:
Todas las especialidades, deberan estar perfectamente identificadas, como minimo, con:
e Nombre comercial.

e Identificacidon del laboratorio fabricante.
e Principio/s activo/s.

e Excipientes de declaracion obligatoria.

e Dosis de la forma farmacéutica expresada en su unidad de dosificacién y en el caso de formas
liquidas expresando la concentracién y volumen total.

e (CAdigo nacional y de barras, lote y fecha de caducidad.

e Via de administracion.

e Condiciones de conservacion especificando termolabilidad y fotosensibilidad, incluyendo los
simbolos y pictogramas correspondientes.
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e Presencia o ausencia de latex u otros agentes alergénicos en las formas de administraciéon
parenteral o en el material acompafiante para su administracion.
e Tipo de envase, indicando el nimero de unidades por envase.

2.3. Caracteristicas de envasado:

- El envasado debe cumplir las condiciones de conservacién especificas de la forma farmacéutica,

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

garantizando las condiciones de conservacion, en su envase original hasta su administracion
(especificaciones Real Farmacopea Espafiola y Europea).
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- El acondicionamiento deberad facilitar la separacidn entre las distintas unidades de dosificacién.
- En el caso de las especialidades destinadas a la administracion por via parenteral:

e Los materiales utilizados para la fabricacién de los envases seran lo suficientemente
transparentes como para permitir la comprobacion visual del aspecto del contenido.

e Los cierres deben ser herméticos e impedir la penetracion de microorganismos o cualquier
otro agente contaminante. El material que constituye el cierre debe presentar resistencia y
elasticidad adaptada a la penetracidon de agujas y semejantes, de modo que no produzca
fragmentos. Los cierres han de presentar la suficiente elasticidad para garantizar su
obturacion cuando la aguja o material punzante empleado se retire de los mismos.

e Los constituyentes del medicamento no deberdn ser adsorbidos en la superficie del
material, ni migraran de forma significativa dentro o a través del mismo.

e Los materiales empleados para la fabricacion del envase no deben ceder al medicamento
sustancias que afecten a la estabilidad o signifiquen un riesgo de toxicidad para los
pacientes.

e Los medicamentos iran perfectamente identificados con su via de administracidn:
intravenosa, intramuscular, subcutanea o cualquier otra.

e Las formas farmacéuticas para perfusién deberan incluir un colgador con resistencia
suficiente para permitir la sujecién de la disolucion durante su administracion, que no le
reste estabilidad y preferiblemente integrado en el envase.

e La informacién contenida en la etiqueta debe ajustarse a la normativa establecida,
figurando ademas: pH, osmolaridad y simbolos/pictogramas que correspondan.
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2.4. Caracteristicas fisico-quimicas:

Las presentaciones orales en comprimidos de liberacién normal del lote 2 deben tener una facil
disolucion en medios habituales y compatibles (ej: en agua).

3. APORTACION DE DOCUMENTACION CIENTIFICO-TECNICA

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

a) Certificacidn actualizada del cumplimiento de Normas de Correcta Fabricacién.
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b) Ficha técnica y prospecto aprobados por las Autoridades Sanitarias Competentes, en
castellano.

c) Se proporcionard informacion inmediata al Servicio de Farmacia de los problemas de
suministro o fabricacidn, asi como de las inmovilizaciones decretadas por la Agencia Espaiiola
del Medicamento, incluso en aquellos casos en los que no hubiera pedidos pendientes de
suministro, todo ello por escrito. También se comunicara cuando se haya resuelto el problema
de suministro y se disponga nuevamente de existencias.

d) Se proporcionard, si corresponde, informacién sobre la administracion del producto en
situaciones especiales (pediatria, embarazo, didlisis...), asi como en determinadas patologias
(insuficiencia renal, hepatica...).

e) Las empresas adjudicatarias dispondran de un sistema de retirada de medicamentos urgente,
en el caso de problemas o incidencias relacionadas con la seguridad y calidad de los mismos.

f) Los licitadores indicardn en sus ofertas el compromiso de plazos de entrega en pedidos

normales y urgentes. El plazo maximo de entrega desde el envio del pedido sera de cuarentay

= ocho horas como maximo para pedidos normales y veinticuatro horas para pedidos urgentes.

