THUYET MINH XAY DUNG DU THAO PE AN

“HOAN THIEN HE THONG TIEU CHUAN QUOC GIA, -
QUY CHUAN KY THUAT QUOC GIA VE SAN PHAM CONG NGHE
SINH HQC PEN NAM 2030”

I. Tén du thao P& 4n:

“Hoan thién hé thng tiéu chuin quic gia, quy chuén k¥ thuét qudc
gia vé san phim cong nghé sinh hoc dén nam 2030”

II. Co quan xay dung

- Uy ban Tiéu chuén Po lwdng Chét lwong Qudc gia - Bo Khoa hoc va Cong
nghé;

- Dia chi: S6 8 Hoang Quéc Viét, Phuong Nghia P, Thanh phé Ha Ngi.

III. Can cir phap ly

Cén cr Luat Tiéu chuan va Quy chuan k¥ thuat ngay 29 thang 6 nam 2006;
Luat Chét luong san phdm, hang hoa ngay 21 théng 11 nim 2007, |

Cén ctr Nghij dinh s6 55/2025/ND-CP ngay 01 thang 3 ndm 2025 cta Chinh
phu vé viée quy dinh chirc ning, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc cia B6
Khoa hoc va Cong nghé;

Can et Nghi quyét s6 36-NQ/TW ngay 30/01/2023 ctia B Chinh trj vé
phat trién va tng dung cong nghé sinh hoc phyc vu phét trién bén viing dat nudc
trong tinh hinh méi;

Cin ctr Nghi quyét s6 189/NQ-CP ngay 16 thang 11 ndm 2023 cta Chinh
phii ban hanh Chuong trinh hanh ddng thuc hién Nghi quyét s6 36-NQ/TW ngay
30/01/2023 ctia Bo Chinh trj vé phat trién va Ung dung cong nghé sinh hoc phuc
vu phat trién bén vimg dit nuéc trong tinh hinh mai;

Quyét dinh sb 429/QD-TTg ngay 24/3/2021 ciia Thu tuéng Chinh phii vé
viéc phé duyét P& an phat trién cong nghi€p sinh hoc nganh néng nghiép dén nam
2030

Theo Quyét dinh s6 1600/QD-TTg ngay 22/9/2021 ctia Thi tuéng Chinh
phti vé viéc phé duyét Dé an "Phat tridn cong nghiép sinh hoc nganh Céng Thuong
dén ndm 2030".

IV. Ly do xiy dung dung du thiao Pé 4n

1. Tinh hinh phat trién nganh cong nghé sinh hoc va tinh hinh tiéu
chuin héa vé cong nghé sinh hoc trén thé gidi
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Hién nay, cong nghé sinh hoc dang tr¢ thanh mot trong nhitng nganh céng
nghé c6 toc d6 phat trién nhanh trén thé gidi va déng vai trd chién luge trong
nhiéu linh vuc ctia doi sdng — kinh té — x hoi. Quy mé thi trudng cdng nghé sinh
hoc toan cau lién tuc mé rong va dugc du bao tiép tuc tang truong manh trong
thoi gian qua. Nhiéu quéc gia phat trién nhu Hoa Ky, céc nuéc chau Au, Nhat
Ban, Han Qudc, ciing nhu cac nén kinh t& méi ndi & chau A, déu xé4c dinh cong
nghé sinh hoc 1a dong luc quan trong cho dbi moi sang tao, ndng cao nang suét va
chuyén d6i mé hinh ting trudng.

Trong linh vuc y dugc, cong nghé sinh hoc da tao ra budc tién 16n véi su
xuét hién cta céc loai thude sinh hoc thé hé méi, vaccine cong nghé tién tién nhu
vaccine mRNA, cac liéu phap gene va té bao, cing nhiéu sinh phdm chan doén
phuc vu y hoc chinh x4c. $6 lugng thude sinh hoc duge phé duyét hing nim trén
thé gidi ngay cang tang, khang dinh vai trd ngdy cang quan trong cta cong nghé
sinh hoc trong bao v¢ va cham séc strc khde con nguoi.

Trong linh vuc ndng nghiép va thuc phdm, cac san pham céng nghé sinh
hoc dang dugc ung dung rong rii nhim ning cao ning sudt, chit lugng va tinh
bén vimg. Nhiéu nudc da thuong mai héa cac gidng cay trong bién dbi gen, ddng
thdi ddy manh phat trién phan bén sinh hoc, ché pham vi sinh, enzyme va thuc
pham dua trén cong nghé sinh hoc nhu protein 1én men hay thit nudi cay. Day 1a
xu hudng tit yéu nham dép tmg nhu cau luong thuc — thuc phdm trong bdi canh
bién dbi khi hau va gia ting dén sb.

