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QUYETDPINH , )
Phé duyét Dé an hoan thién hé thong tiéu chuan quoc gia, quy chuin ky
thuat quoc gia ve san pham cong nghé sinh hoc dén nam 2030

BQ TRUONG
BO KHOA HQC VA CONG NGHE

Can cir Luqt Tiéu cfzucfn va Quy chuan ky thudt ngay 29 thing 6 ndam 2006;
Ludt Chat luwong san phdm hang hoa ngay 21 thang 11 nam 2007,

Can cir Nghi dinh s6 55/2025/NP-CP ngay 01 thang 3 nam 2025 cua Chinh
phii vé viée quy dinh chite ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia Bo
Khoa hoc va Cong nghé,

~ Can cir Nghi quyét s6 36-NQ/TW ngay 30/01/2023 ciia B¢ Chinh tri vé phdt
trién va ung dung cong nghé sinh hoc phuc vu phat trién bén viing dat nucc trong
tinh hinh moi;

Cdn cir Nghi quyét s6 189/NQ-CP ngay 16 thing 11 nam 2023 cua Chinh phu
ban hanh Chuong trinh hanh dong thuc hién Nghi quyét s6 36-NO/TW ngay

30/01/2023 cua B Chinh tri vé > phdt trién va img dung cong nghé sinh hoc phuc vu
phdt trién bén vitng dat nuéce trong tinh hinh moi;

Theo dé nghi ciia Chit tich Uy ban Tiéu chudn Po luong Chat lwong Quéc gia.

QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét “Pé an hoan thién hé thong tiéu chuan qubc gia, quy chuan
ky thuat qubc gia vé san pham cong nghé sinh hoc dén nam 2030” (sau day viét tat
la B€ an) véi cac ndi dung chu yéu sau day:

I. QUAN PIEM

Hoan thién hé thong tiéu chuan qudc gia (TCVN), quy chuin k¥ thuat quéc
gia (QCVN) vé san pham cong nghé sinh hoc dong b, day du, dap ung yéu cau
quan ly nha nudc va cac hoat dong trong nghién ctru, img dung san pham cong nghé
sinh hoc; khuyén khich 4p dung cac cong nghé tién tién, ning cao ning sut, hiéu
qua trong st dung, ing dung cong nghé sinh hoc; hudng tdi céac tiéu chi xanh, an
toan sinh hoc, tiét kiém tai nguyén, ning lugng, bao vé méi truong, phét trién bén
viing.

II. MUC TIEU



1. Muc tiéu tong quat

- Hoan thién hé théng TCVN, QCVN trong linh vuc cong nghé sinh hoc mot
cach dong bo, hién dai, hai hoa véi tiéu chudn qudc té; bao dam yéu cau quan ly nha
nudce, nang cao ning luc danh gia sy phu hop, thic diy doi méi sang tao, phat trién
san pham va cong nghé sinh hoc an toan, hidu qua, phuc vu phat trién kinh té xa hoi
va hoi nhap quéc té.

- Hé théng TCVN, QCVN duge xay dung bdo dam vé quan ly an toan sinh
hoc; chuan hoéa quy trinh, thiét bi, vat liéu, dir liéu sinh hoc, phuong phap thu
nghiém, danh gia sy phu hop; dap ing yéu cau phat trién thi truong cong nghé sinh
hoc va céc linh vuc img dung (cong nghiép, ndong nghiép, dich vu, méi truong, y té,
thuc phém, duogc phém, vat liéu moi...).

2. Muc tiéu cu thé
2.1. Xay dung va hoan thién tiéu chuan quéc gia (TCVN)

a) Xay dung, sua ddi va cong b tdi thiéu 80% sdé TCVN thudc danh muc
dugc phé duyét, dén nam 2030, bao dam tinh dong b, kha thi va phu hop vdi tiéu
chuan quoc té, tiéu chuan nudc ngoai tién tién.

b) Hinh thanh hé théng tiéu chuan phuc vu dé‘iy du cho cac nhém linh vuc
cong nghé sinh hoc trong diém, bao gébm: An toan sinh hoc va quan ly rui ro sinh
hoc; ngan hang sinh hoc va quén ly dir liéu sinh hoc; phan tich, giai trinh ty, chinh
sua va tong hop axit nucleic; cong nghé té bao, sinh pham chéan doan, san pham tri
lidu tién tién; san pham cong nghé sinh hoc trong ndng nghiép, thuc pham, moi
truong, vat liéu mdi; enzyme va ché pham sinh hoc.

