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56: /QD-BKHCN HdNQi, ngay thong ndm 2025

QUYET DINH 
ruin kfPhG duyQt DG rln hoirn thiQn hQ thdng ti6u chu6n quiic gia, quy cl

thu$t qu6" gia vti sfrn phim cdng nghQ sinh hgc d6n nlm 2030

BO TRTIONG
BQ KHOA HgC VA CoNG NGHp

Cdn cu Luqt TiAu chuan vd Quy chuan lfi thuQt ngdy 29 thdng 6 ndm 2006;
Luqt Chiit luqng san phdm, hdng h6a ngdy 2l thdng II ndm 2007;

Cdn cu NShi dinh sii 55/2025/ND-CP ngdy.01 thdng 3 ndm 20?5 cila Chinh
phil vA viQc quy dinh chuc ndng, nhiQm vq, quy€n hgn vd co cdu t6 ch*c cila B0
Khoa hoc vd C6ng ngh€;

, Cdn ctr lttghi qrydt ta so-wgtTl4t ngdy 30/01/2021 
""q 

B0 Chfn! tri vi phdt
tri6n vd {mg dang c6ng nghe sinh hqc phuc vu phdt fi6n bin virng diit nudc trong
tinh hinh mdi;

Cdn cu NShi qrytit t6 tAO\U}-CP ngdy l6 thdng ll ndm 202i cila Chinh phu
ban hdnh Chuong trinh hdnh d)ng thrc hi€n NShi quy€t s6 36-NQ/TW ngdy
30/01/2023 cua B0 Ch{nh tri v€ phdt trt€n vd wng dung c6ng nghe sinh hpc phyc vt1

phdt trien bin virng dot nuoc trong tinh hinh mdi;

Theo di ngh! cua Chil tich Uy ban TiAu chudn Do ludng Chtit luqng Qu6c gia.

QUYET D[NH:

Didiu 1. PhC duyQt "DA 6n hoin thien hQ thdng ti6u chu6r, qu6" gia, quy chu6n

k! thuat qrr5c gia vd s6n phAm c6ng nghe sinh hgc d6n ndm 2030" (sau ddy vi6t tht
ld De 6n) v6i c6c nQi dung chri ytiu sau ddy:

I. QUAN EIEM

Hodn thien hQ th6ng ti6u chuA, qu6c gia (TCVN), quy chu6n ky thuat qu6.
gia (QCVN) vd s6n phAm c6ng nghe sinh hgc ddng bQ, clAy dri, d6p img y6u cAu

qudn ly nhd nudc vd c6c ho4t dQng trong nghiOn criu, img dpng sin phAm c6ng nghe

sinh hoc; khuy6n khich 6p dgng c6c c6ng nghe ti6n ti6n, ndng cao ning su6t, hiQu

qu6 trong sir dqng, rlmg dqng c6ng nghe sinh hoc; huong toi citc ti6u chi xanh, an

todn sinh hoc, ti6t kiQm tiri nguy€n, ndng lugng, b6o vC m6i trudn g, phixtri6n b6n

virng.

II. MIJC TIEU
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1. Mgc ti6u t6ng qu6t

- Hoirn thiQn hQ th6ng TCVN, QC\rN ffong linh vuc c6ng ngh€ sinh hgc rnQt

c6ch d6ng bQ, hiQn d4i, hdi hda v6i ti6u chuAn qui5c tti; b6o d6m y6u cAu quin lli nhd

nu6c, n6ng cao ndng lqc d6nh gi6 sy pht hqp, thtic day d6i m6i sring t4o, phrit tri6n
" ._l

sin phAm vd c6ng nghQ sinh hgc an toirn, hiQu qu6, phqc vp ph6t trien kinh te xa hQi

vd hQi nhfp quiic t6.