Bén canh do, cong nghé sinh hoc cong nghiép va mdi truong cling phat
trién manh mé&. Céc san phérn enzyme cong nghiép, vat liéu sinh hoc, polymer
sinh hoc, nhién liéu sinh hoc thé hé méi va cac quy trinh xir Iy moi truong dua
trén vi sinh vat dugc thuong mai hoa ngay cang rong rai, trd thanh giai phap quan
trong trong thiic day kinh té tudn hoan va giam phat thai carbon.

Su phat trién cta cac linh vuc néu trén dugc thic déy boi nhiéu xu hudng
cong nghé ndi bat nhu cong nghé chinh sira gen (CRISPR), sinh hoc téng hop,
cong nghé té bao, tu dong hoa phong thi nghiém, ing dung tri tué nhan tao trong
thiét ké protein va t61 wru hoéa quy trinh sinh hoc. Nhitng xu hudng nay dang mo
ra nhidu loai san phAm mdi, dong thoi dit ra yéu cdu cao dbi véi hé thong tiéu
chuén, phuong phép thir nghiém va danh gia sy phit hop.

Trén thé gi6i, hdu hét cac quc gia déu chu trong xay dung va hoan thién
hé théng tiéu chun, quy chuén k§y thudt phuc vu quan ly céc san phadm céng nghé
sinh hoc. Céc td chirc qubc té nhu ISO, Codex Alimentarius, OECD, WHO... da
ban hanh nhiéu tiéu chun va huéng dan ky thuat lién quan dén an toan sinh hoc,
cht luong san phim, quéan 1y rdi ro va quy trinh thir nghiém — danh gia. Xu huéng
chung hién nay 1a hai hoa hda tiéu chuén quéc té va ting cuong thira nhén l1an



nhau két qua danh gia sy phu hop, nham tao thuan lgi cho thwong mai va d6i méi
cong nghé. |

Tuy dat dugc nhiéu thanh tuu vugt bac, linh vuc cong nghé sinh hoc toan
ciu van ding trudc nhidu thach thirc nhu kiém soat rui ro sinh hoc, bao dam dao
duc trong chinh sira gen, yéu cau vé an toan dit liéu sinh hoc va su chénh léch 16n
gifta cac quoc gia vé ning luc khoa hoc — cong nghé. Nhimng thach thirc nay d01
hoi hé thong quan ly san pham cong nghé sinh hoc phai duoc xay dung trén nén
tang tiéu chuén khoa hoc, nhét quan va tiém céan thong 1€ quoc té.

Trong boi cénh cﬁng nghé sinh hoc phat trién manh m& Vz‘i lan toa rong rai
trén pham vi toan cau, céc tb chire qudc té, khu vuc va nhiéu qudc gia di cht trong
xdy dung hé théng tiéu chuan va quy dinh k¥ thuét nhdm bao dam an toan, chét
luong va kha nang luu thdng cia céc san pham cong nghé sinh hoc. Cong tac tiéu
chuén héa tré thanh nén tang quan trong dé quan ly rui ro, hd trg d6i mai séng tao
va thuc ddy thuong mai qudc té dbi véi nhom san pham dic thi nay.

Trén binh dién quéc té, T chirc Tidu chudn héa quéc té (ISO) d4 thanh lap
Uy ban Ky thugt ISO/TC 276 vé cong ngh¢ sinh hoc (hién da cong bb duoc 58
tiéu chuén), tap trung x4y dyung céc tiéu chuén lién quan dén quy trinh thir nghlem
phén tich sinh hoc phén tu, cong nghé vi sinh, vat liéu sinh hoc va céac yéu cau vé
quan ly chét lugng. Céc tiéu chuén nay tao khung tham chiéu chung cho céc phong
thi nghiém, t6 chirc chimg nhén va co quan quén ly trén toan thé gidi, ddng thoi
hd trg viée thira nhan 13n nhau két qua danh gia su phit hgp. Bén canh ISO, cic tb
chite nhu Codex, OECD, WHO va FAO d4 ban hanh nhiéu huéng dén quan trong
vé an toan sinh hoc, quan ly sinh vt bién d6i gen, thuc phém mdai, vaccine sinh
hoc va phuong phép thir d6i véi san pham c6ng nghé sinh hoc. Nhitng tai liéu nay
dong vai tro dinh hudng cho cac qudc gia trong qué trinh x4y dung chinh sach va
tiéu chuén k¥ thuat.

