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TUYEN BO BAN QUYEN

Tai liéu nay thudc loai sach gido trinh nén cac ngudn thong tin c6 thé duoc phép dung nguyén
ban hodc trich dung cho cac muc dich vé dao tao va tham khao.

Moi muc dich khac mang tinh I¢ch lac hoac st dung voi muyc dich kinh doanh thiéu lanh manh
s& bi nghiém cam.



LOT GIOI THIEU

Véi muc dich dap ieng nhu cau vé tai liéu hoc tdp cho sinh vién nham néng cao chat lwong
dao tao, chung toi da bién soan gido trinh “An toan sinh hoc”.

Gido trinh ndy cung cdp cho sinh vién cdc kién thirc vé tinh cap thiét cia an toan sinh hoc;
nguyén tic phan logi vi sinh vit theo nhém rii ro; phwong phdp danh gid rii ro cia vi sinh vit;
nguyén tic xdy dung phong thi nghiém an toan sinh hoc; ky thudt phong thi nghiém; nhu cau va
phirong phdp danh gid rii ro cia cdy trong vién doi gen; qudn Iy an toan sinh hoc trén thé gidi va
Viet Nam.

Day la mot trong cac giao trinh chuyén mon danh cho sinh vién nganh Cong nghé sinh hoc
bdc cao ddng. Ngodi ra, gido trinh nay ciing cung cap mot sé kién thirc ma xd héi dang quan tam la
sinh vt chuyén gen va an toan méi truong, thwc pham chuyén gen va an toan sirc khée cho con
nguoi.

Gido trinh bao gom cdc néi dung sau.:

- Chirong 1. Pai cwong vé an toan sinh hoc

- Churong 2. An toan sinh hoc trong xay dwng phong thi nghiém va ky thugt phong thi nghi¢m

- Chuwong 3. Vi sinh vdt va an toan sinh hoc

- Chuirong 4. Sinh vt bién déi gen va an toan sinh hoc

- Chuong 5. An toan sinh hoc trong tri liéu gen

- Chwong 6. Nhan ban nguwoi va dong vat

- Chuong 7. Quan ly an toan sinh hoc

- Chuong 8. An toan sinh hoc trong xét nghiém

Gi4o trinh nay chdc chan con nhiéu thiéu sét, rat mong nhdn dwroc nhiéu y kién bé sung cia
cac ban doc d@é cho gido trinh c6 thé gilp cho viéc hoc tdp va tham khdo cia sinh vién.
Xin chan thanh cam on!

Tham gia bién soan
1. Chu bién: Nguyén Thi Duy Khoa
2. Nguyén Hiru Nhan
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GIAO TRINH MON HQC AN TOAN SINH HQC
Ma mén hgc: MH18
CHUONG 1: PAI CUONG VE AN TOAN SINH HQC
Giéi thiéu:

Ung dung cua cong nghé sinh hoc da tao ra nhiéu cua cai vat chit cho con nguoi. Tuy nhién,
n6 dem lai mot s rai ro khéng mong mudn. An toan sinh hoc 13 bién phap nham giam thiéu hodc
loai bo nhirng rdi ro tiém tang cia cac tmg dung céng nghé sinh hoc ¢ thé gay ra cho con ngudi,
dong vat, thuc vat, vi sinh vat, moi truong va da dang sinh hoc.

Muc tiéu:

- M6 ta dugc tinh cap thiét cta an toan sinh hoc, nguyén tic phan loai 4 nhém rui ro vi sinh
vat;

- Phan biét dugc 4 nhom rui ro vi sinh vat;

- Y thuc duogc duge tim quan trong cua an toan sinh hoc trong doi séng;

- Co y thtrc tu hoc, tu nghién ctu.



A. Ngi dung:
1.1. Khai ni¢ém an toan sinh hgc

Pinh nghia: An toan sinh hoc 14 bién phap nham giam thiéu hodc loai bo nhiing rui ro tiém
tang cua cac Gmg dung cong nghé sinh hoc co thé gay ra cho con ngudi, dong vat, thuc vat, vi sinh
vat, moi truong va da dang sinh hoc.

Trudce day, an toan sinh choc chi tap trung vao viéc chi dao an toan sinh hoc trong phong thi
nghiém. Ngay nay, an toan sinh hoc bao gdm ca pham trii an ninh sinh hoc phong thi nghiém.

An toan sinh hoc phong thi nghiém gom: thiét ké phong thi nghiém véi trang thiét bj nha
xudng phu hop, nhén manh viéc st dung thuc hanh nghién ctru cac tac nhan sinh hoc dac biét 1a vi
sinh vat, cach tién hanh, bao quan va quan 1y.

An ninh sinh hoc phong thi nghiém quy vao cac bién phap bao vé nguoi va co quan dugc
thiét 1ap dé chéng lai sy mat mat, 1ay cap, lam dung hoic lam phong thich ¢6 chi y cac ngudn bénh
va doc t6. An ninh sinh hoc phong thi nghiém nham bao vé phong thi nghiém va cac vat liéu sinh
hoc (hodc tac nhan c6 ngudn gb sinh hoc) tranh sir dung c6 chu y dé gay hai cho ngudi, vat nudi,
nong nghiép hoac mdi trudong.

1.2. Tinh cép thiét ciia an toan sinh hoc

Céc phong thi nghiém sinh hoc, dac bi¢t 1a phong thi nghi¢m vi sinh vat 1a moéi truong lam
viéc dic biét, vira 1a moi truong mé, mdi trudng thue hanh cac tac nhan sinh hoc nhu vi khuan, nAm
mdc, virus va nhiéu tac nhan gdy bénh khac cho ngudi va dong vat. Do vay, phong thi nghiém sinh
hoc ludn tiém an nguy co lay nhiém bénh cho ngudi lam viéc trong phong thi nghiém va cong dong
dan cu xung quanh.

Niam 1074, Skinholj da cong bd két qua khao sat cia minh lién quan dén phong thi nghiém
vi sinh vat va y sinh hoc cho thiy, ngudi 1am viéc trong phong thi nghiém loai nay & My ¢6 nguy co
bi mac bénh viém gan siéu vi tring cao (2,3 trudng hop/nam/1000 ngudi lam viéc) va cao hon 7 1an
so voi1 khu dan cu no6i chung.

Trong sach “An toan sinh hoc trong cac phong thi nghiém vi sinh vat va y sinh hoc”, dua
trén tinh chat nguy hai ctia cac tac nhan gdy bénh, vi sinh vat va doc t6 ctua ching nguoi ta phan loai
céc tac nhan gdy bénh thanh bén loai tac nhan giy rdi ro tuong duong véi bon cip d6 an toan cia
phong thi nghiém (xem muc 1.4).

Tir dau thap ky 80 cua thé ky 20, cac phong thi nghiém duogc ap dung nghiém ngit lién quan
dén k¥ nang thao tac cac virus nhu HIV,... cac nguyén tic, tiéu chudn vé an toan truyén mau, 1ay
mau cling dugc quy dinh nghiém ngat.

Cong nghé sinh hoc hién dai c6 nhiéu tiém ning phat trién cudc sdng con ngudi, dap ung
duoc nhu ciu thiét yéu vé thuc pham, nong nghiép va sirc khoe con nguoi. Pé ting cuong tinh an
toan cua cong nghé sinh hoc, giam thiéu nguy hai dén tinh da dang sinh hoc va cac nguy co anh
hudng dén sirc khoe con ngudi. An toan sinh hoc 1a mét trong nhiing van dé duoc dé cap trong Cong
udc Da dang sinh hoc nham bao vé strc khoe con nguoi khoi nhitng tac dong ti€u cuc co thé c6 trong
cac san phém cua cong ngh¢ sinh hoc hién dai. Nghi dinh thu Cartagena vé an toan sinh hoc dé cap
dén cac bién phap ma cac bén tham gia can thuc hién & cap qudc gia, nham xay dung khung phap Iy
c6 tinh quéc té dé giai quyét van dé an toan sinh hoc. Muc tiéu ctia Nghi dinh thu Cartagena (xem
muc 7.2).



1.3. Nguyén ly an toan sinh hoc

No6i dén an toan sinh hoc thi thut ngit “phong ngira” duoc st dung dé mé ta cic phuong
phap an toan dé kiém soat cac vat liéu 1ay nhiém dugc nghién ctru va luu giit trong moi trudng phong
thi nghiém.

Muc dich ctia phong ngira 14 giam thiéu hodc han ché nguy co ciia cac tac nhan nguy hai cho
nguodi lam viéc trong phong thi nghiém, nhitng nguoi khac va moi truong bén ngoai. Phong ngtra
duoc chia thanh hai cép do:

Phong ngira so cip: 13 sy bao vé ngudi va moi truong trong phong thi nghiém khoi tac hai
clia cac tac nhan lay nhiém.

Phong ngira thir cdp: 13 sy bao vé moi truong bén ngoai phong thi nghiém khoi su bung
phat cac vat liéu lay nhiém, dong thoi két hop gitra thiét ké nha xudng, trang thiét bi va diéu kién
moi truong 1am viée, thuc hanh tot.

Pénh gia sy rdi ro cia tac nhan sinh hoc ¢6 nguy co gay rui ro cho moi trudong lam viéc,
dugc x4c dinh bang cach két hop thich dang ca ba nhan t6 phong ngira gom:

- Thuc hanh va k¥ thuat phong thi nghi¢m

- Thiét bi an toan

- Thiét ké diéu kién 1am viéc tét.

1.4. Nguyén tic phan loai tac nhén sinh hoc theo nhém riii ro va cap do ATSH

Phén loai cac nhom riii ro va cip do an toan sinh hoc 14 nguyén tic quan trong, bao dam thuc
hién an toan sinh hoc c6 hiéu qua. Tuy thudc vao mdi Qubc gia, T chirc va c4 nhan nguoi ta dua ra
cac phuong phap phan loai rii ro va tiéu chudn cap d6 an toan sinh hoc khac nhau nhu:

- Phan loai nhém rai ro va cdp d6 an toan sinh hoc ctia Lién minh Chau Au.

- Phan loai nhém rui ro va cép d0 an toan sinh hoc cua Vién Y hoc Quéc gia My

- Phan loai nhém rui ro va cép d0 an toan sinh hoc cua Canada

- Phan loai nhém rai ro va cdp d6 an toan sinh hoc CDC/NIH

- Phén loai nhom rui ro va cap d6 an toan sinh hoc theo s tay an toan sinh hoc phong thi
nghiém cua WHO

Theo cach phan loai cia WHO di phan loai su nguy hai ctia cc vi sinh vat 1ay nhiém theo
bdn nhom rui ro, dua vao tinh chét gay bénh cua vi sinh vat.

1. Nhém viii ro logi 1 (RG1): 13 nhimng vi sinh vat khong gay rui ro hodc giy rui ro thap cho ca thé

va cong dong, khong co kha ning giy bénh cho ngudi va dong vat.

2. Nhém riii ro logi 2 (RG2): gdm cac vi sinh vat c6 kha ning gay bénh cho c4 nhan thap, va gay

bénh cho cong ddng thap.

3. Nhém riii ro logi 3 (RG3): bao gdm cac vi sinh vat gdy rui ro cho cé thé cao, nhung cho cong

ddng thap.

4. Nhém riii ro logi 4 (RG4): gdm céc tac nhan gay rui ro cao cho ca thé va cho cong dong.

Bang 1. Phan loai nhém rii ro theo WHO

Nhom Cép d@. an
toan sinh

rui ro thi nghi¢ém nghiém
hoc

Loai phong | Thuc hanh phong thi .
Al PIong ) phong Trang thiéet bi an toan




RG1 |Co s¢ an | Giang day, | Thuc hanh vi sinh vat an | Khong, co thé lam viéc &
toan sinh | nghién ctru co | toan trén ban
hoccidp 1l | ban

RG2 |Co so an | Y técoso, co | Nhu cap dol va thém quan | Ban lam viéc mo, thém ti
toan sinh | s& chan doan | 40 bao hd va bién canh bao | cdy an toan sinh hoc phong
hoc cap do | bénh va co sé | nguy hai sinh hoc bui swong (t cdy an toan
2 nghién ctru loai 2)

RG3 | Phong Co so chan | Nhu cip d6 2, thém quéan | Ti cay an toan sinh hoc va
ngira  an | doan bénh va | 40 bao ho dic biét, 16i vao | cac thiét bi so cdp khac cho
toan sinh | co s& nghién | dugc kiém soat va dinh | moi hoat dong trong phong
hoc cép dd | ciu dédc bi¢t | huong lué)ng khong khi thi nghiém
3

RG4 | Phong Cic co so | Nhu cip d6 3, cong thém | Ti cdy an toan sinh hoc loai
ngira cao | thuc hién cac | khdng cho khéng khi vao, | 3 hodc quin 4o ap suét
nhit, an | tdc nhan gay | tim ria khi két thuc cong | duwong véi ti cdp an toan
toan sinh [ bénh  nguy | viéc va thai loai chat thai | loai 2, ndi hap mé hai dau.
hoc cap do | hiém dic biét
4

Tuy theo vao muc dich nghién ciru va an toan sinh hoc phu hop dé t6 chirc xay dung cac
phong thi nghiém an toan sinh hoc & cac cap d6 khac nhau. Phong thi nghiém co s& 1a cac phong thi
nghiém c6 mirc an toan sinh hoc cap 1 va cip d6 2; phong thi nghiém & muc dd ngan chan 1 phong
thi nghiém c6 muc an toan sinh hoc cip d6 3 va phong thi nghiém c6 mirc do an ngan chin cao nhat
la an toan sinh hoc cip do 4.

M3di quéc gia hay viing lanh tho phai dé ra quy tic phan loai cac tac nhan sinh hoc theo nhom
rii ro ddc trung riéng dwa vao cc can cir chii yéu sau:

- Mtrc 6 gay bénh cua cac tac nhan sinh hoc

- Phuong thirc lan truyén va pham vi tic dong cua céc tac nhan chi yéu.

- Hiéu lyc ciia cac bién phap phong bénh c6 hiéu qua cua dia phuong, bao gdm: bién phap
phong bénh do tao mién dich hodc quan 1y khang huyét thanh mién dich; bién phap vé sinh; kiém
soat ngudn dong vat va cac vecto dong vat chan dét.

- Hiéu lyc diéu tri c6 hiéu qué cua dia phuong, bao gém tiém chung mién dich thu dong, tiém
chung phong ngira va sir dung cac chat khang khuan, khang virus va cac thudc hoa tri liéu va phai
xem kha niang c6 thé xay ra sy xuét hién cac ching vi sinh vat nhon thude.

B. Cau héi va bai tap thuc hanh

Cau 1. Anh/chi hdy trinh bay thé nao 14 an toan sinh hoc? Nguyén 1y ciia an toan sinh hoc 1a gi?
Céu 2. Anh/chi hay phén tich tinh can thiét ctia an toan sinh hoc?

Cau 3. Anh/chi hdy trinh bay nguyén tic phan loai tac nhan sinh hoc theo nhém rii ro va cip do
ATSH?



Cau 4. Dya vao 4 nhom rui ro cua vi¢e phan loai tdc nhan sinh hoc anh/ chi hay trinh bay cac trang
thiét bi an toan dugc cung cép trong phong thi nghiém ATSH cép do: 1,2, 3,4?

C. Ghi nh¢
- Khai niém vé an toan sinh hoc, nguyén 1y cua an toan sinh hoc;
- Tinh cép thiét ctia an toan sinh hoc;
- Nguyén tic phan loai tac nhén sinh hoc theo nhém rui ro va cip d6 ATSH.

CHUONG 2: AN TOAN SINH HOC TRONG XAY DUNG VA KY THUAT PHONG THi
NGHIEM
Gioi thiéu:

Bai nay cung cép cho sinh vién nguyén tic xay dung phong thi nghiém an toan sinh hoc ¢ 4
cap do nguy hiém khac nhau; hudng dan sinh vién thyc hién cac thao tac dung k¥ thuat trong phong
thi nghiém & 4 muc do
Muc tiéu:

- Trinh bay duoc nguyén tic xay dung phong thi nghiém an toan sinh hoc, k¥ thuat phong
thi nghiém;

- Thiét 1ap dugc mo hinh phong thi nghiém an toan sinh hoc;
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- C6 y thure hoc tap cham chi, nghiém tic; thyc hi¢n dé‘ly du, dung thoi gian cac ndi dung cua

mon hoc.

A. Ngi dung:

2.1. Nguyén tic xdy dung

2.1.1. Khai niém phong thi nghiém an toan sinh hoc

Khdi niém phong thi nghiém an toan sinh hoc dugc hiéu gdm cac phong thi nghiém nghién
clru cua cac truong dai hoc, cac vién nghién ctru lién quan dén cac tac nhan sinh hoc nguy hai, co
quan nghién ctru va trién khai cong nghé thudc cac co so san xuat va cac phong kham bénh, chin
doén bénh thudc céc co so'y té, bénh vién...

Trong tAm ctia bién phéap an toan sinh hoc 1a phong ngira, ngan chin su lan truyén cac tac
nhan sinh hoc nguy hai cho ngudi lam viéc, cho cong dong va méi trudng sdng.

Trong an toan sinh hoc, ngudi ta chia thanh 3 nhan t6 phong ngira: k¥ thuat phong thi nghiém,
thiét bi an toan va thiét ké diéu kién lam viéc an toan.

+ Khi thyc hanh phong thi nghiém khong cé kha nang kiém soat mot tac nhan nguy hai cu
thé ndo do, can phai tim cac bién phap bd sung can thiét dé co thé kiém soat cac tac nhan ¢ nguy
co gay hai trude khi thao tac véi cac tdc nhan do. Trudong phong thi nghiém cé trach nhiém lya chon
bd sung cac phuong thirc thuc hanh an toan, giam thiéu tac hai c6 thé c6 clia cac tic nhan gay hai.

+ Trang thiét bi an toan sinh hoc bao gdm: dung cu bao vé c4 nhan nhu ging tay, quan 4o
bao hg, vé boc day dép, khéu trang, madt na, kinh va mi bao v¢, cac dung cu thi nghiém (binh thuy
tinh, 6ng nghiém....), trang thiét bi phai bao dam kin, vo tring va duoc thiét ké pht hop nham loai
b6 hodc giam thiéu nguy co lay nhiém hodc phat tan cac vat liéu sinh hoc nguy hai trong phong thi
nghiém hodc ra moi truong.

+ Thiét ké va xay dung phong thi nghiém hodc co so nghién ciru gop phan bao vé ngudi lam
viéc trong phong thi nghiém, tao nén rao chan bao vé nguoi trong phong thi nghiém va cong dong
dan cu tranh dugc cac rui ro khi co sy ¢ that thoat cac tac nhan lay nhiém khoi phong thi nghiém.
2.1.2. Nguyén tic xay dung PTN ¢ céac cap do nguy hiém khac nhau
a. Poi véi phong thi nghiém cdp do 1 va 2

Phong thi nghiém an toan sinh hoc cap d6 1 va 2 dugc thiét ké, xay dung va cung cip trang
thiét bi theo cac nguyén tic chung cia mot phong thi nghiém an toan sinh hoc.

Lbi vao phong thi nghiém dugc tach biét khoi khu vuc cong cong. Trén cira ra vao cac phong
thi nghiém c6 thao tac véi vi sinh vat gy bénh hoic mau vat sinh hoc thudc nhom rudi ro 2 hodc
cao hon phai treo bién canh bao va ky hiéu canh bao nguy hai sinh hoc. Bién bao can duoc ghi 16
dbi tuong khong dugc phép vao phong thi nghiém, dia chi lién hé khi can thiét.... vi du, bién bao
nguy hai sinh hoc ctia quéc té theo WHO:

11



NGUY HAI SINH HOC

Danh cho nguoi c6 tham quyén viét bo sung vao

Mtic do an toan sinh hoc...........................

Thanh tra c6 trachnhiém...........................

Trong trudng hop khan cap goi...................

Thoi gian trong ngay:.......... Nha riéng:.......

Mubn vio phai dugc thanh tra ¢ tén & trén chap thuan
WHO 04.64

Hinh 2.1. Bién bdo nguy hai sinh hoc ciia quéc té theo WHO

Cura ra vao phong thi nghiém phai gitr ¢ trang thai luén luén ty dong dong. Trén ctra c6 dan
ndi quy va mot sd quy dinh can thiét: chi nhimg nguoi c6 tham quyén méi duoc phép vao khu vue
lam viéc ciia phong thi nghiém; tré em khong dugc phép vao trong khu vuc lam viéc cua phong thi
nghiém; vao phong thi nghiém yéu cau mang thiét bi bao vé c4 nhan (quan 4o bao ho, mii trim dau
c6 kinh, thiét bi trg gitip ho hap,...) tiy theo tinh déc trung ciia phong thi nghiém.

Ngudi lam viée trong phong thi nghiém phai lu6n luén mic quan 4o, mang giay dép pht hop.
C4m mang 40 quan bao ho ctia phong thi nghiém ra khoi phong thi nghiém, hodc mic quan 4o bao
ho dén noi cong cong nhu can tin van phong, thu vién, . ...

Sau khi lam viéc véi cac vat liéu hodc mau vat co nguy co lay nhiém hodc trude khi roi
phong thi nghiém, yéu cau moi ngudi phai rira tay voi cac dung dich chat khir tring.

b. Béi véi phong thi nghiém cdp dj 3

Thiét ké va trang thiét bi trong phong thi nghiém an toan sinh hoc cép d6 3 ap dung cac quy
tac thiét ké va trang thiét bi cho phong thi nghiém an toan sinh hoc cép do 1 va 2, c6 mot sd diém
cai tién va bo sung;

- Phai dugc xay dung tach biét khodi cac khu vuc thuong xuyén di lai, hodc 1a mét khu vuc riéng
trong tda nha. Phong thi nghiém nay c6 thé duoc bd tri cudi hanh lang, hodc 16i ra vao di qua khu
vuc khtr trung dac biét, hoac c6 phong dém ngéan trudc cira ra vao phong thi nghiém.

- Pugc thiét ké tach khoi 16i di chung, 16i vao phai qua phong dém hodc nit khong khi (16i vao
thudng c6 hai cira qua phong dém hodc PTN ATSH cép 2).

- Puoc thiét ké giit dugc ap suit khac v6i khoang khong gian lién ké va cac phong khac. Bé mat
tudng, san va tran nha dam bao chong tham nude va dé lau sach. L thong gié ¢ thé bit kin lai dé
dang khi can thiét, gitp cho khi thyc hién khir trung phong thi nghi¢m thuén tién, nhung van dam
bao kin tuyét ddi dé cong viée tiy ué dé dang.

- Hé thdng dng thong khi ciia phong thi nghiém an toan cp 3 phai dugc xay dung dé c6 thé khur
trang khi vao va khi thai ra khoi phong thi nghiém, ludng khi dugc thiét 1ap huéng vao trong. Hé
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thdng hit gié cia ca tda nha phai dugc thiét ké xay dung sao cho khong khi tir trong phong thi
nghiém cép 3 khong dugc quay lai cac khu vuc trong toan nha. Khi thai c6 thé dugc thai loai qua
phin loc khi ¢6 d6 min cao (HEPA) hoic qua hé thong lam nong dé khir tring.

Hinh 2.2. M6 hinh vé cdu tric ciia phong thi nghiém cdp dé 3
(Ngudn: http://www.foodmate.net/upimg/070721/5_082221.JPG)

c. Poi véi phong thi nghiém cap dé 4

Hoat dong ctia phong thi nghiém cap do 4, ap dung tat ca cic nguyén tic ciia phong thi
nghiém cp d6 3 nhung b sung thém mot sé dic diém co ban nhu sau:

- Ngin chin so cép

- Kiém soét hé thong cap khi va thai khi

- Khtr trung nudc thai, chét thai hodc vat dung trude khi thai ra ngoai
2.1.3. Kiém tra chat luong va cap chimg nhan PTN ATSH
a. Nguyén tic chung:

Céc phong thi nghi€ém an toan sinh hoc cling nhu céc co s nghién ctru sinh y hoc va kham
chira bénh phai dugc thiét ké dam bao murc d6 an toan thich hop cho nguoi, cong dong va méi trudng
xung quanh. Cac phong thi nghiém phai ¢am bao c6 thé giam sat va han ché sy bung phat cac dich
bénh, sy lay lan bénh tat trong cong dong.

M3di phong thi nghiém dugc cap gidy chimg nhéan an toan sinh hoc phai dam bao cac diéu
kién sau:

- Phong thi nghiém phai dugc dam bdo sy kiém soat va thuc hién tdt cac ky thuat phu hop
v&i chure nang cia phong thi nghiém.

- Phong thi nghiém dugc b tri & vi tri thich hop va duoc kiém soat hanh chinh theo ké hoach
da dugc phé duyét ban dau.

- Céc thiét bi bao vé ca nhan phu hop vai cac nhiém vy thye hién

- Hé thdng khir tring chat thai va khir tring vat liéu dam bao thyc hién ding quy trinh kiém
soat chat thai pht hop.

- C6 quy trinh thyc hién an toan phong thi nghiém nhur an toan chay n, an toan dién, an toan
chat doc hai...
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Quy trinh kiém tra chat lugng va cép gidy ching nhan an toan cho phong thi nghiém khac
v6i quy trinh cip phép cho su hoat dong cua phong thi nghiém.

Kiém tra chit luong va cp gidy chimg nhan phong thi nghiém an toan 1a két qua kiém tra
danh gia c6 hé thdéng tit ca qua trinh hoat dong dic thu va qué trinh thuc hién an toan phong thi
nghiém (kiém soat k¥ thuét, cac thiét bi biao ho va kiém soat hanh chinh). Gidy chimg nhan chat
luong va gidy chimg nhan phong thi nghiém bao dam an toan dwogc cp trén co sd cic tiéu chuén
Qudc gia, Qudc té da duoc quy dinh. Riéng phong thi nghiém an toan sinh hoc cép do 4 yéu ciu
thAm dinh chic ché co tinh Quéc té. Do vay, co thé lién hé véi chuong trinh an toan sinh hoc cua
WHO dé 6 cac thong tin chi tiét.

b. Mau phiéu kiém tra chdt lwong phong thi nghiém an toan sinh hoc

Mau phiéu kiém tra chat lugng phong thi nghiém an toan sinh hoc thiét 1ap theo chuong trinh
an toan sinh hoc ctia to chtre Y té Thé gidi (http://www.who.int/csr/).

Mdi phong thi nghiém & cip do an toan khac nhau, c6 tac dung mau phiéu kiém tra khac

nhau. Céac phong thi nghiém dya trén nguyén tic chung va tinh dic trung ctia phong thi nghiém, dé
Iira chon va thiét ké va sir dung loai phiéu kiém tra an toan sinh hoc c¢6 cac thong sd thich hop.

2.2. K¥ thuit phong thi nghiém ATSH

2.2.1. Thao téc trén céac vat liéu va dung cu trong ATSH

a. P6 dung mau

- P6 dyng miu c6 thé dugc 1am bang kim loai khong gi, thuy tinh hodc tot nhat 1a bang
plastic. D6 dung miu phai dam bao du d6 cimg, do kin thich hop, c¢6 nip day hoic duge nut bang
bong khong tham nude dung quy cach. Cac dng, hop, tai dung miu nho thuong duoc dé trong cac
thung, hop dung mau kich thudc 16n chuyén dung, mau vat khong duoc rét ra ngoai dd dung mau.

- P6 dung mau phai duoc ghi nhin trong cac thung hop 16n bén ngoai, dong thdi duge ghi
nhén cu thé trong cac 6ng, tai dung mau nho dé co thé dé dang nhéan biét. Ghi nhan can duoc thuc
hién dung quy dinh qudc gia va qudc té, nhitng dd chira vat dung dé lay nhiém phai ¢6 cac ky hiéu
nguy hiém dé nhat biét.

