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TO TRINH
Ban hanh Théng tw sira d6i, bo sung Thong tw s6 20/2012/TT-BKHCN
ngay 20 thang 11 nam 2012 cua B§ trwéng By Khoa hec va Cong nghé
hwong din chi tiét diéu kién, trinh ty va thi tuc cdng nhan
Phong thi nghiém nghién ciu vé sinh vat bién déi gen
va Thong tw s6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012
cia B truéng By Khoa hec va Cong ngh¢ quy dinh vé an toan sinh hec
trong hoat ddng nghién ciru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen

Kinh gtri: Lanh dao B Khoa hoc va Cong nghé

Thuc hién quy dinh cia Luat Ban hanh van ban quy pham phap luat, Tong
cuc Tiéu chuan Po ludong Chat luong kinh trinh Lanh dao Bo Khoa hoc va Cong
nghé du thao Théng tu stra d6i, bé sung mot sé diéu cua Thong tu sd
20/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012 cua Bo truéng Bo Khoa hoc
va Cong nghé hudng dan chi tiét diéu kién, trinh ty va tha tuc cdng nhan Phong
thi nghiém nghién cau vé sinh vat bién d6i gen va Théng tu sd 21/2012/TT-
BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2021 cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé
quy dinh vé an toan sinh hoc trong hoat dong nghién ctu, phét trién céng nghé
vé sinh vat bién d6i gen nhu sau:

I. SUCAN THIET BAN HANH THONG TU

Trién khai Luat Pa dang sinh hoc ngay 13 thang 11 nim 2008 va Luat
Bao vé moi truong ngay 29 thang 11 nam 2005, Thu tuéng Chinh phu da ban
hanh Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 vé an toan sinh
hoc ddi véi sinh vat bién d6i gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vat
bién doi gen trong d6 giao Bo Khoa hoc va Cong nghé:

- Huong dan cy the dieu kién doi voi Phong thi nghiém nghién ctu vé
sinh vat bién doi gen;

- Hudng dﬁq chiqtiét trinh ty, thu tuc cong nhan Phong thi nghiém nghién
ctu ve sinh vat bién doi gen; dinh ky kiém tra hoat dong cua Phong thi nghiém
nghién ctu ve sinh vat bien doi gen.

- Quy dinh cu thé, ndi dung an toan sinh hoc trong Phong thi nghi¢m
nghién ctu ve sinh vat bien doi gen.

Thyc hi¢n trach nhiém dugc giao, Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ da ban
hanh Thong tu s6 20/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012 cua B0



trudng Bo Khoa hoc va Cong nghé huéng dan chi tiét diéu kién, trinh tu va tha
tuc cdng nhan Phong thi nghiém nghién cau vé sinh vat bién d6i gen va Thong
tu s6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2021 cta Bo trusng Bo Khoa
hoc va Cong nghé quy dinh vé an toan sinh hoc trong hoat dong nghién cuu,
phat trién cong nghé vé sinh vat bién di gen.

Trong thoi gian qua, Bo Khoa hoc va Cong nghé da phdi hop véi céc Bo,
nganh lién quan (Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon, B Giao duc va Dao
tao, Vién Han lam khoa hoc va céng nghé Viét Nam...) trong viéc Xét giao va
giam sat thuc hién cac nhiém vu khoa hoc va cong ngh¢ trong nghién ctu va
ng dung cong ngh¢ vé sinh vat bién ddi gen Va cac san pham cua sinh vat bién
do6i gen theo dung quy dinh. Viéc nghién cau vé sinh vat bién doi gen tai nudc ta
trong nhirg nam qua dugc thyuc hién tai cdc phong thi nghiém thugc: Vién Di
truyén ndng nghiép, Vién céng nghé sinh hoc, Vién Nghién ciu ngd, Trung tam
cong nghé sinh hoc thanh phd H6 Chi Minh, Vién céng nghé sinh hoc Dai hoc
Hué... véi céc nghién ciu vé du du khang bénh virus, ngd chiu han... Tuy nhién
cac nghién ctru nay dén nay méi chi yéu thuc hién trong Phong thi nghiém.

