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I. TGn dy th6o Dd rin:

"Hodn thi6n hQ th6ng ti6u chuAn qu6c gia, quy chuAn k! thuft qu6c, ). , .:gia v€ s6n phdm c6ng ngh6 sinh hoc d6n ndm 2030"

II. Co quan xdy dgng

- Uy ban Ti6u chuAn Do luong Ch6t luong Qut5c gia - BQ Khoa hgc vd C6ng
nghq;

- Efa chi: S6 A Hoang Qu6c Vi6t, Phuong Nghia DO, Thanh pnO Ua NEl.

III. Cin cti phip lf
Cdn cri LuQt Ti6u chuAn vd Quy chuAn k! thuat ngity 29 rhring 6 nFm2006;

Luit Ch6t lu<rng sin phAm, hdng h6a ngdy 21 thing 11 ndrn2007;

Cdn criNghidinh s6 55/20254ID-Cpngdy 0l thrlng 3 ntun2025 cta Chinh
phri v6 vipc quy dinh chfrc ndng, nhi6m 4r, quydn hqn vdL co c6u t6 chric c0a B0
Khoa hoc vd C6ng nghQ;

Cdn cri Nghi quy6t sO :O-NqffW ngity 30t01/2023 oiua B0 Chinh tri v6
phrit tri6n vd img dpng c6ng nghQ sinh hgc phpc w ph6t tri6n b6n vtng d6t nu6c
trong tinh hinh m6i;

Cdn cri Nghi quyiit sO I Alntq-Cf ngdy 16 thring I I ndm 2023 cta Chinh
pht ban hdnh Chuong trinh hdnh dQng thsc hiQn Nghi quyrit si5 36-Ne/TW ngdy
30loll2o23 cr)a BQ Chinh tri vA ph6t tri6n vd ring dpng c6ng nghQ sinh hoc phuc
vq ph6t tri6n bAn virng d6t nudc trong tinh hinh m6i;

quy6t A6fr sO +ZelqO-ff gngity 2413/2021 cria Thri tu6ng Chinh phri v€
vi6c ph6 duyQt D6 an ph6t tri6n c6ng nghiQp sinh hoc ngdnh n6ng nghiQp d6n n6m
2030

Theo Quy6t dinh s6 1600/QE-TTg ngiry 22/9t\02t cria Thri ruong Chinh
phri v6 viQc ph6 duyQt DO rin "Ph5t tri6n c6ng nghiQp sinh hqc ngfuih C6ng Thuong
tl6n nIm 2030".

IV. Lf do x6y dgng dr;ng dq thio Ed 6n

1. Tinh hinh ph6t tri6n ngirnh c6ng ngh$ sinh hgc vir tinh hinh ti6u
chuin h6a vd c6ng nghQ sinh hgc tr6n th5 gi6i



2

HiQn nay, c6ng nghQ sinh hgc dang trd thanh mOt trong nhfrng ngdnh c6ng
nghg c6 t6c dQ ph6t tri6n nhanh tr6n th6 gi6i vd d6ng vai trd chi6n lugc trong
nhi€u linh vuc cta doi si5ng - kinh t6 - xa hQi. Quy mO thf trudng c6ng ngh6 sinh
hgc toirn cAu li6n tgc md rQng vd dugc dg b6o titip tgc tdng tru0ng mpnh trong
thdi gian qua. NhiAu qutic gia ph6t tri€n nhu Hoa Kj,, c6c nu6c ch6u Au, Nhft
BAn, Hdn Qu5c, cfing nhu c6c nOn kinh t6 m6i ndi d chdu A, d6u x6c dinh c6ng

nghQ sinh hqc ld dQng lgc quan trgng cho aOi mOi sring t4o, n6ng cao nAng suAt vir
chuy6n a6i mo hinh tdng tru&ng.

Trong linh vgc y duo. c, c6ng nghQ sinh hgc d6 t4o ra budc ti6n 16n vdi sr,r

xu6t hiQn cia c6c loqi thu6c sinh hgc th6 he mdi, vaccine cOng nghQ ti€n ti5n nhu
vaccine mRNA, c6c liQu ph6p gene vi t6 bdo, ctng nhi6u sinh phAm ch6n do6n

phqc vU y hgc chinh x6c. 56 lugng thu6c sinh hgc dugc ph6 duyQt hing nIm tr6n
,:

th€ gi6i ngdy cdng teng, khang dinh vai trd ngdy cd,ng quan trong cria c6ng nghQ

sinh hgc trong bAo vQ vd chdm s6c suc kh6e con ngudi.

Trong linh vuc n6ng nghiQp vd thuc phAm, ciic s6,n phAm c6ng nghe sinl'r

hgc dang dugc img dgng rQng rdi nhim n6ng cao ndng su6t, chAt luqng vd tinh
b6n virng. Nhidu nu6c dE thuong m4i h6a c6c gi6ng ciy trdng bi5n dOi gen, d6ng

thdi dAy manh ph6t tri6n ph6n b6n sinh hgc, ch6 phAm vi sinh, enzyme vd thuc
phAm dga tr6n c6ng nghQ sinh hgc nhu protein l€n men hay thit nu6i cAy. EAy ld

xu hu6ng tdt y6u nhim d6p tmg nhu cAu luong thgc - thuc phAm trong b6i cAnh

Uit5n dOi khi hAu vd gia tdng d6n si5.