-Pd dung mau thir cép thuong duogc ché tao béng kim loai hoac plastic, chiu dugc ap suét
cao khi hap khir tring, va c6 d6 bén cao voéi tac dong ctia cac chat sat trung hoa hoc.

- P6 dung cac mau trude khi sir dung, trong qua trinh sir dung phai dugc bao goi riéng bang
cac vat liéu chéng tham, khong dugc bao gbéi chung dd dung mau vat voi cac loai dd dung céc thiét
bi hodc dung cu khac.

b. Ti ié'p nhdn va van chuyén mau vt thi nghiém

Cac phong thi nghiém phai c6 phong hodc khu vuc riéng dé tiép nhan mau vat thi nghiém.
Lbi vao va ctra tiép nhan mAu vt thi nghiém phai tach biét khoi 16i di chung ctia can bd nhan vién
thi nghiém. D6i véi mau vat thi nghiém dé& 1y nhiém bénh khi tiép nhan phai qua cong tac kiém tra
va khur trung bén ngoai bao goi.

Céc mau vat thi nghiém duoc van chuyén giita cac phong thi nghiém nho cac hdp van chuyén
chuyén dung, voi khdi lugng nho c6 thé van chuyén bang xach tay, khéi luong 16n can van chuyén
bang xe ddy. Khi can thiét van chuyén mau vat thi nghiém di cac khu vuc khac (di xa) phai str dung
cac xe chuyén dung, dé tranh gay dd v& 1am that thoat mau vat, han ché cac rui ro d6i véi cac loai
mau vat dé 1y nhiém.
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c. Mé do dung mau vt thi nghiém

Nguoi nhan va mé céac dd dung mau vt thi nghiém phai c6 kién thire v& an toan sinh hoc,
duoc tp hudn dé c6 thé thuc hién ding cac quy trinh thich hop ddi voi ting loai mau vat. Cac chat
sat trung cAn thiét cAn dugc chuin bi sin trude khi mé dd dung mau vt thi nghiém, déng thoi ¢c6
cac bién phap phong ngira hop 1y. P dung mau vat so cip chi dugc mé trong ta cdy an toan sinh
hoc.

2.2.2. Thii tuc khén cép trong cac phong thi nghiém
a. Phéng thich bui swong c¢é nguy co ldy nhiém

- Trong qué trinh 1am viéc & cac phong thi nghiém c6 cac miu vat 1a vi sinh vét, can luu y
su phong thich byi swong c6 nguy co lay nhiém. Khi phat hién bui swong c6 nguy co 1ay nhiém bi
phong thich ra bén ngoai tii cdy an toan, tat ca moi ngudi can roi ngay khoi phong thi nghiém. Khi
phat hién su c¢d can thong bao ngay cho ngudi phu trach phong thi nghiém va ngudi chiu trach nhiém
an toan sinh hoc.

Khu vuc bi phong thich bui swong c6 nguy co lay nhiém dugc coi 1a khu vuc nguy hiém, va
dugc treo bién bao chi dinh cdm vao. Sau mot khoang thoi gian hop 1y dé bui swong c6 nguy co lay
nhiém lang xudng hoic bay di, méi bat dau qua trinh khir tring do ngudi ¢6 chuyén mén thuc hién,
trong khi khtr tring khu vuc bi phong thich bui swong c6 nguy co 1ay nhiém phai mic quan 4o bao
vé ca nhan va mang thiét bi bao vé dudong ho hap thich hop.

b. Pirng dé vdt bi vé lam cdc chdt ldy nhiém tran ra ngodi

D6 dung miu vat va cac chat 1ay nhiém bi d6 v& 1am cho cac chét 1ay nhiém bi tran ra ngoai,
phai xir Iy ngay do dung mau bang cach boc lai bang khin vai hodc khan gidy, d6 chét sat tring vao
va dé mot thoi gian nhat dinh. Cac dung cu bi 1an cung véi cac chét 1ay nhiém, phai hip khir tring
hoic dé vao trong dung dich thudc sat tring c6 hiéu qua.

Nguoi don dep va thue hién cac cong viée vé sinh, khir tring phai mang ging tay va cac thiét
bi bao vé ca nhan thich hop trong khi lam viéc.

Néu cac loai vat pham dung dé viét va in bi nhiém ban, thong tin trong d6 can sao chép sang
vat pham khéc, con nhitng vat pham gdc dugc thai loai vao thung dung chit thai 1y nhiém.

2.2.3. Van chuyén vt liéu nhiém bénh hoic vat liéu nguy hiém
a. Cdc quy dinh quéc té vé van chuyén cdc vit liéu dé 1dy nhiém bénh va vit liéu nguy hiém

Van chuyén cac vt liéu d& 1ay nhiém bénh va vat liét nguy hiém trén bat ky phuong thirc
nao, déu phai tudn thu cac quy tic chung cta Lién hiép Qudc trong Quy dinh vé vin chuyén cdc
hang héa nguy hiém (Regulations on the Transport of Dangerous Goods). Noi dung cac quy dinh
nay do Uy ban chuyén gia vé Van chuyén cac hang hoa nguy hiém cta Lién Hiép Quéc (UNCETDG)
xay dung, c6 tinh phép 1y chung cho moi qudc gia va va ving lanh tho.

Hiép hoi van chuyén hang khong qudc té (IATA) dwa ra Nguyén tdc giri vin chuyén hang
khéng cdc chdt ldy nhiém hang nim. Nguyén tic ciia IATA bat budc tuan theo chi thi ky thuat cua
ICAO, coi nhu mot tiéu chuan t6i thiéu.

Cac quy dinh vé van chuyén cac hang héa nguy hiém ctia Lién Hiép Qudc thudong dugc sir
di, bd sung sau 2 ndm nén can tham khao nhitng ban quy dinh gan nhat dé thuc hién khi can van
chuyén céc chat 1ay nhiém.
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Céc quy dinh qudc t& vé van chuyén cac vat liéu nguy hiém khéng yéu cau sy thay dbi cua
quy dinh, luat qubc gia hoic dia phuong vé van dé nay. Trong truong hop khong co nhing quy dinh
hoac luat quéc gia vé van chuyén vat liéu lay nhiém va vat liéu nguy hiém, can phai thuc hién theo
cac quy dinh qudc té va cac quy dinh vé xuat nhip khau ciia mdi nude.

b. Nguyén tdic sir dung hé thong bao goi 3 16p trong vin chuyén vit liéu dé ldy nhiém bénh va vit
liéu nguy hiém

Van chuyén cac vat liéu dé lay nhiém bénh va vat liéu nguy hiém thuong bt bude su dung
hé théng bao goi 3 16p. Hé thdng bao gobi 3 16p c6 tac dung han ché dén mirc t6i da cac rui ro dén
murc c6 thé xay ra do cac vat liéu d& 1y nhidm va vat liéu nguy hiém. Hé théng bao goi 3 16p gom
16p vo bao ngoai, 16p bao goi thir cip va trong cung 1a do dung so céap, chira cac vat lidu dé lay
nhiém bénh hoic vat liéu nguy hiém.

+ Do dyng so cap chtra cac mau vat, vat lidu dé 1ay nhiém bénh hodc vat liéu nguy hiém phai
dam bao kin tuyét d6i, chéng ro ri, chdng thim va dugc ghi nhin véi cac ndi dung thich hop.

+ Lop thtr cap bao quanh do dung so cp, tao 16p bao géi kin khong tham nudc dé bao vé dd
dung so cép.

+ L&p bao ngoai (bao vé 16p thir 2) tranh dugc cac rui ro vat 1y trong khi di chuyén.

Van chuyén vat liéu dé lay nhiém va cac vat liéu nguy hiém dam bao an toan, 1a mot trong
cac yéu t6 quan trong hang dau trong cong tac bao dam an toan sinh hoc.

B. Cau héi va bai tap thuc hanh
Cau 1. Nhu thé nao 1a phong thi nghiém ATSH? Anh/ chi hiy trinh bay cac nhan t6 phong ngira?
Céu 2. Anh /chi hdy trinh bay viéc kiém tra chat luong va cép gidy chimg nhan Phong thi nghiém
ATSH duoc tién hanh nhu thé nao?
Cau 3. Anh/chi hiy phén tich nguyén tic xdy dung PTN & cac cip do nguy hiém khac nhau (tir cApl
dén cip 4)
Cau 4. Anh/chi hay trinh bay thao tac cac vat liéu va dung cu trong PTN ATSH?
Cau 5. Anh/ chi hdy trinh bay thu tuc khan cép trong cac PTN ATSH?
Cau 6. Khi dugc 1énh van Chuyén vat liéu nhiém bénh hoic vat liéu nguy hiém anh/ chi phai lam gi?
C. Ghi nhé

- Khai niém phong thi nghiém an toan sinh hoc, cic nhan t6 phong ngira;

- Nguyén tic xay dung PTN & cic cip d6 nguy hiém khac nhau (tir cipl dén cép 4);

- Céc thao tac céac vat liéu va dung cu trong PTN ATSH;

- Thu tuc khan cip trong cac PTN ATSH.

CHUONG 3: VI SINH VAT VA AN TOAN SINH HQC

Gioi thiéu:

Vi sinh vat duoc str dung nhiéu trong cac ing dung ctia cong nghé sinh hoc. Chiing c6 thé
dem lai rui ro cho nguoi lam tryc tiép thi nghiém. Vi vay, chung ta phai hiéu ré duoc phuong phap
phan loai vi sinh vat theo nhém rui ro; phuong phap danh gia rai ro cac tac nhan vi sinh vat; mbi
quan h¢ gitra cac tdc nhan sinh hoc va phong thi nghiém an toan sinh hoc twong ting
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Muc tiéu:

- Trinh bay dugc phuong phap danh gia rui ro cac tdc nhan vi sinh vat;

- Xay dyng dugc mbi quan hé giira cic tac nhan sinh hoc va phong thi nghiém an toan sinh
hoc tuong tng;

- San sang hop tac va chia sé v6i cac thanh vién trong nhom;

- C6 y thure hoc tap cham chi, nghiém tac; thyce hién dﬁy du, dung thoi gian cac ndi dung cia
mon hoc.

3.1. Vi sinh vat va cac nguy co gy bénh
3.1.1. Pic diém chung ciia vi sinh vat

- La nhiing co thé nho bé chi c6 thé thay duoc dudi kinh hién vi.

- Vi sinh vit ¢6 kich thudc nho bé nhung c6 téc do sinh trudng va phat trién nhanh, kha ning
hap thu va chuyén hoa vat chat cao, thich Gmg nhanh véi diéu kién moi trudng va dé phat sinh céc
dot bien.

- Vi sinh vat ¢6 khoang trén 100 nghin loai, trong dé c6 trén 30 nghin loai dong vat nguyén
sinh, trén 69 nghin loai nam, trén 23 nghin loai tdo, trén 2,5 nghin loai vi khuén lam, trén 1,5 nghin
loai vi khuan, trén 1,2 nghin loai virus va Ricketxi. ..

a. Vai tro ciia VSV trong tw nhién va trong kinh té quéc dan

- Séng khap moi noi trén Trai dat, ngay ca nhiing noi diéu kién séng vo cung khat nghiét.

- Vi sinh vat séng trong dat va nuéc tham gia tich cuc vao qua trinh phan giai cac xac hitu
co lam thirc an cho cay trong.

- Vi sinh vat c6 vai trd quan trong trong nganh ning luong nhu san xuat con 1am nhién liéu
(tir gd), san xuat biogas (khi sinh hoc) tir 1 tdn phan chudng c6 thé chuyén thanh 70-73m? khi sinh
hoc tuong duong voi 45 lit xang.

- Vi sinh vét gop phan quan trong cho cong nghiép 1én men tao ra nhiéu san pham trao d6i
chat khac nhau.

- Tr dau thap ky 70 cta thé ky 20, ngudi ta di bat ddu tmg dung cong nghé gen & vi sinh vat.

- Con nguoi di nghién ctru ché tao cac loai vaccin, cac loai thudc khang sinh dé phong chng
cac vi sinh vat gay bénh cho ngudi, dong vat va cay trong.

b. Thanh twu ciia vi sinh vit va cong nghé vi sinh vt

- San xuat cac san pham sinh hoc c6 gi trj cao trong y hoc

- San xuat cac san pham phuc vu san xuit nong nghiép

- Vi sinh vat c6 vai tro trong bao v€ moi trudong

3.1.2. Kha ndng gay bénh cua vi sinh vat

- Vi sinh vt 1a tac nhan giy bénh truyén nhiém, xAm nhap vao co thé chu yéu thong qua ba
con dudng: ho hép, tiéu hoa, qua da hodc niém mac.

- Qua4 trinh nhiém vi sinh vat 13 qu4 trinh lan truyén xam nhap va phat trién cta vi sinh vat
gy bénh trong co thé sinh vét chi, 1am thay doi hoat dong séng binh thuong cta co thé.

- Boc luc cua vi sinh vat phu thudc vao doc td va tro doc t6. Poc luc cua vi sinh vat duge
chia lam ngoai doc td va noi doc to. Ngoai doc td thuong do vi sinh vat tiét ra vao moi truong nhu
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vi khuan udn vén, bach hau, doc thit,.. Noi doc té ndm bén trong té bao vi sinh vat va chi thoat ra
ngoai khi té bao bi tan.

- Tinh chét va co ché tac dong cua ngoai ddc t6 va noi doc td cua vi sinh vat ddi voi co thé
dong vat va nguoi rat khéac nhau, phu thudc vao cac nhém vi sinh vat khac nhau.

+ Ngoai doc td caa vi sinh vat d& khuéch tan tir t& bao vi sinh vat vao moi truong.

+ Noi doc t6 ctia vi sinh vat khé khuéch tan vao moi truong do chung két hop chat ché voi
cac thanh phan bén trong té bio vi sinh vt.

- Pé xac dinh kha nang gdy bénh ciia vi sinh vat va cac doc tb, ngudi ta dua ra chi sd liéu
giy chét (LD-lethal dose) 1a chi s6 dong vt bi chét trén s6 dong vat thi nghiém. Chi sé LDso 12 liéu
vi sinh vét hay doc t6 ciia chung chét 50% dong vat thi nghiém.

- Poc t6 1a nhitng chét chong lai sy bao vé cua co thé, gitp cho vi sinh vat d& dang xaAm nhap
va phét trién du sd luong nhat dinh dé gy bénh trong co thé chi. Tuy nhién, ¢6 nhiing loai vi sinh
vat ky sinh trong co thé phat trién thanh bénh, nhung ciing c¢6 loai sinh doc tb trén thuc pham, giy
hai cho ngudi va dong vt sir dung cac loai thuc pham nhiém doc tb.

- Virus 1a nhdm vi sinh vat dic biét, con duong xam nhiém va giy bénh khac véi cac nhom
vi sinh vat khac. Virus xAm nhiém va ton tai trong cac té bao hodc cac co thé sdng. Virus c6 ciu tao
don gian, c6 kha ning bién d6i va thich (mg nhanh véi co thé sinh vat cha. Qua trinh sinh san cia
virus trong t& bao chu ciing duoc tom tat nhu sau: virus tiép xtc voi té bao khi c¢6 su trong hop gitra
thu thé cua virus véi thu thé cua té bao, sau d6 xam nhap vao té bao chu theo co ché thuc bao hay
nhap vao. Trong té bao chil, virus dugc “coi 40” giai phong nucleocapsit vao té bao. Trong té bao
chu virus sir dung bd gen ctia minh va cac bao quan cta té bao chu dé tong hop cac thanh phan caa
virus nhu AND hodc ARN, protein vo, protein 13i va cac enzyme can thiét cho qua trinh sao chép.
Tién dén qua trinh 1ap rap cac protein ctia vo capsit v6i b gen virus hinh thanh provirus. Virus dugc
phong thich ra khoi t& bao bang cach st dung enzyme pha hity té bao hodc chiu ra tir tir khong pha
v té bao. Ngudi ta con con qua trinh sinh truéng va phat trién cia virus theo co ché tiém tan va
sinh tan.

- Hoan céanh séng ctia mdi ngudi cling 13 yéu td quan trong dé bénh truyén nhidm phat sinh
va lay lan nhu: hoan canh ty nhién (khi hau, nhiét dg, do am. . .) va hoan canh xa hoi nhu ché d6 1am
viéc, ché do dinh dudng, giai tri, nghi ngoi.. .

- Khi vi sinh vat gdy bénh lot qua cac tuyén phong thu trén co thé vao mau, s& bj chong tra
béi hé bach huyét. Hé bach huyét 6 céc loai bach cau khac nhau: bach cau co hat, cic bach cau
khong hat, bach cau don nhan, bach cau trung tinh va dai thuc bao. Pai thuc bao la cac té bao lam
nhiém vu thyc bao, bt giir va giét cac vi sinh vét theo kiéu amip bat mdi. Pai thuc bao con lam
nhiém vu ché bién va trinh dién khang nguyén cho té bao T trong mién dich dic hiéu.

3.2. Cac vi sinh vat gay bénh
3.2.1. Cac nhom vi sinh vat

Vi sinh vét 1 nhitng thé sdng va sinh vat nho bé, khong phai 1a nhom riéng biét trong sinh
gidi, bao gdm nhiéu gidi khac nhau. Trir virus 13 thé sdng chua c6 ciu trac té bao, vi sinh vat duoc
phan chia vao trong nam gidi: khoi sinh (prokaryota) bao gém vi khuén, vi khudn cb va vi khuan
lam; nguyén sinh (Protista) bao gdm mdt sb tao don bao, mot sé ndm don bao c6 16ng roi hay tién
mao va nhom dong vat nguyén sinh; Nam (Fungi), gi6i thuc vat (Planta) va giéi dong vat (animal).
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Cac tiéu chuin phan loai vi sinh vt theo cac khoa phan loai truyén thdng thudng dya vao
mot s6 dic diém co ban sau :

- Pic diém hinh thai dudi kinh hién vi nhu hinh dang té bao, kich thude té bao, cach sap xép
té bao, cach sip xép tién mao, mang nhay, kha ning sinh bao tir, cudng sinh bao tir... va phan tng
nhudm Gram.

- Kha ning sinh truéng nhu ¢6 kha ning phat trién trong nudi cdy chim, hinh dang té bao va
kha ning sinh sic t6 (pigment).

- Pic diém sinh héa nhu thanh phﬁn té bao, tinh chét sinh hoa cta pigment, thé vui dy tri,
khang nguyén va dic diém phan tir ADN hodc ARN.

- Pic diém sinh 1y nhu khoang nhiét do sinh trudong va nhiét do t6i vu, méi lién quan dén
oxy, kha niang chiu pH, kha nang chiu ap suat tham thau, nhu cau va kha ning chiu mudi va kha
nang man cam cac chat khang sinh.

- Pic diém dinh dudng nhu ngudn ning lugng, ngudn cacbon, ngudn nito, san pham 1én men
va phuong thirc trao doi chét (tu dudng, di dudng, 1én men hodc ho hap).

- Bac diém di truyén nhu ty 16 G+ C cua cac phan tot ADN va ARN.

3.2.3. Phan loai cac vi sinh vat gay bénh theo nhém rui ro
a. Nhom rui ro 1

GoOm céc vi sinh vat gdy rii ro cho cic ca nhan va cong dong thip, bao gdm cac nhom vi
khuén, ndm, virus va ky sinh trung khong chic chin gay bénh cho nguoi hodc dong vat khde manh.
Hau hét céc tac nhan vi sinh vat trong cac vi¢n nghién ctru, cac truong dai hoc thudc nhom nay.

b. Nhom riii ro 2

Gom céc vi sinh vat gay rii ro trung binh cho c4 nhan ngudi lam viée, gay rii ro & muc han
ché cho cong dong, bao gdm céc tic nhan 1ay nhidm co thé giy bénh cho ngudi va dong vat, nhung
dudi tinh huéng binh thuong. Vi du : virus viém gan A, B, C, virus cim, virus quai bi,...

c. Nhom rui ro 3

Gom cac vi sinh vat gdy rai ro cho ca nhan cao, gy rii ro cho cong dong thap. Cac vi sinh
vat gay cac loai bénh nghi€ém trong cho nguoi va dong vat hodc gay hau qua kinh té nghiém trong,
nhung khong lan truyén qua tiép xtic thong thudng tir nguoi nay sang ngudi khac hoic c6 thé diéu
tri bang cac chit khang sinh, cac chat khang ky sinh tring,... Vi du: vi khuan gay bénh than, bénh
lao, cac loai virus s6t vang, HIV.,...

d. Nhom rii ro 4

GoOm cac vi sinh vat gay rui ro cho ¢4 nhan cao va giy rui ro cho cong dong cao. Vi du virus
H5N1 & gia cam.

3.3. Phwong phap phéan loai vi sinh vat theo nhém rii ro

Phéan loai vi sinh vat gdy bénh theo cac nhom rui ro dya trén co s& muc d¢ gay hai hoac co
nguy co gay hai cho suc khoe ctia nguoi, dong vat va moéi truong. Hién nay, cac chung vi sinh vat
duoc phan loai va luu gitr da dugc con nguoi nghién ctru, phan biét va hiéu rd cac dic diém sinh hoc
cling nhu kha ning gay bénh cta chung. Trong tat ca cac hé thong phan loai vi sinh vat, cac bd suu
tap giéng cua cac trung tim luu giit giéng vi sinh vat cia My (ATCC), ctia Ptic (DM2Z).... mbi vi
sinh vat duogc chi rd cép d6 nhoém rai ro.
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Trong pham vi bai giang bay ching t6i xin gidi thiéu hé thong phéan loai vi sinh vét theo
nhom rui ro caa EHSS (Pai hoc téng hop Ottawa, 2003).
3.3.1. Nhom rti ro 1
Tt ca cac vi sinh vét phan lap trong ty nhién, cic chung st dung trong nghién ciru va mg
dung trong san xuat déu thudc vao nhom nay.
3.3.2. Nhom rti ro 2
3.3.3. Nhom rti ro 3
3.3.3. Nhom rui ro 4
DANH MUC
VI SINH VAT GAY BENH TRUYEN NHIEM THEO NHOM NGUY CO VA CAP b0
AN TOAN SINH HOC PHU HGQP KY THUAT XET NGHIEM
(Ban hanh kém theo Thong tw s6 41/2016/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2016)
I. Danh muc vi sinh vat gay bénh truyén nhiém theo nhém nguy co va cip do an toan sinh
hoc phu hop k¥ thuat xét nghi€ém

Céap dd an toan sinh hoc phii hop k§y
) thuat xét nghiém
Nhom A A \ A A N .
T Tén vi sinh vat nguy Cap d0 an toz‘ln Cap do an toan sinh
co sinh hoc phu hoc phu hgp ky
hop k¥ thuit xét | thuét xét nghiém cu
nghiém chung thé
A. VIRUS va PRION
Mastadenovirus
1 [Human Adenovirus A, B, C, D, E, F, G 2 Cap Il
Anelloviridae
Alphatorquevirus
Transfusion Transmitted Virus (Torque P
2 . 2 Cap I
teno virus_TTV)
Arenaviridae
Arenavirus
3 [Guanarito virus 4 Cap IV
4 unin virus 4 Cap IV
5 |Lassa virus 4 Cap IV
Cap II
Tuén thii quy dinh |Cép III: Nuoi cdy,
Lymphocytic choriomeningitis ve thm:’ hanh va phan Iap, ?éc xet
6 Dy 3 [trang thiét bi bdo hd [nghiém dé tao khi
(neurotrophic) virus o . . o
ca nhan phu hop voi|dung véi vi rut chua
loai ky thuat xét  [bat hoat
nghiém thyc hién tai
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co s xét nghiém an
toan sinh hoc cap 111.