- HQ thdng TC\rN, QCVN dugc xdy dpg b6o <l6m vA quin lf an todn sinh

hgc; chu6n h6a quy trinh, thi6t bi, vat liQu, dft liQu sinh hgc, phuong ph6p thu

nghiQm, d6nh gi6 su phi hqp; drip img y€u ciu ph6t tri6n th! trulng c6ng nghQ sinh

hoc vir c6c linh vgc img dUng (c6ng nghiQp, n6ng nghiQp, dich vq, m6i trubng, y t6,

thgc phAm, dugc phAm, vat lieu moi...).

2. Mgc ti6u cg th6

2.1 .X6y dpg vd hoirn thiQn ti€u chu6n qu5c gia (TCVN)

a) XAy dqmg, sta d6i vi c6ng Ui5 tOi tnieu 80% s6 TC\rN thuQc danh muc

duqc ph6 duyQt, d6n nim 2030, b6o dim tinh d6ng bO, kha thi vi pht hgp v6i ti6u

chuAn qu6c t6, tiOu chuAn nu6c ngoiri ti6n ti6n.

b) Hinh thenh he th6ng ti6u chuAn phpc vg dAy dri cho c6c nh6m linh vgc

c6ng nghQ sinh hgc trgng di6m, bao g6m: An toirn sinh hqc vd quin lli rti ro sinh

hgc; ngdn hdng sinh hgc vir quin li dft liQu sinh hqc; ph6n tich, giai trinh tr,r, chinh

sira vir t6ng hqp axit nucleic; c6ng ngh6 t5 bdo, sinh phAm chdn do5n, s6n phAm tri
.i. , ,l

li€u ti€n ti6n; s6n phdm c6ng nghq sinh hoc trong n6ng nghiQp, thqc phAm, m6i

trucrng, vat liQu m6i; enzyme vd ch6 phAm sinh hgc.

c) DAy m4nh xE hQi h6a ho4t dQng xdy dung, 6p dyng ti€u chuAn; tdng cuong

sg tham gia cria c6c viQn nghi€n cuu, trudng d4i hqc, hQi nghA nghiQp vir doanh

nghiQp trong xdy dpg, rip dqng TCVN, QCVN (thir nghiQm, gi6m dinh, chimg

nh{n...).

2.2.Xdy dgng quy chu6n ty thu$t qu6c gia (QCVN)

a) EA xuAt vd x6y dpg c6c QCVN phpc v1t y6u cAu quin li nhd nudc AOi vOi

c6c s6n phAm, chtl phAm c6ng nghQ sinh hgc c6 mirc dQ rui ro cao ho{c c6 t6c dqng

lcrn d6n m6i trudng, sirc kh6e c6ng d6ng vd an todn sinh hqc.

b) Uu ti€n x6y dgng, hodn thiQn c6c QCVN v6: Chi5 phAm sinh hqc xu lj rn6i

trudng; b9 KIT sinh hgc phqc vq gi6m srit m6i trudng vd sric kh6e; c6c nh6m sinh

pf,Am ra quy trinh ph6n tich sinh hgc thuQc ph4m vi qu6n li chuyEn ngirnh; y6u c6u

k! thuat aOi vOi phdng tht nghiQm, thi6t bi, qu6 trinh b6o drim an todn sinh hoc c6

mftc dQ rui ro cao.

2.3.Tingcudng hQi nhap vd ti5p cQn chuAn mgc qu6c t6
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a) T6ng ouong tham gia cdc ho4t dQng cua ISO/TC 276 vd c6c t6 chric ti6u

chuAn hoa qu6c t6 licn quan nhim ti6p cQn, chuy6n giao vd nQi dia hoa c6c ti6u

chuAn qu6c t6, ti6u chuAn nu6c ngodi ti6n ti6n'

b) Hei hda h0 th6ng TC\rN, QCVN v6i ti6u chuAn qr6" t5, ti6u chuAn nu6c

ngoiri, tpo CIi6u kign thufln lgi cho nghiOn cfu, s6n *rat, thucrng m4i h6a vd qu6n lf
c6ng nghe sinh hoc.

rrr. NHIEM VU VA GIAr PHAP CHU vnU

1. Hodn thiQn co ch6, chinh s6ch, di6u kign thirc dAy ti6u chuAn ho6 linh vyc

c6ng nghe sinh hgc

1.1. Re so5t, cAp nhpt c6c quy dinh ph6p lupt li6n quan d6n hopt dQng ti6u

chuAn hoa, d6nh gi6 s1r ph: hqp vd an todn sinh hqc d6 dam b6o th6ng nh6t, minh

bpch trong qu6n ly s6n phdm c6ng nghe sinh hoc.