BOn c4nh tl6, c6ng nghQ sinh hgc c6ng nghiQp vd m6i trudng ctng ph6t

tri€n mqnh md. Crlc sin phAm enzyme c6ng nghiQp, vQt liQu sinh hgc, polymer

sinh hgc, nhiOn liQu sinh hgc tfr6 n9 mOi vir c6c quy trinh xir ly m6i truong dga

tr6n vi sinh vQt dugc thuong m4i h6a ngdy cirng rQng r6i, trd th?rnh gi6i ph6p quan

trong trong thfc ddy kinl t6 tuan hodn vi ginm ph6t thii carbon.

Sy ph6t tri6n cira cric linh vuc n6u trOn dugc thric d6y bdi nhi6u xu huong

c6ng nghQ n6i Uat nhu c6ng nghg chinh sira gen (CRISPR), sinh hgc t6ng hqp,

cdng nghQ t6 biro, tq dQng h6a phdng thi nghiQm, img dqng tri tue nhan tao trong

thi5t ki5 protein vd tl5i uu h6a quy trinh sinh hgc. Nhirng xu hu6ng niy dang m0

ra nhi6u lo4i sdn phAm m6i, d6ng thdi d{t ra yOu cAu cao Ai5l vOi hQ th6ng ti6u

chuAn, phuong ph6p thir nghiQm vd danh gi6 s\t phir hqp.

Tr6n th6 gi6i, hAu hdt cbc qu6c gia d6u chir trgng xAy d1mg vd hodn thiQn

hQ thi5ng ti6u chudn, quy chuAn k! thu{t phuc vg quin li c6c san phAm c6ng nghQ

sinh hgc. C6c t6 chuc qu6c tt5 nhu ISO, Codex Alimentarius, OECD, WHO. '. de

ban hdnh nhiAu ti6u chu6n vd huong d6n k! thuqt 1i6n quan d6n an todn sinh hgc,

ch6t luqng sin phAm, quin lli rui ro vir quy trinh thir nghiQm - d6nh giri. Xu hu6ng

chung hiQn nay ld hdi hoa h6a ti6u chuAn qu6c tii vir tdng cudng thta nhan 15n
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nhau krit qui danh gi6 sg pht hqp, nhim t4o thudn lgi cho thuong mpi vd d6i m6i

c6ng nghQ.

Tuy d4t dugc nhiAu thanh tgu vugt bQc, linh vgc c6ng ngh6 sinh hqc todn

cAu vin dimg trudc nhiAu th6ch thirc nhu ki6m so6t rui ro sinh hoc, b6o dAm dqo

dirc trong chinh sta gen, y6u .iu vd un toan dft lieu sinh hgc vd sp chenh lQch lcrn

gita c6c qu6c gia v€ ning lyc khoa hgc - c6ng nghQ' Nhirng th6ch thric ndy ddi

t Oi tC ttOrg quan I1f s6n phAm c6ng nghQ sinh hqc ph6i dugc xdy dlmg tr6n n6n

tdng ti6u chuAn khoa hgc, nhAt qurin ve tiQm c4n th6ng lQ qurSc t6.

Trong biii c6nh c6ng nghQ sinh hgc ph6t tri6n m4nh mE vd lan t6a rQng r6i

trOn phqm vi todn cAu, cdc tO chric qu6c t6, khu v.uc vd nhi6u quric gia dd chri trqng

xAy dpg hQ th6ng tiOu chuAn vd quy dinh ky thuAt nhim b6o d6m an todn, chAt

lu-o. ng vdr kh?r ndng luu th6ng cta cric s6n phAm c6ng nghQ sinh hgc' C6ng t6c ti€u

chuAn h6a trd thdnh ndn t6ng quan trong dC qudn ly rui ro, h5 tro dOi m6i srlng t4o
,,1 a .l t:..

vir thtc tl6y thuong m4i qu6c tC d6i v6i nh6m sdn phdm dqc thit ndy'

TrOn binh diQn qui5c t6, T6 chirc Ti€u chuAn h6a quiic t6 GSO) de thdnh lQp

Uy ban K! thupt ISO/TC 276 v€ cdngnghQ sinh hqc (hiQn d6 c6ng b6 duqc 58
:. . .^

ti6u chuAn), t4p trung x6y dlmg c6c ti6u chudn 1i6n quan d6n quy trinh thri nghiQm,

ph6n tich sinh hgc ph6n tir, c6ng nghQ vi sinh, vat lieu sinh hqc vdL cric y€u ciu vd

qu6n 1f ch6t lugng. C6c ti6u chuAn ndy tao khung tham chi6u chung cho c6c phong

thi nghiQm, tO chfc chimg nhfln vd co quan quan ly trOn todn thi5 gi6i, ddng thdi

h6 trg viQc thta nh4n 16n nhau k5t qu6 d6nh gi6 sy pht hqp. B6n cqnh ISO, c6c t6

chric nhu Codex, OECD, WHO vd FAO da ban hdnh nhi6u hudng d6n quan trgng
)..

vC an todn sinh hoc, qu6n if sinh vdt bi6n ddi gen, thlrc phdm m6i, vaccine sinh

hgc vd phuong ph6p thu d6i vdi sfur phAm cdng nghQ sinh hqc. Nhfrng tdi liQu ndy

d6ng vai trd dinh hu6ng cho c6c qu5c gia trong qu6 trinh xAy dpg chinh s6ch vir

ti€u chuAn k! thuft.