Sau khi ban hanh Thong tu s6 20/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nim
2012 vi Théng tu sé 21/2012/TT-BKHCN, B Khoa hoc va Cong nghé di cong
nhan 12 Phong thi nghiém an toan sinh hoc cap 1 va cap 2 cho céc phong thi
nghiém nghién ctu vé sinh vat bién d6i gen. T chirc xay dung ndi dung, bién
soan tai liéu va td chac 04 16p tap huan an toan sinh hoc cho 230 ki thuat vién
phong thi nghiém nghién cau vé sinh vat bién doi gen dé nang cao y thic cua
can bo quan Iy va nhan vién phong thi nghiém dé giam thiéu céc rui ro trong
trong qua trinh thuc hién cong viéc lién quan dén sinh vat bién doi gen va san
pham cua chdng. Hién tai, s6 luong phong thi nghiém dugc cong nhan duoc
phép nghién ctu vé sinh vat bién doi gen con it so véi s6 luong cac phong thi
nghiém céng nghé sinh hoc dang hoat dong trén toan quéc.

Trong qué trinh trién khai Thong tu 20/2012/TT-BKHCN va Théng tur s0
21/2012/TT-BKHCN con mét s6 vudng mac, bat cap nhu sau:

- M6t s6 van ban quy pham phép luat dugc vién dan trong cac Thong tu
da hét hiéu luc va duogc thay thé bang cac van ban mai, Vi du nhu: Nghi dinh
quy dinh chire nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chac cia Bo Khoa hoc
va Cong nghé, Luat Khoa hoc va Cong nghé sira d6i nam 2013, Luat Bao vé
MBoi trudng nam 2020 (Khoan 1 Piéu 4 Thong tu s6 21/2012/TT-BKHCN)....

- Cac Thong tu néu trén ban hanh trudc Nghi dinh sb 107/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé diéu kién kinh doanh dich vu danh
gia s phu hop, nén husng dan cong nhan Phong thi nghlem nghién ctu vé sinh
vat bién doi “gien tai Thong tu s6 20/2012/TT-BKHCN va mot s6 quy dinh tai
Thong tu sé 21/2012/TT-BKHCN chua phi hop véi quy dinh Nghi dinh sé
107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phii quy dinh quy dinh vé diéu kién
kinh doanh dich vu danh gia su pht hop, cu thé:



+ Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP quy dinh diéu kién cua cac phong thi
nghiém la phai xay dung, ap dung va duy tri h¢ thong quan ly va nang lyc hoat
dong dap ang cac yeu Cau quy dinh trong tiéu chuan quéc gia TCVN ISO/IEC
17025 hoic tiéu chuan quéc té ISO/IEC 17025. Tuy nhién, tai Théng tu sb
20/2012/TT-BKHCN khong quy dinh yéu cau, diéu kién nay ddi véi phong thi
nghiém/té chuc thir nghiém.

+ Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP quy dinh cac thir nghiém vién phai duoc
dao duoc dao tao vé tiéu chuan qubc gia TCVN ISO/IEC 17025:2007. Tuy
nhién, tai Thong tu s6 20/2012/T-BKHCN khdng yéu cau quy dinh nay ddi Véi
phong thi nghiém/té chic tha nghiém.

Do d6, viéc xay dung Thong tu stra d6i, bo sung mot sé diéu caa Thong
tu s6 20/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012 cta Bo trusng Bo Khoa
hoc va Cong nghé hudng dan chi tiét diéu kién, trinh ty va tha tuc c¢éng nhan
Phong thi nghiém nghién ctu vé sinh vat bién d6i gen va Thong tu sd
21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2021 cua B¢ truong B Khoa hoc
va Cong ngh¢ quy dinh vé an toan sinh hoc trong hoat dong nghién ctu, phat
trién cong nghé vé sinh vat bién d6i gen 1a hét stc can thiét.

1. MUC DICH, QUAN PIEM XAY DUNG DU THAO THONG TU
1. Muc dich

Thao g& kho khan, vudng mac trong qua trinh thuc hién Théng tu sd
20/2012/TT-BKHCN va Thong tu sb 21/2012/TT-BKHCN va xay dung Thong
tu stra doi, bd sung quy dinh phap luat vé huéng dan céng nhan phong thi
nghiém nghién ciu vé sinh vat bién ddi gen va quy dinh an toan sinh hoc trong
hoat dong nghién ctu, phat trién cdng nghé vé sinh vat bién doi gen.