1.2.Xdy d\mg, hodn thien c6c quy dfnh, hu6ng d6n k! thuflt nhdm h5 trg viQc

dd xu6t, bi6n sopn, 6p dgng TC\rN, QCVN vd c6ng nghQ sinh hqc.

t.:. Thi€t lQp co s0 dir liQu tQp trung vC ti6u chuAn, quy chuAn k! thu4t q,r6.

gia v€ c6ng nghe sinh hgc, d6m b6o cQp nhQt, d6ng b9, dA ti6p c4n vd h6 tro tra cftu

cho co quan quan ly, tO chric tl6nh gi5 sg phu hqp vd doanh nghiQp.

2.T1ngcudng sg tham gia cria viOn nghiCn ciru, trulng dpi hqc, t6 chirc nghA

nghiQp vh doanh nghi€p trong qu6 trinh bi6n so4n, tham v6n vdr 5p dpng TC\N,

QCVN.

3. Ph6t tri6n ha tAng k! thupt, hoat d6ng d6nh gi6 sy phu hqp

3.1. N6ng c6p ndng lqc phdng thu nghiQm, phdng do ludng, phong ph6n tich

sinh hoc; .hrA1hou theo chuAn mpc q,r6c t6 vC an todn sinh hqc, quin ly ch6t lugng

vir ndng lgc k! thudt.

3.2. Phtfi tri6n hQ th6ng chimg nhan, gi6m dinh, c6ng nhan phuc v9 qu6n ly

sin phAm c6ng nghe sinh hgc; mo rQng tham gia thoa thuQn thira nhfln 15n nhau

(MRA) d6 gi6m chi phi tu6n thri cria doanh nghiQp.

4. TruyAn th6ng, ddo tpo vd h5 trg 6p dung TC\rN, QCVN

4.1. T6 chric ph6 bitin, diro t4o, hu6ng d6n 6p dung TC\rN, QCVN cho c6c

ddi tucrng: co quan qu6n ly, doanh nghiQp, t6 chric dAnh gi6 sy pht hqp, viQn nghien

ciru li6n quan.

4.2. Phfi tri6n c5c chuong trinh diro t4o chuy6n gia vd ti6u chuAn h6a c6ng

nghe sinh hgc: bi€n soan ti6u chuAn, thAm dfnh k! thuQt, d6nh gi6 sg pht hqp, quAn

lyf rui ro sinh hgc.
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4.3.Xdy dWng c5c bQ c6ng cp (toolki| hO trg doanh nghiQp 6p dsng TCVN,

QC\rN, bao gtim hu6ng d6n k! thuflt, bi6u miu, tdi liQu s6 vd hQ th6ng h5 trg tu v6n

tnrc tuy6n.

5. Tdng cuong hQi nhpp qr6" t6 vA ti6u chu6n h6a

5.1. Tham gia tich cyc vio hoat dQng c6c ban k! thu4t ti6u chuAn ISO v6 c6ng

nghe sinh hgc, ngAn hdng sinh hgc, ph6n tich sinh hqc phin ttr, an toirn sinh hgc...

5.2. Hqp t6c nghiCn cuu xdy dUng ti6u chuAn, chia s6 dt liQu, ddo t4o chuy6n

gia k! thu4t v6i c6c qu6. gia, t6 chric qr6" t6 c6 ndng lpc m4nh trong nghiOn ciru,

img dgng c6ng nghe sinh hgc.