Lymphocytic choriomeningitis (non-

Cap III: Thi nghiém

! neurotrophic) virus 2 Cap1l trén dong vat
8 [Machupo virus 4 Cap IV
9 [Sabia Virus 4 Cap IV
10 [Tacaribe virus 2 Cap II
Cap I11: Nudi cay,
phan 1ap, cac xét
11 [Flexal virus 3 Céap II nghiém dé tao khi
dung khac vai vi rat
chua bat hoat
Astroviridae
Mamastrovirus
12 [Human astrovirus 2 Cap Il
Bornaviridae
Bornavirus
13 |Borna disease virus 2 Cap Il
Bunyaviridae
Hantavirus
Cap I11: Nudi cay,
phan lap, cac xét
14 [Hantaan virus 3 Cép II nghiém dé tao khi
dung véi vi rat chua
bét hoat
Nairovirus
15 [Crimean-Congo hemorrhagic fever virus 4 Cap IV
Orthobunyavirus
16 [Bunyamwera virus 2 Cap Il
17 |California encephalitis virus 2 Cap Il
Phlebovirus
Cap I11: Nudi cay,
phan lap, cac xét
18 |Rift Valleyfever virus (Zinga virus) 3 Cap II nghiém dé tao khi
dung v6i vi rut chua
bat hoat
Caliciviridae
Norovirus
19 |Norovirus 2 Cap Il
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Sapovirus

20 [Sapovirus 2 Cap II
Coronaviridae
Coronavirus
21 [Human coronavirus 229E 2 Cap Il
22 [Human coronavirus NL63 2 Cap Il
23 [Human coronavirus OC43 2 Cap II
Cap Il
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va Cép I11: Nubi cay,
. trang thiét bi bao ho phan lap va cac xét
24 Severe a.CUte respiratory synf:irome 3 |c4 nhan phu hop véi [nghiém dé tao khi
coronavirus (SARS coronavirus) e o
loai k¥ thuat xét dung véi vi rat chua
nghiém thuc hién tai bat hoat
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Cap Il
Tuan thu quy dinh
vé thyc hanh Cép IlI: nudi cay,
Middle East respiratory syndrome V% trfmg Ehiét bl bao phﬁ,rf lap’:éc Xét,
25 ) 3 |[hd cd nhan phu hop nghiém dé tao khi
coronavirus (MERS-CoV) L L
voi loai ky thuat xét | dung véi vi rit chua
nghiém thyc hién tai bat hoat
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap IIl.
Filoviridae
Ebolavirus
Cap Il Cap IV: Nudi cay,
26 |Reston ebolavirus 4 | Bat hoat trong ti an [phan 1ap, thi nghiém
toan sinh hoc trén dong vat
Cap 111 Cap IV: Nudi cay,
27 |Sudan ebolavirus 4 | Bat hoat trong tu an [phan 1ap, thi nghiém
toan sinh hoc trén dong vat
Cap 111 Cap IV: Nudi cay,
28 |Zaire ebolavirus 4 | Bat hoat trong t0 an [phan 1ap, thi nghiém
toan sinh hoc trén dong vat
Marburgvirus
29 [Lake Victoria Marburgvirus 4 Cap IV

Flaviviridae

Flavivirus
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30 |Dengue virus 2 Cap Il
Cap II
Tuan thu quy dinh
Ve thuc h,e‘mh va Cép III: Nubi céy,
trang thietbibdohd | . . .=,
.. . phan 1ap, cac xét
31 Papanese encephalitis virus 3 e nha’n‘ phg _ . |nghiém dé tao khi
hop voi loai ky thuat L.,
<ét nghiém thue hién dlAmg vo1 vi rat chua
tai co s& xét nghi¢m bt hoat
an toan sinh hoc cip
Il
32 |Kyasanur Forest disease virus 4 Cap IV
33 |Louping ill virus 3 Cép III
34 |Murray Valley encephalitis virus 3 Cap 111
35 |Omsk hemorrhagic fever virus 4 Cap IV
36 [Powassan virus 3 Cap I
37 |St. Louis encephalitis virus 3 Cap I
38 [Tick-borne encephalitis virus 3 Cap I
39 |West Nile virus 3 Cap Il
40 [Yellow fever virus (chung vaccine 17D) 2 Cap Il
41 |Yellow fever virus (chung hoang dai) 3 Cap Il
42 |Zika virus 2 Cap Il
Hepacivirus
43 |Hepatitis C virus 2 Cap Il
Hepadnaviridae
Orthohepadnavirus
44 |Hepatitis B virus 2 Cap II
Hepeviridae
Hepevirus
45 |Hepatitis E virus 2 Cap Il
Herpesviridae
Cytomegalovirus
46 [HumanHerpesvirus (HHV-5) 2 Cap Il
Lymphocryptovirus
47 [Epstein-Barr virus (EBV) 2 Cap Il
Simplexvirus
48 [Cercopithecine herpesvirus 2 3 Cap Il
49 Human Herpes simplex viruses type 1, 2 ) Cip Il

(HSV-1, HSV-2)
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\Varicellovirus

50 [Varicella - Zoster Virus 2 Cap II
Orthomyxoviridae
InfluenzavirusA
Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va Cép I11: Nubi cay,
trang thiét bi bao ho | phan lap, cac xét
51 [Influenza A virus (H5, H7) 3 |canhéin phu hgp v6i | nghiém dé tao khi
loai k¥ thuat xét dung véi vi rut chua
nghiém thuc hién tai bét hoat
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
52 |Influenza A virus 2 Cap II
Influenza virusB
53 [Influenza B virus Cap II
Influenza virus C Cap Il
Papillomaviridae
Alphapapilomavirus
Humanpapilloma virus ( 2, 6, 7, 10, 16, P
>4 his, 26, gzp 34, 53, 54, 6(1, 71) 2 Capll
Betapapilomavirus
55 [Humanpapilloma virus (5, 9, 49) 2 Cap Il
Paramyxoviridae
Avulavirus
56 [Newcastledisease virus 2 Céap II Cap I}I: TAhi ng}ném
trén dong vat
Henipavirus
57 |Hendra virus 4 Cap IV
Cap II
Tuén thu quy dinh
vé thuc hanh va Cap I1I: Nubi cay,
trang thiét bi bao ho [phan 1ap va cac xét
58 |Nipah virus 3 |cd nhan phu hop véi [nghiém dé tao khi
loai k¥ thuat xét dung v6i vi rat chua
nghi¢m thuc hién tai bat hoat
co s x¢t nghiém an
toan sinh hoc cap IIL
Metapneumovirus
59 [Human metapneumovirus (hMPV) 2 Cap II
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Morbillivirus

60 [Measles virus 2 Cap II
Pneumovirus
61 |Respiratory syncytial virus(RSV) 2 Cap Il
Respirovirus
62 |[Humanparainfluenza virus 1, 3 2 Cap Il
63 [Sendaivirus 2 Cap Il C?p HAI : Th{nghlém
trén dong vat
Rubulavirus
64 |[Human parainfluenza virus 2, 4 2 Cap Il
65 [Mumps virus 2 Cap II
Parvoviridae
Dependovirus
66 |Adeno-associated virus 1, 2, 3, 4, 5 2 Cap Il
Erythrovirus
67 [Humanparvovirus B19 2 Cap Il
Picornaviridae
Caridiovirus
68 |[Encephalomyocarditis virus 2 Cap I
Enterovirus
g9 [Human _enterovirus A, B, C, D (bao gom ) Cip 11
enterovirus E71)
70 |Poliovirus (thuéc Human enterovirus C) 2 Cap II C,ép II{: Tha nghlé@
cac chung hoang dai
Hepatovirus
Cép III: Thao tac dé
71 [Hepatitis A virus 2 Cép II tao nhiéu khi dung véi
vi rit chua bét hoat
Parechovirus
72 Humanparechovirus 2 Cap II
Rhinovirus
73 [Human rhinovirus A 2 Cap II
74 Human rhinovirus B 2 Cap Il
Polyomaviridae
Polyomavirus
75 |BK polyomavirus 2 Cap 11
76 |JC polyomavirus 2 Cap 11
77 |Simian virus 40 (SV40) 2 Cap II

Poxviridae
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Molluscipoxvirus

78 |Molluscum contagiosum virus 2 Cap II
Orthopoxvirus
79 |Cowpox virus 2 Cap II
80 [Monkeypox virus 3 Cép III
81 [Vaccinia virus 2 Cap II
82 |Variola virus 4 Cap IV
Yatapoxvirus
83 [Tanapox virus 2 Cap II
84 |Yaba monkey tumor virus 2 Cap II
Prion
85 Mammalian pr%ons (thude spongiform ) Cip 11
Encephalopathies)
. . . Cap III: Thi nghi¢
86 |Bovine spongiform encephalopathy (BSE)| 2 Cap I ?p . {ng em
trén dong vat
Cap II
Tuén thy dinh . .
?an Y q ~ 1 1 Cap III: Nuoi cay,
vé thuc hanh va han lip. c4
. an lap, cac
trang thiét bj bio ho zét l'l‘l N~
. . ngniem ac tao 1
87 [Creutzfeldt-Jakob disease (CJD) 3 |ca nhan phu hop vai [, o o
o dung véi vi rat chua
loai k¥ thuat xét A L
.A ... |pat hoat, cac thi
nghi¢m thuc hién tai o R .
. n nghiém trén dong vat
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Reoviridae
Coltivirus
88 [Colorado tick fever virus 2 Cap Il
Rotavirus
89 |Rotavirus A, B, C, D, E 2 Cap II
Retroviridae
Deltaretrovirus
Cap Il
Tuan tha quy . A
\ Cap Il1: Nuoi
dinh vé thuc hanh va Aap L,
t. +. . .. |cay, phan lap, cac xét
Primate T-lymphotropic virus | trang thiét bj bao ho nghiém dé tao khi
90 3 |c& nhan phu hop véi ' '

(Human T-lymhpotropic virus 1)

loai k¥ thuat xét
nghiém thyc hién tai
co s xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.

dung v6i vi rat chua
bt hoat, thi nghi¢m
trén dong vat
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Cép II

Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thiét bi bao ho

Cap I1I: Nubi cay,
phan lap, cac xét

Primate T-lymphotropic virus 2 o . 7 Inghiém dé tao khi
91 . 3 |c& nhan phu hop voi L
(Human T-lymhpotropic virus 2) e dung véi vi rat chua
loai k¥ thuat xét B ,
i .. . . [bat hoat, thi
nghiém thyc hién tai o A R
. n nghi¢m trén dong vat
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Lentivirus
Cap 11 thao tac
o - i . dé tao khi dung véi vi
92 Simian immunodeficiency virus 2 Cap II i .
y °p rut chua bat hoat, thi
nghiém trén dong vat
Rhabdoviridae
Lyssavirus
93 |Lyssavirus 3 Cap I
Cap III: Tat ca cac k¥
A thuat xét nghiém trén
Cap Il . 2 D
o ) bénh pham nghi ngo
Tuan thu quy dinh L,
N . . chtra vi rlt song,
vé thuc hanh va ] .
% .+, .. |chinghoang dai; cac
trang thiét bi bao ho &t nehicm trune hoa
L X
94 [Rabies virus 3 |canhan phuhop voi | . g NV 8 .
o vi rat trén t€ bao; nuoi
loai k¥ thuat xét p o
. .. . .lcay, phan lap, cac xét
nghiém thuc hién tai o AR
. o nghiém khac de tao
co sO xét nghiém an | o
oo A khi dung véi sO luong
toan sinh hoccap IIl.| , . ~ . R
16m vi rat giam doc
luc
Vesiculovirus
95 |Vesicular stomatitis Alagoas virus 2 Cap II
96 [Vesicular siomatitis Indiana virus 2 Cap II
Togaviridae
Alphavirus
97 |Bebaru virus 2 Cap Il
Cap I11: Nubi cay,
phan lap, cac xét
98 |Chikungunya virus 3 Cap II nghiém dé tao khi

dung v6i vi rat chua
bt hoat.
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Cép III: Nubi cay,
phan 1ap, cac xét

99 |[Eastern equine encephalitis virus 3 Cép II nghiém dé tao khi
dung véi vi rut chua
bét hoat

100|Getah virus 2 Cap Il

101|Mayaro virus 2 Cap II
Cap I1I: Thao tac

102|0’nyong-nyong virus 2 Cap II dé tao khi dung véi vi
rat chua bat hoat

103[Semliki Forest virus 2 Cap II

104[Sindbis virus 2 Cap II
Cap I1I: Nudi
cdy, phan lap, cac xét

105|Venezuelan equine encephalitis virus 3 Céap II nghiém dé tao khi
dung véi vi rut chua
bt hoat.

Cap I1I: Thao tac dé
106|Western equine encephalitis virus 3 Cép Il tao khi dung véi vi rat
chua bat hoat
Rubivirus
107|Rubella virus 2 Cap II
Deltavirus
Cap I1I: Thao tac

108|Hepatitis D virus (vi rit viém gan D) 2 Cap II dé tao khi dung véi vi

rat chua bat hoat
B. VI KHUAN NOI BAO BAT BUQC
Anaplasmataceae
Ehrlichia

109[Ehrlichia canis 2 Cap II

110[Ehrlichia chaffeensis 3 Cép III

111[Ehrlichia sennetsu 3 Cap III

Chlamydiaceae
Chlamydia
112|Chlamydia pecorum 2 Cap II
Cap II
Cap II
113(Chlamydia pneumoniae 2 [Xu Iy mau lay nhiém,

phai dugc thuc hi¢n

trong td an toan sinh
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hoc va tuan thu

quy dinh vé thuc
hanh cua co s¢ xét
nghi¢m an toan sinh
hoc cap III

114

Chlamydia psittaci (Trw C.psittaci o gia
cam)

Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thiét bi bao ho
ca nhan phu hop
voi loai ky thudt xét
nghiém thuc hién tai
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cép IIL

115

Chlamydia trachomatis

Cép II: Thao tac véi
céc kiéu huyét thanh
tir A dén K

cua C. trachomatis.

Cap IlI: Cac thao tac
vGi cac kiéu huyét
thanh LGV tu

L1 dén L3 ciia tac
nhan nay phai dugc
thuc hién trong ti an
toan sinh hoc va tuan
thi quy dinh vé thuc
hanh va trang thiét bi
bao hd ca nhan cua
phu hop vdi loai

k¥ thuat xét nghiém
thuc hién tai co s&
xét nghiém an toan
sinh hoc cap III.

Cép I1I: Nudi cay,
phan lap, cac xét
nghiém dé tao khi
dung khéac trén céac
kiéu huyét thanh LGV
tir L1 dén L3 cua tac
nhan nay

Coxiellaceae

Coxiella

116

Coxiella burnetii

Cap II
Tuén thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thiét bi bao ho
ca nhan phu hop véi
loai k¥ thuat xét

Cap I1I: Nudi

cdy, phan lap, cac xét
nghiém dé tao khi
dung
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nghiém thyc hién
tal co s& xét nghiém
an toan sinh hoc cap
M.

Rickettisaceae

Orientia

117(Orientia tsutsugamushi 3 Cap Il
Rickettsia
Cap II
Tuan thu quy dinh
Ve thyc h’émh va Cép III: nuoi céy
trang thietbibaoho | . .. . 7
118|Nhém typhus 3 lea nhan phu hop voi P20 4P, vaxu 1
loai k§ thuat xet |2 oL, mo dong
o .. .|vat nhiem bénh
nghiém thyuc hién tai
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Cap Il
Tuan thu quy dinh
Ve thuc h,énh va Cép III: nuoi céy
trang thietbibaoho | . ..~ . 7
119|Nhém Spotted fever e nhan phi hop voi [P0 1P, vaxirly
loai k¥ thuat xét mﬂau pio b rnAo dong
o .. . |vat nhiém bénh
nghi¢m thuc hién tai
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Simkaniaceae
Simkania
120|Simkania negevensis 2 Cap Il
C. VI KHUAN
Abiotrophia
121|Abiotrophia spp. 2 Cap Il
Acidovorax
122|Acidovorax spp. 2 Cap II
Acinetobacter
123|Acinetobacter spp. 2 Cap II
Actinobacillus
124|Actinobacillus spp. Cap II
Actinomadura
125|Actinomadura madurae 2 Cap II
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126|Actinomadura pelletieri 2 CéapII
Actinomyces
127|Actinomyces bovis 2 Cap II
128|Actinomyces israelii 2 Cap II
129|Actinomyces pyogenes 2 Cap II
130|Actinomyces viscosus 2 Cap Il
Aeromonas
131|Aeromonas hydrophilia 2 Cap II
132|Aeromonas sobria 2 Cap Il
Afipia
Afipia spp. 2 Cap II
Agrobacterium
134]Agrobacterium radiobacter 1 Cap |
Arcanobacterium
135]Arcanobacteriumhaemolyticum 2 Cap Il
Bacillus
Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuce hanh va
trang thiét bi bao ho |Cép III: Nudi cay,
136|Bacillus anthracis 3 [ca nhan phu hop véi |phan lap, thi nghiém
loai k¥ thuat xét trén dong vat
nghiém thuc hién tai
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap I1I.
137|Bacillus cereus Cap II
138|Bacillus subtilis Cap
139[Bacillus thuringiensis Capl
Bacteroides
140|Bacteroides fragilis 2 Cap II
Bartonella
Cap II
Tuén thu quy dinh
vé thuc hanh va
141|Bartonella bacilliformis 3 tr,ang Athiét bl bao ho Cép II}: Thiﬂnghiém
ca nhan phu trén dong vat

hop voi loai ky thuat
xét nghiém thuc hién

tai co s& xét nghi¢m
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an toan sinh hoc cap
I,

142 [Bartonella clarridgeiae 2 Cap II
143[Bartonella elizabethae 2 Cap II
144[Bartonella henselae 2 Cap II
145|Bartonella quintana 2 Cap II
146|Bartonella vinsonii 2 Cap II
147|Bartonella weisii 2 cap II
Bordetella
148|Bordetella bronchiseptica 2 Cap II
149[Bordetella ovis 2 Cap II
150(Bordetella parapertussis 2 Cap 11
151[Bordetella pertussis 2 Cap II
Borrelia
152[Borrelia spp. 2 Cap II
Cap Il
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thiét bi bao ho |Cép III: nudi
153|Brucella spp. 3 |c4 nhan pht hop véi |cdy, phan 1ap, thi
loai k¥ thuat xét nghiém trén dong vat
nghiém thuc hién tai
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap II1.
Burkholderia Brucella
Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thit bi bao ho | . , =
154 Burkholderia cepacia 3 |c& nhé&n phu hop vai C?p II}: Thinghlem
T trén dong vat
loai k¥ thuat xét
nghiém thuc hién tai
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
Cap II
Tuén thu quy dinh
155 Burkholderia mallei (Pseudomonas 3 vé thuc hanh va Cap I1I: Thi
mallei) trang thit bi bao hd [nghiém trén dong vat
ca nhan phu hop

voi1 loai k¥ thuat xét
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nghiém thyc hién tai
co s& xét nghiém an
toan sinh hoc cap Ill.

Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va

Burkholderia Pseudomallei tr,ang fhlét 1?1 bao h? Cép I11: Thi nghiém
156 . 3 |canhan phuhop voi| . .. R
(Pseudomonas Pseudomallei) e trén dong vat
loai k¥ thuat xét
nghiém thuc hién tai
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cép 111
Calymmatobacterium
157|Calymmatobacterium granulomatis 2 Cap II
Campylobacter
158 (Campylobacter coli 2 Cap 11
159 (Campylobacter fetus 2 Cap 11
160 (Campylobacter jejuni 2 Cap 11
Capnocytophaga
161 |Capnocytophaga canimorsus 2 Cap Il
Chryseobacterium
162 |Chryseobacterium meningosepticum 2 Cap II
Chryseomonas
163|Chryseomonas luteola 2 Cap I
Chlamydia
164 C[]Iamydift spp. (I}goa.i trir chiing nhiém ) Cip Il
trén gia cam C.psittaci)
Chromobacterium
165|Chromobacterium violacerum 2 Cép |
Citrobacter
166|Citrobacter freundii 2 Cap II
167|Citrobacter koseri 2 Cap II
Clostridium
168|Clostridium botulinum 2 Cap II
169 Cl?stridium Aspp. (ngoai trir nhitng sinh vat 5 Cip I
khong gay bénh)
Comamonas
170(Comamonas testosteroni 2 Cap |

Corynebacterium
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171|Corynebacterium diphtheria 2 Cap Il
172|Corynebacterium jeikeium 2 Cap Il
173|Corynebacterium pseudodiphtheriticum 2 Cap Il
174|Corynebacterium pseudotuberculosis 2 Cap Il
175|Corynebacterium renale 2 Cap II
176|Corynebacterium ulcerans 2 Cap II
Dermatophilus
177 [Dermatophilus congolensis 2 Cap II
Edwardsiella
178|Edwardsiella tarda 2 Cap II
Eikenella
179[Eikenella corrodens 2 Cap Il
Enterobacter
180|Enterobacter aerogenes 2 Cap Il
181|Enterobacter cloacae 2 Cap II
182|Enterobacter amnigenus 2 Cap Il
Enterococcus
183|Enterococcus faecalis 2 Cap II
184 |Enterococcus faecium 2 Cap II
Erysipelothrix
185|Erysipelothrix rhusiopathiae 2 Cap II
Escherichia
186|Escherichia coli chung K12 1 Cap |
Escherichia coli (trtr chin .
187\ 12, 0157:17, (§103) : 2 Capll
Cap II
Tuén thu quy dinh
vé thuc hanh va Cép III: Thuc hién xét
trang thiét bi bao ho [nghiém véi s6 lwong
188 |Escherichia coli O157:H7 3 |c4d nhan phu hop mau trén 25 ml hodc
voi loai ki thuat xét |cac thao tac dé tao khi
nghiém thuc hién tai [dung
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap III.
189|Escherichia coli 0103 3 Cap I
Francisella
190|Francisella novocida 2 Cap II
191|Francisella tularensis 3 Cap II

Fusobacterium
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192|Fusobacterium necrophorum Cép II
Gardnerella
193|Gardnerella vaginalis 2 Cap Il
Gordonia
194|Gordonia spp. 2 Cap II
Haemophilus
195[Haemophilus actinomycetemcomitans 2 Cap Il
196 [Haemophilus aegyptius 2 Cap II
197|Haemophilus ducreyi 2 Cap II
198|Haemophilus influenzae 2 Cap II
Helicobacter
199 [Helicobacter pylori 2 Cap I
Kingella
200 |Kingella kingae 2 Cap Il
Klebsielia
201 [Klebsiella oxytoca 2 Cap II
202 [Klebslella pneumoniae 2 Cap II
Lactobacillus
203 [Lactobacillusacidophilus 1 Cap I
Legionella
204 |Legionella spp. 2 Cap II
Leptospira
205 [Leptospira spp. 2 Cap Il
Listeria
206 |Listeria monocytogenes 2 Cap I
Micrococcus
207 [Micrococcusleuteus 1 Cap |
Moraxella
208[Moraxellacatarrhalis 2 Cap Il
209 [Mycobacterium 2 Cap II
- Cap I: Xét nghiém
AFB truc tiép,
Xpert/MTB-RIF
- Cap Il
210[Mycobacterium tuherculosis complex 3 Cép Il + Xét nghiém nudi

cdy, dinh danh tir nudi
cdy duong tinh, khang
sinh db truc tiép: Cac

thao tac phai duoc
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thuc hién trong td an
toan sinh hoc, phong
xét nghiém co thong
khi co hoc, trao ddi
khong khi it nht 6
1an/gio.

+ Xét nghiém khang
sinh d0, dinh danh tir
chung, lai véi mau do
(LPA): Céc thao tac
phai dugc thuc hién
trong tu an toan sinh
hoc, tuan thu quy dinh
vé thyc hanh va trang
thiét bi bao h¢ ca nhan
cua phong xét nghiém
an toan sinh hoc cap
111, phong xét nghiém
c6 phong dém, thong
khi co hoc, trao ddi
khong khi it nhét 10
1an/gid, loc khi thai
bang bo loc 4p suat
cao, ndi hap tiét tring

dat trong phong xét
nghiém.
Mycoplasma
21.1|Mycoplasma fermentans 2 Cap II
212|Mycoplasma hominis 2 Cap II
213[Mycoplasma pneumoniae 2 Cap 11
Neisseria
214[Neisseria gonorrhoeae 2 Cap II
215Neisseria meningitidis 2 Cap Il
Neurospora
216[Neurosporacrassa 1 CapI
Nocardia
217 |Nocardia spp. 2 Cap 11
Oligella
218|Oligella spp. 2 Cap 11
Pasteurella
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Pasteurella multocida (trir type huyét

219} hanh chi gay bénh & dong vat) 2 Capll
220([Pasteurella pneumotropica 2 Cap Il
221 |Pasteurella ureae 2 Cap II
Plesiomonas
222 [Plesiomonas shigelloides 2 Cap II
Proteus
223|Proteus mirabilis 2 Cap II
224 [Proteus penneri 2 Cap Il
225Proteus vulgaris 2 Cap II
Pseudomonas
996 Pseudomonas aeruginosa (trie khudn mi 5 Cp 11
xanh)
227|Pseudomonas fluorescens 2 Cap I
228|Pseudomonas putida 2 Cap |
Rahnella
229[Rahnella aquatilis 2 Cap |
Rhodococcus
230|Rhodococcus equi 2 Cap Il
Salmonella
231(Salmonella choleraesuis 2 Cap Il
232|Salmonella enterica 3 Cap I
233[Salmonella enteritidis 2 Cap II
234|Salmonella serovars 2 Cap Il
235(Salmonella serovar paratyphi A 2 Cap II
236[Salmonella typhi 2 Cap II
Serratia
Serratia marcescens
Serratia ficaria
237|Serratia liquefaciens 2 Céap II
Serratia plymuthica
Serratia rubidaea
Shigella
238 Shigella spp. (trir Shigella dysenteriae - ) Cp 11
Type 1)
Cap Il
. . Tuan thu quy dinh
239(Shigella dysenteriae -Type 1 2 3 thuc hanh v

trang thiét bi bao ho
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ca nhan phu hop

voi loai ki thuat xét

nghiém thyc hién tai
co s& xét nghiém an

toan sinh hoc cap 1.

Sphaerophorus
240(Sphaerophorus necrophorus 2 Cap II
Staphylococcus
241 (Staphylococcus aureus 2 Cap Il
Stenotrophomonas
242|Stenotrophomons maltophillia 2 Cap II
Streptobacillus
243 (Streptobacillus moniliformis 2 Cap II
Streptococcus
244 Streptococcus spp. 2 Cap Il
Tatlockia
245(Tatlockia micdadei 2 Cap II
Treponema
246(Treponema carateum 2 Cap II
247 Treponema pallidum 2 Cap II
248(Treponema pertenue 2 Cap II
Ureaplasma
249(Ureaplasma urealyticum 2 Cap II
Vibrio
250|Vibrio cholerae 2 Cap II
251 |Vibrio fluvialis 2 Cap II
252|Vibrio mimicus 2 Cap II
253|Vibrio parahaemolyticus 2 Cap II
254 Vibrio vulnificus 2 Cap II
Yersinia
255(Yersinia enterocolitica 2 Cap II
Cap III: Nudi cay,
256(Yersinia pestis 2 Céap II phan lap, dinh danh vi
khuin
257|Yersinia pseudotuberculosis 2 Cap II

D. NAM

Aspergillus
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Cép II: Lam xét

258|Aspergillus niger 1 Cap I nghiém véi doc
t6 cua Aspergillus spp.
259|Aspergillus niger (ching hoang dai) 2 Cap II
260|Aspergillus fumigatus 2 Cap Il
Blastomyces
Cép III: Thyc hién xét
261 Blastomyces dermatitidis 3 Céap Il nghiém dé tao nhidu
khi dung
Candida
262 (Candida albicans 2 Cap Il
263|Candida glabrata
264 (Candida parapsilosis 2 Cap II
265|Candida tropicalis 2 Cap Il
Cladosporium
266 (Cladosporium carrionii 2 Cap Il
267 |Cladosporium trichoides (C. bantianum) 2 Cap Il
Coccidioides
268|Coccidioides brasiliensis 2 Cap II
Cap III: Nudi cay,
e £ phan tich mau dat,
269|Coccidioides immitis 3 Cap I N x
moi truong nhiem
ném
270|Coccidioides posadasii 3 Cap III
Cryptococcus
271|Cryptococcus neoformans 2 Cap I
Epidermophy
272|Epidermophy floccosum 2 Cap II
Exophiala
273|Exophiala dermatitidis 2 Cap II
Fusarium
274 [Fusarium moniliforme 2 Cap II
Histoplasma
Cap I11: Nudi cay,
. A 1A a2 2 phan tich mau dat,
275[Histoplasma capsulatum (gom bién thé) 3 Cap Il N x
moi truong nhiem
ném
276|Histoplasma duboisii 3 Cap III

Leptosphaeria
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277 |Leptosphaeria senegalensis 2 Cép Il
Madurella

278[Madurella grisea 2 Cap II

279|Madure||a mycetomatis 2 Cap II
|Micrsosporum

280[Microsporum spp. 2 Cap II
Neotestudina

281 [Neotestudina rosatii 2 Cap Il
Paracoccidioides

282|Paracoccidioides brasiliensis 2 Cap Il
Penicillium

283 [Penicillium marneffei 2 Cap II
Pseudallescheria

284 [Pseudallescheria boydii 2 Cap II

285[Rhinosporidium seeberi 2 Cap II
Scedosporium

286 (Scedosporium apiospermum 2 Cap II

287[Scedosporium prolificans 2 Cap Il
Sporothrix

288 |Sporothrix schenckii 2 Cap II
Trichophyton

289 (Trichophyton spp. 2 Cap Il
Trichosporon

290(Trichosporon asahii 2 Cap II

291 (Trichosporon asteroides 2 Cap Il

292 ([Trichosporon beigelii 2 Cap Il

293(Trichosporon cutaneum 2 Cap II

294[Trichosporon inkin 2 Cap II

295(Trichosporon mucoides 2 Cap II

296(Trichosporon ovoides 2 Cap II

297 an gom nhig loai khong thudc cap 2 va 1 Cip |
E. KY SINH TRUNG
Acanthamoeba

298 |Acanthamoeba astronyxis 2 Cap Il

299|Acanthamoeba castellanii 2 Cap Il

300]Acanthamoeba divionensis 2 Cap Il

301]Acanthamoeba culbertsoni 2 Cap 11

302|Acanthamoeba hatchetti 2 Cap 11
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303|Acanthamoeba healyi 2 CéapII

304]Acanthamoeba polyphaga 2 Cap II

305]Acanthamoeba rhysodes 2 Cap II
Ancylostoma

306|Ancylostoma duodenale 2 Cap II
Angiostrongylus

307]Angiostrongylus cantonensis 2 Cap II
Anisakis

308|Anisakis simplex 2 Cap II
Ascaris

309|Ascaris lumbricoides 2 Cap II
Babesia

310[Babesia bovis 2 Cap II

311[Babesia divergens 2 Cap II

312|Babesia microti (WAL, CAa, MO1) 2 Cap II
Balamuthia

313[Balamuthia mandrillaris 2 Cap II
Balantidium

314[Balantidium coli 2 Cap II
Blastocystis

3.15Blastocystis hominis 2 Cap II
Brugia

316[Brugia malayi 2 Cap II

317[Brugia timori 2 Cap II
Cryptosporidium

318|Cryptosporidium parvum 2 Cap Il
Cyclospora

319|Cyclospora cayetanensis 2 Cap Il
Dientamoeba

320[Dientamoeba fragilis 2 Cap Il
Diphyllobothrium

321|Diphyllobothrium latum 2 Cap 11
Dracunculus

322|Dracunculus medinensis 2 Cap Il
Encephalitozoon

323|Encephalitozoon. spp 2 Cap Il
Echinococcus

324 Echinococcus. spp (trirmg, hydatid sand, 5 Cip I

protoscolex)
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Entamoeba

325[Entamoeba histolytical 2 Cap II
Enterobius
326|Enterobius vermicularis 2 Cap II
Enterocytozoon
327 [Enterocytozoon bieneusi 2 Cap Il
Giardia
328|(Giardia lamblia 2 Cap Il
Gnathostoma
329|Gnathostoma spinigerum 2 Cap Il
Hymenolepis
330{Hymenolepis nana 2 Cap Il
Leishmania
331|Leishmania spp. 2 Cap Il
Loa
Loa loa 2 Cap Il
Mansonella
333[Mansonella ozzardi 2 Cap Il
334|Mansone|la perstans 2 Cap Il
335|Mansone|la streptocerca 2 Cap Il
|Microsporidium
336[Microsporidium africanum 2 Cap II
337[Microsporidium ceylonensis 2 Cap II
Naegleria
Cap II
Tuan thu quy dinh
vé thuc hanh va
trang thiét bi bao ho
338[Naegleria fowleri 3 |cé nhan phu hgp vai
loai k¥ thuat xét
nghi¢m thuc hién tai
co sO xét nghiém an
toan sinh hoc cap 111
Necator
339[Necator americanus 2 Cap II
Onchocerca
340|0nchocerca volvulus 2 Cap Il
Paragonimus
341[Paragonimus. spp 2 Cap 11
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Plasmodium

344 |Plasmodium falciparum 2 Cap II

345[Plasmodium malariae 2 Cap II

346[Plasmodium ovale 2 Cap II

347|Plasmodium vivax 2 Cap II
Sarcocystis

348[Sarcocystis hominis 2 Cap Il

349|Sarcocystis suihominis 2 Cap II
Schistosoma

350(Schitosoma. spp 2 Cap II
Strongyloides

351(Strongyloides stercoralis 2 Cap Il
Taenia

52 [Taenia saginata 2 Cap Il

353([Taenia solium 2 Cap Il
Taxoplasma

354[Taxoplasma gondii 2 Cap Il
Toxocara

355[Toxocara canis 2 Cap Il
Trichinella

356(Trichinella spiralis 2 Cap Il
Trichomonas

357[Trichomonas vaginalis 2 Cap II
Trichuris

358(Trichuris trichiura 2 Cap II
Trypanosoma

359 Trypanosoma bruce? gambie_nse ) Cip Il
Trypanosoma brucei rhodesiense

360{Trypanosoma cruzi 2 Cap Il

361(Trypanosoma evansi 2 Cap II

362[Trypanosoma rangeli 2 Cap Il
\Wuchereria

363|Wuchereria bancrofti 2 Cap II
Céc loai khac

364|Pong vdt nguyén sinh kY sinh ¢ nguoi 2 Cap Il

365 [Dong vat nguyén sinh, sén la gan, sén 1 Cip |

day, giun tron khong thuoc nhom 2
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3.4. Phuwong phap danh gia rii ro cac tac nhan vi sinh vat
3.4.1. Banh gid rii ro cac tac nhan vi sinh vat

Viéc danh gia cac tac nhan vi sinh vt theo nhom rai ro gom:

- Kha ning gy bénh ctia tac nhan va liéu lugng lay nhiém.