O c6p d6 khu 4rc, nhidu co cht5 hqp t6c nhu Li6n minh chdu Au (EU),

ASEAN, APEC de ban hd,nh c5c quy dinh vd ti6u chuAn hdi hda nhdm ki6m so6t

san phAm c6ng nghQ sinh hgc luu th6ng trong khu vgc. Dac biQt, EU c6 hQ th6ng

ph6p ly vd ti6u chudn h6a.6t chflt ch6 1i6n quan d6n an tod,n sinh hqc, ki6m so6t

GMO, dugc phAm sinh hgc vri thgc phAm mdi. TrongASEAN, cric hu6ng d6n vd

an toirn thlrc phAm, d6nh gi6 rui ro vd th6ng lQ thu nghiQm O5i vOi sAn ph6m sinh

hgc dugc xdy dlmg tr€n co sd tham chi6u c6c ti6u chuAn qu6c t6, nhim h5 tro
^... ,..

thuong m4i nQi kh6i vd n6ng cao n6ng lqc qu6n ly cria c6c qu6c gia thdnh vi6n.

Tai nhi6u qu6c gia ph6t tri6n, ti6u chuAn h6a c6ng ngh6 sinh hgc dugc coi

1d mQt b0 ph4n quan trgng cria hQ thi5ng qu6n 11f nhd nu6c vd dOi mOi c6ng nghQ.

Hoa Kj', Li6n minh ch6u Au, NhQt Bin, Hdn Qu6c vd Uc d6u sd hiru hE th6ng

ti6u chuAn - quy chuAn ddng b6 aOi vOi thu6c sinh hoc, vaccine, sinh phAm chAn
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do6n, enryme, ch€ ph6m vi sinh, vat liQu sinh hoc vd cdc sin phAm c6ng nghQ
sinh hgc m6i. C6c co quan nhu FDA (Hoa Kj,), EMA (EU), PMDA (Nhat Ban)
khong chi ban hdnh hucrng din k9 thu0t chi ti6t md con y6u cAu nghiCm ngqt d6i
v6i thringhiQm lam sring, quan lj ch6t luorg, truy xu6t ngu6n g5c vd aanrrlia rul
ro. Nhidu qu6c gia chdu A mdi n6i, nhu Trung quOc vJAn E6, 

"flng 
dan"g xay

dgng vd c{p nhft m4nh mE khung ti6u chuAn nhim d6p tmg y€u cAu thuong mai
vd canh tranh qu5c tC trong linh vgc c6ng nghQ sinh hoc.

C6 th6 th6y ring, xu hu6ng ti6u chu6n h6a san phAm c6ng nghQ sinh hgc
tr6n th6 gi6i dang di6n ra theo huong ngdy cdng d6ng bQ, dua tr6n nguyCn tic
quan lf rui ro vd hdi hda h6a qu5c t6. HO tlOng ti6u chu6n - quy chuAn duoc x6y
dpg kh6ng chi nhim ki6m so6t an todn sinh hoc mdL cdn d6 tao diAu kiQn cho
d6nh gi6 sg pht hqp, trao d6i thu<rng mai vd phrit tri6n c6ng nghQ m6i. C6c qu6c
gia d€u chir trong cdp nhQt ti6u chu6n theo ti6n b6 khoa hoc, m0 rQng pham vi d6i
voi cric s6n phAm moi n6i nhu sinh hoc tOng hqp, c6ng nghQ t(5 bdo, li6u ph6p
gene, thr,rc ph6m mdi va vat lieu sinh hgc ti6n ti6n.

Tinh hinh ti6u chuAn h6a qu6c t6 vd khu vuc n6u tr6n cho th6y MQt Nam
cAn tich cgc ti6p cdn, nghiOn ct?u vd hdi hda h6a hQ th6ng ti6u chuAn qu6c gia vd
quy chuAn k! thuft quiSc gia v6i th6ng l0 qu6c tC, nhim b6o d6m an todn, n6ng
cao ndng luc c4nh tranh cria sirn phAm c6ng nghQ sinh hgc trong nu6c vd d6p irng
y6u ciu hQi nhap sdu r6ng vrio thi truong todn ciu.

2. Tinh hinh ph6t tri6n ngirnh c6ng nghQ sinh hgc vir tinh hinh ti6u
chu6n h6a vd c6ng nghQ sinh hgc Qi ViQt Nam

Trong nhfrng ndm gAn d6y, c6ng ngh6 sinh hqc t4i MQt Nam d6 c6 nhtng
bu6c ph6t tri6n quan trong vd ngdy cring kneng dinh vai trd trong c6c linh vuc y
ti5, n6ng nghiQp, c6ng nghiQp ctr6 UiCn vd brio v€ m6i trulng... Nho dinh hucrng
cria EAng vd Chinh phir vA thirc d6y khoa hgc - c6ng ngh€, nhiAu chuong trinh,
d6 rin quric gia v€ c6ng nghQ sinh hgc dd dugc tri6n khai, g6p phAn tao ra hQ sinh
thrii nghi€n ciru vd img dung tuong di5i rQng khip. Tuy vAy, so v6i yOu ciu ph6t

.: , ;. I . . , .,
tri6n vd xu hudng qu6c t6, qu6 trinh thuong mpi h6a sin phAm c6ng nghQ sinh hgc
trong nudc v6n cdn nhiAu h4n ch6 cAn duoc khic phuc.