En caso de no poder suministrar los productos segun este plazo, el proveedor debera avisar

en el momento de recepcion del pedido de las incidencias que se produzcan respecto al
mismo, para que el Servicio de Farmacia pueda tomar las medidas pertinentes al respecto.

g) Las empresas adjudicatarias se comprometeran a resolver los problemas detectados durante
la recepcion (mal estado del producto, rotura, etc.) o defectos atribuibles a la fabricacion o
transporte en un plazo de 24 horas.

h) Las empresas adjudicatarias aceptaran las devoluciones de conformidad con la legislacion
vigente e indicaran su compromiso al respecto en sus ofertas.
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i) Las entregas se realizardn segun las programaciones que establezca el Servicio de Farmacia,
en condiciones de correcta identificacidon y conservacion.

j)  Todos los envases deberdn contener prospecto escrito en castellano. La informacion
obligatoria del envase y embalaje estara escrita en castellano.

k) Las empresas adjudicatarias deberan asegurar una distribucién con las garantias necesarias
para asegurar el buen estado de conservacidn del producto (temperatura, luz, humedad, etc.)

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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I) Las empresas adjudicatarias enviaran los certificados de control de calidad de los lotes
servidos cuando el Servicio de Farmacia lo solicite, en un plazo maximo de 15 dias.

m) Los licitadores deberan especificar en su oferta el precio unitario (excluidos impuestos) de
cada producto por partidas. Los precios ofertados se expresaran en euros y no podran exceder
de dos decimales.

n) Los pedidos se entregaran conjuntamente con un albaran, donde se detallardn como minimo
los siguientes puntos: NIF del proveedor, nombre de la empresa, nimero de expediente,
nuimero de bultos, cantidad entregada y coste proforma de la factura.

0) Los productos objeto de entrega tendran un periodo de validez superior a 6 meses, contados
a partir de la fecha de recepcidn de los productos, de otra forma se procedera a su devolucion
y retirada a cargo del laboratorio proveedor.

p) Los licitadores deberan presentar una declaracién responsable de que los productos ofertados
cumplen los pliegos de prescripciones técnicas asi como cualquier otra informacion, que en su
caso resulte precisa para acreditar dicho cumplimiento.

= d) En el caso de que durante el periodo de vigencia de este contrato, se modificara alguna de las
caracteristicas de la forma de dosificacion (composicion, acondicionamiento, etc.) el
laboratorio correspondiente debera comunicarlo con antelacién suficiente al Servicio de
Farmacia.

4. PRESCRIPCIONES TECNICAS ESPECIFICAS

- Todas las presentaciones deberan estar envasadas en dosis unitarias, identificadas con: nombre
comercial, principio activo, dosis, lote, caducidad. Solo se admitirdn y puntuardn Ilas
presentaciones que cumplan este requisito.
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- En el caso de farmacos ya diluidos y preparados para su perfusion intravenosa, sélo se admitiran
y puntuaran las presentaciones en bolsa (NO vidrio). Serdn de pldstico flexible y NO CONTENDRAN
latex, ni PVC/DEHP, acreditandolo mediante los correspondientes certificados.

- En el caso de viales/frascos liofilizados, estos han de tener capacidad suficiente para su
reconstitucion.

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

- En el caso de farmacos biopeligrosos, estos deberdn incluir una identificacién como tal en el
material de acondicionamiento o embalaje.
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- Los adjudicatarios no podran imponer ninguna exigencia en cuanto a solicitudes de pedidos
minimos, ni en importe ni en nimero de unidades. Solo se admitirdn y puntuaran las
presentaciones que cumplan este requisito.

5. MUESTRAS

- N2 de muestras: tres unidades de cada envase, excepto en el caso de envases clinicos, en que
se aportaran subenvases (blisters o similar) junto a una muestra del embalaje externo que los
contenga. Si el Servicio de Farmacia lo requiere, podra solicitar al licitador mds muestras para
su correcta evaluacion.

- Las muestras presentadas se etiquetaran con los siguientes datos: nombre del proveedor,
denominacién del producto, nimero de expediente y lote al que presentan la muestra. Se
adjuntara indispensablemente un escrito con la relacién de las muestras presentadas
indicando los datos anteriores.