¢) bay manh xa hoi hoa hoat dong xay dung, ap dung tiéu chuén; ting cuong
su tham gia ctia cac vién nghién ctu, truong dai hoc, hoi nghé nghiép va doanh
nghiép trong xay dung, 4p dung TCVN, QCVN (thir nghiém, giam dinh, chimg
nhan...).

2.2. Xay dung quy chudn k¥ thuat quoc gia (QCVN)

a) D& xuét va xdy dung cac QCVN phuc vu yéu cau quan ly nha nuéce doi voi
cac san pham, ché pham cdéng nghé sinh hoc c6 mirc d¢ rui ro cao hoac c6 tac dong
I6n dén moi trudmg, stc khoe cdng dong va an toan sinh hoc.

b) Uu tién xay dung, hoan thién cac QCVN vé: Ché pham sinh hoc xtr ly moi
truong; bd KIT sinh hoc phuc vu gidm sat méi truong va stirc khoe; cac nhom smh
pham va quy trinh phén tich sinh hoc thuc pham vi quan ly chuyén nganh; yéu cau
k¥ thuét dbi v6i phong thir nghiém, thiét bi, qua trinh bao dam an toan sinh hoc c6
muc do rui ro cao.

2.3. Tang cudng hoi nhép va tiép can chuan muc quoc té



a) Tang cuorng tham gia cac hoat dong cua ISO/TC 276 va cac td chuc tiéu
chuan hoa quoc té lién quan nham tiép can, chuyén giao va ndi dia hoa cac tiéu
chudn quéc té, tiéu chuan nudc ngoai tién tién.

b) Hai hoa hé théng TCVN, QCVN vdi tiéu chuén quéc té, tiéu chuén nudc
ngoai, tao diéu kién thuan loi cho nghién ctru, san xudt, thuong mai hoa va quan ly

cong nghé sinh hoc.
I1I. NHIEM VU VA GIAI PHAP CHU YEU

1. Hoan thién co ché, chinh sach, diéu kién thiic ddy tiéu chuan hoé linh vyc
cong nghé sinh hoc
1.1. Ra soat, cap nhat cac quy dinh phap luét lien quan dén hoat dong tiéu

chuén hoéa, danh gia sy phu hop va an toan sinh hoc dé dam bao thong nhat, minh
bach trong quan ly san pham céng nghé sinh hoc.

1.2. Xay dung, hoan thién cac quy dinh, hudng dan k¥ thuat nham hd tro viée
dé xuét, bién soan, ap dung TCVN, QCVN vé cong nghé sinh hoc.

1.3. Thiét lap co s& dit liéu tap trung vé tiéu chuén, quy chuan k¥ thuét qudc
gia vé cong nghé sinh hoc, dam bao cap nhat, d@)ng bo, dé tiép can va ho trg tra clru
cho co quan quan ly, td chirc danh gia su phu hop va doanh nghiép.

2. Tang cuong su tham gia cua vién nghién clru, truong dai hoc, t6 chirc nghé
nghiép va doanh nghiép trong qua trinh bién soan, tham van va ap dung TCVN,
QCVN.

3. Phat trién ha tang k¥ thuét, hoat dong danh gia su phu hop

3.1. Nang cap ning luc phong thu nghlem phong do luong, phong phan tich
sinh hoc; chuan hoa theo chudn muc qudc té vé an toan sinh hoc, quan ly chét luong
va nang luc k¥ thuat.

3.2. Phat trién hé thong chung nhan, gidm dinh, cong nhan phuc vu quan ly
san phém cong nghé sinh hoc; mé rong tham gia thoa thuén thira nhan lan nhau
(MRA) dé giam chi phi tuan thu ctia doanh nghiép.

4. Truyén thong, ddo tao va ho tro 4p dung TCVN, QCVN

4.1. Té chirc phd bién, dao tao, huéng dan ap dung TCVN, QCVN cho céc
dbi tuong: co quan quan ly, doanh nghiép, td chire danh gia su phu hop, vién nghién
cuu lién quan.