Trong linh vqc y dugc, c6c viQn nghiCn criu, trudng ttai hoc vd doanh nghi€p
dd san xuAt thirnh c6ng nhi€u loai sinh phAm chAn tlo6n, kit x6t nghiQm nhanh,

vaccine th6 he mdi, kh6ng th€ don ddng vd c6c ch6 phAm vi sinh phr,rc vq kh6m
chta bQnh. Dei dich COVID-19 di tpo dQng lqc thric ddy mqnh mE cho nghidn

a ., ,:
cuu, s6n xuat sinh phdm x6t nghiQm, cho th6y ning lqc ti€p nh{n c6ng nghQ vd
lim chri quy trinh cria c6c clon vl trong nu6c. Tuy nhi6n, s5 luong thu6c sinh hgc

vd vaccine s6n xu6t trong nu6c dugc thuong m4i h5a cdn khi6m t6n, chua d6p
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frng dri nhu cdu thi truong, dac biet trong b6i cA'nh canh tranh qu6c t6 ngdy cang

cao

Trong linh vgc n6ng nghiQp, nhiAu san phAm c6ng nghQ sinh hgc d6 dugc

ung dung rQ"ng rdi, bao gO- 
"fr6 

pfrA. phdn b6n hfru co vi sinh, thu5c b6o vQ thgc

"a,1i.rrin.,In6 
prrAtnk 1! ddt-nu6c, cflng nhu c6c ddng ch6 phAm probiotic

su dgng trong chdn nu6i vd nu6i tr6ng thty san' MQt si5 viQn nghi0n criu d6 chqn

* ,friJ"U"* c6c gi6ng c6y trdng Ui6" aOl gen vir gi6ng cAy bingc6ng nghQ ti5

bdo, g6p pttAr-rrang*.uo nang .r6t ra mr6 ning ch6ng chiu cria c6y trdng' Tuy vgy'

mric dQ thuong m4i h6a cdn han ch6; nhiAu san phAm n6ng nghiQp sinh hqc phu

thuQc vdo nguy6n liQu, chi5 phAm nhfp k:hAu; ddng thdi quy m6 s6n xu6t cria doanh

nghiOp cdn nh6, thi6u su lien k6t chuSi'

Trong linh vuc c6ng nghiQp vd m6i tru<rng, c6ng nghQ sinh hqc dugc ung

d\mg ttng bu6c trong si,n xu6t enz(/me, ch6 phAm vi sinh xir ly nu6c thii, tbcthiri,

vir c6c vQt liQu sinh hqc. MOt s6 doanh nghiep dd tham gia thf trudng polymer sinh

h'c, nhi6n li6u sinh hgc vir c6c s6,n phAm phgc v9 n6n kinh t6 tuAn hodn. Tuy

nhi6n, nhin chung quy m6 sAn xu6t con nh6 16, thi6u c6c t6 hqp c6ng nghQ sinh

hgc c6ng nghiQp quy mO l6n nhu tai nhi6u qu6c gia ph6t tri6n. Vi-6c chuy6n giao

c6ng nghC tir nghi6n ciru sang sirn xu6t cdn chdm, chua t4o ra nhiAu san phAm c6

gi|tri gia ting cao.

B6n canh nhirng thdnh tyu v6 nghi6n criu vd img dung, ViQt Nam vfln cdn

aOi mat v6i nhi6u kh6 khdn trong ph6t tri6n s6n phAm c6ng nghQ sinh hgc. Co sd

h4 tang phdng thi nghiQm tuy dugc cii thiqn nhrmg-chua thuc su d6ng b0; s6

luqng phdng thir nghiQm dpt chuAn qu6c t6 cdn h4n cht5. Nang lgc d6nh gi6. sv pht

hqp d5i v6i cdc san phAm c6ng nghQ sinh hqc m6i chua d6p rmg y€u cAu, mQt

phA, do thi6u ti6u .tr.rAo qrO" gia, quy chuan ky thu4t qutic gia vd phuong ph6p

it tr ct,ry6., ngdnh. C6c doanh nghi6p c6ng nghQ sinh hgc chir y6u c6 quy m6 nh6

vd vta, ngu6i lgc dAu tu h*n ch6, trong khi thi truong ti6u th, chua 6n dinh vd

chua c6 hQ th6ng chinh s6ch dir manh dC h6 trq thuong mqi h6a'

T6ng th6 cho th6y, viQt Nam da hinh thanh n6n t?rng ban dau cho ph6t tri6n

c6ng nghQ sinh hgc theo hu6ng hiQn d4i, song mtc d0 ph6t tri6n sin phAm vd ndng

fu.Ia,f,. t.unf, v6n chua tuonjxung v6i tidm ndng. OC aap img y6u cdu ph6t tri6n

kinh tt| - xd h6i, h6i nhap qu6c t6 vd b6o d6m an todn sinh h'c, viec hoan thiqn he

thdng ti€u chuAn - quy chu6n ky thupt, ndng cao ning lyc danh gi6 sg ph.u hqp vd

tao dU'g m6i trudng thuQn lgi cho aOi mOi sring t4o ld y6u cAu c6p thi6t aOi vOi

qu6 trinh ph6t tri6n c6ng nehQ sinh hoc trong giai do4n t6i.

Theo Quy6t dinh si5 429lQD-TTg cria Tht tuong Chinh phri vA viQc ph6

duyQt EA 6n ph6t tri6n c6ng nghiQp sinh hgc ngdnh nOng nghiQp d6n nim 2030,

c6c s6n ph6m c6ng nghiQp sinh hgc ngdLnh n6ng nghiQp bao gdm:
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a) VC cdy tr6ng n6ng, l6m nghiEp

- Sin phAm c6 cdi titin tinh tr4ng quy tr6n c6c lo4i cAy tr6ng n6ng, l6m
nghiEp chri lpc, t5ng sric ch5ng chiu sdu, bQnh mang lai gi6 tri kinh t6 cao.