- Lugar de entrega de las muestras: Hospital Guadarrama
Registro General
— Paseo Molino del Rey, n2 2
28440 Guadarrama (Madrid)

- Lano presentacién de las muestras exigidas sera motivo de exclusion.

6. COMPROMISO MEDIOAMBIENTAL

El Adjudicatario adoptard las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacion ambiental
en vigor en relacién al trabajo realizado. Ademas, se asegurard que su personal estd debidamente
formado y es competente en materia de buenas practicas ambientales. El Hospital Guadarrama se
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reserva el derecho a solicitar al contratista evidencia sobre el cumplimiento de los requisitos
legales ambientales que sean de aplicacion o de la adecuada formacidon del personal. Debe
adoptar las medidas preventivas que estén a su alcance con el fin de evitar cualquier incidente que
pueda derivar en una contaminacién del medio ambiente, como puedan ser los vertidos liquidos
indeseados, abandono de residuos o su incorrecta gestidn, en especial, de aquellos considerados
como peligrosos. El Hospital se reserva el derecho de repercutir al contratista el coste de
reparacion del dafio ambiental derivado de un incidente ambiental causado por ellos.

Compromisos ambientales:

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

= Desarrollar su actividad con una actitud responsable frente al Medio Ambiente.
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=  Cumplir con la normativa ambiental en vigor y con los requisitos legales aplicables a su
actividad.

= |nformar de todos los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar en el
desarrollo de la actividad en las instalaciones del Hospital Guadarrama.

=  Segregar los residuos en origen y gestionarlos conforme a la normativa en vigor priorizando
el reciclado frente a la eliminacion.

= Emplear equipos con marcado CE y a realizarles un mantenimiento preventivo con el fin de
gue las emisiones y ruidos se mantengan dentro de los limites especificados en las
caracteristicas técnicas.

= Establecer todas las medidas al alcance para evitar vertidos y derrames.

= No verter productos quimicos a la red de saneamiento y a cumplir en todo caso las
especificaciones del fabricante en relacidn a la dosificacién y empleo de productos.

= Consumir agua, energia y demas recursos que necesite para el desarrollo de los trabajos de
una forma responsable.

= Reutilizar todos los materiales que sea posible.

= Apagar los equipos siempre que su funcionamiento no sea necesario.

= Colaborar con el personal del Hospital.

= Etiquetar todos los productos quimicos que maneje. Realizar todos los trasvases en lugares
protegidos y en caso de derrame, recogerlo con absorbente y depositarlos en el

= contenedor correspondiente.

Serd obligatoria la firma del compromiso medioambiental del Hospital Guadarrama ANEXO 2 del
presente Pliego, con cumplimiento de las actuaciones que se indiquen o, en su caso, estar
certificados por la Norma UNE-EN- ISO 14001.

Guadarrama, 23 de noviembre de 2018.

Firmald RLAEQRA O EREARIRESALAZAR DE LA GUERR/
Emitido por FNMT

Fecha: 2018.11.23 14:49:04 CET

Huelladig.: 9780e737065edb6c3460b32f ce81690b99947062

ar en www.madnd.or?/cw ||||||
0908732726555275745861

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHAY FIRMA

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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ANEXO 1
) UNIDADES | PRECIO UNITARIO BASE IVA
LOTE DENOMINACION TOTAL
(12 meses) SIN IVA (*) IMPONIBLE 4%

1.1. | SALMETEROL/FLUTICASONA 50/250 MCG POLVO INH 120 DOSIS 70 26,44 1.850,80 74,03 1.924,83

) 1.2. | SALMETEROL/FLUTICASONA 25/250 MCG AEROSOL INH 120 DOSIS 40 26,44 1.057,60 42,30 1.099,90

1.3. | SALMETEROL/FLUTICASONA 50/500 MCG AEROSOL INH 60 DOSIS 30 26,44 793,20 31,73 824,93

TOTAL LOTE 1 3.701,60 148,06 3.849,66

2.1. |PARACETAMOL 1 G 500 COMPRIMIDOS 61.500 0,03 1.845,00 73,80 1.918,80

= | 2 2.2. | PARACETAMOL 500 MG 500 COMPRIMIDOS 9.500 0,01 95,00 3,80 98,80

Eﬁ TOTAL LOTE 2 1.940,00 77,60 2.017,60

g FOSFATO SODIO 250 ML ENEMA 1.000 1,49 1.490,00 59,60 1.549,60

%E 3 TOTAL LOTE 3 1.490,00 59,60 1.549,60

%% A ATORVASTATINA 40 MC COMPRIMIDOS RECUBIERTOS UNIDOSIS 10.500 0,12 1.260,00 50,40 1.310,40

R TOTAL LOTE 4 1.260,00 50,40 1.310,40

%é : SIMVASTATINA 20 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS UNIDOSIS 8.500 0,04 340,00 13,60 353,60