- Kha nang bung phat bénh.

- Con duong lay nhiém trong tu nhién.

- Céc con duong lay nhiém khac do k§ thuat phong thi nghiém.

- Tinh bén vitng cta tac nhan trong moi trudng.

- Néng dd cua céac tac nhan va thé tich cac vat lidu ¢6 dic duoc thao tac.

- Su ¢6 mit cac chu thé thich hop (ngudi va dong vat).

- Céc thong tin tir nghién ctru dong vat va cc bao cio su nhiém bénh thu duoc trong phong
thi nghiém hodc cac ho so bénh 1y.

- Lap ké hoach hoat dong phong thi nghiém (tiéng On, su phat sinh bui khi, ly tam.,..).

- Sy 4p dung k¥ thuat di truyén co thé kéo dai pham vi cac tic nhén trén sinh vat chu hodc
thay d6i sy nhay cam cua cac tac nhan.

- Phong chira bénh ¢6 hiéu qua hodc sy can thiép hoa tri lidu ciia cac co s6 y té co quan hodc
dia phuong.

3.4.2. Panh gi rai ro trong trudng hop mau xét nghiém khi chwa day du thong tin can thiét

Dé thyc hién viéc nay dwa vao mot s nguyén tic nhu sau :

- Bao dam thyc hién phong ngira chuan va 4p dung cac bién phap bao vé bat ctr luc nao ngay
tir khi nhan mau bénh pham tir ngudi bénh.

- Qué trinh thao tac véi mau vat phai thuc hién theo yéu cau tdi thiéu bang cach phong ngira
co ban.

- Van chuyén mau vt theo cac nguyén tic va cac quy dinh cta qudc gia hodc qudc té.

Mot s6 thong tin duoc chap nhan trong danh gia rii ro voi cac loai mau xét nghiém nay gom:
tinh trang bénh cua cac bénh nhéan, nhirng dir liéu vé bénh tat va tu vong, con duong nghi ngo len
truyén bénh, thong tin vé ngudn gbc dia 1y ciia mau vat. Truong hop bung phat bénh ma nguyén
nhan chua rd, can thyc hién theo sy huéng dan riéng cia mdi qudc gia hoic WHO quy dinh.

B. Cau héi va bai tap thuc hanh

Cau 1. Anh/chi hay trinh bay phan loai cac vi sinh vat gay bénh theo nhom rui ro?

Cau 2. Anh/chi hay trinh bay phuong phap phan loai vi sinh vat theo nhoém rui ro?

Cau 3. Anh/chi hay trinh bay phuong phdp danh gié rui ro ctia cac tadc nhan vi sinh vat?

C. Ghi nhé
- 4 nhém vi sinh vat gay bénh theo nhom ri ro;
- Phuong phap phan loai vi sinh vat theo nhom rti ro;
- Phuong phap dénh gid rti ro cta céc tdc nhan vi sinh vat
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CHUONG 4: SINH VAT BIEN POI GEN VA AN TOAN SINH HQC
Gioi thiéu:
Noi dung ctia bai ndy bao gdm: loi ich va nguy co cta cay trong chuyén gen; an toan thuc
pham bién ddi gen; chinh sach FAD
Muc tiéu:
- Trinh bay duoc loi ich va rui ro cta cay chuyén gen, vin dé vé an toan thyc pham;
- M6 phong duoc phuong phap danh gia an toan cua thuc pham bién ddi gen;
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- C6 y thure hoc tap cham chi, nghiém tic; thyc hi¢n dé‘ly du, ding thoi gian cac ndi dung cua

mon hoc.
A. Ngi dung:
4.1. Sinh vat bién d6i gen

- GMO: Genetically Modified Organism (Sinh vit bién déi gen)

- GMF: Genetically Modified Eood (Thuc phim bién doi gen)

- GMC: Genetically Modified Crop (Céy trong bién déi gen)

- LMO: Living Modified Organism (Sinh vt song bién doi gen)

- GMO bao gém dong vat, thuc vat, vi sinh vat, 1a san phém cua CNSH hién dai dugc con
ngudi tao ra nho sir dung cac ki thuat phan tir dé dua gen méi vao bd gen cua sinh vat nhan.

- LMO: La cac GMO sdng

- GMO qua ché bién s& tr¢ thanh GMF (Thuc pham bién d6i gen)

4.1.1. Thuc vat bién d6i gen: thuc vat duoc dua gen méi vao bd may di truyén nhd CNSH hién dai.

So v6i vi sinh vt thi thyc vat bién d6i gen it dugc quan tdm vé rui ro hon vi thuc vat dé dugc
diéu khién va danh gia. Tuy nhién, mot van dé dugc quan tdm dic biét thuc vat chuyén gen c6 thé
tré thanh coé dai ma rat kho diéu khién. Mirc do quan tdm phu thudc vao ban chét cua thuc vat, gen
cai bién va méi truong thuc vt cai bién dugc dua vao.

4.1.2. Dong vat bién doi gen: dong vat dugc dua gen mdi vao bo may di truyén nhd CNSH hién dai.

Céc van dé quan tdm chu yéu dén bién ddi di truyén ¢ gia stc

- Su thay d6i qué trinh diéu hoa gen dong vat

- Sy c6 mat mirc do khong mong mudn cua cac chit c6 hoat tinh sinh hoc trong san phém
thirc an.

- Su biéu hién virus tiém an bén trong va cac gen bén ngoai.

4.2. Nhirng van dé quan tim vé cdy trong chuyén gen
4.2.1. Cay chuyén gen
4.2.1.1. Binh nghia

Cay chuyén gen 1a cdy mang mét, hodc nhiéu gen dugc dua vao nhan tao thay vi thong qua
lai tao

Nhitng gen dugc dua vao co thé dugc phéan 1ap tir nhitng loai thuc vat ¢ quan hé ho hang
hodc tir nhirng loai khac biét hoan toan.
4.2.1.2. S can thiét phdi tao ra cdy chuyén gen

Phuong phap truyén théng 1a chuyén hat phin tir cay nay sang nhuy hoa ctia cdy khac. Nha
tao gidng tim cach t6 hop cac gen gitra hai ca thé thuc vat nham tao ra con lai mang tinh trang mong
mubn. Phuong phap lai chéo nay bi han ché vi chi thuc hién duoc gitra hai ca thé cung loai hoac ho
hang gan.

K§ thuat chuyén gen cho phép nha tao gidng cung lac dua vao mot ca thé thuc vat nhimg
gen mong mudn tir nhitng sinh vat song khac nhau, khong chi nhing loai thuc vét co quan hé gan.
Phuong phép nay cho phép cac nha tao gidng thuc vat dua ra nhirng gidng méi nhanh hon va vuot
qua gidi han caa phuong phap tao gidng truyén thong.

4.2.2. Loi ich cta cAy chuyén gen

- Tang san luong
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- Giam chi phi san xuat

- Tang lgi nhudn ndng nghi¢p

- Céi thién moi truong

- Ngay nay, cac nha khoa hoc dang hudng ti tao ra nhitng cdy chuyén gen thé hé thir hai
lam tang gia tri dinh dudng hodc c¢6 nhiing tinh trang thich hop cho cong cong nghiép ché bién: laa
gao giau vitamin va sit, khoai tay tang ham lugng tinh bdt, vaccine an dugc, dau 3n ¢6 loi cho ste
khoe hon tir ddu nanh va rau cai...

4.2.3. Cac san pham cong nghé sinh hoc thuc pham hién nay

- P4u tuong CNSH 1a ciy c6 kha ning thich hop véi cong nghé ép dau cé gid tri kinh té Ion
trén thé gigi. Pau twong chira nhiéu acid amin can thiét cho con ngudi (lyzin, methionine,
tryptophan) nén 1a mét trong nhitng thuc pham quan trong nhat hién nay.

+ Pau twong chdng chiu duge chat diét co, kiém soat va giam vét thuong cho
cdy, nang cao hiéu qua canh tac do c6 ning suét cao, sir dung dat hiéu qua, tiét kiém thoi gian cho
nong dan va tang vu.

+ Pau twong giau acid oleic: acid nay 1a mot loai acid béo khéng no, tot hon nhiéu acid béo
no co trong thit va cac san pham khac. Dau dugc ché bién tir ddu twong CNSH tuong ty nhu giau
lac, giau oliu.

- Ng6 CNSH: 1a mot trong cac cay lwong thuc chinh.

+ Ngo chiu duoc thude diét co: chung cho phép nong dan tréng xen trong vudn ciy an trai
tdt hon va linh hoat str dung céc loai hoa chét diét co dé bao vé cay tréng.

+ Ngo khang sau: giam duoc viée str dung thudc trir siu

- Khoai tay CNSH

+ Khoai tdy khang sau

+ Khoai tay khang virus

- Canola CNSH: 1a mot dong bién ddi gen cua cdy hat cai dau, cho ham luong chat dinh
dudng rat cao va chét béo bio hoa & mirc dic biét thap.

+ Canola chiju dugc thude diét co

+ Canola acod oleic cao

- Bbng CNSH

+ Bong chiu duogc thude diét co

+ Bong chbng sau

- Ca chua CNSH: ca chua chin cham

- Cay bi CNSH: cay bi c¢6 kha ning chdng lai virus

- Bu du CNSH: du du khang virus

- La gao CNSH: lua gao giau vitamin A va sét

- Cay ngil cbc CNSH: c¢6 ham lugng protein cao

- Cay mu tat CNSH: c6 kha ning hép thy thach tin, chat doc trong 1ong dit, dong thoi tiéu
huy céac chat doc khac nhu hop chit chira chi chuyén thanh chat hitu co c6 ich cho dat.
4.2.4. Nhitg nguy co tim 4n ctia ciy chuyén gen

- Cay GM c6 thé tré thanh c6 dai, xAm chiém trén nhirng ving khong phai dét canh tac, co
thé gay ra su thay ddi tham thuc vat tu nhién, c6 thé tiéu diét mot vai loai thuc vat khac.
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- “Gene flow” anh hudng dén quy gen cua loai cdy trong, loai hoang dai, hodc c¢6 dai, ngay
ca sinh vat khong phai muyc tiéu. Viéc xac dinh anh hudng cua “gene flow” dbi voi loai hoang dai
c6 quan hé huyét thdng, thudng quan trong hon nhirng trung tim c6 mirc d6 da dang sinh hoc cao.

-Sy hoi giao trong ty nhién ctia thé lai gitra loai hoang dia va loai c6 ¢6 quan hé huyét thong,
hoic loai dang trong tao ra két qua dang lo ngai.

-Sy phat trién nhitng virus méi, c6 doc tinh manh hon trén cdy chuyén nap gen, c6 tinh khang
virus ¢ thé xay ra do hién tugng tai to hop, hoc hién tugng tao vo.

- Anh hudéng doc tinh ciia san phdm trong cay transgenic d6i v6i con tring gay hai hodc thé
giy bénh s& c6 thé tac dong bt lgi cho nhirng sinh vét khong phai muyc tiéu, nhu con ngudi, gia suc.

-Co ché tinh khang ctia ciy transgenic c6 thé lam phat sinh ra nhiing loai sinh hoc méi cta
con trung gay hai, d6i voi doc tinh cta chiing manh hon.

- Anh huéng gen da tinh trang va anh hudng tuong tac khong alen c6 tinh 4t khuat cua cay
transgenic di dugc ghi nhan kha pho bién.

-Nhitng dnh hudng co tinh chat dong khéc c6 thé xay ra.

-Ngudi ta dy doan s& co nhirng anh hudng lau dai, chua ludng trudc vé sinh moi.

4.3. Thuc pham bién ddi gen tir d9ng vat chuyén gen

Nhitng dong vat dugc chuyén gen dé tao ra thit, sita bién ddi c6 tinh dugc dung va ning suét
cao thi dugc goi 13 thuc pham thube bién ddi gen. Hién nay, cac dong vat cho sita, cho thit va ca
duoc tién hanh chuyén gen nhiéu nhat dé cung cip thuc pham giau dinh dudng va thudc chira bénh.
4.3.1. C4 chuyén gen hormon ting truéng

Ca chuyén gen hormon ting truéng dé ting nang suat. Gen ngoai lai duoc dua vao bao thai
hoic té bao phoi mam.

Viéc chuyén gen vao ca di c6 nhiéu két qua, song ngudi ta can phai nghién ctru tiép tuc cac
véan dé sau dé dugc hoan thién

+ Cai tién hon nita hiéu qua cua chuyén gen

+ Can dua ra nhitng promotor thich hop dé hudng nhitng biéu hién dic biét

+ Can xé4c dinh yéu t6 méi truong, dinh dudng va sinh 1y thich hop khi tién hanh nhing ca
thé chuyén gen.

+ An toan méi trudng phai ndng cao va rat can phai chu y.

4.3.2. C4 chuyén protein chiu lanh

Ciing nhu nhiéu loai dong vat khac, ca ding gen sdc nhiét dé dép ung voi nhiét do ting cao
va dung gen chiu lanh dé chong dong lanh ( AFPs). C4 ¢ viing cuc lanh quanh nim gen nay ludn
biéu hién. Gen nay ma héa cho mot loai protein giit mau khoi dong. Co ché biéu hién 1a cac protein
lién két voi nhitng tinh thé nudce da nho, do d6 1am thap di diém dong lanh cta mau.

Nhiéu thi nghiém goi ¥ rang protein chiu lanh d6 rat c6 gié tri trén thuong truong

- Loai trir nhiing tinh thé d6 tir ¢4 bang

- Bdo v¢€ cac co quan ctia ngudi, mau cling nhu cac mo khac khi bado quan dong lanh dai.

- Chéng déng lanh cho cay cdi va dong vat cong nghé di truyén
4.3.3. Cac dong vat cho sita chuyén gen

Tir nam 1986, linh vuc san xuét ra nhimg protein cong nghiép hay nhiing chat thubc chira
bénh tir dong vat cho stra da rat quan tam. Tuyén vu da duogc stir dung san Xuét cac protein c6 hoat
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tinh sinh hoc médc du qua trinh ché bién protein sau dich ma ¢ co quan d6 van chwa biét 15 rang.

Béng k¥ thuat di truyén, ngudi ta di thu dugc sita ¢ thay doi ty 1é thanh phan hodc sita c6
protein chéng khuan nhu trong bénh trau bo chdng viém v va c6 trudng hop ting luong sita tir 20%
- 30%.

Tir ndm 1989, Clack va cong su dd chuyén gen ma héa 2 protein trj liéu cua ngudi ( yéu tb
d6ng méau IX va chat wrc ché proteinaza al) vao ctru va chudt. Két qua thu dugc 2 loai protein tri liéu
nay trong tuyén sita cta chudt va ctru dugc chuyén gen. Ngudi ta da ching minh dugc protein ngoai
lai c6 hoat tinh sinh hoc c¢6 thé thu duoc tir dé chuyén gen.

4.3.4. Lon, bo, ctru chuyén gen

- Lon duoc chuyén gen hormon ting truéng da lam ting khéi luong co thé va giam tiéu tén
thirc n mot cach rd rét. Nguoi ta con chuyén gen cho lon dé ghép, d6 1a nham lay cac phuy tang cta
lon thay thé cho cac phu tang hu hong ¢ nguoi. Viée chuyén gen cho lon vi cac co quan cta lon nhod
nhu cc co quan & ngudi, hon nita dé tranh su thai loai.

- Bo duoc chuyén gen hormon ting truong dé ting san luong thit, sita. Ngoai ra, bo con duoc
chuyén gen cho ra san pham gitip bo tiéu hoa thic an tét hon dé ting ning suat thit, sita. Cac nha
khoa hoc da tao ra nhitng con bo chuyén gen cho ham lugng protein trong sita rat cao. Nho giéng
bo nay ma nha san xuét co thé dai ha gia chi phi san xuat phomat va ning cao chat lugng cua chung.

- Cru dugc chuyén gen hormon ting trudong dé 16n nhanh, cho thit nhiéu nat, it m&. Ngoai
ra, ctru con dugc chuyén gen cho ra san pham gitip ciru tiéu héa thirc an t6t hon dé ting ning suét
thit, stra.

4.4. An toan thuc pham bién ddi gen
4.4.1. Nhitng van dé vé an toan thyc pham

Nam 1994, thie pham chuyén gen dau tién, ca chua mang tinh trang chin cham da duoc trong
va tiéu thy & mot sé nude phat trién. Tir d6, ngdy cang nhiéu thuc pham c6 ngudn gdc tir cdy trong
chuyén gen dugc thuong mai hoa va st dung trén toan thé gidi. Viéc dua cac thyc pham mdi nay
vao bita 4n hang ngay dang lam tang 1én nhitng ban khoan vé do an toan ctia chung. Cau hoi dit ra
1a liéu cac thyc pham méi ndy ¢ an toan nhu thuc pham truyén théng khong- thuc ra ca hai déu
ciing muc tiéu 1a tao ra cac gidng cay trong chét lwong cao véi nhitng dic tinh dugc cai thién gitp
chung phat trién tot hon va chét luong hon. Sy khac biét 1a & chd tao ra bé‘mg cach nao?

CNSH hién dai cung cap cho cac nha tao gidng nhirng cong cu chinh xac cho phép hoc
chuyén nhiing dic tinh mong mudn va khong bi chuyén thém cac tinh trang khong mong muén khac
vao cay trong thudng xay ra khi lai gidng truyén thdng. Cac nha khoa hoc ¢ thé kiém soat duoc cac
gen chuyén, vi vay c6 thé nghién ctru dugc tinh trang dua vao.

Thuc pham c6 ngudn gdc tir cay trong chuyén gen phai dugc thir nghiém nhiéu hon bat ky
thue pham truyén thong nao trong lich str. Trude khi dugc dua ra thi trudong, chiung phai dugc danh
gia sao cho phu hop cac quy dinh do cac td chirc khoa hoc qubc té dua ra nhu: t6 chire y té thé gidi
(WHO), t6 chirc luong thuc thue pham va td chiic hop tac- phat trién kinh té (OECD).

Cac san pham chuyén gen can dugc danh gia gidng nhu cac san pham khac. Cac nguy co
gay ra do thuc pham c6 ngudng gbc tir CNSH ciing c6 ban chit gidng nhu céc loai thuc pham théng
thuong. Cac san phim nay s& dugc xem xét dua trén do an toan, kha ning giy di tng, doc tinh va
dinh dudng cua chung hon 13 dua vao phuong phap va ki thuat san xuat. Cac thuc pham CNSH
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trude khi dua ra thi trudng can phai dugc cho phép trudce khi thwong mai héa.

Cay trong chuyén gen hién nay va nhimg san phim c6 ngudn gdc tir chiing dugc coi 13 an
toan khi sir dung va ngui ta cho rang cac phuong phéap kiém dinh tinh an toan la phu hop. Nhitng
két luan nay thé hién sy thdng nhét cia cac dan liéu khoa hoc do ICSU diéu tra (2003) va phu hop
v6i quan diém cia WHO (2002). Mot vai to chire tham quyén qudc gia (Argentina, Brazil, Canada,
Trung Qudc,...) st dung cac phuong phap danh gid an toan thuc pham cua minh dé danh gia nhimg
rii ro ciia thue pham chuyén gen déi véi sirc khoe con ngudi. Cho dén nay, trén thé gioi khong thay
nhitng x4c minh tac hai vé mit dinh dudng. Hang triéu ngudi dang sir dung thue phim chuyén gen-
chu yéu 1a ngd, ddu tuong, cai ddu ma khong phat hién thdy nhimg tac dong bat loi.

Tuy nhién, thiéu nhitng bang chting vé anh huodng tiéu cuc cia thyc vat chuyén gen khong
c¢6 nghia 1a thuc vat chuyén gen khong c6 nhiing rui ro. Cac nha khoa hoc thira nhan rang, nhiing
anh huong lau dai cua thyc pham chuyén gen (va hau hét cac thuc pham truyén thong) van chua
duogc biét day du. Rat kho dé phat hién nhimg anh hudng 1au dai vi c6 rat nhiéu nhan té phirc tap
nhu kha ning bién ddi di truyén trong thuc phim va nhiing van dé trong viéc danh gia anh hudng
clia toan b san pham.

Nhiing lo ngai vé tinh an toan cua thyc phdm va san pham chuyén gen lién quan dén cac chat
di tmg, cac chat doc va cac hop chat co hai khac; kha ning truyén ngang cac gen khang thubc khang
sinh; va nhiing anh hudng khong biét trudc khac (FAO/WHO, 2002). Cé rat nhiéu mdi lo ngai vé
nhimng bién d6i ctia cdy trong duogc tao ra bang phuong phap lai gibng thong thuong va trong theo
phuong phap truyén thong. Bén canh nhitng méi lo ngai nay, cling can danh gia day du nhiing loi
ich truc tiép va gian tiép ctia thuc pham chuyén gen dbi vai sirc khoe con ngudi.

4.4.2. Chinh sach FDA (Foods and Drugs Administration)

Niam 1992, FDA da dé xuat mot chinh sach kiém sodt thac an tir rau xanh, hat va san pham
ctia chiing nhu dau thuc pham duoc kiém soat hoat dong nhu thé nao. Chinh sach nay dwoc &p dung
cho thuc pham va thanh phan cua thyc pham bao gém thirc dn dong vat, xuat phat tir thuc vat bién
doi théng qua tat ca phuong phap nhan gidng thuc vat, gdm ca k¥ thuat di truyén. Nhiing van dé
quan trong trong chi dao cia FDA t&i céng nghiép 1a bao gdm céc noi dung sau.

1. Sy bién doi di truyén

Vit chét di truyén bién d6i phai cd tinh trang tot dam bao bat ky gen dua vao ciing khong ma
hoa tao ra san pham c6 hai, né phai 6n dinh khi gan vao hé gen cua thuc vat va lam giam dén mic
t6i thiéu thay d6i khong thich hop cua su bién doi di truyén.

2. Chét doc

San pham doc va nhan té chéng lai dinh dudng cua thuc vat nhu chét e ché proteaza, tac
nhan tiéu méau va alkaloid 1a nhitng chat bao vé thuc vat chdng lai vi sinh vat ¢ hai va bénh tat.
Nhiéu chat trong s chat doc nay ton tai trong cay tréng ngay nay ¢ cac muac do khéng 1a nguyén
nhan d6 doc cao hodc khong anh hudng ti con nguoi, dong vat khi thire dn dugc ché bién hop Iy.
Nhiéu giéng cay trong mai hién nay khdng chira cac doc té trén.

3. Dinh duong

Mot két qua khong dinh hudng trude cua bién doi di truyén thuc vat c6 thé 1a mot thay doi
trong dinh dudng do thay d6i trong ciu tric hoic caa cac hop phan khac 1am anh huong dén trao
dbi chat cua dinh dudng.
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4. Hop chat méi

Trong mot s6 trudng hop sir dung Ky thuat di truyén nhan gidng thuc vat dua gen méi vao
cay tréng thuc pham c6 thé tdng hop nhiing chit méi cd ciu trdc va chire ning khac véi nhiing chit
cd trong thyc pham truyén théng. Nhitng chat nay 1a protein hay enzyme c6 thé 1am bién déi hydrat
carbon va acid béo c6 trong thiic an. Trong mét s truong hop, chat phu gia thuc pham dwoc chap
nhan, mét sb khac doi hoi thong tin chinh xéac thudc tinh méi caa thuc pham. Tuy nhién, trong phan
I6n truong hop, cac hop chét tim thay trong thuc pham bién dbi gen 13 an toan cho ngudi st dung.

5. Chat gay dj ung

Trong thirc an ctia nguoi ¢d hang ngan protein khac nhau. Trong CNSH hién dai, nguoi ta
phan lap gen tir nhiéu nguon khac nhau dé chuyén vao cac sinh vat khac nhau. Trong qua trinh do,
sinh vat bién d6i gen c6 thé tao ra protein mai ¢d kha nang gay di tmg. FDA di dé cap van dé nay
trong hudng dan danh gia cta ho. Vi du: nhitng chat gay di tmg thudng ¢ trong thire an anh huang
dén nguoi My nhu: sita, trang, ¢ sun, dong vat than mém, cay qua hach, lGa mi va qua dau. FDA
cho rang, san pham protein doc tir nguon thuc pham truyén thong 1a nhiing chat duogc coi 1a doc to
thong thudng, trir khi bang chang khoa hoc ching minh 13 nguoc lai.

Trong trudng hop mot protein khong duoc biét nd 1a doc td, nd s& khdng ¢ kha ning danh
gia rd rang vé mat tiém nang doc td. Trong khi mot protein méi, chat gy di ung duogc tong hop voi
nong do nho trong thuc pham, cac chuyén gia phai c6 cac bién phap danh gia vé protein doc.