- S6n phAm li6n quan c6ng nghQ gen th6 hQ m6i/c6ng ngh€ chinh sua gen

trong nghi6n cliu chgn tpo giiing cAy tr6ng mang tinh trang ch6ng chiu sAu, bQnh,

thich img voi bitin d6i khi hQu c6 ndng suAt, ch6t lugng vuot trOi phgc vg san xu6t

n6ng nghiQp.

- Sin phAm li6n quan c6ng nghQ nhdn giisng v6 tinh d5i vdi mQt sii c6y
,:
tr6ng n6ng, l6m nghiQp quy m6 c6ng nghiQp.

- Co sd dft liQu ADN/barcode/chi thi phAn tt d5i v6i ngudn g"n di truydn

ban tlia lim co sd cho viQc b6o t6n, khai th6c, phuc trrlng vd ph6t tritin, b6o hq

thucrng higu, chi a5n aia li d6i vdi nh6m srln ph6m n6ng, lAm ttic srin cta ViQt

Nam.

b) V6 chim s6c, b6o vQ sric kh6e cdy vd d6t tr6ng trqt

- C6c chti phim sinh hqc th6 hQ mdi, kit chAn tlorin, qu6'n l1i dlch bQnh cdy

tr6ng vd ki6m so6t du lugng c6c ch6t c6m trong n6ng sin c6 ngudn gi5c tt cdy

tr6ng vd girim dinh, ch6n dor{n dQ phi nhi6u, sric kh6e d5t trdng trqt, nu6c tudi.

- San phAm li€n quan c6ng nghQ sdn xu6t chi5 phAm sinh hgc quy m6 c6ng

nghiQp, nhu: phdn b6n vi sinh, thu6c, chi5 phAm sinh hgc trong b6o quin, chti bitin,
, ', ^ ' .lxt lj 6 nhi6m m6i truong, dim bAo an toirn thgc phdm vir sric kh6e con ngudi, vQt

nu6i; t4o co sd hinh thdnh n6n kinh t6 n6ng nghiQp tuan hodn mang lai gi6 trl gia

teng cao vd ph6t triiSn b6n virng.

c) Vd vft nu6i, thty s6n

- Snn phAm [6n quan c6ng nghQ ph6t tri6n bQ sinh ptram 6tf; ph6t hign

nhanh, ki6m dinh, d6nh gi6 ch6t lugng con gil5ng v6t nu6i, thty sdn; c6ng nghQ

sinh hgc th6 he m6i tao gii5ng vQt nu6i, thriy san cht llrc tich hqp nhi€u d4c tinh
a. '

moi, rru viQt (nEng sudt cao, chdt lugng vd sirc ch6ng chiu t6t vdi bQnh dich vd

di€u kipn m6i truong).

- Sin phAm 1i6n quan c6ng nghQ sinh sin <li5 cni ti6n ch6t luqng vir qui m6

dan gitSng vAt nu6i, thriy srln chir lgc.

- Co s& dt lieu ADN/barcode/chi thl phin tft d6i vdi ngudn gen di truy6n

bdn ttfa ldm co sd cho vi6c bio t6n, khai th6c, phqc tr6ng vir ph6t tri6n, b6o h0



7

thuong hiQu, chi afln aia 1y d6i vdi nh6m sin phAm vit nu6i, thiry sin d{c sin cta

Vi6tNam.

d) V6 chdm s6c, b6o vQ stc kh6e vQt nu6i, thriy san

- SAn phAm 1i€n quan c6ng nghQ tht5 hQ m6i ph6t tritln phuong ph6p, bQ sinh

phAm (KIT) ph6t hiQn nhanh, girim dinh t6c nh6n gdy mQt s6 bQnh quan trqnC/benh

m6i ph6t sinh 0vQt nu6i, thty san, kiem so6t du lugng c6c ch6t c6m trong thlrc
.1 , : ,( .

pham co nguon goc ru v4t nu6i, thriy sAn; c6ng nghQ t4o ch6 phAm ndng cao sfc

Ad f.fli"g, hiQu qu6 sri dgng dinh dudng cira vQt nu6i, thty san; vfc-xin thi5 hQ moi

phdng bQnh v6t nu6i, thiry san; thu6c thir y sinh hgc c6 hiQu qu6 kinh t6 cao'

- SAn phAm li€n quan c6ng nghQ enzym,protein, vi sinh vdt tqo s6n phAm

n6ng cao hiQu qu6 sri dpng dinh duong vat nu6i, ndng cao sric d6 kh6ng aoi voi

c6c y6u tO sinh hqc, phi sinh hoc.

d) Va beo quAn sau thu ho4ch

- S6n phAm 1i6n quan c6ng ngh€ ph6t triOn phu<rng phrip, bQ sinh phAm

(KIT) phpc vU kiCm dinh, d6nh gi6 an toirn vd ch6t lugng thgc phAm tir cdy trdng,

vflt nu6i, thtiy san; gi6m dinh, chAn do6nt6c nh6n g6y bQnh, gi6m ch6t luong n6ng

s6n, thyc phAm; c6ng ngh6 t4o ch6 phAm sinh hgc, n6ng cao gi6 tri gia rdngchc

phu pharn ctr6 tiiln sau thu hoqch s6'n phAm n6ng, lAm, thrly h6i sin.

- Sin phAm 1i6n quan c6ng nghQ t4o chii phAm sinh hgc phgc vq so ch6, b6o

qu6n n6ng s6n.