z° TOTAL LOTE5 340,00 13,60 353,60

%2 ] OMEPRAZOL 20 MG CAPSULAS UNIDOSIS 30.500 0,04 1.220,00 48,80 1.268,80

23 TOTAL LOTE 6 1.220,00 48,80 1.268,80

53 7.1. |LEVETIRACETAM 500 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS UNIDOSIS 7.000 0,17 1.190,00 47,60 1.237,60
es

85 , 7.2.  |LEVETIRACETAM 1000 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS UNIDOSIS 2.000 1,16 2.320,00 92,80 2.412,80

g% 7.3.  |LEVETIRACETAM 100 MG/ML CONC. SOL. PERF 5 ML VIALES 850 1,05 892,50 35,70 928,20

%% TOTAL LOTE 7 4.402,50 176,10 4.578,60

g% . LACTULOSA SOBRES SOLUCION ORAL 10 G 20.500 0,06 1.230,00 49,20 1.279,20

%% ’ TOTAL LOTE 8 1.230,00 49,20 1.279,20

§§ 9.1. |METAMIZOL 575 MG CAPSULAS UNIDOSIS 29.000 0,03 870,00 34,80 904,80

9 9.2. | METAMIZOL 2G/5ML AMPOLLAS 1.500 0,50 750,00 30,00 780,00

TOTAL LOTE 9 1.620,00 64,80 1.684,80
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LOTE DENOMINACION UNIDADES UF')\IFFTEE'I??O BASE VA TOTAL
(12 meses) SIN IVA (*) IMPONIBLE 4%

10.1. | METOCLOPRAMIDA 10 MG AMPOLLAS 2 ML 5.000 0,14 700,00 28,00 728,00

10 | 10.2. |METOCLOPRAMIDA 10 MG COMPRIMIDOS UNIDOSIS 1.500 0,03 45,00 1,80 46,80

TOTAL LOTE 10 745,00 29,80 774,80

11.1. | PREGABALINA 150 MG CAPSULAS UNIDOSIS 2.000 0,17 340,00 13,60 353,60

11.2. | PREGABALINA 75 MG CAPSULAS UNIDOSIS 4.000 0,09 360,00 14,40 374,40

Y 7113 |PREGABALINA 25 MG CAPSULAS UNIDOSIS 7.000 0,05 350,00 14,00 364,00

TOTAL LOTE 11 1.050,00 42,00 1.092,00

" BUDESONIDA SUSP NEBUL 0,5MG/ML 5 DOSIS 2 ML 1.700 0,42 714,00 28,56 742,56

= TOTAL LOTE 12 714,00 28,56 742,56

= IPRATROPIO BROMURO 500 MCG MONODOSIS 9.300 0,09 837,00 33,48 870,48

% 13 TOTAL LOTE 13 837,00 33,48 870,48

g,,% “ SALBUTAMOL 2,5MG/2,5ML SOL INH POR NEBULIZADOR AMP 2.500 0,21 525,00 21,00 546,00

%g TOTAL LOTE 14 525,00 21,00 546,00

%% " POVIDONA IODADA 10% ENVASES UNIDOSIS 2.200 0,23 506,00 20,24 526,24

5% TOTAL LOTE 15 506,00 20,24 526,24

e_éu: " KETOROLACO TROMETANOL 30 MG AMPOLLAS 1ML 1.500 0,38 570,00 22,80 592,80

§f§ TOTAL LOTE 16 570,00 22,80 592,80

%E . CLOPIDOGREL 75 MG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS UNIDOSIS 2.900 0,16 464,00 18,56 482,56