6. Dau chuan khang khang sinh

Cac nha khoa hoc sir dung gen chi thi dé lra chon té bao thuc vat da duoc chuyén gen mong
mubn. Gen chi thi thuong duoc st dung 1a gen khang kanamycine va neomycine. FDA dé cap van
dé nay cho viéc sir dung khang kanamycine trong ca chua, béng, cay cai dau. FDA biét ring,
kanamycine va neomycine la thuéc khang sinh doc, sir dung udng diéu tri gidi han va chi trong
truong hop bénh nhan khong bi chi phéi béi thirc an chuyén gen.

Diéu chua dugc biét 1 co ché ma mot gen cd thé chuyén tir NST cuaa thuc vat vao vi khuan.
Kha nang chuyén ngang nhu thé nay s& sinh ra mot sinh vat chong chiu méi rat thap, dac biét so
sanh véi ty 18 cao cua tinh khang thé thong qua co ché da biét caia viéc chuyén gen khang sinh tir vi
khuan t6i vi khuan. FDA tin tudng rang, viéc sir dung gen chi thi c6 tinh khang khang sinh c6 thé
dugc danh gia boi tiéu chuan thong thuong da duoc sir dung cho khang khang sinh kanamycine.

7. Thite n dong vat

Vién dé thirc an cho dong vat ndi 1én nhu 1a can phai dugc hiéu biét an toan twong ty nhu
thirc dn con nguoi. Thirc dn dong vat ngoai thanh phan giéng con nguoi, dong vat con sir dung thuc
vat khong phai 1 thic dn caa con ngudi. Thanh phan dinh dudng va kha ning dinh dudng la quan
trong cho stc khoe dong vat.

8. Nhéan hiéu

Theo FDA, nhiing thdng tin ciia thuc pham can duoc néu ra trong nhan hiéu. T4t ca nhan
hiéu 1a dung sy that, khéng ddi trd. FDA cho rang, trong nhan phai ghi cac thanh phan cua san pham
va hau qua c6 thé xuat hién tir viéc sir dung san pham d6. FDA doi hoi ¢6 nhan hiéu dic biét néu
thanh phan cua thie an do ky thuat di truyén khéng gidng véi thuc pham truyén théng. Chang han,
néu thire dn c6 chira mot chat 1am ngot méi nguy hiém do két qua bién ddi di truyén méi phai co
trén nhan hiéu, twong tu néu thirc an chtra chat gay di tng phai co trén nhan dé ngudi tidu ding canh
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gi4c vai nguy hiém.

Ngay nay FDA khéng c6 thong tin ddy du dé phan biét thire dn k¥ thuat di truyén nhu thirc
an phat trién théng qua phuong phap nhan giéng thuc vat. Vi vay, doi hoi thirc an c6 nhén dic biét
dé biét nhirmg phuong phap khac. Co quan nay khong doi hoi nhan nhitng thuc vat duoc nhan gidng
theo phuong phap hoa hoc hoic phdng xa bai vi né da phat trién thong qua su lai ngang.

4.4.3. Phuong phap danh gia d6 an toan thyc pham bién di gen
4.4.3.1. CAc tiéu chudn quac té vé danh gid an toan thuc pham

Tai phién hop lan thir 26 (30/6-7/7/2003) cua Uy ban Luat dinh dudng céc thoa thuan gidi
han d3 duoc thong qua dya trén nguyén ly vé danh gia thuc pham c6 ngudn géc tir CNSH hién dai
va nhitng huéng dan vé cach tién hanh danh gia an toan thyc pham c6 ngudn gdc tir cay tréng mang
DNA tai to hop va vi sinh vat mang DNA tai t6 hop.

Nhitng huéng dan caa Luat, qua trinh danh gia an toan ddi véi thuc pham chuyén gen can
duoc tién hanh théng qua viéc so sanh véi thuc pham truyén thong tuong tng, tap trung vao sy giong
va khac nhau. Néu c6 bat ctr lo ngai vé an toan nao duoc xac dinh thi rai ro lién quan can dugc mo
ta dé xac dinh méi lién quan dén stc khoe con nguoi. Piéu nay bat dau bang viéc mo ta céc sinh vat
cho va nhan, dic diém cua su bién doi di truyén. Tiép theo nén phan tich cac nhan té nhu tinh gay
doc, xu huéng gay ra cac phan ang di tng, anh hudng caa cac thanh phan dinh dudng quan trong da
bi thay d6i va cac hop chat trao d6i, su 6n dinh caa gen gan vao NST va su thay doi thanh phan dinh
dudng do thay d6i di truyén. Néu toan bo danh gia cac nhan t6 trén cho thay thuc pham bién ddi gen
Kiém tra 13 an toan nhu cac thuc pham truyén théng tuong wng, thi thuc pham dé duoc coi la an toan
dé du dung.

Cac nha khoa hoc phan déi phuong phép so sanh ndy va cho rang, can tién hanh cac phuong
phap phan tich toan bo thanh phan cia thuc pham dé danh gia dugc nhitng anh huong du bao va
khdng du bao. Ho ciing tan thanh quan diém, cac thuc pham chuyén gen can duoc danh gia theo
ting truong hop, tap trung vao tang san pham nhat dinh cht khdng phai 1a qua trinh ma san pham
d6 duoc tao ra. Tinh an toan cua thyc pham chuyén gen nén duoc danh gia trude khi dua chung ra
ngoai thi trudng, vi viéc kiém tra thuc pham sau sé rat khd khan, ton kém va khong thu duoc nhitng
dir liéu mong mudn do tinh phic tap trong thanh phan khau vi va su sai khac di truyén ¢ ngudi.
4.4.3.2. B$ déc hai cua thyee pham maéi

CAac van dé vé kha niang gay doc can phai duoc quan tdm khi tién hanh danh gia kha ning
gay hai caa mot thuc pham méi phu thuoc cha yéu vao ban chit caa thuc pham méi va n6 gidng voi
thuc pham truyén théng ¢ chd nao? Viéc thu nhap thuc pham hang ngay theo phwong phap truyén
thdng sap duoc sir dung cho chét phu gia sé& it duoc tng dung cho thuc pham mai. Khac véi nhiing
nghién ciru gay doc truc tiép 1én dong vat, cac yéu té cd thé anh huong quyét dinh dén do an toan
cua thuc pham mai, qué trinh ché bién, ké ca trang thai vat ly thuc vat, bang chiang vé su tiép xtc
ctia con nguoi, mic do nhap va xu hudng st dung, xac dinh thanh phan, lwong chét trao doi va chat
doc, tinh doc cua bat cir mot loai vat chat hay thuc pham nao c6 lién quan, hoic bét ct nhitng anh
huong nguy hai nao duoc biét dén tac dong dén con ngudi.

Nhitng nghién ctru trén ngudi c6 vai trd 16n hon rat nhiéu trong viéc danh gia do an toan thuc
pham méi so véi cac linh vue doc dugce khac. Nhitng nghién ciru trén dong vat & quy mé in vivo da
cho thay khong c6 hau qua nguy hai nao, con nhitng nghién ctru trén ngudi phai duoc xem xét dé
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xé&c minh ¢ sy réi loan trong trao di chat hay nhitng réi loan sinh Iy hay khdng. Nhitng nghién ciu
Vé trao doi chat ¢ thé phu hop cho viéc nghién ctiu nhitng anh huong nguy hai khéng mong mudn.
4.4.3.3.Xem xét an toan sinh hoc va gié tri twong duwong

FAO va WHO tan thanh viéc st dung khai niém “gia tri tuong duong that|” nhu la mot chi
tiéu dé danh gia do an toan thuc pham, hoic thanh phan cua thuc pham tir CNSH hién dai. Khai
niém nay c6 nghia 1a: “néu mot thuc pham méi, hodc thanh phan méi cua thuc pham duoc ching
minh 1a twong duong that véi san pham da c6 tir trudc thi nd cé thé duoc xir Iy twong tw nhu véi san
pham da co vé mit an toan”. Nhung lam thé nao dé danh gia mot thyc pham la an toan?

Dé chinh xac gia tri trong duong that thi can xem xét cac yéu té sau:

- Hiéu biét vé cdu thanh va dic tinh caa san pham, hozc sinh vat ¢o truyén hay b me

- Hiéu biét vé dic tinh cua cac thanh phan, hoic tinh trang mai hinh thanh tir nhitng thdng
tin vé k¥ thuat bién nap, bao gom vector va bat cu gen chi thi ndo sir dung;anh huéng thir cap cua
su bién doi; dic tinh caa thanh phan, hoac tinh trang biéu hién caa ca thé.

- Hiéu biét vé san pham/ca thé mai véi thanh phan hoac tinh trang méi, bao gom dic tinh
cau thanh so véi san pham/cé thé theo phuong phap truyén thong.

Dua Va0 viéc xem xét cac yéu té trén thi mot thuc pham mai dugc coi 1a ¢é gia tri twong
duong that néu ¢ két luan rang, thuc pham méi nay khdng gay hai gi so véi thuc pham truyén thong.

- Nhiing nguyén 1y co ban trong viéc tng dung gia tri tuong duong that cho viéc danh gia
thuc pham tir sinh vat CNSH

+ Néu nhu mét thuc phém moi hay bién ddi dugc xéac dinh 1a tuong duong that so voi mot
thuc pham ton tai trude d6 thi viéc danh gia vé d6 an toan va dinh dudng 1a khong céan thiét.

+ Mot khi thuc phém da duoc coi 1a tuong duong that thi dugc xur 1y giéng nhu thuc phém
theo phuong phép truyén théng/

+ Khi thue pham méi hodc loai thuc pham mai khong gidng 1am véi cac thye pham di co
san thi kho xac dinh gia tri twong dwong that. Nhitng thyc pham nhu thé ndy duoc dénh gia bang
cach xem xét cac nguyén li€u tuong tu

+ Khi mot thuc pham duoc xac dinh khong phai 1a twong dwong that thi phai tap trung vao
viéc danh gia su khac biét.

+ Khi mot thyc pham mdi khong giéng bat ky thuc pham da ¢ sin noa thi thyc pham do
phai duoc danh gia dya trén chinh thanh phan va dic tinh cta né.

4.5. Céc véan dé con ton tai
4.5.1 Céc chat gay di ung

Mét trong nhitng quan tdm I6n nhat vé thuc pham chuyén gen la chat gay di tng c6 thé duoc
chuyén vao thuc pham. Céc nha khoa hoc di biét nhiéu vé cac thuc pham gay di tng & tré em va
ngudi trudng thanh nén viée xac dinh cac chat gay di tng trong thuc pham chuyén gen 1a rat thuan
loi. Thong thuong, 90% su di wng thire an ¢ lién quan dén 8 thuc pham va nhém thuc pham & dong
vt ¢ vo, tring, ¢4, sita, lac, dau twong, laa mach va lta my. Nhitng loai thuc pham nay va nhiing
chat di ing khac da duoc xac dinh rat & nén chiing kho dugc dua vao thuc pham chuyén gen. Song
viéc kiém tra tinh di tng van 1a mot khau quan trong trong viéc kiém tra an toan trudc khi giéng cay
trong duoc dua ra lam thuc pham.

Cac chét di tmg thuong co6 dic tinh chung 1a khdng bi phan hay trong qué trinh tiéu héa, c6
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xu huéng khong bi phan huy trong quéa trinh ché bién thuc pham. Cac nha khoa hoc da ¢ ging dé
khong c6 bat ky mot protein nao dugc chuyén vao thuc pham chuyén gen lai mang nhimng dic tinh
trén, dong thoi chling phai khdng ¢ tién sir va kha ning gay di tmg hay doc tinh, ching khong giéng
céc chit gay di ung hay doc t6 di biét va chic ning cua chling da biét rd. Ching phai c6 ham lugng
rat thap trong thuc pham chuyén gen, s& nhanh chéng bi phan hay trong da day va dugc kiém tra lai
xem c6 an toan khong trong nghién ctiu vé thyc pham cho dong vat.

4.5.2. Van d khéang thudc khang sinh

Van d& chuyén gen ngang va kha ning khang thudc khang sinh 12 méi lo ngai vé an toan thuc
pham vi rat nhiéu cay trong bién ddi gen thé hé dau tién tao ra c6 mang gen d4anh dau l1a gen khang
thudc khang sinh. Néu nhitng gen nay duogc chuyén tir thuc vat vao cac té bao trong co thé hay vao
céc loai vi khuan trong hé tiéu hoa c6 thé dan dén sy phat trién cia cac chung vi khuan khang thudc
khang sinh, gay ra nhitng hau qua xau véi stc khoe con nguoi. Mac di cac nha khoa hoc tin rang,
kha nang chuyén gen 1a cuc ky thap, cac chuyén gia van khuyén céo viéc st dung nhiing gen nay.
Cac nha nghién ctru da phat trién nhitng phuong phap nham loai bo cac gen danh dau 1a gen khang
thudc khang sinh

D3 c6 nhiéu nghién ciru va thir nghiém khoa hoc vé van dé nay dé di dén céc két luan sau:

- Kha ning cac gen khang khang sinh c6 thé duoc phat tan tir cay trong chuyén gen sang cac
sinh vat khéc 1a v6 cung nho.

- Tham chi su kién it xay ra la mot gen khang khang sinh dugc phat tdn sang mot sinh vat
khac thi tac dong viéc nay ciing khong dang ké do cac chi thi sir dung trong cy trong chuyén gen
c6 (g dung trong thi y va y hoc rat han ché.

4.6. Dan nhan thuc pham bién doi gen

- Céc yéu cau dé thyc thi cac chinh sach dan nhan

+ Tiéu chuan, thir nghiém, chimg nhan va thi hanh

+ Bat ky mot quy ché dan nhan nao duoc thuc thi, trudc hét chinh phu phai xay dung cac
tiéu chuan va dich vy dé tién hanh cac xét nghiém sy c6 mat cta thanh pham bién doi gen, ching
nhén va dam bao céc tiéu chuin chat lugng rd rang va co thé dat duoc.

+ Trong khi don gian phat hién cac thanh phan bién d6i gen trong cac san pham chil yéu
chtra nhitng nguyén liéu nay (d4u phu hodc bip rang bo), viéc phat hién chung trong cic san pham
da qua ché bién nhu dau, duong, tinh bot hoan toan khong don gian vi chung khong con mang cac
DNA méi hodc protein.

+ Mot van dé nha quan 1y vap phai kho khan 1a lam sao dé viéc dan nhan 1y tudong khong co
tac dong dén quyén loi cuia ngudi tidu dung cling nhu khong phan d6i san pham.

+ Rat nhiéu san pham duoc mua va tiéu thu & cac nudc dang phat trién khong dugc dong goi
nén khong c6 nhan. Ngoai ra, ddi v6i nhitng ngudi ndi trg nhan it thong tin vé cudc tranh luén voi
thuc pham bién doi gen thi hoc s& bdi rdi khi thay nhitng nhan hiéu trén thyc pham bién doi gen.

- Cac quy dinh dan nhan hi¢n nay: dya trén cac dac tinh hoa hoc cua san phém ma khong
dira vao qua trinh san xuét san pham d6. Vi du cac yéu cau dan nhan cac thuc pham bién dbi gen
hay khong bién d6i gen, néu co su thay doi thanh phan dinh dudng, hodc xut hién cac thanh phan
méi c6 doc tinh hodc gay di tng. Vi du vé nhimng céach tiép can qudc té trong van dé& dan nhan

+ Canada yéu cau dan nhin dic biét dbi vé6i tat ca thuc pham c6 nhitng lo ngai vé an toan
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nhu kha niang gay di ing va c6 phat hién thiy su thay ddi vé dinh dudng, thanh phan. Nhan phai ghi
15 ban chat su thay doi nay va phai d& hiéu, ding sy that, khong gdy hiéu nham.

+ My yéu cdu tit ca thuc phim phai dugc dan nhan néu chung gy ra nhitng méi lo ngai vé
suc khoe, c6 cac cach sir dung khac nhau, hodc thay déi gia tri dinh dudng, hodc khi tén thong
thudng khong con du dé mé ta thuc phadm c6 ngudn gdc tir thyuc vat bién dbi di truyén.

+ Cong ddéng Chau 4u, Anh yéu cau thyc phim c6 chira 1% hodc hon thanh phan bién ddi
gen thi bit budc phai dugc dan nhén, trong khi khong yéu cau din nhéin ddi v6i cac thanh phan co
ngudn gdc tir ciy trong bién dbi gen nhung khong chira DNA hoic protein méi. Cac san pham tinh
sach cao nhu dau, dudng, tinh bot tir ngo, dau tuong, cai dau bién ddi di truyén thi khong thudc dédi
tugng phai dan nhan.

+ Viét Nam: t6 chtic, c4 nhan c6 san pham, hang héa 1a sinh vat bién d6i gne hodc san pham,
hang hoa c6 ngudn gdc 13 sinh vat bién doi gen luu thong trén thi truong, ngoai viéc thuc hién cac
quy dinh ctia phap luat hién hanh vé ghi nhan hang héa con phai ghi thém dong chit trén bao bi: “san
pham c6 st dung cong nghé chuyén gen” dé ngudi tiéu ding xem xét, lua chon.

- Tac dong cua thuc pham dan nhan

+ Anh huong dén thuong mai toan cau va khu vye: Khi san xuat va thuong mai cc ciy trong
bién doi gen ting 1én thi cac chuong trinh dan nhan s& cho phép cac qudc gia chu dong giai quyét
pht hop véi nhu cau ctia minh. Vi du, qudc gia c6 thé cho phép gieo trong cdy GM trong lanh thod
ctia minh nhung chi déng ¥ nhap khau cac cdy trong nay va san pham cta ching khi chiing duoc
dan nhan. Ngoai ra van dé dan nhan can phai xem xét dén khia canh tao ra rao can thuong mai.

+ Chi phi dn nhan: khong chi don gian 1a chi phi ciia myc va con dau. Kiém toan phai bat
dau tir khi giai doan dau tién cta dong san xuét thyc pham, khoi dau tir cac cong ty cung cip hat tan
dén nguoi nong dan, cic cong ty xay xat, ché bién thuc pham. Chi phi khong 16 khong chi lién quan
dén viéc dan nhan cac san pham bién d6i gen ma con cac san pham khong bién doi gen phai ghi
chép timg budc cua qua trinh ché bién, tiép xtc khong chi voi ndng dan ma con véi nha cung cép
hat giéng. Cac xét nghiém kiém tra duong tinh it ton kém hon cac xét nghiém kiém tra 4m tinh boi
vi duong tinh thi chi can c6 mot thi nghiém phan tich kiém tra, trong khi dan nhan cic san pham
khong phai bién d6i gen yéu cau hang loat thi nghiém 4m tinh cho tutrng xét nghiém.

B. Cau héi va bai tap thuc hanh

Cau 1. Anh/chi hay trinh bay loi ich va nguy co tim 4n cta sinh vat bién d6i gen c6 thé mang lai?
Céu 2. Anh/ chi hdy trinh bay nhu cau vé cdy chuyén nap gen?

Céu 3. Anh/ chi hily phan tich vé van dé danh gia mirc d6 rui ro ddi voi cay trong chuyén gen?
Cau 4. Anh/chi hay trinh bay hau qué cua hién tugng “gene flow” xdy ra trong tu nghién?

C. Ghi nhé
- Nhu cau vé cdy trong chuyén gen;
- Loi ich va nguy co tim 4n cua sinh vat bién d6i gen c6 thé mang lai?
- VAn dé danh gia mirc d6 rui ro dbi voi cay trong chuyén gen;
- Nhitng van dé vé an toan thuc pham;
- Chinh sach FDA.
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CHUONG 5. AN TOAN SINH HQC TRONG LIEU PHAP GEN

Giéi thiéu:

Mot trong nhitng ing dung ciia Cong nghé sinh hoc 1a liéu phap gen. Phuong phap nay duogc
thuc hién b?mg cach chuyén gen vao co thé nguoi, nham muc dich chita bénh cho con nguoi. Liéu
phap gen chi 1a mot truong hop rat dic biét cua chuyén gen, do vay nhimg lo ngai vé muc do an toan
ctia liéu phap gen ddi voi nguoi bénh 13 tit nhién. Trong liéu phap gen ¢ ngudi, phai tuan tha nhitng
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quy dinh qudc té, va cac quy dinh nghiém ngit cu thé cua ting qubc gia vé an toan sinh hoc noi
chung, phai tuan thu cic nguyén tic chat ché cua y- sinh hoc phan tir dé giam thiéu nhiing rii ro,
han ché cac tac hai dén strc khoe con nguoi.

Muc tiéu:

- Giai thich dugc hién trang va rui ro ctia diéu tri liéu phép gen;

- Nhan dién duoc van dé an toan cua liéu phéap gen;

- C6 y thure hoc tap cham chi, nghiém tuc; thyc hién déy du, dung thoi gian cac ndi dung cua
mon hoc.

A. Ngi dung:
5.1. Hién trang va nhirng rii ro ctia diéu tri liéu phap gen

Thuc chét cua lidu phap gen 1a chuyén gen vao co thé ngudi, nham muc dich chita bénh cho
con ngudi. Liéu phap gen chi 1a mot trudng hop rat dic biét ciia chuyén gen, do vay nhiing lo ngai
vé mirc d6 an toan ctia liéu phap gen déi véi ngudi bénh 1a tat nhién. Trong liéu phap gen & nguoi,
phai tuan thii nhitng quy dinh qudc té, va cac quy dinh nghiém ngit cu thé cua timg qudc gia vé an
toan sinh hoc néi chung, phai tuan tha cac nguyén tic chit ché cia y- sinh hoc phan tir dé giam thiéu
nhirng rai ro, han ché cac tac hai dén strc khoe con ngudi.

Liéu phap gen c6 hiéu qua cao hay thap phu thudc rat nhiéu vao su ton tai va 6n dinh, kha
ning hoa nhap ctia cac gen liéu phap (DNA) vao bo gen cua té bao ngudi, ciing nhu sy phan chia
binh thuong cta cac té bao sau khi thyc hién kiéu phap gen. Hiéu qua liéu phap gen, con phu thudc
vao nhiéu kich thudc, tinh chat ctia gen liéu phap va cac loai vecto st dung, ciing nhu phu thudc vao
su Iira chon dung, chuan xac va pht hop céac k¥ thuat liéu phap.

Nhitng rti ro thuong gdp trong liéu phap gen thuong do gen liéu phép khong hoat dong va
biéu hién, gen liéu phap gan sai vi tri gy cac dot bién gen, hodc gen liéu phap biéu hién khong binh
thudng tao ra cac protein bj sai 1éch gay dap ing mién dich bat loi cta té bao. Nguy co tiém an 16n
nhét 13 trong liéu phép gen st dung nhiéu vecto c6 ban chat virus, do vdy ¢ nhitng mirc 46 nhét dinh
C4C Vecto virus c6 thé bién doi, tro thanh tic nhan gay bénh, c6 thé kich hoat cac oncogen giy nén
ung thu, hodc tao ra dot bién gen trong bd gen ngudi bénh. ...

Mot hién thuc khéc 13 liéu phap gen ra doi rat mudn so v6i nganh khoa hoc khac. V&i hon
10 nam tudi (tinh tir thanh céng dau tién nam 1990, chira bénh thiéu hut mién dich t6 hop trim trong
ADA-SCID), liéu phap gen 1a mot nganh khoa hoc con qua méi mé, trinh d6 hiéu biét con nguoi vé
co ché gay bénh ctia mdt ) gen dot bién chua d?ly du, trinh d6 k¥ thuat méi chi c6 dugc & mot )
nudc tién tién. Do do, hiéu qua cao, thuc su cua liéu phdp gen trong diéu trj va chita bénh cho con
nguoi con ¢ trong tuong lai nhitng nam téi.

5.2. Vi du vé truong hop rii ro sau diéu tri liéu phap gen va van dé an toan cia liéu phap gen
5.2.1. Cai chét cua Jesse Gelsinger sau khi diéu tri liéu phap gen

Jesse Gelsinger sinh nam 1981, khi sinh di mac bénh rdi loan Ornithin, gay nén dot bién mot
gen trén nhiém sic thé X. Ngay 13 thang 9 nim 1999, khi vira 18 tudi Jesse Gelsinger duoc diéu tri
bang liéu phap gen tai vién Dai hoc Tong hop ¢ Pennsylvania, My. Jesse Gelsinger duoc chuyén
vao co thé mot lwong 16n vecto adenovirus mang gen liéu phap OTC. Ngay 14/9/1999 bi hén mé,
ngay 17/9/1999 bi chét do suy ho hip ning va hon mé siu.
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Sau cai chét cua Jesse Gelsinger c6 rat nhiéu lo ngai vé sy an toan cua liéu phap gen. Mot s6
¥ kién cho rang liéu phap gen da gy nén cai chét cua Jesse Gelsinger. Liéu phap gen khdng an
toan?

5.2.2. Li¢u phap gen c6 an toan khong?

Bénh OTC giy nén do dot bién gen OTC nam trén nhidm sic thé gi6i tinh X cua con ngudi,
1am rdi loan chuyén hoa amonic, gdy nén hau qua rat nghiém trong c6 thé tir vong ngay sau khi sinh.
Bénh OTC thuong gdp ¢ con trai voi ty 1€ 1 trén 10000 ngudi, bénh c6 ty 1¢ tir vong cao, khoang
50% tré so sinh tir vong & thang tudi dau tién, sb con lai thuong tir vong trude 5 tudi, ty 18 sdng sot
rat it voi diéu kién st dung thude thuong xuyén.

Trong thoi gian séng Jesse Gelsinger phai thuong xuyén sir dung thude va sy hd trg cia y té,
str dung ché d6 an kiéng it protein va uéng cac loai nudc khong cé protein. Mot sd 1an Jesse Gelsinger
bi hon mé do néng d6 aminiac vuot qua muc, du di st dung rat nghiéu thude giup co thé co thé
chéng lai ham lugng amoniac ting qua cao. Strc khoe ngdy cang suy sut, 13/9/1999 Jesse Gelsinger
tinh nguyén thir nghiém diiéu tri liéu phap gen

Trén co so tinh chat nguy hiém ctia bénh OTC, trudng hop Jesse Gelsinger song duoc dén 18
tudi 1a mot tién bo 16n cua y hoc, liéu phap gen diéu tri cho Jesse Gelsinger chi 1a co hoi cudi ciing
rat mong manh v&i mang séng cua anh. Do vy, cai chét ctia Jesse Gelsinger dugc két luan khong
phai do nguyén nhan li¢u phap gen khéng an toan.

Liéu phap gen da chita khoi bénh cho mgt bénh nhan SCID, méau kho dong, ung thu... Tuy
nhién, mot s6 bénh nhan sau khi diéu tri van c6 nhimg dap tng mién dich khéng mong mudn, hoic
c¢6 su thay doi nho chirc ning & mot sé co nhu: quan gan, than... Do vy, van dé an toan cua liéu
phap gen can dugc nghién ctru tiép tuc dé lidu phap gen 1a phuong phap chita bénh hiru hiéu cho
con nguoi.

5.3. Mt s6 diém han ché cia liéu phap gen

Trén co so nhing luan ¢t khoa hoc vé phuong phap diéu tri va chira bénh bang liéu phap gen
& cac phan trude, va cac thanh tyu chita bénh hién dai va khoa hoc. Liéu phap gen c6 thé gitip cho
con nguoi chira dugc mdt s6 bénh hiém nghéo, ma kha nang cua y hoc hién dai con nhiéu han ché
nhu cac bénh SCID, SCA, HIV/AIDS, bénh méau khoé dong...