O cép d6 khu vuc, nhiu co ché hop tac nhu Lién minh chau Au (EU),
ASEAN, APEC d3 ban hanh céc quy dinh va tiéu chudn hai hoa nhim kiém soat
san phém cong nghé sinh hoc luu thong trong khu vue. Dac biét, EU c6 hé théng
phap ly va tiéu chudn hoa rt chit ché lién quan dén an toan sinh hoc, kiém soét
GMO, dugc pham sinh hoc va thuc phim mo&i. Trong ASEAN, cac hudéng din vé
an toan thuc phdm, danh gia rii ro va théng 1¢ thir nghiém d6i v6i san pham sinh
hoc dugc xay dung trén co sé tham chiéu cac tiéu chuén quéc té, nham hd tro
thuong mai noi khdi va ning cao ning lyc quan ly cla cac qudc gia thanh vién.

Tai nhiéu qudc gia phat trién, tiéu chudn hoéa cong nghé sinh hoc dugce coi
1a mot bd phén quan trong cta hé thdng quan ly nha nudc va d6i méi cong nghé.
Hoa Ky, Lién minh chau Au, Nhat Ban, Han Quédc va Uc déu s& hitu hé théng
tiéu chudn — quy chuin déng bd dbi véi thube sinh hoc, vaccine, sinh pham chan
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doan, enzyme, ché phim vi sinh, vat ligu sinh hoc va céc san phdm cong nghé
sinh hoc méi. Céc co quan nhu FDA (Hoa Ky) EMA (EU), PMDA (Nhat Ban)
khong chi ban hanh huéng dan k¥ thuét chi tiét ma con yeu cdu nghlem ngat doi
vai tha nghlem lam sang, quan ly chat lugng, truy xuét nguon gbc va danh gié rui
ro. Nhiéu quéc gia chdu A méi ndi, nhu Trung Quoc va An D9, cung dang xdy
dung va cap nhat manh m& khung tiéu chuan nham dép Gng yéu ciu thuong mai
va canh tranh quéc té trong linh vuc cong nghé sinh hoc.

C6 thé thdy ring, xu huéng tiéu chuan héa san phdm cong nghé sinh hoc
trén thé gioi dang dién ra theo huong ngdy cang dong bd, dua trén nguyén tic
quan ly rdi ro va hai hoa hoa qudc té. Hé thdng tiéu chuén — quy chuin duoc xay
dung khong chi nhim kiém soét an toan sinh hoc ma con dé tao diéu kién cho
danh gla su phtt hop, trao dbi thuo‘ng mai va phét trién cong nghé méi. Cac quoc
gia d&u chu trong cap nhat tiéu chuan theo tién bd khoa hoc, mé rong pham vi déi
véi cac san pham méi ndi nhu sinh hoc téng hop, cong nghé té bao, lidu phap
gene, thuc pham méi va vét liéu sinh hoc tién tién.

Tinh hinh tiéu chuin héa quéc t& va khu vuc néu trén cho thdy Viét Nam
can tich cuc tiép cén, nghién ctru va hai hoa héa hé théng tiéu chuén qubc gia va
quy chuén k¥ thuit quéc gia véi théng 18 qubc té, nhim bao dam an toan, nang
cao ning luc canh tranh cta san phdm cong ngh¢ sinh hoc trong nudc va dap tng
yéu cau hoi nhép sau rong vao thi truong toan cau.

2. Tinh hinh phat trién nganh cong nghé sinh hgc va tinh hinh tiéu
chuin héa vé cong nghé sinh hoc tai Viét Nam

Trong nhiing nam gan ddy, cong nghé sinh hoc tai Viét Nam di co nhiing
buéc phat trién quan trong va ngay cang khang dinh vai trd trong céc linh vuc y
té, néng nghiép, cong nghiép ché bién va bao vé méi trudng... Nho dinh hudng
ctia Pang va Chinh phu vé thic ddy khoa hoc — céng nghé, nhidu chuong trinh,
d& 4n qudc gia vé cong nghé sinh hoc da dugce trién khai, g6p phan tao ra hé sinh
thai nghién ciru va umg dung tuong ddi rong khip. Tuy vay, so véi yéu clu phat
trién va xu huéng qudc té, qua trinh thuong mai héa sén pham c6ng nghé sinh hoc
trong nudc van con nhiéu han ché cin dugc khic phuc.