2. Quan diém

2.1. Bao dam su phu hop véi hé thong van ban quy pham phap luat co lién
quan; phu hop theo sy phat trién cua thé gidi trong béi canh cudoc Cach mang
cong nghiép lan thtr tu, van dé chuyén doi so.

2.2. Bao dam c6 day di cdc quy dinh cn thiét, ré rang va chat chg vé van
dé an toan sinh hoc va céng nhan phong thi nghi¢m nghién ctru vé sinh vat bién
doi gen.

2.3. Chl trong dén van dé han ché, vuéng méc, kho khin va chong chéo
khi trién khai thuc hién viéc quy dinh an toan sinh hoc va céng nhan phong th|
nghiém nghién ciu vé sinh vat bién doi gen nham hoan thién khung phap ly vé
hoat dong nghién cuu nghién ciru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh vét
bién doi gen, san pham cua sinh vat bién doi gen, huéng tai hoi nhap quéc té,
dong thoi dam bao pht hop vai diéu kién, nang luc quan ly cua Viét Nam.

I11. QUA TRINH XAY DUNG DU THAO THONG TU

Tricn khai nhiém vu dugc Lanh dao Bo giao, Tong cuc Tiéu chuan Po
luong Chat lugng da nghién ctru, xay dung du thao Thong tu stra doi, bo sung



mot s6 diéu cua Thong tu s6 20/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 nam 2012
cua Bo truong Bo Khoa hoc va Cong nghé huéng dan chi tiét diéu kién, trinh ty
va thu tuc cdng nhan Phong thi nghiém nghién ctu vé sinh vat bién d6i gen va
Thong tu s6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11 ndm 2021 cua B9 truéng
B¢ Khoa hoc va Cong ngh¢ quy dinh vé an toan sinh hoc trong hoat dong nghién
ctru, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen va lay y kién cac don vi thuoc
Bo Khoa hoc va Cong nghé, Tong cuc Tiéu chuan Do luong Chét luong. Trén
co sd Y kién gop y, Tong cuc Tiéu chuan Po ludng Chat luong di tiép thu, chinh
sua lai du thao Thong tu.

Ngay ..../..../2024, Tong cuc Tiéu chuan Po luong Chat lugng da duy thao,
trinh Lanh dao B ky Coéng van s6 ..../BKHCN-TBC gui lay y kién cac Bo
nganh, dia phuong, cac Hiép hoi, Hoi, té chiic, ca nhan co lién quan. Bong thoi,
du thao Thong tu di dugc ding tai trén Cong thong tin dién tir caa Chinh phu,
ciia Bo Khoa hoc va Cong nghé (thoi han xin y kién gop ¥ tir ngay ..../..../[2024-
....l....12024) theo dtng quy dinh cta Luat Ban hanh van ban quy pham phap
luat.

Can ctt ¥ kién gop Y cua cac Bo nganh, dia phuong, cac Hiép hoi, Hoi, t6
chtic, c& nhan cé lién quan, Tong cuc Tiéu chuan Po luong Chat lugng da
nghién ctu, tiép thu va chinh ly, hoan chinh dy thao Thong tu (Bang tong hop
xu 1y y kién gop y kém theo). Ngay .../.../12024, Tong cuc Tiéu chuan Do ludng
Chét luong di co Cong vén s6 .../TDC-HCHQ dé nghi Vu Phap ché, Bo Khoa
hoc va Cong nghé tham dinh du thao Thong tu theo quy dinh.

Ngay .../.../2024, Vu Phép ché da c6 Cong van tham dinh s6 .../PC tham
dinh du tohéo Thong tu. Can cu y Kién t,hﬁm dinh cua Vu Phép che, Tong cuc
Tiéu chuan Do luong Chat luong da phoi hop véi Vu Phap ché va Van phong
Bo dé thong nhat chinh sira, hoan chinh van ban.

IV. BO CUC VA NOI DUNG CO BAN CUA DU THAO THONG TU

1. B6 cuc

Du thao Thong tu gom 04 Biéu, cu thé:

Piéu 1. Sta d6i, bd sung mot sé diéu cua Théng tu sb 20/2012/TT-
BKHCN~ng£1y 20,thén‘g 11 ndm 2012 cua Bo tredng B6 Khoa hoc va Céng nghé
husng dan chi tiet dieu Kién, trinh tu va thu tuc cong nhan Phong thi nghiém
nghién ctru veé sinh vat bién doi gen.