Hién nay, liéu phap gen di diéu tri khoi bénh cho nhiéu bénh nhan & cic nudc tién tién, tuy
nhién liéu phap gen con chua dugce st dung phd bién trong diéu trj cho bénh nhan, do nhiéu nguyén
nhéan khac nhau:

-Liéu phap gen doi hoi cac phurong tién k¥ thuat hién dai, chi phi tén kém nén ¢ nhimng nuéc
kém phat trién, nudc nghéo hién nay chua du tiém luc ca vé phuong tién ki thuat, doi ngii chuyén
vién, kinh phi dé thyuc hién chira bénh bang liéu phap gen

-Liéu phap gen 1a nghanh khoa hoc — y hoc hién dai con qua mdi mé, trinh d6 hiéu biét cta
con ngudi con chua day du vé dic diém cta gen bénh, vai trd va hoat dong cua gen lidu phap. Do
d6, dén nay phan 16n liéu phap gen chira bénh van con mang tinh chit thir nghiém.

-Do tinh chét chira bénh dén ban chét cudi cung cuia bénh 1a cac gen bi hong, bi 16i. Tinh da
dang cuia cac gen & mdi ngudi vo cung 16n, cing mot sb loai bénh do dot bién & cling mot gen, nhung
& cac ngudi bénh khac nhau c6 muc d6 dot bién, mirc do biéu hién bénh khac nhau. Vi vy, diéu tri
liéu phap gen khong thé ap dung dong loat cho moi bénh nhan
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-Trong diéu tri liéu phap gen, do sir dung cac vecto chuyén gen ban chat virus hodc khong
c6 ban chét virus dé dua gen liéu phap vao co thé ngudi bénh, trong mét sb trudng hop tuy ciru duge
cudc séng con ngudi nhung van gy mot s6 hiéu tmg phu khéng loi cho co thé.

Do mdt s6 mit con han ché cua liéu phéap gen, nén hién nay diéu tri va chita bénh béng liéu
phap gen chua dugc phd bién. Con ngudi can tiép tuc nghién ctru nhidu hon nira, dé trong twong lai
gin day liéu phap gen co hiéu qua chira bénh tuyét dbi, gop phan bao vé sirc khoe con nguoi.

5.4. Trién vong ciia liéu phap gen & viét Nam

O nudc ta hién nay da va dang c6 mot sd nghién ciru diéu tri ung thu bang liéu phap gen mién
dich nhu nghién ctru va san xuét interferon, I12... trong diéu tri cac bénh ung thu. Chung ta dugc sy
quan tim cta nha nudc véi cac chuong trinh nghién ctru trong diém, da san xuat thanh cong veccin
viém gan tai t6 hop, nhiéu vién nghién ctru va truong dai hoc ¢ cac chuyén gia giéi vé sinh hoc
phan tir va k¥ thuat gen... Mit khac, hudng lién doanh kién két v6i cac bénh vién 100% vén nudc
ngoai ngay cang nhiéu ¢ Viét Nam. Chung ta c6 thé tin tudng rang, trong twong lai khong xa liéu
phap gen trong chira bénh cho con ngudi sé dugc phat trién ting budc & nudc ta.

B. Cau héi va bai tap thuc hanh

Cau 1. Anh/chi hay trinh bay hién trang va riii ro ciia diéu trj liéu phap gen

Cau 2. Theo anh/chi liéu phap gen c6 an toan hay khong? Hay trinh bay mét s6 diém han ché cua
li¢u phap gen?

Bai tap 1: Vi xu thé phat trién hién nay ciia nén cong nghé sinh hoc trong nuéc anh/chi hiy cho
biét tng dung liéu phap gen cta viét nam nhu thé nao?

C. Ghi nhé

- Khai niém cua liéu phéap gen;

- Hién trang va rui ro cua li¢u phép gen;

- Ung dung cta liéu phap gen cua Viét Nam.

CHUONG 6. NHAN BAN NGUOI VA PONG VAT

Giéi thiéu:

Nhan ban vo tinh d6i v6i cac vat nudi c6 nang suit cao nhung cac thé hé con ctia n6 lai khong
duoc nhu vay cling da c6 mdt vai thanh cong nhét dinh, k¥ thuat nay cho phép tai tao cac vat nuoi
c6 day du pham chat nhu ban dau bang phuong thirc vo tinh.
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DPao dtrc sinh hoc (bioethics) 1a mdt pham tru phire tap ma céch nhin nhan tuy thude vao dac
diém dan toc va van héa khac nhau. Pham tru dao duc sinh hoc bao ham cach déanh gia lgi ich va rui
ro lién quan t6i1 sy can thi€p cua con nguoi, dac biét 1a cong nghé mdi, xem xét lam can ddi su theo
dudi quyén tu do ca nhan véi trach nhiém phap 1y. Pao dic sinh hoc doi hoi phai danh gia cong
nghé that ky, trong d6 c6 dénh gia anh huong dén xa hoi va ca nhan
Muc tiéu:

- Trinh bay dugc cac vAn dé vé nhan ban vo tinh & dong vat;

- Nhan dién dugc dao dac cua sinh y hoc hién dai;

- C6 y thure hoc tap cham chi, nghiém tic; thyc hién dﬁy du, dung thoi gian cac ndi dung cia
mon hoc
A. Ngi dung:

6.1. Gi6i thiéu chung vé nhan ban vé tinh ¢ dong vat

Té bao dong vat c6 thé sinh trudng trén cac loai moi truong dinh dudng tong hop bén ngoai
co thé, vi thé chung da dugc nudi cay cho cac muc dich sau:

- Nghién ctru céc té bao ung thu, phan loai cac khéi u ac tinh, xac dinh sy twong hop cia mo
trong cay ghép, nghién ctru cac té bao dic biét ciing su tuong tac ctia chung, san xuat té bao gbc...

- Ung dung dé san xuat cac hop chat hoa sinh quan trong dung trong chan doan nhu cac
hormone sinh trudng ctia nguoi, interferon, hoat t6 plasminogen m, cac viral vaccine va cac khang
thé don dong (monoclonal antibodies).

Theo phuong phap truyén thong cic hop chat hoa sinh nay dugc san xuat bang cach sir dung
cac dong vat song hodc duge tach chiét tir xdc ngudi chét. Chang han, cac khang thé don dong c6
thé duoc san xuat bang cach nudi cdy cac té bao hybridoma trong cic khoang mang bung (peritoneal
cavity) ctia chudt, hodc hormone sinh trudng ding dé chira bénh coi (dwarfism) c6 thé dugc tach
chiét tir xac nguoi chét. Tuy nhién, sé luong thu duoc tir cac phuong phap nay rat han ché vi thé
viéc tmg dung rong rai ching trong diéu tri con gip nhiéu khé khan.

Chuyén gen vao dong vat dé tao ra ngudn thyc pham co gia tri 1a mot trong nhiing Gmg dung
¢ y nghia cia cong nghé sinh hoc dong vat. Tuy nhién, huéng nghién ctru nay van con mot vai han
ché trén dong vat c6 vii 1on do ching sinh san mdi 1an rét it trimg, viéc cay phoi tré vao me mang
phtc tap, mdi me mang chi nhan duoc mat it phoi, trimg cta da s6 dong vt nudi cé té bao chat rat
duc nén kho nhin thay tién nhan dé chuyén gen vao... Muc tiéu ctia chuyén gen 13 nhim dua vao vat
nudi nhitng tinh trang c6 hiéu qua kinh té cao nhu sir dung triét dé thtrc an, nhiéu thit it md, sinh
truong nhanh, khang bénh... Mic du, con gip mot s6 kho khin va that bai nhung ngudi ta cling da
c6 dugc mot vai thanh cong budc dau nhu tao ra loai ga khang bénh do avian leukosis virus giy ra
hay ctru cho nhiéu 16ng. .. Cac két qua nay cho phép hy vong s& dat duoc nhitng budc tién méi trong
tuong lai.

Nhan ban vo tinh (tao dong) dbi véi cac vat nudi cé ning suat cao nhung cac thé hé con cua
n6 lai khong duoc nhu vay ciing da c6 mot vai thanh cong nhat dinh, ky thuat nay cho phép tai tao
cac vat nudi co day du pham chat nhu ban dau bang phuong thirc vo tinh. Thanh céng vang doi trong
linh vuc nay 1 két qua ctia Wilmut va cong su (1996) di cho ra doi chu ctru Dolly. Ciru Dolly khong
c6 bd me hiéu theo nghia thong thudng ma duogc tao ra bang cach sao y mot con ciru trudng thanh.
Ngoai ra, k¥ thuat nay ciing dugc ap dung trong nhan gidng cac dong vat chuyén gen, cac dong vat
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nay khi sinh san hiru tinh c6 thé thé hé con khong nhan duoc gen dich, do d6 su can thiép cua nhan
ban v6 tinh trong trudng hop nay 1a rat cn thiét. Bén canh cac tmg dung trong san xuat, hién nay
viéc tmg dung nhan ban vo tinh dé bao ton cic ngudn gen va dong vét quy hiém ciing dang dugc
chu trong dac biét.

Nhan ban vé tinh (hay con goi 1a tao dong vo tinh) 14 qua trinh tao ra mot tap hop céac co thé
gidng hét nhau vé mit di truyén va giéng b (hodc me) ban dau bang phwong thirc sinh san vo tinh.
Nhan ban vo tinh dua trén quan diém cho rang moi té bao ciia mot co thé da bao déu xuat phat tir
mot té bao hop tir ban dau qua phan bao nguyén nhiém, do d6 nhin cua chung hoan toan giéng hét
nhau vé mit di truyén. Sinh san vo tinh 14 sy sinh san khong kém theo tai to hop di truyén, dugc
thuc hién theo co ché phan bao mitose, trong d6 genome duoc tai ban nguyén ven. Khac véi sinh
san vo tinh, sinh san hitu tinh (tién héa hon) c6 kém theo tai to hop di truyén va duoc thyuc hién theo
co ché phan bao mitose va meiose. Tai to hop di truyén 12 nguyén nhan dan dén su da dang sinh hoc
(biodiversity). Sinh san hitu tinh 13 hinh thtic sinh san pho bién & cac sinh vét bac cao. Trong khi d6
sinh san vo tinh chi ton tai & nhitng co thé c6 cau tric twong d6i don gian va gip nhiéu & thuc vat
(thuc vat cling c¢6 hinh thire sinh san hitu tinh). O dong vat bac cao sinh san vo tinh chi ton tai & giai
doan phat trién sém hodc dudi hinh thire bién dang ciia sinh san hitu tinh nhu hinh thirc don tinh
sinh.

6.2. Dao dirc cta sinh y hoc hién dai

DPao durc sinh hoc (bioethics) la mot pham tru phic tap ma cach nhin nhan tuy thudc vao dac
diém dan toc va van hoa khac nhau. Cho nén, nhirng van dé duoc coi la hop véi dao dic ¢ noi nay
c6 thé 1a trai dao duc ¢ noi khac. Thuat ngir nay c6 I& bat nguén & My vao nhitng nam 1970, khi cac
k¥ thuat thao tac gen (gene manipulation), con goi 1a k¥ thuat di truyén hay cong nghé DNA tai to
hop, dugc ap dung. Pham tri dao duc sinh hoc bao ham cach danh gia lgi ich va rai ro lién quan toi
su can thiép cia con nguoi, dac biét 1a cdng nghé méi, xem xét 1am can ddi sy theo dudi quyeén tu
do cé& nhéan vai trach nhiém phap 1y. Pao duc sinh hoc doi hoi phai danh gia cong nghé that ky, trong
d6 c6 danh gia anh huong dén x& hoi va ca nhan. Cing véi thoi gian, van dé nay ngay cang tro nén
sAu sic. Trudc nhitng x&o tron do su phat trién caa di truyén hoc, ngudi ta tu hoi minh dang tién toi
loai x& hoi ndo va su can bang mai nao trén hanh tinh s& dugc thiét lap. Pao duc sinh hoc khdng
gii han suy nghi vé mdi quan hé gitra khoa hoc va xa hoi. N6 gan lién quan hé gitta con ngudi Voi
tu nhién trong tinh da dang sinh hoc caa né, ké ca ban chat caa chinh con ngudi. Mt khac, dao duc
sinh hoc 1a mét cach suy nghi vé tuong lai va gié tri cua ching ta. N6 gidp cho gidi chuyén mén ddi
thoai véi nhitg ngudi ra quyét dinh va ngudi dan, cung quan tim dén sy ton tai cua xa hoi loai
ngudi. Ngay 25/7/1978, bé gai duoc thuy tinh trong dng nghiém (Louise Brown) di ra doi & Anh. Tt
d6 dén nay, k¥ thuat nay da tao ra khdng biét bao nhiéu em bé nhu vay trén thé giéi, ké ca ¢ Viét
Nam. Muc dich dau tién caa cdng viéc nay la hoan toan lanh manh. Trong truong hop cua Louise
Brown, ngudi me bi vo sinh do khuyét tat & voi trimg nén dé gitp ba co con, ngudi ta da 14y té bao
tring cua ba thu tinh trong dng nghiém véi chinh tinh tring cua chong ba, rdi ciy hop tir vao ngay
tir cung cua ba. V& mat sinh hoc va phép ly, em bé 1a con cua ho va diéu nay ciing khong dat ra van
dé gi vé dao dirc hay vi pham mat diéu luat nao.

Nhung mot van dé té nhi va phuc tap khac lai duoc dat ra néu mot phu nir khong thé hodc
khong mubn mang thai, dé nghi mét phu nit khac nhan tring dugc thu tinh cua minh va mang ho cai
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thai d6, vay dira con s& 1a cua ai. Cho dén nay, ¢ nhitng nude ¢ dich vu mang thai ho da phat sinh
nhiéu vy kién, vi nguoi dugc thué nhiéu khi pha hop dong, khéng mudn tra lai dira con cho ngudi
thué nita. Mot biéu hién ciia chii nghia wu sinh dudi dang méi, d6 1a nguoi ta hy vong c6 duoc nhimng
dtra con thién tai bé“lng cach xin hodc mua tinh tring cua cac nha bac hoc dugc gidi thudéng Nobel,
cho thy tinh véi trimg ctia nhitng phu nit tré dep va thong minh rdi ciy phdi vao nhitng phu nit nay.
Nhung cach 1am nay khong chic chin tuyét ddi do quy luat phén ly di truyén va dira con sinh ra van
c6 thé thudc loai tAm thudng. Sau thanh céng nhan ban ctru Dolly, nguoi ta hy vong khic phuc dugc
vén dé trén béng cach “nhan ban céc thién tai” nho chinh té bao cia ho. Nhu ta da biét, nhan ban
nguoi 1a mot van dé rat kho va hién nay hau nhu bi cdm trén thé gidi. Va lai dong nhit di truyén
khong c6 nghia 1a dong nhét ban sic ca nhan. Xét vé mat luan 1y va dao durc viée 1am trén khong thé
chap nhan duoc, con vé mat khoa hoc ciing khé hién thuc: thién tai chi biéu hién & mot d6 tudi ndo
d6 va néu dinh cho ra thién tai theo cach nay ciing khé vi hinh dang va thé chat ctia nguoi me da
khac trude. Lai cang kho thuc hién néu thong qua mot phu nit xa la khong phai 1a me minh, vi hé
gen cuia té bao chat trong tring la cling ¢ anh hudng va s& khong phat huy duoc nhu cia chinh me
minh. Hién nay, su phat trién nhanh chong cua cong nghé sinh hoc da dat cho cac ty ban dao dirc
va luat phap trén thé gidi nhitng van dé sau day:

- C6 nén cho phép thay doi chuong trinh di truyén ctia nguoi hay khong; va néu cho phép thi
& muc dd ndo, cho du viéc 1am nay dugc bién minh 1a dé chira cac bénh di truyén.

- C6 nén chip nhan viéc chan doan trudc khi sinh dé lya chon gi6i tinh cua dira tré hay
khong.

- C6 nén bt budc thyc hién cac chuong trinh phat hién di truyén phuc vu lgi ich sitc khoé
ctia nguoi dan hay dé mdi ca nhan nhan xét co hoi dya vao cac thir nghiém ma két qua co thé trai
nguoc, anh hudng té1 ho va nguoi than cia ho (vi du viée sinh ra mot dra con co thé o rui ro khuyét
tat hay khong).

- C6 nén cam lidu phap gen (gene therapy) nham vao cac té bao sinh duc hay khong. Theo
Suleiman, gido su nghién ctru cic van dé qudc té va giam ddc cua Uy ban nghién ctru chau Au (Pai
hoc Princeton, M¥) thi “Nha nudc can xéac dinh muc d6 can thi¢p vao nghién ctru khoa hoc qua tranh
luan cong khai nham hop phap hoa hanh dong ciing nhu dé ngudi dan kiém soat cac hanh dong nay.
Toém lai, nha nudc can hop tac voi cong dong khoa hoc dé dam bao tir do nghién ctru va tng dung
hop dao dtrc cac két qua tir do”.

6.3. Ung dung ciia nhan bén vo tinh
6.3.1. Nhan ban vo tinh ¢ dong vat

C6 thé hiéu mot cach don gian day 1a k¥ thuat nhan nhiéu ca thé tir nhirng té bao vé tinh
(somatic cell) (Hinh 6.1).

Nhan ban vo tinh dong vat duoc danh gia 1a mot phuong thirc ting sb luong cac dong vat
thuong mai va khoa hoc quan trong. Dau tién, su phat trién hoan chinh chu6t chi thu duoc khi tién
nhan (pronucleus) hoic nhan (nucleus) tir cac phoi chudt giai doan sém hai té bao duge chuyén vao
noan bao da pha bdé nhan (enucleated oocyte). Nhan tur cac giai doan sau dugc xem nhu khong du
kha ning dé tai chuong trinh hoa hd tro sy phat sinh phoi. Nguoi ta cling thiy rang su hoat hoa nhan
tao (bang cach kich thich dién) cho phép nhan tir cac phdi chudt cé tam té bao dugc chuyén vao cac
té bao chét giai doan MIIL va viéc chuyén theo timg chudi (sinh trudng céc tring duoc khoi phuc lai
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trong moi trudng chira cytochalasin B, san xuat “hai nhan giéng tién nhan”, va chuyén tuan ty nhiing
cai nay vao cac phoi mot té bao duoc thy tinh phé bd nhan trudc do) cai thién viéc san Xuét céc dong
chuot.

Bing cach dung phuong thirc chuyén nhén, ciru da dugc tao dong tir cc té bao co ngudn goc
tir phoi va tir cic dong té bao soma c6 ngudn gdc tir thai va tuyén vi. Gan day hon, tao dong cac
phoi bo biang cach chuyén da nhén ciing da duoc thong bao.

Phoi éch hoac
néng noc (&u triing) Té bao trirng éch

NS
Nhan SNN\S Uy

Té bao rudt
Nhan

-

Céy nhan Nhan bi hay

?

&

Phoi 8 té bao ?
IV

Hinh 6.1. So do6 nhén ban bé tinh Ech

Néng noc

6.3.2. Nhan ban vo tinh ctru Dolly:

Pay 1a cong trinh cia Wilmut, Campbell va cac cong su (Ecosse, Anh). Ddi tuong nghién
ctru ¢ day khong con 13 nhiing té bao phdi nang, ma 1 nhitng té bao 13y tir tuyén v mot ciru cai
Finn Dorset, sau ndm tudi, 16ng tring, & thoi ky ba thang cudi tir khi ctru cai mang thai, 1a thoi ky té
bao tuyén va da duoc phan hoa (differentiation) cao do va phat trién.
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Hinh 6.2. Curu Dolly va cieu me

Pem nudi cdy in vitro cac t& bao tuyén va, dé 5 ngay trong mot moi trudng nudi ciy rat
nghéo huyét thanh, véi muc dich 1am cho chu ky té bao giam tir tir cho t6i khi ngimg hoan toan. Giai
doan nay duogc goi 1a GO. Sau d6, 1am lanh truéc khi dua mdi té bao tuyén v vao mot nodn chua
thu tinh, d3 rat nhan ctia mot ctru cai khac, dau den. Két qua, mot té biao méi da dugc hinh thanh,
phat trién va tao thanh phoi.

O day c6 sy phdi hop cua hai ki thuat, mot 1a hoat hoa trimg d3 1ay nhan ra cta ctru den, hai
1a 1am ngimg chu ky sdng cta té bao tuyén va ciru trang, tirc 1a nhitng té bao soma da dugc biét hoa
cao do, tach tir mot co thé trudng thanh va ngudi ta di thanh cong trong k¥ thuat dung hop té bao.
Thanh cong nay vuot 1én cac cong trinh trude do, tir 1992 da that bai chi yéu 1a do cac té bao phoi
str dung dé chuyén nhan khong duogc dinh vi ¢ giai doan GO (nhu truong hop tao ctru Dolly), ma da
phat trién t6i G2 (pha ting truong) hodc S (pha tai ban, tong hop DNA), di can trd su dung hop té
bao.

Ctru Dolly sinh ngay 5/7/1996, c6 trong luong binh thudng khong c6 biéu hién di dang nhu
cac thi nghiém trudc d6. Séng trong tir cung ctia “me nudi ho” 16ng den, nhung ctru Dolly van c6
16ng tring, cac phan tich kiém tra di truyén di xac nhan ctru Dolly 14 ban sao cua ctru Finn Dorset,
ctru dd cung cép té bao tuyén va.
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©
Cay truyén vao tir
cung cda con clru
thir ba
Cilru me thay thé
Curu non (Doliy) g)ong hét
nhiém sac the voi clru cho té
bao tuyeén vi

Hinh 6.3. So' d6 nhén ban vé tinh ciru Dolly

Sau d6 Wilmut va Campbell con tao ra ba ciru con tir nhirng té bao mét bao thai 26 ngay va
bén ciru con tir nhirng té bao mot phdi méi hinh thanh dugc 9 ngay.

Thanh cong néu trén chung to6 mdt dong vat cd v 16n cod thé duoc nhan ban tir té bao soma
ma khong can c6 tac dong gi cua té bao sinh duc, ngoai sinh chit cia mot nodn bao. Nguoi ta ciing
dd nhan ban thanh cong khi va lon, va gan déy 1 trén ca ngudi dung cac phdi non (14 ngay) dé cung

cap nguyén liéu cdy ghép chira bénh.
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V& chat luong, néi chung nhan ban tir té bao soma c6 thé tao duoc ca thé duc hodc cai vu
viét theo ¥ mudn. Tuy nhién, van con mot van dé can tiép tuc kiém tra, d6 13 vai tro cia té bao chit
clia trimg (nodn) khi dung hop véi té bao soma (tuyén via). Té bao chat cua trimg tiép nhan nhan
chuyén vao dd khoi dong cho sy phat trién cua phéi. Tuy nhién, co ché cta qua trinh chuyén genome
me vao genome phoi van chua dugc sang to va vai trd cua té bao chit clia nodn trong thi nghiém
dung hop ciing chua dugc biét day du.

6.4. Nhan ban phoi nguoi

Trong phan nay chu yéu chi gidi thiéu viéc tao t& bao mam dé san xuét cac co quan cho
nguoi tir cac dong vat khac nhau.

Kha ning str dung té bao ES (Embryonic Stem-ES) trong nghién ctru y sinh hoc di hé mé
mot linh vuc Gmg dung méi d6 1a “y hoc tai tao” bat ngudn tir tinh da ning cua cia ES do chiing ¢
kha ning ty phan chia va d6i mé&i vo han, hodc phan héa thanh nhiéu loai té bao, khong chi 1a loai
bat nguon tir ba quan thé té bao sang 1ap (ngoai bi, trung bi va ndi bi) & phdi tir d6 s& sinh ra tat ca
cac té bao ciia co thé, ma con ca cac loai mo chuyén hoa hd tro phéi trong tir cung.

Nam 1981, Martin va Evans ctng lic phat hién thiy rang cac té bao ES cta chudt dugc nudi
cdy trong cac diéu kién dic biét, bat dau phan chia va c6 thé nhan 1én vo han ma khong phan hoéa,
¢ dinh & giai doan phat trién phdi sém nay. Tuy nhién, ngay ca sau khi tao ra nhiéu thé hé trong
nudi ciy, nhitng té bao ES nay van nhé chiing dugc chuong trinh hoa vi cai gi, va gitt kha niang phan
hoa thanh bt ctr loai té bao chuyén héa nio cua co thé.

Niam 1998, Thomson va cong sy dd phan lap dugc té bao ES tir phoi ngudi va nhan thay
chung khac véi té bao gdc cuia chudt ¢ nhidu diém, chang han nhu kho duy tri va nhan 1&n trong nudi
cdy. Nam 2000, Pera va cong sy dd chirng minh cac té bao ES nguoi ciing c6 thé phan hoa trong
diéu kién in vitro thanh céc loai té bao truéng thanh khac nhau. Chang han, ho d phén lap duoc tir
cac té bao ES nudi cdy in vitro mot quan thé tién té bao than kinh thuan khiét, va trong mot sé diéu
kién chiing c6 thé phan héa thanh cac té bao than kinh thanh thyc.

Hai tinh chat cua té bao ES nguoi da nang 1a

- Kha niang sinh san vd han & trang thai phoi nguyén thuy trong diéu kién in vitro.

- Kha niang phan hoa that sy thanh bat ky loai té bao truong thanh nao.

Vi vay, ¢6 rat nhiéu linh vuc ung dung chiing, nhung turu trung ¢6 cac huéng chinh sau:
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Hinh 6.4. Nubi cdy té bao mdn dé sdan xudt co quan nguoi

6.4.1. Ung dung té bao mam phéi trong nghién cizu co ban

Trén thuc té, nhitng té bao ES 1a mot cong cu quy gia dé hiéu rd hon su phat trién cua phoi
ngudi va nhimg di dang khac nhau c6 thé 1am rdi loan su phat trién nay. Cac té bao ES cung cip
mot phuong tién nghién ctru cac su kién chu yéu nhu sy tang sinh céc té bao da nang, su tham gia
ctia chting vao cac con dudng phan hoa dic thu, cling nhu cac nhan t6 diéu khién ching. Viéc nghién
ctru dong té bao ES mang ba nhidm sic thé nhu thé ba 21 s& gifip cac nha nghién ciru danh gia hau
qua ctia nhirng tai bién di truyén nay dén su phat trién. Ngoai ra, t& bao ES la niém hy vong trong
cudc dau tranh chéng lai nhiéu loai u & tré em, nhu u nguyén bao than, bat nguén tlr cac quén thé té
bao phdi, nhung dau hiéu sinh bénh khé nghién ctru. Té bao ES sé& giup chung ta xac dinh tac dung
cua cac gen gay ung thu va cac gen
ngin chin ung thu & cac quan thé té bao dich sinh ra cac khdi u phat trién nay.