- Theo Quyrit dinh s5 1600/QD-TTg tgity 221912021 cria Thir tu6ng Chinh

phir vC vipc ph6 duyQt DA 6n "Ph6t tri6n c6ng nghiQp sinh hoc ngdnh C6ng Thucrng

d6n n6m 2030", sAn phAm c6ng nghi€p sinh hqc nganh C6ng Thuong bao g6m:

a) C6ng nghiQp nhg:

- C6c ch6 phAm vi sinh vd sAn phAm thu c6'p tri c6ng nghiQp vi sinh, c6ng

nghQ sinh tnOi vi sinh vQt, cdc chit b6o qu6'n, phg gia, mdu thgc phAm, axit hiru

co, axit amin, protein..., sin phAm errzyme (bao g6m cd protein, enzyme t6i tO

hsp).

- C6c lo4i thqc phAm 10n men: Thgc phAm, dO u6ng 10n men, d6 u6ng chira

probiotic, san phAm dO u6ng c6 dQ cdin thdp, nuoc giii kh6t c6 ngu6, g6c tu nhi6n

(thuc v6t, vi sinh vQt), c6c sAn phAm d6 uOng ch6 Uiiin tir hpt, ngt c6c (gao' ng6'..)'

- C6c loai nguy6n liQu sinh h6a dugc, c6c thyc phAm an todn, t6t cho sric

kh6e (thgc ph6m b6o vQ sfic kh6e, thuc phAm c6 chira cdc ch6tc6 ho4t tinh sinh
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hgc); thgc phAm gianh cho con ngudi ho4t dQng trong c6c di€u kien d6c biQt,

cudng llrc cao, h5 trg phdng ngira ciic bQnh tr6n co th6 ngudi c6 ngu6n g6c tu
thyc vft. vi sinh vft, n6m, sinh vdt bi6n,...

- Chi5 phim sinh hgc trong c6ng tilcbho vE m6i trudng c6c ttru chil Ui6n,

c6c ch6 phAm trong bio quin thuc phAm.

- Cric ho4t ch6t, ch6 phAm sinh hoc, nguy€n liQu phgc vu sin xuAt thirc dn,

thtc En chdn nu6i, nu6i tr6ng thny, hii sin; ch6 bi6n sAu cho c6c d6i tugng nu6i
thriy, h6i s6n chri lUc (dic bi6t cho nu6i bi6n), c6c s6n phAm tir ttrlt.

- Snn phAm [6n quan c6ng nghQ phrit tri6n b0 sinh ptram 6tf; ph6t hiQn

nhanh, ki6m dinh, d6nh gi6 ch6t luong an todn thgc phAm trong linh vqc c6ng
, i, ,l

ngnlgp cne bten.

- San phAm [6n quan c6ng nghQ sinh hgc trong c6c nganh c6ng nghigp nhg

kh6c (d6t may, da gidy, gil'y, dAu thgc v4t, nhqa,...)...

b) Neng luong: Sin ptrAm ti6n quan c6ng nghQ nu6i c6y vi trio bi€n bing
c6c hO th5ng quang sinh ptrlii t6t hqp (quang sinh, di du6ng vd tap du0ng,...)

nhim ting culng kh6 ning tdng sinh ktr6i, gi6m chi phi sdn xu6t trong sin xu6t

ethanol sinh hgc, diesel sinh hoc, c6c ch6t phg trg trong qu6 trinh san xu6t, bao

quin, tiing trft nhi6n liQu sinh hgc.

c) COng nghiQp nang kh6c: Sin phAm li6n quan c6ng nghQ sinh hgc trong

c6c ngdnh cdng nghiQp chii bitin kh6c nhu khai th6c kho6ng sin; than, dAu khi;...

HiQn nay, hQ thilng ti€u chu6n qu5c gia vd quy chuAn k! thuQt qu6c gia 1i6n
-tquan d6n c6ng nglrQ sinh hgc tpi ViQt Nam dd dugc hinh thanh vd bu6c dAu drlp

img nhu ciu quan lj trong mQt s5 linh uy" chri ytiu nhu y dugc, n6ng nghiQp, thgc
':phdm, m6i trubng vir cOng nghiQp ch6 bi€n. Trong thdi gian qua, nhi6u bQ, ngdnh

dd chri dQng xdy dpg vd ban hirnh c6c ti6u chuAn, quy chuAn phgc vg quin lli sAn

phAm sinh hec, sinh phAm chdn do6n, ch6 phAm vi sinh, gi6ng cdy tr5ng, vft tu
n6ng nghiQp, vaccine, dugc phAm sinh hgc vir c6c img dr,rng c6ng nghQ sinh hgc

kh6c. Tuy nhi6n, x6t t6ng th€, hQ th6ng ti€u chuAn - quy chuAn hiQn hdnh v6n

chua theo kip ti5c dg ph6t tri6n cria c6ng nghQ, chua bao qu6t dAy dt c6c nh6m
" , ), , .,.1

s6n phdm mdi vd cdn thi6u sy d6ng bQ gita c6c linh vgc qudn l1i.

Trong linh Wc y t6, mQt si5 ti6u chu6n vd quy chu6n k! thuat [Cn quan d6n

sinh phAm chAn do6n, vaccine, an toirn sinh hgc phdng x6t nghiQm vd quin lf chAt

lugng dugc pnAm da duoc ban hdnh. Nhfrng vin bAn ndy g6p phAn h6 trg c6c co

s6 nghiEn cftu, ki6m nghiQm vir co quan qu6n li trong vi6c ki6m so6t ch6t lugng

vir d6nh giri sy pht hqp ddi vdi c6c s6n phAm c6ng nghQ sinh hqc phuc vu chdm



9

s6c suc kh6e. Tuy nhi6n, nhi€u sin phAm sinh hqc th6 hQ m6i nhu liQu ph6p gene'

iie" on* t6 beo,;rotein t6i t6 hqp va cac cn6 phAm phdn tri tidn ti6n v6n chua c6

ti6u 
"ft,tA" 

vd quy chuAn ky thuQt tuong ung, dfln dtin kh6 khdn trong qudn ly vd

thAm dinh chAt lusng.