Trong linh vuc y duoc, cac vién nghién ciru, trudong dai hoc va doanh nghiép
d& san xuét thanh cong nhiéu loai sinh phém chén doan, kit xét nghiém nhanh,
vaccine thé hé méi, khang thé don dong va cac ché pham vi sinh phuc vu kham
chita bénh. Pai dich COVID-19 da tao dong luc thic dfly manh mé& cho nghién
clru, san xudt sinh phdm xét nghiém, cho thay ning luc tiép nhan coéng nghé va
lam cht quy trinh ctia cac don vi trong nudc. Tuy nhién, sb lugng thude sinh hoc
va vaccine san xuét trong nuéc dugc thuong mai hda con khiém tbn, chua dap



rng dt nhu cau thi truong, dic biét trong béi canh canh tranh quéc té ngay cang
cao.

Trong linh vuc nong ngh1ep, nhidu san phim cong nghé sinh hoc da dugc
g dung rong rai, bao gdm ché pham phén bén hiru co vi sinh, thude bao vé thuc
vat sinh hoc, ché pharn xtr Iy dat — nuéc, cling nhu cac dong ché pham probiotic
sir dung trong chan nu01 va nudi trong thuy san. Mot so vién nghlen ctru da chon
tao thanh cong cac gidng cay trong bién déi gen va gidng cay bang cong nghé té
bao, gop phan nang cao ning suat va kha ning chong chiu cta cay trdng. Tuy vay,
murc d6 thuong mai hoa con han ché; nhiéu san pham ndéng nghiép sinh hoc phu
thudc vao nguyén liéu, ché pham nhap khéu; ddng thoi quy mé san xuét ciia doanh
nghiép con nho, thiéu su lién két chudi.

Trong linh vyc cong nghlep va moi truo‘ng, cong nghé sinh hoc dugc tmg
dung timg budc trong san Xuat enzyme, ché pham vi sinh xr ly nudc thai, rac thai,
va cac vét liéu sinh hoc. Mot s6 doanh nghlep da tham gla thi truo‘ng polymer sinh
hoc, nhién liéu sinh hoc va céc san phim phuc vu nén kinh té tuan hoan. Tuy
nhién, nhin chung quy md san xuat con nho le thiéu céc to hop cong nghe sinh
hoc céng nghiép quy mo 1én nhu tai nhiéu quéc gia phat trién. Viéc chuyen giao
cong nghé tir nghién clru sang san xuét con cham, chua tao ra nhiéu san pham c6
gia tri gia ting cao.

Bén canh nhiing thanh tyu veé nghién ctru va img dung, Viét Nam van con
d6i mit véi nhiéu kho khin trong phat trién san pham cong nghé sinh hoc. Co so
ha tdng phong thi nghiém tuy dugc cal thién nhung chua thuc su ddng bo; s6
luong phong thir nghlem dat chuén qudc té con han ché. Ning luc danh gla su phu
hO‘p d6i voi cac san pham cong nghé sinh hoc méi chua dap tng yéu ciu, mot
phan do thidu tiéu chudn qubc gia, quy chudn k¥ thuat qubc gla va phuong phéap
thir chuyén nganh Céc doanh nghlep cong nghé sinh hoc chu yeu co quy mo nho
va vira, nguon lyc dau tu han ché, trong khi thi truong tiéu thu chua 6 6n dinh va
chua c6 hé théng chinh sach di manh dé hd tro thuong mai hoa.

Téng thé cho thiy, Viét Nam da hinh thanh nén tang ban dau cho phét trién
cong nghé sinh hoc theo hudéng hién dai, song muc do phat trién san pham va nang
lwc canh tranh van chua twong xu’ng v6i tiém ning. Dé déap tmg yéu cau phét trién
kinh té — x3 hdi, hdi nhép quoc té va bao dam an toan sinh hoc, viéc hoan thién hé
théng tiéu chuin — quy chuén k¥ thuét, nang cao nang luc danh g1a su phu hop va
tao dung moi truorng thuan loi cho dbi méi sang tao 13 yéu cdu cép thiét d6i voi
qua trinh phat trién cong nghé sinh hoc trong giai doan toi.

Theo Quyét dinh s 429/QD-TTg cia Thii tuéng Chinh phii vé viéc phé
duyét D& 4n phat trién coéng nghiép sinh hoc nganh nong nghiép dén nam 2030,
c4c san phdm cdng nghiép sinh hoc nganh néng nghiép bao gbm:
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a) Vé céy trong nong, 1am nghiép

- San phim c6 cai tién tinh trang quy trén cac loai cay tréng ndng, 1am
nghiép chu luc, téang strc chong chiu sdu, bénh mang lai gia tri kinh té cao.