Nhiing té bao ES va con chau phan hoa ctia ching, 13 tién than cia cac loai té bao nhat dinh,
s& duoc dung dé xac dinh tac dung ctia cytokine va cac nhan t6 sinh trudng khac dén sy ting sinh
cac quan thé t& bao phoi ma cho dén nay van chua tiép can dugc dé nghién ctru. Vé phuong dién
diéu tri, tuong tu nhu cac nhan td dugc xac dinh vé tac dung kich thich sinh truéng, cac té bao ES
méau di c¢6 Gmg dung 1am sang trong truong hop ghép tiy, nhitng nhan té sinh trudng va phan hoa
duoc xac dinh nho nudi céy té bao ES ¢6 thé co ung dung trong viéc tai tao cac mo khac.
6.4.2. Nghién ciru chirc nang gen

V6i thanh tyu da xac dinh duge bd gen clia ngudi, ngudi ta co thé xét nghiém nhanh trong
dng nghiém dé xac dinh chirc ning cua cac gen. Vi cac té bao ES nudi cay c6 thé d& xir 1y di truyén,
nhét 1a chiu nhimg bién ddi dinh vi tai cac vi tri nhiém sdc thé ddc thu nho cach tai t6 hop cung
ngudn, moi hodc di biét, trong cac té bao phodi hodc & cac té bao trudng thanh da phan hoa.
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6.4.3. Nghién ciru cac mo hinh bénh Iy

Theo nguyén 1y, té bao ES 1a mot ngudn in vitro ddi vai bat ky loai té bao nio ciia co thé, vi
thé chung co vai trd quan trong trong nghién ciru doc chat hoc va qua trinh tim ra cac loai thudc.
Kha ning san xuét v6i sd luong 16n mot loai té bao dic biét ciia ngudi trong dng nghiém, tir nhiing
té bao tién than ma ngudi ta c6 thé bién ddi di truyén, s& gitp tao ra cac md hinh bénh 1y do khuyét
tat ciia mot hodic nhidu gen & mot mo dic biét. Nhiing té bao ngudi nay bat ngudn tir cac té bao ES
duogc bién doi di truyén s& 13 nguyén liéu 1y tuéng dé chon loc trong dng nghiém cac phén tir didu
tri. Chung ta s€ khong can dén mé hinh dong vat, ma nhitng moé hinh nay c6 thé thiéu nhiing déc
diém quyét dinh sy phat trién bénh & nguoi.

6.4.4. Ung dung trong y hoc tai tqo

Mic du cac tng dung tuong lai ciia té bao ES trong nghién ctru 1a quan trong, nhung tng
dung hap din nhét 1a c6 thé dung cac té bao nay 1am nguén mo dé ghép. Nhiéu bénh lam ngudi suy
yéu do hién tuong té bao chét, hodc thoai héa do cac qua trinh sinh Iy-bénh 1y man tinh hodc t6n
thuong nghiém trong. Trong nhing trudng hop nhu vy, viéc thay thé cac mo ton thuong bang mot
mo lanh 13 hy vong chita khoi nhat. Tir nhiéu nam nay, dich vu cdy ghép di phai duong dau véi tinh
trang khong du cac mé va co quan cong hién. Cho nén vé nguyén tic, té bao ES cang duoc quan
tam, vi chung 13 ngudn d6i mai vo han cho tat ca cac loai té bao cta co thé, bén canh cac “té bao
mam truong thanh”. Trén thyc té, trong nhiéu tinh huéng 1am sang, viéc ghép té bao c6 kha nang tai
tao mo ¢o hiéu qua t6t hon so voi ghép co quan tron ven. Néu két hop cong nghé té bao ES véi cong
nghé nhan ban dong vat co v, nguoi ta ¢ thé xem xét viée san xuét té bao ES bat ngudn tir chinh
cac té bao cua nguoi bénh, nham vao mot loai “tu ghép”, dé tranh hién tuong thai loai. Chi can dung
hop mot té bao ctia ngudi bénh vao mot nodn bao da tach nhan (nhu trong trudng hop nhan ban ciru
Dolly), rdi cho tring thu duogc tir d6 phét trién t6i giai doan phdi bao dé phan lap té bao ES, kich
thich cac té bao nay phan héa & mé can ghép. Phuong phap nay, duoc goi 13 1a nhan ban diéu tri, co
thé tao ra cac md lanh hoan toan phu hop, vi ¢6 cling thanh phan di truyén nhu ciia ngudi bénh, cling
dau chuan tuong hop md. Chang han, nguoi ta di thanh cong khi san xuét t& bao ES & chudt tir mot
phoi bao dugc nhan ban, sau d6 nhitng té bao nay khi dugc tiém lai vao mét phdi chudt, da phan hoa
nhu mong doi, thanh rat nhiéu loai mo.

Nhung phai nhan manh rang, tat ca cac tng dung té bao ES ngudi, trudc khi ra doi, s& can
phai hiéu rd hon cac qua trinh sinh hoc ké can, ciing nhu cai tién cac hé théng nudi cay té bao. Hién
nay, hiéu biét ctia chung ta vé té bao ES da ning con kha han ché, ké ca ¢ chudt, cho nén van con
nhiéu diéu phai biét vé té bao ES nguoi trude khi cé thé nudi cdy ching véi quy mé 16n va xur Iy
ching vé mit di truyén. Ciing phai can hiéu cach diéu khién su phan hoa ctia chung thanh cac té bao
tién than ciia cac mo khac nhau, va cach nudi cdy cac té bao nay. Vi du: trong trudng hop tién than
ctia té bao than kinh, c6 nhimg hé nudi ciy rat tt giup ching ta nhan chung Ién, rdi dé ching bién
d6i thanh té bao than kinh thanh thuc. Nguoi ta cling di phan hoa dic trung cac té bao ES chudt
thanh céc té bao than kinh c6 hoat tinh dopamin, ma néu thoai hoa s& gay bénh Parkinson. Tiéc rang,
dbi véi nhiéu dong té bao khac, ngudi ta van chua lam chu dugc cac giai doan nay. Cudi clng, trude
khi nhan ban diéu tri dat t6i giai doan (mg dung 1am sang, van con nhiéu viéc phai lam dé cai tién
hiéu qua cua giai doan nhan ban, va chimg minh rang cac phdi duoc nhan ban c6 thé sinh ra cac mo
hoat dong binh thuong. Tuy co rit nhiéu trd ngai nhung hiéu biét ctia con ngudi vé su phat trién
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phoi di tién bo rat nhanh trong nhitng nim gan day. Néu cong dong khoa hoc duoc tng ho dé ¢
ging nghién ctru dén cing, thi té bao gbc ngudi da ning cé thé s& dong gop chir yéu vao y hoc thé
ky 21 nay.
B. Cau héi va bai tap thuc hanh
Cau 1. Anh/chi hay trinh bay dao duc sinh y hoc hién dai?
Céu 2. Anh/chj hay trinh bay ing dung va han ché ctia nhan ban v tinh & dong vat (vi du nhan ban
ctru dolly)
Cau 3. Anh/chi hay phéan tich rng dung ctia nhan ban phoi nguoi?
C. Ghi nhé¢

- Pao duc y sinh hoc hién nay;

- Ung dung va han ché ctia nhan ban v6 tinh & dong vat;

- Ung dung ciia nhan ban phoi ngudi.
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CHUONG 7. QUAN LY VE AN TOAN SINH HQC

Giéi thi¢u:

An toan sinh hoc 14 bién phap nham giam thiéu hoic loai bo nhiing rui ro tiém tang cua cac
g dung cong nghé sinh hoc c6 thé gay ra cho con ngudi, dong vat, thyc vat, vi sinh vat, méi truong
va da dang sinh hoc. Nghi dinh thu vé An toan sinh hoc nham muc dich tranh nhitng tac dong bAt
loi dén viéc bao ton va sir dung bén virng da dang sinh hoc ma khong lam x40 tron hoat dong buén
ban lwong thuc trén thé gigi mot cach khong can thiét. Viét Nam d 1a thanh vién ciia Nghi dinh thu
nay. O Viét Nam, Chinh phi1 1a co quan hanh chinh cao nhit, thong nhét thyuc hién chirc ning quan
1y nha nudc vé moi mat doi sdng xa hoi nodi chung va d6i véi cong nghé sinh hoc va an toan sinh
hoc néi riéng. Gitip viéc cho Chinh phii dé thuc hién chirc ning quan 1y nha nudc co rat nhidu Bo,
nganh dua trén ting linh vuc cuy thé.

Muc tiéu:

- Trinh bay duoc vai tro cua nghi dinh thu Cartagena, nhitng diéu nghi dinh thu nay d lam
duoc va khong lam duoc cho céac thanh vién;

- Rén luyén k¥ nang tu duy tong hop, tu hoc, tu nghién ciru thong qua viée nghe giang, tu
doc cac sach, giao trinh, cac bai béo;

- Co y thirc hoc tap cham chi, nghiém tic; thuc hién day du, ding thoi gian cac ndi dung cua
mon hoc
A. Noi dung:

7.1. An toan sinh hoc trén thé giéi

Hoi nghi dau tién cta cac bén tham gia Nghi dinh thu Pa dang Sinh hoc Cartagena - Hiép
ude LHQ c¢6 hiéu lyc vao thang 9/2003 - da khai mac tai thu d6 Kuala Lumpur ciia Malaysia. Cung
ngay, nhom moéi truong "Nhimng ngudi ban Trai dat" di dwa ra canh bao: 10 nam sau khi thyc pham
chuyén d6i gien (GM) xuét hién trén thi trudng, cic cdy trong GM dang giy ra nhiing van dé dang
bao dong vé moi truong, chang han nhu... 6 nhiém gien!

Hoi nghi Kuala Lumpur, kéo dai 5 ngay, s& ban luan vé nhiing nguy co tiém ning cua cac
san pham cong nghé sinh hoc méi va cac nguyén tic thuong mai. Cac chuyén gia du doan gitra My
va cac qudc gia chau Au lai s&
x4y ra tranh cdi xoay quanh viéc Lién minh chau Au (EU) dan nhén moi loai thuc phdm GM. Tuy
van chua ky Nghi dinh thu Cartagena hién di dugc 86 qudc gia va EU phé chuan, My lai dang van
dong manh mé& cac nude trén toan thé gidi chap nhén cay trong GM.

7.1.1. Dién tich cay trong GM ting

My, Argentina, Canada, Trung Qudc va Brazil 1a nhiing nuéc dan dau thé gisi vé dién tich
cdy trong chuyén ddi gien. Chang han, hon 50% cay bong vai tai Trung Qudc hién 14 cay trong GM.
Theo ISSAAA, mot nhém phi lgi nhuan ung ho vai tro cua cong nghé sinh hoc trong cudc chién
chdng d6i nghéo, vao nim 2003, 6 qudc gia chiém 99% dién tich cay trong cong nghé sinh hoc cua
thé gidi. Dién tich cdy trong GM toan thé gidi 1a 66,8 triéu ha, cao hon 15% so v&i nam 2002.

Theo Clive James, chu tich va ciing 13 ngudi sang 1ap ISAAA, trong 5 nam t6i, cac cdy trong
GM sé tang t6i 100 triéu ha va dugc trong béi 10 triéu nong dan ¢ hon 25 qudc gia. Phan 16n nhimng
ngudi sir dung cong nghé chuyén doi gien s& 1a ndng dan ¢ thé gidi thir ba. Ngb va bong GM sé thiic
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day sy ting trudng trén, trong khi san lwong ddu twong chic chin sé ting 1én sau khi Brazil chdp
nhan dau twong khang thude diét co.

Australia di chdp nhén cay luong thuc GM dau tién - canola - vao thang 7 ndm ngoai. Tuy
nhién, cic cdy trong GM thuong mai lai bi chinh quyén cac bang cam trong thdi gian ngin. An Do
cho phép trdng 3 loai bong GM vao nim 2002 véi muc dich thuong mai va dang tién hanh kiém tra
thuc nghiém d6i v6i nhiéu cay trong nhu mu tat, gao, khoai tay va sup lo. T6 chirc Hoa binh Xanh
nhét tri voi sy gia ting nay song ndi rang cac ciy trong chuyén ddi gien s& tiép tuc duoc trong & mot
sd it cac qudc gia.

7.1.2.Thira nhung... van thiéu

Mot van dé 13 nén lam gi v6i san lugng cdy trong GM ting thém nay? S& c6 nhiéu ngd, dau
tuong va bong hon song chiing khéng phai 1a cdy thuc pham duoc hiéu theo nghia thong thuong.
Hat ctia chung c6 thé duoc nghién 1am thirc dn cho dong vat. Tuy nhién, hang trim triéu nguoi van
can duoc thuyét phuc rang cdy trong GM 1 an toan.

Nganh cong nghé sinh hoc quéa quyét rang céc loai cay trong dugc chuyén d6i gien (dé khang
bénh va con trung) c6 thé dugc sir dung dé cung cip luong thuc cho nguoi dan tai cac nudc nghéo
nhat trén thé giéi. Tuy nhién, cac nhém méi trudng lai khong nhat tri, cho rang su tham lam cia cac
cong ty cong nghé sinh hoc 13 I do ma nganh nay thiic day ting viéc gieo trong cac loai cdy GM.
Ho chi ra sy mién cudng ciia nhiéu quéc gia chau Phi trong vi¢c nhan vién trg l1a luong thuc GM.

Thang 6/2003, Chinh phu Zambia da tir ch6i hang nghin
tan ngd GM trong khi hang triéu ngudi tai nude nay bi thiéu luong thue. Cac nha méi trudng tham
dur hoi nghi cling d3 kéu goi cac doan dai biéu phan ddi viéc dua sinh vat chuyén d6i
gien vao moi trudng va dam bao rang cac qudc gia c6 thé tir chdi nhap khau san pham GM. T6 chire
Hoa binh Xanh noi: "Phai c6 nhiing tiéu chuan dan nhan chit ché dbi voi cac san ph'flm GM duoc
nhap vao nhitg nudc ma ngudi tiéu ding mudn tranh ching".

Juan Lopez, phat ngon vién ctia Nhirg ngudi ban trai dét, cho biét: "Trai nguoc v6i nhimng
htra hen ma céac cong ty cong nghé sinh hoc dua ra, sy thuc 10 ndm qua da chi ra rﬁng Su an toan
clia cac cay trong GM 1a khong thé dugc dam bao, rang chung khong ré hon va ciing khong c6 chat
luong cao hon. Cay trong GM khong phai 13 giai phap than thong giai quyét tinh trang déi nghéo
trén thé gidi. Thé gidi can cé ludt dé budc nhitng ngudi gdy é nhiém trd gia cho sw 6 nhiém gien ma
ho tao ra. Tién trinh soan thao cac ludt nhu vdy s& dugc nhat tri tai hoi nghinay".
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Trong trudng hop clia Argentina, nudc san xuét cdy trong GM 16n tht hai trén thé gidi sau
My, cdy trong GM di chung to chiung khong phai 1a giai phap nuéi dudng thé giéi vi "hang triéu
ngudi nude ndy van bi suy dinh dudng va doi khat".

7.1.3. EU va M¥: Van tranh céi

EU, "phéo dai" chdng cdy trong GM, d bi 16i vao cudc. Cac cong ty cong nghé sinh hoc cho
biét chinh sach cua EU 13 nguyén nhan lam nhiéu nudc thé gidi thr ba mién cudng chip nhén ngi
cbc GM do lo ngai chung c6 thé bi 14n trong hang hoa xuit sang chau Au. Verchueren, tong giam
dbe CropLife International cho biét: "Chinh sach cua chau Au dang han ché quyén tu do lua chon
ctia ndng dan tai cac nudc dang phat trién. N6 gay ra tic dong ddy truyén". Sy ngd vuc cta chau Au
dbi voi cac thuc pham GM cao téi mirc chiing da bi loai khoi da phan quay hang tai siéu thi.

Washington di budc t6i chau Au pha hoai ngdm nhiing nd luc chong déi nghéo tai chau Phi
bang cach ngan chin viéc str dung cdy trong chuyén ddi gien v6i nhitng lo ngai khong ¢ co sd va
phi khoa hoc. Trung Québc, mot qudc gia san xut nhiéu loai cdy trong truyén théng va GM chang
han nhu bong, khoai tay, hién ciing dang ludng ly. Mot s tinh van khong ¢ cay trong GM. Van dé
then chdt 13 liéu ¢ nén trong cac cay luong thue GM voi quy mo 16n hay khong, dic biét 1a dau
tuong. Véi tu cach 1a qudc gia nhap khau dau trong hang dau thé gidi, quyét dinh ctia Trung Qudc
s& ¢o tac dong truc tiép téi nhing nude xuat khau 16n nhu Brazil. Nam ngoai, Trung Qudc 1a nudce
nhap khau dau twong 16n nhét cta Brazil.

Chau Au va My dang tranh chip vé cdy trong GM trong T6 chitc Thuong mai Thé gidi
(WTO). Washington phan ddi viéc EU cam nhép khau va trong moi thuc pham ciing nhu cay trong
GM. Nhim néi 16ng nhitng han ché trén, cac qubc gia EU da théng qua luat khit khe vé viéc nhan
dang va dan nhén céc loai thyc pham c6 thanh phin GM. Luat sé& c6 hiéu luc tir thang 4 toi. Piéu
nay da khién My tirc gian.

EU mudn hoi nghi Kuala Lumpur di theo dudng 16i ctia minh trong viéc xuat khau hang hoa
GM (laa mi, ngii cbc, dau tuong...) trong khi Washington cho rang cac cdy trong GM 13 an toan va
chi muén nhimng yéu cau dan nhan t6i thiéu.

Nghi dinh thu Cartagena vé an toan sinh hoc

Hon 130 nuée di thong qua Nghi dinh thu vé An toan Sinh hoc vao ngay

29/1/2000 tai Montreal, Canada. No duogc goi 1a Nghi dinh thu Cartagena vé An toan sinh

hoc dé ghi nhan sy dong gop cua thanh phé Cartagena, Colombia, noi da dang cai Ho1 nghi dac biét
ctia cac Thanh vién tham gia Cong udc vé Pa dang Sinh hoc (CBD) nam 1999. Muc dich ctia Nghi
dinh thu dau tién di kém Cong uéc CBD nay 1a dé déng gop vao viée chuyén giao, xtr 1y va sir dung
an toan cac sinh vat séng bi bién d6i (LMO) khi di qua cac bién gidi qudc té- nhu cac loai thuc vat,
dong vat va vi khuén bién doi gien. Nghi dinh thu vé An toan sinh hoc cling nham muc dich tranh
nhiing tac dong bét 1oi dén viéc bao tdn va st dung bén viing da dang sinh hoc ma khong lam xdo
tron hoat dong budn ban lwong thuc trén thé giéi mot cach khong can thiét.
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Nghi dinh thu vé& An toan Sinh hoc s& ¢6 hiéu luc vao ngay 11/9/2003. Mic du Hoa Ky
khong phai 1a mot Thanh vién cia Céng udec CBD va do d6 khong thé tré thanh mot Thanh vién
ctia Nghi dinh thu vé An toan sinh hoc, Hoa Ky van tham gia dam phan vé noi dung va gop phan
vao cac cong viée chuén bj tiép theo cho viée thyc thi Nghi dinh thu do Uy ban Lién chinh phu
vé Nghi dinh thu Cartagena tién hanh. Chung t6i s& tham gia v6i tu cach quan sat vién tai Phién
hop dau tién cua cac Thanh vién (MOP1), du tinh s& dién ra vao thang 2/2004 tai Kuala Lumpur,
Malaysia.

Nghi dinh thu Cartagena tao cho cac nudc co hoi thu thap thong tin trude khi nhiing san
pham sir dung coéng nghé sinh hoc méi duge nhap khau. N6 thira nhan quyén quan 1y ciia mdi
nuédc dbi véi san pham st dung cong nghé sinh hoc, pht hop véi nhitng cam két qudc té hién
hanh. N¢ ciing tao ra mot khudn kho gop phan cai thién ning luc bao vé da dang sinh hoc ciia
cac nude dang phat trién.

7.1.4. Nghi dinh thu cartagena lam gi?

- Nghi dinh thu nay thiét 1ap mot “Ngan hang dit liéu vé An toan sinh hoc” trén Internet
dé gitip cac nude trao ddi théng tin trong cac linh vuc khoa hoc, cong nghé, méi trudng va phap
1y lién quan dén cac sinh vat sdng bi bién doi (LMO).

- Nghi dinh thu Cartagena tao 1ap mot thu tuc thoa thuan trude cé can nhic thong tin
(AIA) ma trén thyuc té doi hoi nha xuat khau phai duoc su chap thuin ctia nude nhap khau trude
khi 16 hang dau tién chuyén cho sinh vat song bi bién d6i (LMO) duoc dua vao moi truong
nuéce d6, vi du nhu hat gidng dé gieo trong, ca dé nudi tha hodc vi sinh vat dung lam tac nhan
sinh hoc lam sach moi truong.

- Nghi dinh thu quy dinh cac 16 hang LMO, nhu ng6 hay dau nanh duogc sir dung truc
tiép 1am thuc pham, thtrc an chin nudi hodc dé ché bién, phai kém theo chimg tir néu rd nhitng
16 hang d6 “co thé chira” nhirng sinh vat sdng bi bién doi va khéng “nhdm dua vao méi trudng
nuéc d6 mot cach cé chu dinh”. Nghi dinh thu Cartagena thiét 1ap mot quy trinh dé xem xét
nhimng chimg tir, tai liéu chi tiét hon vé hang LMO trong thuong mai qudc té.

- Nghi dinh thu ciing chi ra nhitng théng tin can dugc dua vao tai liéu kém theo nhitng
16 hang LMO phuc vu muc dich sir dung han ché, bao gdm bat ky yéu cau nao vé xu 1y va dia
chi lién lac dé biét thém thong tin va dia chi lién lac cua nguoi nhan.

- Nghi dinh thu bao gdm mat “diéu khoan bao Iuu”, quy dinh rang thoa thuan nay khong
ngu ¥ mot thay d6i trong quyén va nghia vu ctia mot Thanh vién da tham gia bat ky thoa thuan
qudc té hién hanh nao, nhu cac thoa thuan ciia T6 chirc Thuong mai Thé gisi (WTO).

- Nghi dinh thu kéu goi cac Thanh vién hop tac voi cac nudc dang phat trién trong viée
x4y dung nang luc quan 1y cong ngh¢ sinh hoc hién dai cia nhitng nudc nay.

7.1.5. Nghi dinh thu khong lam gi?

- Nghi dinh thu khong giai quyét cac van dé vé an toan thuc pham. Nhimg chuyén gia
tai cac dién dan qudc té khac nhu Uy ban Dinh dudng Codex lai c6 dé cp téi van dé an toan
thue pham.

- Nghi dinh thu khéng dé cip dén cac san pham khong sdng c6 ngudn gdc tir thuc vat
hay dong vat bién doi gien, nhu ngd xay hay cac loai thuc pham ché bién khac.

- Nghi dinh thu khong doi hoi phai tach riéng cac loai hang héa c6 thé chua sinh vat
song bi bién doi.

73



- Nghi dinh thu khong ap dung thi tuc AIA ddi voi hang hoa néu khéng c6 lgi ich twong
xtng vé mdi truong, viée ap dung s& lam rdi loan nghiém trong thuong mai va de doa ngudn
thuc pham.

- Nghi dinh thu khong doi hoi dan nhan san phiam danh cho ngudi tiéu ding. Nhiém vy
ctia Nghi dinh thu 13 giai quyét nhitng hiém hoa d6i v6i da dang sinh hoc c6 thé do sinh vét
song bi bién doi gay ra. Nhitng van dé lién quan tdi sé thich ctia ngudi tiéu ding khong thude
pham vi dam phan. Viéc Nghi dinh thu yéu cau phai co tai liéu ching tir xac dinh 16 hang 1a
“c6 thé chura sinh vat séng bi bién d6i” va “khong nhim dwa vao méi trudng nude dé6 mot cach
¢6 chu dinh” ¢6 thé duoc thyc hién thong qua ching tir van tai bién.

7.1.6. Nhitng diéu khoan chua yéu ctaa nghi dinh thu vé an toan sinh hoc

- Thu tuc thoa thuén c6 thong bao trude (AIA)

Thu tuc AIA ctia Nghi dinh thu trén thuc té doi hoi mot nha xuét khau phai duoc sy
chéap thuin ciia mot nude nhap khau trude khi 16 hang dau tién cta sinh vat sdng bi bién ddi
(LMO) dugc dua vao moi trudng nude do, nhu hat gidng dé gieo trong, ca dé nudi tha hoic vi
sinh vat dung lam tac nhan sinh hoc lam sach moi truong.

Thii tuc AIA khong ap dung ddi v6i hang LMO duge dung 1am lam thyc pham, thirc dn
chan nudi hodc ché bién, nhu ngd, dau nanh hay hat bong, d6i véi LMO qua canh, hay LMO
nham muc dich st dung han ché, vi du nhitng vat pham chi phuc vu nghién ctru khoa hoc trong
phong thi nghiém.

Trén co s mot danh gia khoa hoc vé rili ro va trong vong 270 ngay ké tir ngay nhan
duogc thong bao vé y dinh xuat khau, nhitng nudc nhap khau sé phai quyét dinh vé viéc nhap
khau LMO duoc dung dé dua vao méi trudng nude do.

- Cac quy dinh vé hang hoa/ngan hang dit liéu vé an toan sinh hoc

Thoa thuan quy dinh cac chinh pha phai cung cip cho Ngan hang dir liéu vé An toan
sinh hoc nhitng théng tin lién quan t&i bat ¢t quyét dinh cudi cing nao vé viée sir dung trong
nude mot loai hang hda LMO trong vong 15 ngay ké tir ngay ra quyét dinh.

- Tai li¢u chung tur

Thoa thuén dit ra cac yéu cau vé ching tir van tai bién khac nhau dbi voi cac loai LMO
khac nhau. Nhitng quy dinh nay sé dugc ap dung sau khi Nghi dinh thu cé hiéu luc.

Chumg tir kém theo cac 16 hang LMO duoc ding dé dua vao méi truong, nhu hat giéng
dé gieo trong, phai xac dinh 13 16 hang d6 c6 chira LMO cung voi dic tinh nhan dang va nhiing
dic diém va/hodc dic trung san c6 cia loai LMO do.

Chtng tir phai néu & moi quy dinh an toan vé bdc dd, luu kho, van chuyén va sir dung,
dia chi lién hé dé biét thém thong tin. Ching tir phai bao gdm mat tuyén bd néu rd hoat dong
van chuyén nay phu hop voi Nghi dinh thu va néu duogc thi néu tén va dia chi ciia nha nhap
khau va xuit khau.

Ching tur kém theo cac 16 hang LMO dugc dung truc tiép lam thyuc phém hoac thirc an
gia stic, hodc dé ché bién, phai néu rd rang 16 hang nay “c6 thé chira” LMO, rang 16 hang nay
khong nhdm dua vao mdi truong nude do6 mdt cach c6 chu dinh, va néu cu thé dia chi lién hé
dé biét thém thong tin. Nghi dinh thu quy dinh cac Thanh vién s& quyét dinh vé sy can thiét
phai c6 nhiing yéu clu chi tiét phuc vu muc dich nay, bao gém viéc cu thé hoa dic diém va
bat ky dic thi nao ciia LMO, khong qué 2 nam ké tir khi Nghi dinh thu ¢ hiéu lyc.

Ching tir kém theo LMO nham muc dich st dung han ché, vi du dé phuc vu nghién ctru
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khoa hoc hodc nghién ctru thuong mai trong pham vi nhiing co s¢ nhét dinh, phai xéc dinh 1o
16 hang @6 c6 chira LMO va phai néu cu thé bit ky yéu cau an toan nao vé bdc dd, luu kho, van
chuyén va su dung, dia chi lién h¢ dé biét thém thong tin, bao gém tén va dia chi cua ca nhan
va t6 chirc ma 16 hang LMO d6 dugc gui toi.

- Tai li€u chung tir

Nhu duge néu rd trong ca ndi dung chinh ciia Nghi dinh thu va “diéu khoan bao luyu”
mé dau cua nod, cac Thanh vién phai thuc hién cac quyén va nghia vu theo Nghi dinh thu phu
hop véi nhitng quyén va nghia vu qudc té hién hanh ciia ho, bao gdm ca nhiing quyén va nghia
vu lién quan t&1 nhitng nudc khong phai 1a Thanh vién ctia Nghi dinh thu.