53 TOTAL LOTE 17 464,00 18,56 482,56
es

% " SALMETEROL 25 MCG/INH AEROSOL 120 DOSIS 20 19,29 385,80 15,43 401,23

g2 TOTAL LOTE 18 385,80 15,43 401,23

§§ 19.1. | ACETILCISTEINA 200 MG SOBRES GRANULADO 3.200 0,09 288,00 11,52 299,52

EE’ 19 | 19.2. |ACETILCISTEINA 600 MG COMPRIMIDOS EFERVESCENTES 2.000 0,11 220,00 8,80 228,80

%é TOTAL LOTE 19 508,00 20,32 528,32

?é 20 FUROSEMIDA 40 MG COMPRIMIDOS UNIDOSIS 15.000 0,02 300,00 12,00 312,00

TOTAL LOTE 20 300,00 12,00 312,00

9



mailto:contratacion.hgua@salud.madrid.org

‘;; Hospital
saumadia ‘GUAdarrama

PRECIO
’ UNIDADES BASE IVA
LOTE DENOMINACION UNITARIO TOTAL
(12 meses) SIN IVA (*) IMPONIBLE 4%
)1 FUROSEMIDA 20 MG AMPOLLAS 1.700 0,13 221,00 8,84 229,84
TOTAL LOTE 21 221,00 8,84 229,84
- ACIDO VALPROICO 400 MG INYECTABLE 100 2,88 288,00 11,52 299,52
TOTAL LOTE 22 288,00 11,52 299,52
23.1. GABAPENTINA 300 MG CAPSULAS UNIDOSIS 4.000 0,03 120,00 4,80 124,80
23 23.2. GABAPENTINA 400 MG CAPSULAS UNIDOSIS 1.000 0,04 40,00 1,60 41,60
TOTAL LOTE 23 160,00 6,40 166,40
IMPORTE TOTAL 24.477,90 979,12 25.457,02
2 (*) Incluido RD 7,5% si procede
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ANEXO 2
COMPROMISO AMBIENTAL DE PROVEEDORES Y SUBCONTRATISTAS

Por el presente documento la empresa o entidad .........ccoceevevecrenennne qgue presta sus servicios en el
Hospital Guadarrama se compromete a desarrollar acciones encaminadas a minimizar el impacto
ambiental y prevenir la contaminacién derivada de sus actividades, productos y servicios,
orientando sus procesos hacia la mejora continua y al desarrollo sostenible. Asimismo promoverdn
la reduccidn, el reciclado, la reutilizacion y valorizacion de los residuos, la eficiencia energética, y
las buenas practicas ambientales, como principios rectores de su trabajo y servicios en este Centro
Sanitario.
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SE COMPROMETE A:
e Cumplir los requisitos legales ambientales aplicables a la actividad y que sean conocidos por
toda la organizacion.

e Identificar y gestionar los residuos generados por su actividad dentro del hospital, conforme
establecen las exigencias legales para cada tipo de residuo.

e Promover el empleo de productos alternativos, materiales y métodos menos agresivos para el
medio ambiente, con menores caracteristicas de toxicidad, a fin de reducir la produccién de
residuos peligrosos.

e Disponer y mantener actualizado un listado de las sustancias y preparados, en caso de que los
utilice, asi como las correspondientes fichas de seguridad.

e Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo sostenible de recursos
naturales no renovables, impulsando medidas y tecnologias de eficiencia energética.

e Minimizar el uso de envases y embalajes que generan residuos, optando por aquéllos que
puedan ser reciclables, retornables y reutilizables.

e Informar al responsable de gestion ambiental de todos los incidentes o situaciones de
emergencia ambiental dentro de las instalaciones del hospital, relacionados con el producto o
servicio, y de forma periddica (al menos trimestral) de la gestidén de los aspectos ambientales
asociados a su actividad.

e Realizar y colaborar en acciones formativas e informativas, dirigidas al colectivo de sus
trabajadores y/o extensivamente a los profesionales del centro, en materia de gestidn
ambiental.
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e Potenciar actuaciones que optimicen los sistemas de gestion ambiental y su mejora continua.

e Prevenir los riesgos laborales asociados a las actividades que pueden generar un potencial
impacto ambiental.

En Madrid, a ................

2o 1o TSN

Representante de la Empresa/Proveedor

La autenticidad de este documento se puede comprob:
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

11
Paseo Molino del Rey, 2
28440 Guadarrama - Madrid
Tel: 91 856 20 42
contratacion.hgua@salud.madrid.org
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