- San phdm lién quan céng nghé gen thé hé méi/cong nghé chinh sira gen
trong nghién ctru chon tao giéng cay tréng mang tinh trang chéng chiu sau, bénh,
thich tng véi bién dbi khi hau c6 nang sudt, chat lugng vuot tréi phuc vu san Xuét
nong nghiép.

- San pham lién quan céng nghé nhén gidng vé tinh ddi véi mot sb cay
trong nong, 1am nghiép quy mé cbéng nghiép.

- Co s& dit lieu ADN/barcode/chi thi phan tir d6i v&i ngudn gen di truyén
ban dia lam co s& cho viéc bao tdn, khai thac, phuc trang va phat trién, bao ho
thuong hiéu, chi dan dia ly d6i voi nhéom san phém néng, lam dic san clua Viét
Nam.

b) Vé chim séc, bao vé strc khde ciy va dét trong trot

- Céc ché pham sinh hoc thé hé mdi, kit chan doan, quan 1y dich bénh cay
trdng va kiém so4t du luong céc chét cdm trong ndng san c6 ngudn gdc tir cay
trong va gidm dinh, chén doan dd phi nhiéu, sirc khoe dét trdng trot, nude tudi.

- San phim lién quan cong nghé san xuat ché pham sinh hoc quy mé céng
nghiép, nhu: phan bén vi sinh, thudc, ché phdm sinh hoc trong bao quan, ché bién,
xtr 1y 6 nhiém méi trudng, ddm bao an toan thuc phim va sirc khoe con ngudi, vt
nudi; tao co s hinh thanh nén kinh t& nong nghiép tuan hoan mang lai gia tri gia
ting cao va phat trién bén viing.

¢) Ve vat nudi, thuy san

- San phém lién quan cong nghé phat trién bo sinh phdm (KIT) phét hién
nhanh, kiém dinh, danh gia chit lugng con giéng vat nudi, thiy san; cong nghé
sinh hoc thé hé méi tao giéng vat nudi, thuy san chu luc tich hop nhiéu dic tinh
md&i, wu viét (ndng suét cao, chat lugng va sirc chéng chiu tét véi bénh dich va
diéu kién méi truong).

- San phdm lién quan cong nghé sinh san dé cai tién chat lugng va qui mo
dan gibéng vét nubi, thiry san chu lyc.

- Co sé dit liéu ADN/barcode/chi thi phan tir d6i v6i ngudn gen di truyén
ban dia lam co s& cho viéc bao tdn, khai thac, phuc trang va phat trién, bao hé



thuong hiéu, chi dan dia ly doi voi nhom san pham vat nudi, thily san dac san cua
Viét Nam.

d) Vé cham sdc, bao vé strc khoe vt nudi, thuy san

- San phém lién quan cong nghé thé& hé mai phat trién phuong phap, bd sinh
phédm (KIT) phét hién nhanh, giam dinh tic nhan gay mot sb bénh quan trong/bénh
méi phat sinh ¢ vat nudi, thuy san, kiém soat du luong céc chat cAm trong thuc
phém c6 ngudn gbc tir vat nudi, thuy san; céng nghé tao ché pham nang cao suc
dé khang, hiéu qua st dung dinh dudng cla vét nudi, thuy san; véc-xin thé hé méi
phong bénh vét nuoi, thiy san; thude tha y sinh hoc ¢6 hiéu qua kinh té cao.

- San phim lién quan c6ng nghé enzym, protein, vi sinh vt tao san pham
nng cao hiéu qua sir dung dinh dudng vt nudi, nang cao sirc dé khang doi voi
cac yéu to sinh hoc, phi sinh hoc.

d) V& bao quan sau thu hoach

- San pham lién quan cong nghé phét trién phuong phap, bd sinh pham
(KIT) phuc vu kiém dinh, danh gid an toan va chit lugng thuc pham tir cay trong,
vat nudi, thiy san; gidm dinh, chén doén tac nhan gy bénh, giam chét luong ndng
san, thuc pham; céng nghé tao ché pham sinh hoc, ning cao gia trj gia ting céac
phu pham ché bién sau thu hoach sén ph'flm ndng, 1am, thiy hai san.

- San ph::im lién quan cong nghe tao ché phém sinh hoc phuc vu so ché, bao
quan ndng san.