IV. NGUON TTNH PHi

Kinh phi thgc hiQn g6m: Ngdn s6ch nhir nu6c; .tgrd., dAu tu, tdi trg tii cdc

doanh nghiQp, t6 chirc, c6 nhAn, cQng d6ng vd c5:c ngrdn kinh phi hqp ph6p kh6c.

v. To cHtIc rHuc HIEN

1. Uy ban Ti6u chuAn Do lucrng Ch6t lugng Qu6c gia

a) Chu tri, ph6i hqp, huong d6n c6c t6 chftc co li6n quan x6y dyng chuong

trinh, kti noach thlrc hiQn OO 5n vd t6 chric tri6n khai thgc hien DC 6n theo thArn

qryAn; hu6ng din, ki6m lra, gi6m s5t, t6ng ho,p k6t qud thr,rc hien; t6 chric scr k6t,

tdng k6t viQc thgc hiQn Chuong trinh; dd xu6t, ki6n ngh! BQ truong B0 Khoa hqc

vd C6ng nghe di6u chinh, b6 sung OC an trong trudng hgp cAn thitit.

b) Trinh BQ trudng BQ Khoa hgc vir C6ng nghe ban hdrnh k6 hopch x6y dqng

ti6u chuAn q.r6c heng ndm.

c) Dinh ky hdng ndm rd so6t, d6nh gi6 viQc thUc hien kti hoach xdy dgng ti6u

chuAn qr6c gia theo danh mpc TCVN vA sin ph6m c6ng nghe sinh hgc dd dugc ph6

duyQt.

d) Cht tri, ph6i hqp v6i c6c bQ, ngdnh 1i6n quan tronq viQc ffi6n khai xAy

dung, rrinh cdng UO rnQt s6 nhom ti6u chuAn qr6c gia thiiSt y6u ,A s6n phAm c6ng

nghe sinh hgc.

2. Circ don vf trgc thuQc B9 Khoa hqc vir Cdng nghe phOi hqp v6i Uy ban

Ti6u chu6n Do luong Ch6t lugng Qu6c gia:

a) T6 chirc tri6n khai dA 6n theo pham vi, thAm qrydt dugc giao;

b) Tdng culng, nAng cao nhfn thric cua c6c t6 chirc, c6 nh6n tham gia thyc

hiQn dO iX f.frou hgc c6ng nghe trong viQc 6p dung ti6u chuAn qr6" gia vir quy chuAn

klthupt qu6c gia v6 san pnAm c6ng nghg sinh hgc, dO xu6t d6i tuong ti6u chuAn hoa
I ^ t 11 l,-l-

co llen quan can xdy dUng thanh ti6u chuAn qr6c gia, d{c biQt la tu k6t quir cira c6'c

clA tdi, nhiQm vp d5 vd dang tri6n khai.
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c) D6nh gi6 vi6c thgc hiQn oa an hdng n6m vir theo giai do?n, t6ng hqp b6o

c6o k6t quA thpc hiQn theo dirng mr;c ti6u D6 6n, gui Uy ban Ti6u chu6n Do lubng

ChAt lugng Qu6c gia t6ng hqp b5o c6o BQ truong BQ Khoa hqc vir C6ng nghe'

EiGu 2.Banhdnh kdm theo quy6t dfnh ndy danh mr,rc dy ki6n xdy dpng ti6u

chuAn qu6. gia, quy chuAn ky thuat q,r6. gia (Phu luc kdm theo).

Didu 3. Quy6t dlnh ndy c6 hiQu lvc tir ngdy ky'

Diiju 4. Cht tich Uy ban Ti6u chuAn Do ludng Chal lugng QuOc gia, cdc co

quan, t6 chirc c6 1i6n quan chlu tr5ch nhiQm thi hanh Quy6t dinh ndy./'

Noi nhSn:

- Th[r tu6'ng Chinh Phfi;

- Ph6 Th[r tu6'ng Chfnh Pht ...;

- C5c b0, co quan ngang bQ, co quan thuQc Chinh phft;

- UBND c6c tinh, thdnh ph6 trqc thuQc trung uo-ng;

- Luu: VT, TDC.

KT. BO TRUONG
THUTRI.IONG

LO Xufin Dlnh