4.2. Phét trién cac chuong trinh dao tao chuyén gia vé tiéu chudn hoa cong
nghé sinh hoc: bién soan tiéu chuén, thdm dinh k§ thuat, danh gi4 sy phu hop, quan
ly rti ro sinh hoc.
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4.3. Xay dung cac bd cong cu (toolkit) hd trg doanh nghiép 4p dung TCVN,
QCVN, bao gdm huéng dn k¥ thuat, biéu mau, tai lidu s6 va hé thong hd trg tu van
truc tuyeén.

5. Tang cuong hdi nhdp quoc te ve tiéu chuan hoa

5.1. Tham gia tich cuc vao hoat dong cac ban k¥ thuat tiéu chuan ISO vé cong
nghé sinh hoc, ngan hang sinh hoc, phén tich sinh hoc phan tir, an toan sinh hoc...

5.2. Hop tac nghién ctru xay dung tiéu chuan, chia sé dir liéu, dao tao chuyén
gia k¥ thudt vdi cac quoc gia, t6 chirc qudc té co nang luc manh trong nghién cuu,
g dung céng nghé sinh hoc.

IV. NGUON KINH PHi

Kinh phi thuc hién gom: Ngan sach nha nudc; ngudn dau tu, tai tro tir cac
doanh nghiép, to churc, ca nhan, cong dong va cac nguon kinh phi hop phép khac.

V. TO CHUC THUC HIEN
1. Uy ban Tiéu chuan Do ludong Chat luong Québc gia

a) Chu tri, phéi hop, huorng dan céc to chirc co lién quan xay dung chuong
trmh ké hoach thuc hién D2 4n va tb chic trién khai thuc hién D& an theo tham
quyen hudng dan, kiém tra, gidm sat, tong horp két qua thuc hién; t6 chuc so két,
tong két viéc thuc hién Chuorng trinh; dé xuét, kién nghi Bo tru’ong B¢ Khoa hoc
va Cong nghé didu chinh, bd sung Dé 4n trong truong hop can thiét.

b) Trinh B truong B Khoa hoc va Cong nghé ban hanh ké hoach xay dung
tiéu chuan qudc hang nam.

¢) Pinh ky hang nam ra soat, danh gia vi¢c thuc hién ké hoach xay dung tiéu
chuan qudc gia theo danh muc TCVN vé san pham cong nghé sinh hoc di dugc phé
duyét.

d) Chu tri, ph01 hop véi cac bo, nganh 11en quan trong VleC trién khai xay
dung, trinh cong b6 mot sb nhom tiéu chuan qudc gia thiét yéu vé san pham cong
nghé sinh hoc.

2. Céc don vi truc thudoc Bo Khoa hoc va Cong nghé phéi hop voi Uy ban
Tiéu chun Do luong Chat lugng Québc gia:

a) T6 chie trién khai dé an theo pham vi, thAm quyén duoc giao;

b) Tang cudng, nang cao nhan thirc cua cac t6 chuc, ca nhan tham gia thuc
hién dé tai khoa hoc cong nghe trong viéc ap dung tiéu chuén qudc gia va quy chuan
k¥ thuat quéc gla vé san pham cong ngh¢ sinh hoc d& xuét déi tuong tiéu chuan hoa
¢6 lién quan can xay dung thanh tiéu chuén quéc gia, dic biét 1a tur két qua cua céac
dé tai, nhiém vu di va dang trién khai.



¢) Panh gia viéc thyc hién Pé an hang nim va theo giai doan, tong hop béo
cdo két qua thuc hién theo ding muc tiéu Pé an, glri Uy ban Tiéu chuan Po luong
Chat luong Quéc gia tdng hop béo cédo Bo trudéng Bo Khoa hoc va Céng nghé.

Pidu 2. Ban hanh kém theo quyét dinh nay danh muc dy kién xay dung tiéu
chuan qubc gia, quy chuan ky thuat qudc gia (Phu luc kém theo).

Pidu 3. Quyét dinh nay co hiéu luc tir ngay ky.

Piéu 4. Chu tich Uy ban Tiéu chuin Po luong Chét luong Quéc gia, cac co
quan, t6 chire ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Thu tuéng Chinh phu; THU TRUGNG

- Phé Thi tudng Chinh phu ...,

- Céc bo, co quan ngang b, co quan thude Chinh phu;

- UBND céc tinh, thanh phd truc thudc trung wong;

- Luu: VT, TBC.

Lé Xuan Dinh