- Theo Quyét dinh s 1600/QD-TTg ngay 22/9/2021 cta Thu tuéng Chinh
pht vé viéc phé duyét P& 4n "Phat trién cong nghiép sinh hoc nganh Céng Thuong
dén nam 2030", san phfim cong nghiép sinh hoc nganh Cong Thuong bao gbm:

a) Cong nghiép nhe:

- Céc ché pham vi sinh va san pham thir cAp tir cong nghiép vi sinh, cong
nghé sinh khdi vi sinh vét, cac chét bao quan, phu gia, mau thuc phém, axit hiru
co, axit amin, protein..., san pham enzyme (bao gbm ca protein, enzyme téi t6
hop).

- C4c loai thuc pham 1én men: Thuc pham, d6 udng 1én men, d6 ubng chira
probiotic, san pham db udng c6 do con thdp, nude giai khat c ngudn gbe tu nhién
(thuc vét, vi sinh vat), cac san phém dd ubng ché bién tir hat, ngfi cbc (gao, ngd...).

- C4c loai nguyén liéu sinh hda duogc, cac thuc pham an toan, tot cho stic
khoe (thuc phém bao vé strc khoe, thuc phém c6 chira cdc chét ¢6 hoat tinh sinh



hoc); thuc pham gianh cho con ngudi hoat dong trong céc didu kién dic biét,
cuong luc cao, ho trg phong ngira céc bénh trén co thé nguoi cé ngudn goc tir
thuc vat, vi sinh vét, nam, sinh vit bién,...

- Ché phdm sinh hoc trong cong tic bao vé méi trudng céc khu ché bién,
céc ché pham trong bao quan thuc phim.

- Cac hoat chat, ché pham sinh hoc, nguyén liéu phuc vu san xuat thirc an,
thirc an chén nudi, nuéi trong thiy, hai san; ché bién sau cho cac ddi tuong nudi
thuy, hai san chu luc (dédc biét cho nudi bién), cac san phém tur thit.

- San phém lién quan céng nghé phat trién bd sinh phdm (KIT) phat hién
nhanh, kiém dinh, danh gi4 chét lwong an toan thuc phdm trong linh vuc cong
nghiép ché bién.

- San pham lién quan céng nghé sinh hoc trong céc nganh céng nghiép nhe
khac (dét may, da giéy, giéy, dau thuc vat, nhua,.. iy T

b) Ning lugng: San phim lién quan céng nghé nudi cdy vi tao bién bing
céc hé théng quang sinh phdi két hop (quang sinh, di dudng va tap dudng,...)
nham ting cudng kha ning ting sinh khéi, giam chi phi san xuét trong san xuét
ethanol sinh hoc, diesel sinh hoc, céc chét phu tro trong qua trinh san xuét, bao
quan, tang trit nhién liéu sinh hoc.

¢) Cong nghiép ning khac: San phdm lién quan cong nghé sinh hoc trong
cac nganh cong nghiép ché bién khac nhu khai thac khoang san; than, dau khi;. ..

Hién nay, hé théng tiéu chudn qubc gia va quy chuin k§ thuét quic gia lién
quan dén cong nghé sinh hoc tai Viét Nam di duoc hinh thanh va budc dau dap
tng nhu cau quan 1y trong mot s6 Iinh vuc cha yéu nhu y dugc, ndng nghiép, thuc
phim, m6i trudng va cong nghiép ché bién. Trong thoi gian qua, nhiéu bo, nganh
da chi dong x4y dung va ban hanh céc tiéu chuéan, quy chuan phuc vu quan ly san
phdm sinh hoc, sinh pham chan doén, ché pham vi sinh, giéng cdy trong, vét tu
ndéng nghiép, vaccine, dugce phém sinh hoc va cac tmg dung cong nghé sinh hoc
khac. Tuy nhién, xét tong thé, hé thong tiéu chudn — quy chudn hién hanh van
chua theo kip téc do phat trién ctia cong nghé, chua bao quat ddy du cac nhom
san phidm m&i va con thiéu sy dong b giita cac linh vuc quan ly.

Trong linh vuc y té, mot s6 tiéu chuén va quy chuén k¥ thuét lién quan dén
sinh phdm chan doén, vaccine, an toan sinh hoc phong xét nghiém va quan ly chat
lugng duge phdm di duge ban hanh. Nhiing vin ban nay gop phén hd tro cac co
s nghién ctru, kiém nghiém va co quan quan ly trong viéc kiém soat chét luong
va danh gia su phi hop ddi véi céc san phim cong nghé sinh hoc phuc vu cham



séc sue khoe. Tuy nhién, nhiéu san pham sinh hoc thé hé méi nhu liéu phap gene,
liéu phap té bao, protem t4i tb hop va céc ché pham phan tit tién tién van chua co
tiéu chuén va quy chuin k¥ thuat tuong Umg, din dén kho khin trong quén ly va
thim dinh chét luong.