1. Bai bo cym tir “mau vat di truyén” tai Diéu 1, Diéu 2 va béi bo khoan 4
bicu 5

2. Stra d6i khoan 2, 3,4, 6 Diéu 3

3. Stra d6i diém a khoan 1 va khoan 3 Diéu 5

4. Stra doi Diéu 6

5. Stra d6i Diém a khoan 1 Diéu 8

6. Stra d6i diém c, d, d khoan 1 Diéu 9



7. B6 sung diém c, d khoan 2 Biéu 9

8. Stra d6i diém b va bo sung diém f, g, h khoan 3 Biéu 9
9. Stra doi diém b va bo sung diém f khoan 4 Diéu 9

10. Stra d6i khoan 2, khoan 3 Diéu 10

11. Stra d6i, bo sung diém d, g khoan 1 Piéu 11

12. Stra d6i, b6 sung khoan 2 Biéu 12

13. Stra d6i, b6 sung khoan 1, 3 Diéu 14

14. Stra d6i, bo sung Piéu 15, Piéu 16, Piéu 17, Piéu 18
15. Sira doi, bo sung khoan 5 Diéu 19

16. B6 sung khoan 7 Biéu 20

17. Sira d6i Diéu 22.

18. Stra d¢6i muc 9 Mau P7-NLCN Phuy luc 11

19. B6 sung Mau Quyet dinh c6ng nhan Phong thi nghiém nghién ctu vé
sinh vat bién doi gen theo Mau P15-QB tai Phu luc Thong tu nay.

Piéu 2. Stra d6i, bd sung mot sé diéu cua Thong tu sb 21/2012/TT-
BKHCN ngay 20 thang 11 ndm 2012 cua B¢ truong Bo Khoa hoc \{é Cong nghé
quy dinh vé an tog‘:m sinh hoc trong hoat dong nghién cuu, phat trién céng nghé
v¢ sinh vat bién doi gen

1. B&i bo cum tir “mau vat di truyén” tai Piéu 1, Piéu 2, Piéu 14

2. Stra d6i khoan 1 Diéu 3

3. Stra doi khoan 1, khoan 3 Diéu 4

4. Sira d6i khoan 1 Piéu 5

5. Stra d6i diém a khoan 1 Diéu 7

6. Stra d6i Diéu 9

Piéu 3. Hiéu lyc thi hanh

Pidu 4. T6 chuc thuc hién.

2. Noi dung cua Du thao

Sira doi, bo sung mot s6 dieu cia Thong tu s6 20/2012/TT-BKHCN ngay
20 thang 11 nam 2012 cua B¢ truong B Khoa hoc va Cong ngh¢ hudéng dan chi
tiet dieu kigen, t[inh tu va thu tuc cér]g nhan Phong thi nghiém nghién ctu vé
sinh vat bien doi gen va Thong tu s6 21/2012/TT-BKHCN ngay 20 thang 11
nam 2021 cua B truong B Khoa hoc va Cong ngh¢ quy dinh vé an toan sinh

hoc trong hoat dong nghién cuu, phat trién cong nghé vé sinh vat bién doi gen
bao gém cac noi dung sau:

- Sira doi, bo sung cac hanh lang phap 1y quy dinh thi tuc hanh chinh, doi
tuong thuc hién tha tuc hanh chinh.



- Lam 3 lai huéng dan ve diéu kign ddi voi Phong thi nghiém nghién ctu
ve sinh vat bién doi gen va trinh ty, thu tuc cong nhan phong thi nghiém nghién
ctru ve sinh vat bien doi gen.

- Va mot sb ndi dung chi tiét khéc tai du thao kém theo.

~ Trén déy la To trinh vé dy thao Thong tu stra doi, bo sung, Tong cuc Tiéu
chuan Do luong Chat lugng xin kinh trinh Lanh dao B xem xét, quyét dinh./.

Noi nhgn: TONG CUC TRUONG
- Nhu trén;

- Vu Phép ché, Bo KH&CN (dé ph/h);
- Luvu: VT, HCHQ.