Trong n6ng nghi6p, hQ th5ng TC\N vd QCVN v6 phdn b6n hiru co vi sinh'

ch6 ph6m ,inf, f,q. r" fy Aai- ro*, th.ro" b6o vQ thlrc vat sinh hgc vir c6c giong

.iy t.dng tpo gi6ng bing c6ng nghQ ti5 bdo dd dugc xAy dtmg tuong d6i s6m vir

6p dqng rQng rdi. C6c ti6r, chuAn v6 vi sinh vQt, enzym' probiotic vir ciic chi ti6u

,int ho. phqc vp sA'n xu6t n6ng nghiQp cfing dE dugc ban hdnh' Tuy v{y, c6c ti6u

chuAn ndy cdn rdi rqc, chua theo kip xu hu6ng qu6c tti, trong khi mQt si5" ch6 phAm

vi sinfr mOi vir s6n phAm n6ng nghiep sinh hgc tien titln chua clu<vc ctru6n trOa dAy

dt
pOi vOl linh wc m6i trudng vd c6ng nghiQp, mQt s6 ti€u chuAn li€n quan

ci5n chri phAm vi sinh xri lf nu6c th6i, r6c thii, v6t tiqu sinh hgc vd enzyme di
duqc dua vdo hQ th6ng TC\'N. Mic dtr v{y, mirc dQ ti€u chuAn h6a vin con h4n

ctu!, d6c biQt ld c6c c6ng nghQ m6i n6i nhu polymer sinh hgc, nhi€n liQu sinh hgc

th6 he m6i, c6ng nghQ sinh hgc t6ng hqp vd c6c [mg dgng cdng nghQ tt5 bdo trong

s6n xu6t c6ng nghiQp. MQc thi6u cric ti6u chuAn thri nghiQm, phuong ph6p d6nh

gi6 rui ro ,a yCu .Au chAt lugng k! thuat khi6n qu6 trinh ki6m dinh, chmg nhQn

vd luu thdng san ph6m gAp nhi6u kh6 khdn.

MQt trong nhirng th6ch thric 16n hiQn nay li s6 luqng ti6u chu6n qui5c gia

hdi hda v6i ti6u chuAn qu6c t6 GSO, Codex, OECD...) cdn th6p, trong khi y6u

cAu hQi nhap vd thira nh{n 16n nhau k6t qun drinh gi6 su pht hqp ngdy cdng tdng'

Ngodi ra, ning lyc xAy dpg ti6u chu6n - quy chuAn, bao gd- co sd dt IiQu

khoa hoc, dQi ngff chuy6n gia, phdng thri nghiQm d4t chuAn vd phuong ph6p thu

dugc c6ng nhfln qu6c tii, v6n cdn h4n ctr6. Nnieu tO chirc danh gi6 su pht hqp gap

kh6 khdn trong ,rig. Ue- nghiQm c6c sdn phAm c6ng nghQ sinh hqc mdi do thii5u

ri6u chuAn, aa" A6n t6ng chi phi, k6o ddi thdi gian thArn dinh vd 6nh huong di5n

qu6 trinh thucrng mili h6a san ph6m.

Trong hQ th5ng ti6u chuAn qu6c gia (TCVN) hiqn c6 314 ti6u chuan iiCn

quan d6n sdrn phAm c6ng ngh€ sinh hqc, trong d6 c6 136 TCVN tuong duong v6i

ti6u chuAn qu6c tii vd ti6u chuAn khu vyc. CU th€ c6 108 TCVN tuong duong ti€u

chuAn ISO, 16 TCVN tucrng duong ti6u chuAn CODEX, 12 TCVN tuong duong

ti6u chuAn chdu Au - CEN.

Ti6u chuAn vd an todn trong c6ng nghQ sinh hqc: 02 TCVN; ti6u chu6n vC

s6n phAm c6ng nghQ sinh hgc n6i chung: 06 TC\N; v6 sdn phim c6ng nghQ sinh

hgc trong n6ng nghiQp:106 TC\N; ti€u chuAn vA s6n phAm c6ng nghQ sinh hgc
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trong c6ng nghi-Op thpc phAm: 169 TCVN; ti€u chuAn vA s6n ph6m c6ng nghQ sinh
hoc trong c6ng nghiQp n6ng lugng: 10 TC\AI; ti6u chuAn u'A s*r pfrAl., 

"},A, 
aeo

phdn hriy sinh hoc: 16 TC\fN. Ri€ng trong hQ th6ng TC\DI vA ca" ,un phAm, thi6t
bi xft lj m6i truong cfing cdn han ch6: hi6n mdi c6ng b6 m6t s6 rcirN ri 

"t 
6

ph6m xir ly ch6t th6i c6 img dung c6ng ngh€ sinh hgc.