Trong ndng nghiép, hé théng TCVN va QCVN vé phan bén hitu co vi smh
ché pham sinh hoc xir 1y dat — nuéc, thudc bao vé thuc vét sinh hoc va cac gibng
ciy trong tao gidng bang cong nghe té bao d3 duogc xay dung tuong d6i sém va
4p dung rong rdi. Cac tiéu chuin vé vi sinh vat, enzyme, probiotic va cac chi ti€u
sinh hoc phuc vu san xuét nong nghiép cling da duorc ban hanh. Tuy vay, cac tiéu
chuén nay con roi rac, chua theo kip xu hudéng quc té, trong khi mot s ché pham
vi sinh méi va san phdm ndng nghiép sinh hoc tién tién chua duoc chun hoa day
du.

Déi véi linh vuc moi trudng va cong nghiép, mot s6 tiéu chuén lién quan
dén ché phdm vi sinh xir ly nudc thai, réc thai, vat liéu sinh hoc va enzyme da
dugc dua vao hé thong TCVN. Mic du vay, muc do tiéu chuén héa van con han
ché, dac biét 1a cac cong nghé mai nbi nhu polymer sinh hoc, nhién liéu sinh hoc
thé hé mai, cong nghé sinh hoc téng hop va cac img dung cong nghé té bao trong
san xuét cong nghlep Viéc thiéu céc tiéu chuan thir ngh1em phuong phap danh
gia rui ro va yéu céu chat luong k¥ thuat khién qu4 trinh kiém dinh, chimg nhan
va luu théng san pham gip nhiéu kho khin.

Mot trong nhu'ng thach thitc 16n hién nay 1a s6 luong tiéu chuén qubc gia
ha1 hoa véi tiéu chudn qubc té (ISO, Codex, OECD...) con thap, trong khi yéu
cau hoi nhép va thira nhan 1An nhau két qua danh gia sy pht hop ngdy cang tang.

Ngoai ra, ning luc xdy dung tiéu chuin — quy chuén, bao gbm co s& dit liéu
khoa hoc, do1 ngii chuyen g1a phong thtr nghlem dat chudn va phuong phap thu
duoc cong nhan québc té, van con han ché. Nhidu tb chirc danh gid su phu hop gap
kho khin trong viéc kiém nghiém céc san pham c6ng nghé sinh hoc méi do thiéu
tidu chudn, dan dén ting chi phi, kéo dai thoi gian thdm dinh va anh huéng dén
qué trinh thuong mai hoa san pham.

Trong hé théng tidu chudn quéc gia (TCVN) hién c6 314 tiéu chuan lién
quan dén san phim cbng nghé sinh hoc, trong d6 c¢6 136 TCVN tuong duong vdi
tidu chuln qudc té va tidu chuén khu vuc. Cu thé c6 108 TCVN tuong duong tiéu
chuén ISO, 16 TCVN tuong duong tiéu chuan CODEX, 12 TCVN tuong duong
tiéu chudn chau Au — CEN.

Tiéu chudn vé an toan trong cong nghé sinh hoc 02 TCVN; tiéu chuén vé
san pham cong nghé sinh hoc ndi chung: 06 TCVN vé san pham cong nghé sinh
hoc trong nong nghiép:106 TCVN; tiéu chuin vé& san phim cong nghé sinh hoc
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trong cong nghiép thurc phdm: 169 TCVN; tiéu chudn vé san phim cong nghé sinh
hoc trong cong nghiép nang luong: 10 TCVN; tiéu chuén vé san phim chat déo
phan hiy sinh hoe:16 TCVN. Riéng trong hé théng TCVN v& c4c san pham, thiét
bi xr Iy méi truong ciing con han ché: hién méi cong bd mot s§ TCVN vé ché
pham xir Iy chat thai c6 tng dung cong nghé sinh hoc.

