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ANEXO No. 3
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS OFRECIDAS FGN-NC-MC-0040-2023
ESPECIFICACIONES TÉCNICAS DEL OFRECIMIENTO EN CONCORDANCIA CON LA NECESIDAD REQUERIDA POR LA FGN 

	Clasificación del bien o servicio 
	41116105 reactivos o soluciones químicas

	Nombre Comercial del Bien o Servicio 
	ADQUIRIR MATERIALES DE REFERENCIA CERTIFICADOS DE SUSTANCIAS SICOACTIVAS PARA LOS GRUPOS DE QUÍMICA DE LA FISCALÍA GENERAL DE LA NACIÓN.

	Calidad
	ISO 9001:2015 en lo relacionado a la Fabricación, análisis, envasado y distribución de materiales analíticos de referencia y productos farmacéuticos. Certificación IQNet/SQS: 37199.

ISO/IEC 17025:2017 Requisitos generales para la competencia de Pruebas de estándares de referencia analíticos. Número de certificado ACLASS: AT-1760.

Norma ISO 17034:2016 Requisitos generales para la competencia del productor de material de referencia. Número de certificado ACLASS: AR-1761.

	Generalidades 
	Los Grupos de Química de la Fiscalía General de la Nación realizan en su labor misional, realiza análisis de muestras Químicas con fines de identificar sustancias controladas nacionales e internacionalmente para lo cual deben emplear Material de Referencia Certificado (MRC) vigente y que cumpla con las Normas de calidad que lo reglamentan para su uso.

	Requisitos generales
	Los Grupos de Química de la Fiscalía General de la Nación Identifican las sustancias desconocidas empleando Materiales de Referencia Certificados (MRC) que son sustancias químicas de las cuales se conoce con certeza su composición 

Dicha identificación se realiza por comparación de los resultados obtenidos cuando en las mismas condiciones de análisis la sustancia desconocida y los MRC se someten a iguales procedimientos químicos preliminares y de confirmación.
 
Cuando se obtienen los mismos resultados se logra identificar la sustancia de interés ya que se pudo demostrar que están de acuerdo con el comportamiento de uno o más MRC. 

Bajo las anteriores circunstancias es requisito que estos MRC sean trazables metrológicamente ya que de esta manera demuestra la validez de su uso en la identificación de sustancias desconocidas, resultado que es presentado ante el estrado judicial que es lo que nos interesa.

La trazabilidad metrológica de un MRC debe cumplir los requisitos de las normas arriba relacionados, lo cual debe estar evidenciado en los certificados de análisis de estas sustancias.

Los certificados de análisis aportados con el producto deben garantizar la trazabilidad de cualquier medición realizada utilizando este tipo de sustancia.

Las fechas de vigencia de dichas sustancias deben ser iguales o superiores a 2 años a partir de la entrega de las sustancias

	Requisitos específicos
	Los Grupos de Química de la Fiscalía General de la Nación requieren contar con los siguientes Materiales de Referencia Certificado:

	ÍTEM
	DESCRIPCION 
	PRESENTACION 
	CANTIDAD 

	1
	Cocaína clorhidrato 
	Frasco x 100 mg
	8

	2
	(-)-DELTA 9-Tetrahidrocannabinol 
solución en etanol
	Ampolla x 1 mg/mL
	18

	3
	Heroína clorhidrato 
	Frasco x  50 mg
	6

	4
	Cannabidiol 
	Frasco x  50 mg
	5

	5
	Cannabinol  
	Frasco x  50 mg
	4

	6
	(-)-DELTA 8-Tetrahidrocannabinol solución en etanol
	Ampolla x 1 mg/mL
	3




	Empaque y rotulado
	En frascos o ampolletas según estado sólido o líquido, con etiquetas (rótulos) que indiquen el nombre de la sustancia, lote, cantidad, vigencia, marca. Con certificado de análisis correspondiente que cumplan las normas de calidad arriba relacionadas, entre otros evidencie: Nombre del producto cantidad o concentración según el caso, Lote, fecha de fabricación, fecha vencimiento no inferior  dos años al momento de la entrega, fecha de ensayo, fecha e reanálisis, Formulas moleculares, estructurales, numero de CAS, propiedades físicas y químicas características, tipo de uso, datos completos de quien emite el certificado y demás exigidos por norma, datos de los métodos y sustancias empleadas en la síntesis, cualificación y cuantificación de la sustancia, métodos empleados en el cálculo de la incertidumbre, homogeneidad, retesteo entre otros.

	Presentación y Unidad de Medida
	La presentación unidad de medida de cada uno de los MRC requeridos se encuentran descritos en la tabla de requisitos específicos
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