. Tt thgc tr4ng tr6n co th6 th6y ring hQ th5ng ti6u chu6n qu5c gia vd quy
chudn k! thu6t qu5c gia vd c6ng nghQ sinh hqc tpi vQr wa.,' aa tuo" dau hinh
thanh nhmg chua ddy dir, chua theo kfp ti6n b0 khoa hoc vd chua d6p irng y6u
cAu qu6n ly' trong b6i canh c6ng ngh€ sinh hoc ph6t tri€n nhanh ra a" ia,rg.'oie,
ndy dpt ra ycu cau cdp ttri6t pra hodn thiQn hQ th5ng ti6u chuan - quy 

"t"ua'rythuat theo huong d6ng b6, hdi hda v6i qu6c t6 vd phd hqp v6i xu hu6ng phat tri6n
cria c6c nh6m san phAm c6ng nghQ sinh hoc mdi. Tt d6 cho th6y vi€c *ay aung
DA 6n "Hodn thiQn hQ th5ng tidu chuAn qu6c gia, quy chu6n ky thuat'qu6c gia vE
sin phAm c6ng ngh6 sinh hgc tl6n n6m 2030,' le het sric cAn thi6t.

V. N6i dung chinh cfra du th6o Dii 6n

1. Quan tli5m:

Hoan thiQn hq thi5ng ti6u chuAn qu6c gia (TC\IN), quy chuAn k! thuft qu6c
gia (QCVN) vC sdn phim cOng ngh€ .inn f,!" dOng b0, aay dri, ddp ilrrg yar'.r;
qu6n lj nhd nu6c vd c6c ho4t dQng trong nghiOn cuu, ung dr,rng s6n phdm c6ng
ngh6 sinh hgc; khuy6n khich 6p dung c6c c6ng ngh6 tiCn ti5n, nalg cao nang su6f
hi6u quA trong st dpng, img dr,mg c6ng nghg sinh hoc; hu6ng tdi c6c ti6u chixanh,
an toirn sinh hqc, ti6t nem tdi nguy€n, n6ng lugng, b6o v0 m6i trudng, ph6t tri6n
b6n virng.

2. Mgc ti6u

2.1 Muc ti6u t6ng qurit

- Horin thiQn h0 th6ng TCVN, QCVN trong iinh vuc c6ng nghQ sinh hqc
mQt c6ch d6ng bQ, hi6n d4i, hdi hda v6i ti6u chu6n qu5c t6; b6o d6m y6u cAu qu6n
lj nhd nu6c, n6ng cao ndng l1rc danh gi6 sU pht hqp, thric dAy e6l mOi s6ng tao,
ph6t tri6n san ph6m vi c6ng nghQ sinh hgc an todn, hidu qui, phqc vr,r ph6t tri6n:, -. ^.kinh t€ xd hQi vd h6i nh4p qu6c t6.

- HC th6ng TCVN, QCVN ttugc x6y dgng b6o d6m v6 qu6n lf an todn sinh
hgc; chuAn h6a quy trinh, thi6t bi, vQt liQu, dO liQu sinh hgc, phuong phrip thu
nghi6m, dADh gi6 su pht h-o. p; d6p rmg y€u cAu phrit tritin thi trudng c6ng nghQ

sinh hgc vd c6c linh vuc tmg dUng (c6ng nghiQp, n6ng nghiQp, dich vU, m6i
trudng, y t6, thlrc ph6m, dugc phAm, vQt li€u m6i...).

2.2Muc ti6u cu th6
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- XAy dimg vir hod,n thiQn hQ th6ng ti6u chudn qui5c gia (TCVN): 9$.-Y.
kdm theo-Phg lqc cta EA an. C6c ti6u chuAn dugc dd xu6t tr6n co sd c6c ti6u chuAn

qu6c ti5 ISO, ti6u chuan Cg vd nghiEn criu tdi liQu vd c6c dE *rr6t c,ia BQ, ngdnh,

co quan c6 li6n quan.

- XAy dpg vd hodn thi6n hQ th6ng quy chuAn k! thuQt qu6o gia (QCVN):

danh mqc kdm theo Phg luc cira D€ 6n (theo dC xu6t cira BQ C6ng an vd cria c5c

BQ nganh);

2.3 TFngcudng hQi nhf,p vd titip cfln chuAn mgc qu6c tii.

3. NhiQm vg vir gi6i phip chri y6u

- Hoan thiQn co ch6, chinh s6ch, di€u kiQn thric d6y tiOu chuan ho6 linh vuc
c6ng nghQ sinh hqc;

- Tdng cudng su tham gia cria viQn nghiCn cfu, trucrng,dqi hqc, t6 chric ngh6

nghiQp vi doanh nghiQp trong qu6 trinh bi6n so4n, tham vAn vd 6p dung I'CVN,
QCVN;

- Ph6t fti6n h4 tAng k! thu{t, ho4t dQng d6nh giri su pht hqp;

- Truydn th6ng, dio t4o vd h5 tro 6p dwrg TC\/N, QCV|.f;

- Truy6n th6ng, tldo t4o vd h5 trg rip dgng TC\rN, QCVN

4. Ngudn kinh phi
l^Tu ngu6n ngAn sdch nhd nu6c; ngu6n dAu tu, tdi trs tt c6c

doanh nghiQp, t6 chric, cd nh6n, cQng ddng vd c6c ngudn kinh phi hqp ph6p kh6c;

5. T6 chrfrc thgc hiQn

- ViQc ph6n c6ng c6c BQ ngdnh, co quan, t6 chric ve 1O trinh x6y dprg ti6u
chu6n dugc thr,rc hiQn trong k6 ho4ch xdy dpg TCVN hlng ndm do BQ Khoa hqc
vd C6ng nghQ ph€ duyQt;

- ViQc xAy dr,mg QCVN theo chric nlng nhiQm vg dugc phAn c6ng quan lj
cia c6c BQ nganh.