Tu thuc trang trén c6 thé thiy ring hé thdng tiéu chun qubc gia va quy
chuan ky thuat quéc gia vé cong nghé sinh hoc tai Viét Nam d3 bude dau hinh
thanh nhung chua day du, chua theo kip tién b khoa hoc va chua dép ting yéu
cdu quan Iy trong boi canh cong nghg sinh hoc phat trién nhanh va da dang. Didu
nay dat ra yéu cau cap thiét phai hoan thién hé thong tidu chuin — quy chuan k¥
thuét theo hudng dong bd, hai hoa véi quéc té va pht hop véi xu hudng phat trién
ctia céc nhém san phdm céng nghé sinh hoc mai. Tir d6 cho thiy viéc xay dung
Dé 4n “Hoan thién hé thong tiéu chuén qudc gia, quy chuén k¥ thuat qudc gia vé
san pham cong nghé sinh hoc dén nim 2030” 13 hét sirc can thiét.

V. Ndi dung chinh ciia dy thdo Dé 4n

1. Quan diém:

Hoan thién hé thdng tiéu chudn qudc gia (TCVN), quy chuén k¥ thuat quéc
gia (QCVN) ve san pham c6ng nghé sinh hoc dong bo, day du, dép ing yéu clu
quan ly nha nudc va cac hoat dong trong nghién ciru, img dung san pham cong
nghé sinh hoc; khuyén khich 4p dung céc cong nghé tién tién, nang cao nang suat,
hi¢u qua trong sir dung, Gng dung cong nghé sinh hoc; hudng téi cac tiéu chi xan}l,
an toan sinh hoc, tiét kiém tai nguyén, ning lugng, bao vé méi truong, phat trién
bén viing.

2. Muc tiéu
2.1 Muc tiéu tong quat

- Hoan thién hé théng TCVN, QCVN trong linh vuc c¢dng nghé sinh hoc
mét cach dong by, hién dai, hai hoa véi tidu chuén qudc té; bao dam yéu cdu quan
Iy nha nuéc, néng cao ning lyc danh gia su phu hop, thic day dbi méi sang tao,
phét trién san phém va cong nghé sinh hoc an toan, hiéu qua, phuc vu phat trién
kinh té xa hoi va hoi nhép quéc té.

- Hé théng TCVN, QCVN duge xay dung bao dam vé quan 1y an toan sinh
hoc; chuan hoa quy trinh, thiét bi, vat liéu, dit lidu sinh hoc, phuong phap thu
nghiém, dénh gia sy phu hgp; ddp tng yéu cau phat trién thi trudng cong nghé
sinh hoc va céc linh vuc ung dung (cong nghiép, néng nghiép, dich vu, méi
trudng, y té, thuc phém, duoc phém, vat liéu mai...).

2.2 Muc tiéu cu thé
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- Xay dung va hoan thién hé théng tiéu chuan quoc gia (TCVN): danh muc
kém theo Phu luc ciia P& an. Cac tiéu chudn duoc d& xuét trén co S0 cac tiéu chuan
qubc té 1SO, tiéu chuin GB va nghién ctru tai liéu va cac dé xuét ctia Bo, nganh,
co quan co lién quan.

- Xay dung va hoan thién hé thong quy chuan k§ thuat qubc gia (QCVN):
danh muc kém theo Phu luc ctia D an (theo dé xuét ctia Bd Cong an va clia cic
Bo nganh);

2.3 Téng cuong hoi nhap va tiép cén chuén muc quéc té.

3. Nhiém vu va giai phap chu yéu

- Hoan thién co ché, chinh sach, diéu kién thic day tiéu chuan hoz linh vuc
cong nghé sinh hoc;

- Tang cuong sy tham gia ctia vién nghién ciru, truong dai hoc, t6 chirc nghé
nghiép va doanh nghiép trong qua trinh bién soan, tham van va 4p dung TCVN,
QCVN;

- Phat trién ha ting k¥ thuat, hoat dong dénh gi4 su phu hop;

- Truyén thong, dao tao va hd tro ap dung TCVN, QCVN;

- Truyén thong, dao tao va hd tro 4p dung TCVN, QCVN

4. Ngudn kinh phi

T nguéq ngdn sach nha nudc; ngubn C\lﬁu tu, tai trg tor cac
doanh nghiép, t0 chirc, ca nhan, cong dong va cac nguon kinh phi hop phap khac;

5. To chirc thue hién

- Viéc phéan cong cac Bo nganh, co quan, t6 chirc va 19 trinh xay dung tiéu
chudn duoc thuc hién trong ké hoach xay dung TCVN hing nim do B6 Khoa hoc
va Cong ngh¢ phé duyét;

- Viéc xay dung QCVN theo chirc nang nhiém vu duge phan cong quan ly
cua cac Bo nganh.