- Phong ngura

Viéc phong ngira duoc phan anh trong 16i n6i dau ciia Nghi dinh thu, muc tiéu cua Nghi
dinh thu (c6 tham chiéu dén Nguyén tic 15 ctia Tuyén bd Rio vé Moi trudng va Phat trién), va
cac diéu khoan vé tién trinh ra quyét dinh ctia mot nuéc Thanh vién lién quan dén viéc nhap
khau mot loai hang LMO:

“Viéc thiéu bang chimg khoa hoc xac thuc do thiéu kién thirc va thong tin khoa hoc lién
quan dén mirc d6 tiém tang cua nhimg tic dong bat logi ma mot loai sinh vat sdng bi bién ddi c6
thé gay ra ddi v4i viéc bao ton va sir dung bén viing tinh da dang sinh hoc tai nwéc Thanh vién
nhap khau, dong thoi ciing tinh dén nhitng nguy co dbi voi strc khoé con ngudi, s& khong ngan
can nude Thanh vién d6 ra quyét dinh, néu thich hop, vé viéc nhap khau loai sinh vat séng bi
bién d6i d6 nham tranh hodc giam thiéu nhimg tic dong bt loi tiém tang néu trén”.

Ca noi dung chinh cia cac diéu khoan phong ngtra va “diéu khoan bao luu” mé dau cia
Nghi dinh thu déu néu rd rang viéc mot Thanh vién ap dung diéu khoan phong ngira trong khi
ra quyét dinh phai phii hop voi nhitng nghia vu thuong mai va cac nghia vu quéc té khac cia
Thanh vién do.

- Thuong mai v6i1 nhitng nude khong 1a thanh vién cua nghi dinh thu

Nghi dinh thu khang dinh rang “viéc van chuyén xuyén bién gidi cac sinh vat song bi
bién d6i giita nhitng nuwéc Thanh vién va khong phai Thanh vién phai phi hop véi muc dich ctia
Nghi dinh thu nay”. Vi thé, mic du Nghi dinh thu chi quy dinh réng viéc budn ban LMO gitra
cac nudc Thanh vién va khong 1a Thanh vién phai phu hop véi “muc dich” ciia Nghi dinh thu,
ching t6i thay trudc ring, mot van dé thuc té 14 cac cong ty ¢ nhitng nude khong 1a Thanh vién
mudn xuat khau dén cac nudc Thanh vién s& can tuan thi nhitng quy dinh trong nudc ap dung
tai nwdc Thanh vién nhap khau dé phu hop véi quy dinh ciia Nghi dinh thur.

7.2. Quan ly an toan sinh heoc ¢ Viét nam
7.2.1. Hé thong céc co quan quan 1y nha nudc, co quan nghién ciru qudc gia vé an toan sinh
hoc.
a. Hé théng cdc co quan quan ly

O Viét Nam, Chinh pht 14 co quan hanh chinh cao nhat, thong nhét thyc hién chic nang
quéan 1y nha nuéce vé moi mat doi sdng xa hoi noi chung va ddi voi cong nghé sinh hoc va an
toan sinh hoc noi riéng. Gitp viéc cho Chinh phii dé thyc hién chirc ning quan 1y nha nudc co
rat nhiéu B9, nganh dya trén ting linh vyc cu thé.

Ngay 26 thang 8 nam 2005, Thii tuéng Chinh phii di c6 Quyét dinh s6 212/2005/QP-
TTg vé viéc ban hanh Quy ché quan Iy an toan sinh hoc ddi vai cac sinh vat bién dbi gen; san
pham, hang ho4 c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen. Pay 14 van ban duy nhat dé cap truc tiép
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dén van d& quan 1y an toan sinh hoc. Trong d6 bao gom nhiing quy dinh cu thé vé cong tic quan
1y an toan sinh hoc dbi véi sinh vat bién d6i gen tir khau nghién ctru, khao nghiém, giai phong
ra moi trudng, san XUat, st dung dén xuét khau, nhap khiu va luu thong. B Tai nguyén va Moi
truong 13 co quan dau méi qudc gia gitip Chinh phu thdng nhit quan 1y nha nude vé an toan
sinh hoc; cac Bo, nganh: Khoa hoc va Cong nghé, Nong nghiép va Phat trién néng thon, Thuy
san, Y té, Cong nghiép... c6 trach nhiém tryc tiép vé quan 1y an toan sinh hoc trong pham vi bo,
nganh.

b. Hé thong cdc co quan nghién ciru

Sinh vat bién doi gen (chu yéu 1a cac d6i twong vi sinh vat va thuc vat) méi duoc tiép
can nghién ctru & nudc ta trong nhimg nim gan day. Cac nghién ctru nay tap trung & mot s co
quan, vién nghién ctru chinh thugc: Vién Khoa hoc va Cong nghé Viét Nam (trude day 1a Trung
tam Khoa hoc Ty nhién va Cong nghé Qudc gia) va Bo Nong nghiép va Phat trién Nong thon.
Trong d6, tai Vién Khoa hoc va Cong nghé Viét Nam, cac nghién ciru tao sinh vat bién doi gen
chu yéu trén d6i tuong vi sinh vat, thuc vat, dong vat va dugc tién hanh & cac phong thi nghiém
ctia Vién COng nghé sinh hoc va Vién Sinh hoc Nhiét d6i. Tai B6 Nong nghiép va Phét trién
Nong thon, cac nghién ctru thudng dugc tién hanh trén d6i tuong thyc vat tai Vién Di truyén
Nong nghiép va Vién Nghién ctru Lua dong bang séng Ctru Long. Bén canh d6, mot sd Trung
tam Cong nghé Sinh hoc ¢ cac Truong Dai hoc cling tham gia nghién ctru tao céac vi sinh vat
bién doi gen.

Trong linh vuc CNSH, nuéc ta c6 mot hé thdng céc to chire, co quan nghién ciru va trién
khai CNSH, thudc cac Bo va co quan ngang Bo: BO KH&CN, B Tai Nguyén & Moi truong,
TTKHTN & CNQG, BNN & PTNT, Bo Y té, Bo Cong nghiép, Bd Qudc phong, Bo Cong An.
Ngoai ra, cac Hoi, Lién hiép ciing tham gia tich cuc vao hoat dong nghién ctru va trién khai
CNSH nhu Lién hiép cac hoi Khoa hoc va K¥ thuat Viét Nam, Téng hoi cac nganh Sinh hoc,
Ho1 Khoa hoc Ky thuat Nong nghiép Vi¢t Nam, Téng hoi Y Dugc hoc Viét Nam, Hoi Khoa
hoc Ky thuat Lam nghiép...

Sau déy 1a danh sach céc co quan chinh quan 1y, nghién ctru va trién khai CNSH:

Cdc B nganh lién quan: BO Tai nguyén va Moi trudng; Bo Nong nghiép va Phat trién
ndng thdn; Bo Khoa hoc va Cong nghé; Bo Y té; Bo Cong thuong; Cuc trong trot; Cuc Bao vé
thue vat; Cuc Kiém 1am; Cuc Tha y

Cdc co quan nghién civu: Vién di truyén néng nghiép; Vién Cong nghé sinh hoc; Vién
chan nuéi Viét Nam; Vién lta ddng bang song Ctru long; Vién Nghién ctru cdy dn qua Mién
Nam; Vién Pasteur Nha Trang; Vién Nghién ciru nudi trong Thiy san I; Vién Vaccine va ché
pham sinh hoc; Trung tdm khuyén nong qudc gia; Vién Nghién ciru va phat trién cong nghé
sinh hoc - Pai hoc Cén tho

Thé ky 20 danh diu budc phat trién cta cong nghé sinh hoc voi sy ra doi cua hang loat
cac phat minh va cac tmg dung cia céng nghé sinh hoc. Tir nhitng nim 80 cua thé ky trude, cac
nudc cong nghiép phat trién di xac dinh cong nghé sinh hoc 1a nganh céng nghé miii nhon trong
phat trién kinh té - x4 hoi. Dén thap ky 90, cac nudc dang phat trién ciing bat dau chii trong phat
trién cong nghé sinh hoc. O Viét Nam trong hai thap ky vira qua, cong nghé sinh hoc cang ngay
cang nhan duoc nhiéu quan tam ctia Pang va Nha nudc thé hién & mot sb chinh sach, chién luge
va chuong trinh phat trién sau:

Nghi quyét dugc Chinh phu ban hanh ngay 11 thang 03 nim 1994. Pay chinh 13 vin ban
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dau tién co tinh dinh hudng chu dao cho qua trinh phat trién cong nghé sinh hoc ctia Viét Nam
cho dén nay. Nghi quyét nhan dinh “céng nghé sinh hoc sé gép phan khai théc t6i wu cdc nguon
liee ciia ddt nude phuc vu phat trién san xudt, ndng cao chat lirong cudc song ciia nhan dan va
chudn bi nhitng tién dé can thiét vé mdt cong nghé cho dat nuedce tién vao thé ky 21”. Nhu viy,
cong nghé sinh hoc s& dong vai tro hét sirc quan trong trong qua trinh phat trién kinh té - xa hoi
& Viét Nam. Nghi quyét ciing dé ra nhitng muc tiéu va nhitng ndi dung cu thé cho phét trién cong
ngh¢ sinh hoc.

Theo Nghi quyét 18, muyc tiéu ctia phat trién cong nghé sinh hoc dén 2010 14 dam bao
“nghién ciru, vmg dung réng rdi” cac thanh tyu cua khoa hoc cong nghé sinh hoc nhdm phuc
vu “thiét thwe va ¢é hiéu qua” cho su phat trién nén kinh t& qudc dan, bao vé stc khoé va moi
truong sdng; xay dung nganh cong nghiép sinh hoc dam bao san xuét cic san pham dap tng
khong chi nhu cau trong nudc ma con phuc vy xuat khau; va tao 1ap duoc mot hé théng cac co
quan khoa hoc cong nghé sinh hoc c¢6 du niang lyc tién hanh cac nghién ctru ¢ trinh d6 cao ciing
nhu tao ra cac cong ngh¢ maoi, hién dai.

Nhim dat dugc nhitng muc tiéu dé ra, Nghi quyét cing di xac dinh cac ndi dung cuy thé
cho sy phat trién ctia mot nén cong nghé sinh hoc toan dién trén nhiéu linh vuc: phuc vu phat
trién san xuat néng — 1am — ngu nghiép; phuc vu bao vé sitc khoé con ngudi; phuc vu bao vé
moi trudng séng va tai nguyén sinh hoc; phuc vu cic nganh cong nghiép khac. Pong thoi, dé
cong nghé sinh hoc c6 thé ing dung trén moi linh vuc, Nghi quyét cling dé ra ndi dung xay
dung mot nganh cong nghi€p sinh hoc.

c. Chién luoc phat trién Khoa hoc Cong nghé Viét Nam dén nam 2010

Pay 14 vin ban tht hai c6 ¥ nghia rat quan trong ddi voi qua trinh phat trién khoa hoc
cong nghé Viét Nam trong nhirg nam gan ddy. Chién luoc khang dinh cong nghé sinh hoc 1a
mot trong nhitng hudng cong nghé trong diém phuc vu phat trién kinh té - xa hoi. Chién luoc
xéc dinh cac cong nghé co ban ctia mot nén céng nghé sinh hoc tién tién gom:

Cong nghé gen (tai to hop ADN).

Cong ngh¢ vi sinh dinh hudéng cong nghiép.

Cong nghé enzym - protein phuc vu phét trién cong nghiép thuc pham, duoc pham.

Cong nghé té bao (thuc va dong vat) phuc vu chon, tao giéng mai trong ndng, 1am, thuy
san va phat trién liéu phép té bao trong y té.

Chién lugc dong thoi ciing xac dinh céac linh vyc tng dung cu thé cta cong nghé sinh
hoc trong nén kinh té qudc dan bao gom:

CNSH néng nghiép (ndng - 1am - ngu): phét trién cac xi nghiép nhan giéng cdy, con
sach bénh, san xuit hat giéng chét luong cao; ung dung cac k¥ thuat CNSH tao giéng cay, con
6 chat luong cao, dam bao canh tranh trén thi truong trong va ngoai nudc, tap trung vao nhom
cay luong thuc, rau hoa qua, ciy 1am nghiép, vat nudi, thuy san; phat trién san xuat cong nghiép
ché pham sinh hoc bao vé cdy trong, vat nudi & quy mé vira va nho.

CNSH ché bién: phuc vu san xuat hang hoa tiéu dung trong nudc va xuit khau.

CNSH y dugc: bao dam ché pham cho y té du phong (vacxin, khang sinh, sinh phim
chan doan), dam bao kiém soat an toan vé sinh thuc pham.

CNSH méi truong: kiém soat, xir 1y, giam dinh méi truong, tap trung vao cac ving céng
nghiép, cac ving lang nghé, cac trang trai ché bién nong san; xir 1y chit thai ran, nudc thai, khi
thai va khéc phuc céc su cd tran dau; va bao vé da dang sinh hoc.
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Nhu vay, theo tinh than cua Chién lugc phat trién khoa hoc cong ngh¢ Viét Nam dén
2010 thi Cong nghé sinh hoc s€ dong vai tro hét stc quan trong vé moi mat ddi véi su phat trién
ctia kinh té xa hi.

d. Chi thi s6 50 CT/TW vé viéc a"dy manh phat trién va ung dung cong nghé sinh hoc phuc vu
sw nghiép cong nghiép hod, hién dai hod dat nuée.

Chi thi s6 50 CT/TW tiép tuc khang dinh quan diém cta Nghi quyét 18 vé phat trién
cong nghé sinh hoc déng thoi cu thé hoa viéc déy manh tng dung cua cong ngh¢ sinh hoc. Chi
thi da khing dinh “céng nghé sinh hoc déng vai tro ddic biét quan trong trong sw nghiép cong
nghiép hod, hién dai hod”. Chi thi ciing cu thé hoa viéc tmg dung cong nghé sinh hoc thong
qua viéc x4c dinh muc tiéu diy manh phat trién va Gmg dung céng nghé sinh hoc:

“Tao ra cdc giong cdy trong, vt nuéi moi cé nang sudt, chat lrong va hiéu qud kinh té
cao, phuc vu t6t nhu cau chuyén déi co cau kinh té, ndng cao chdt lrong va sirc canh tranh ciia
néng san hang hod, ting nhanh ti 1é néng - 1am - thuy san ché bién, nhat la ché bién phuc vu
xudt khdu; tién téi giam nhdp khau va tw cung cdp dweoe mét phan quan trong nguyén liéu lam
thudc chita bénh thiét yéu cho nhéan déan; dp dung réng rdi cong nghé sinh hoc trong céng tac
bado vé va khdc phuc é nhiém méi truong.

Phat trién cong nghé sinh hoc dat trinh do cong nghé tién tién trong khu viee; xdy dung
nén cong nghiép sinh hoc thanh mot nén kinh té - ky thuadt cong nghé cao, san xudt dwge mot sé
san phdam chii e va déng gop quan trong cho tang truéng kinh té quoc dan.”

Khong chi xac dinh ro cac linh vuc ing dung cta céng nghé sinh hoc, Chi thi 50 con
nhan manh dén viéc “Tao ra phong trdo vmg dung céng nghé sinh hoc réng rdi trong noéng
nghiép va nong thon.”

Nham dat duoc nhirng thanh tyu nhu vira néu, Chi thi cling xac dinh r6 nhitng nhi¢m vy
cu thé can thyc hién:

- Ung dung rong réi va c6 hiéu qua cdng nghé sinh hoc vao san xuit va doi sdng

Pay manh xay dung tiém lyc khoa hoc va céng nghé cho cong nghé sinh
hoc. Mé rong quy mé va ning cao chét luong dao tao ngudn nhén lyc, bao dam dén nam 2015
cung cdp du can bd cho cac nhu cau nghién ctru, phat trién cong nghé, giang day, quan 1y va
san xuat kinh doanh.

- Xay dung va phat trién cong nghiép sinh hoc

e. Quyét dinh sé 188/2005/0D-TTg ban hanh Chuwong trinh hanh déng ciia Chinh phii thuc hién
Chi thi s6 50-CT/TW

Chuong trinh hanh dong 1 vin ban quan trong ctia Chinh phti nham cu thé hoa va trién
khai mot cach c¢6 hiéu qua Chi thi s6 50-CT/TW. Chuong trinh hanh dong da phan cong cu thé
trach nhiém ctia cac b, nganh trong qué trinh xay dung, trién khai cac dé an phat trién va tng
dung cong nghé sinh hoc dén 2020 trong linh virc quan 1y ciia mdi bo, nganh.

Chuong trinh chi yéu tap trung vao cac nhiém vu sau:

Nhiém vu 1: Xay dung va t6 chirc thuc hién K& hoach tong thé phat trién cong nghé sinh
hoc nhiam tng dung rong rii va c6 hiéu qua cong nghé sinh hoc vao san xuat va doi séng. Viéc
tmg dung cong nghé sinh hoc chi yéu tap trung vao cac linh vuc ndng nghiép, thity san, cong
nghiép ché bién, bao vé strc khoé, bao vé moi truong.

Nhiém vu 2: Nang cao trinh do va phat trién tiém luc khoa hoc va cong nghé cho cong
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nghé sinh hoc. Nhi¢m vu nay nhén manh dén viéc dao tao nguén nhan lyc cho cong nghé sinh
hoc déc biét 1a doi ngli can bo khoa hoc va cong nghé trinh d6 cao. Song song vi qua trinh dao
tao ngudn nhan lyc 1 qua trinh quy hoach mang ludi cac vién, cac trung tim nghién ciru, cac
phong thi nghiém va qué trinh ting cudng va nang cao hiéu qua dau tu co s& vat chét, trang
thiét bi phuc vu cho cong tac nghién ciru khoa hoc va phat trién cong nghé sinh hoc.

Nhiém vu 3: Hinh thanh va timg budc phat trién nganh cong nghiép sinh hoc. Nhiém vu
nay bao gdm qua trinh xay dung cac chuong trinh khoa hoc va cong nghé trong diém cip nha
nuéc; qua trinh xay dung quy hoach téng thé phat trién nganh cong nghiép sinh hoc ¢ Viét Nam
dén nam 2020 trong d6 chi trong dén cong nghiép ché bién, cong nghiép thuc pham, cong nghé
sinh hoc trong nong nghiép, thiy san, y dugc va trong bao v¢ moi truong. Mot trong nhitng
diém quan trong cia nhiém vu nay 13 phai hinh thanh va phat trién duoc thi truong cong nghé
sinhhoc.

Nhiém vu 4: Xay dung va hoan thién hé théng van ban quy pham phép luat, co ché,
chinh sach nham thuc ddy phat trién va Gng dung cong nghé sinh hoc. Nhiém vu nay tap trung
vao viéc xdy dung va ban hanh cac co ché, chinh sach nham hd tro thic ddy phat trién va (mg
dung cong nghé sinh hoc phuc vu giai doan ddy manh cong nghiép hoa, hién dai hoa dat nudc.
Song song v&i qué trinh xdy dung cac co ché chinh sach 1a qué trinh ra soat, stra ddi, bo sung
va ban hanh méi cac van ban quy pham phép luat, trong d6 uu tién ban hanh quy ché quan 1y
an toan sinh hoc ddi véi cac sinh vat bién doi gen va san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh
vét bién d6i gen, tién toi xay dung va ban hanh Luat An toan sinh hoc.

f. Chién lwoc Bdo vé Méi truong quoc gia dén 2010 va dinh hwdng dén 2020
Puoc ban hanh ngay 02 thang 12 nim 2003, Chién lugc 13 chi truong hang

dau cua Chinh phtl vé bao vé méi truong dén 2010. Chién luge da dé ra cac muc tiéu
can dat duoc dén nam 2010 va nam 2020 va cac nhiém vu, giai phap co ban nham thuc hién cac
muc tiéu dé ra. Trong s cac muc tiéu co: dén 2010, 100% sinh vit bién doi gen nhip khiu
vao Viét Nam dwoc kiém sodt. Tuy nhién, trong cac nhiém vu, giai phap co ban va 36 chuong
trinh wu tién cua chién lugc chua néu ra dugc cac hoat dong can thuc hién dé dat dugc muc tiéu
nay.

Nghi quyét 41 - NQ/TW vé bao vé méi truong trong thdi ky cong nghiép hod va hién
dai hoa dat nudc dugc B Chinh tri ban hanh ngay 15/11/2004, Nghi quyét 1a vin ban c6 tinh
chi dao chién lugc cho sy nghiép bao vé moi trudng trong thdi ky cong nghiép hoé va hién dai
hoa dat nudc. Nghi quyét xac dinh: "diéu tra nam chic cc ngudn tai nguyén thién nhién va co
ké hoach béao vé, khai thac hop 1y bao v¢ da dang sinh hoc; ngan chan sy xam hai cua cac sinh
vét ngoai lai, sinh vat bién d6i gen gdy anh hudng x4u dén con ngudi va moi trudng; bao vé va
chdng thoai hoa thit thoat cac ngudn gen ban dia quy hiém; ...".

Nhin chung, Pang va Nha nuédc da thé hién rat rd quyét tAm trong viéc xay dung mot
nén cong nghé sinh hoc hién dai, tién toi xay dung nén cong nghiép sinh hoc. Tir nim 1994
nhiéu chién lugc, chuong trinh phat trién cong nghé sinh hoc da dugc ban hanh va thu duoc
nhiéu két qua kha quan. D4i voi van dé quan 1y an toan sinh hoc bién doi gen, viéc 1ong ghép
céc chinh sach d bat dau duogc thuc hién tuy nhién mdi chi thyc hi¢n duoc trong linh vuc bao
vé moi trudng va viée 1ong ghép van con rat md nhat, cac ndi dung lién quan chua duoc chi tiét
hoa thanh nhitng hanh dong cu thé, chua c6 duge chi thi can thiét cho cac muc tiéu dé ra vé
quan 1y an toan sinh hoc dbi vai sinh vat bién doi gen.
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7.3.2. Céac van ban phép 1y lién quan dén an toan sinh hoc
a. Cdc quy dinh vé an toan sinh hoc trong linh viee mdi trieong

Trong linh virc bao vé moéi trudng, vin ban co tinh phap 1y cao nhét 1 Luat Bao vé moi
truong ban hanh ngay 27/12/1993. Trong vin ban ndy, van dé sinh vat bién d6i gen chua duoc
dé cap. Tuy nhién, tai Diéu 19 ¢ quy dinh viéc nhap khAu, xuét khau, cong ngh¢, may moc,
thiét bi, cac ché phérn sinh hoc hodc hoa hoc, cac chit doc hai, chét phong xa, cac loai dong vat,
thue vat, ngudn gen, vi sinh vt c6 lién quan ti bao vé méi truong phai dugc phép cua co quan
quan 1y nganh hitu quan va co quan quan 1y Nha nudc vé bao vé méi truong.

Thang 11/2005, Qudc hoi di thong qua Luat Biao vé méi truwdng sira ddi (c6 hiéu luc
vao thang 7/2006) trong d6 c6 mot diéu quy dinh van dé an toan sinh hoc. Piéu 87 ctia Luét
Bao vé mdi trudng stra d6i quy dinh: “1. T6 chirc, ca nhan hoat dong san xuét, kinh doanh, dich
vu vé sinh vat bién doi gen va san pham cta chiing phai tuan thu cac quy dinh cta phép luat vé
da dang sinh hoc, vé sinh an toan thuc pham, giéng ciy trong, vat nudi va cac quy dinh khac
ctia phép luat c6 lién quan. 2. T6 chtic, c4 nhan chi dugc phép tién hanh hoat dong nghién ciru,
thir nghiém, san xuat, kinh doanh, sir dung, nhap khau, xuat khau, luu gitt, vin chuyén sinh vt
bién doi gen va san pham ciia chiing thudc danh muc duoc phép luat cho phép va phai dap ung
day du cac diéu kién vé an toan sinh hoc va thu tuc theo quy dinh cta phap luat. 3. Pong vat,
thuc vat, vi sinh vat nhap ndi va qua canh phai dugc co quan quan 1y nha nudc c6 thim quyén
cho phép va phai duoc kiém dich theo quy dinh cua phap luat vé kiém dich dong vat, thuc vt
va vi sinh vat.”

Ciing trong nim 2005, Thu tuéng Chinh phu da ky Quyét dinh sé 212/2005/QD-TTg
ban hanh Quy ché quan 1y an toan sinh vat bién ddi gen; san phadm hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vat bién do6i gen. Pay 1a vin ban phap 1y chira dung nhiéu quy dinh mdi, chit ché, cu thé
dé kiém soat sinh vat bién doi gen, bao gom nhitng diéu khoan quy dinh vé viéc nghién ciru
khoa hoc, phat trién cong ngh¢ va khao nghiém; san xuét, kinh doanh va sit dung; nhap khau,
xuat khau, Iuu gitt va van chuyén; danh gia rii ro, quan 1y rai ro va cap gidy ching nhan an
toan sinh hoc;

Theo quy ché nay, tit ca cac sinh vat bién doi gen, san phadm hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vat bién ddi gen trudc khi di vao san xuét, kinh doanh, str dung va luu théng can phai duoc
cap gidy ching nhan an toan sinh hoc va c6 cac bién phap danh gia va quan 1y rai ro mot cach
triét dé. Pay chinh 13 co so phap 1y quan trong cho viéc quan 1y an toan sinh hoc & nudc ta.

Trong linh vuc bao tdn thién nhién va da dang sinh hoc, Nghi dinh 109/2003/NDb-CP vé
Bao t6n va phat trién cac vung dat ngip nude co dé cap dén viéc phong ngira anh hudéng cua
sinh vat bién ddi gen dén méi truong trong quan 1y dat ngap nudc. Khoan 5 diéu 7 quy dinh:
nghiém cam “dua cac dong vat, thuc vat la vao méi truong trén cac ving dit ngap nude giy
mét can béng sinh thai hodc lam bién doi gen cac dong vat, thuc vat tai chd”. Nhu vay Nghi
dinh 109 di 16ng ghép nguyén tic phong ngira trong quan 1y an toan sinh hoc di véi céc sinh
vét bién doi gen c6 thé gay ra tac hai d6i v6i moi trudng sinh thai. Tuy nhién, trong Théng tu
s6 18/2004/TT-BTNMT vé viéc Huéng dan thi hanh Nghi dinh 109/2003/ND-CP thi chua c6
mot hudng dan cu thé vé cac hanh vi “lam bién doi gen cac dong vat, thuc vat tai chd”.

Nhu vdy, trong linh vuc quan 1y méi trudng, van dé an toan sinh hoc da duoc 10ng ghép
kha cu thé trong vin ban ludt c6 tinh phap 1y cao nhat 1a Luat Bao vé méi truong sira dbi (2005).
Hau hét cac van ban trong linh vuc nay khong dé cap dén an toan sinh hoc, chi c6 mot vai van
ban tuy da c6 10ng ghép nhung chua cu thé va rd rang ciing nhu chwa dé ra duoc nhirng quy
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dinh c6 tinh cting ran, chua c6 tinh cudng ché cao nham quan 1y va phong ngtra toi da cac rui
ro ¢ thé ndy sinh tur sinh vat bién doi gen.

b. Céc quy dinh vé an toan sinh hoc trong quan 1y vt nudi, cdy trong

Trong hé théng vin ban quy pham phéap luat Viét Nam, cac vin ban c6 tinh phap Iy cao
nhét vé quan 1y cdy trong, vat nudi la Phap 1énh giéng cay trong, Phap 1énh gidng vat nudi, Phép
1énh Bao v¢ va Kiém dich thyc vat.

Trong linh vic quan 1y giéng vat nudi, Phap 1énh gidng vat nudi da dé cap truc tiép dén
gidng vat nudi co gen bi bién d6i tai Pidu 6 (Gidng vat nudi co gen di bi bién dbi va gibng vat
nudi nhan ban vé tinh): Viéc nghién ctru, chon, tao, thir nghiém, san xuat, kinh doanh, str dung,
trao doi quéc té va cac hoat dong khac d6i voi gidng vat nudi cd gen da bi bién doi, gidng vat
nuoi nhan ban vo tinh dugc thuc hién theo quy dinh cua Chinh phu.

Trong linh vuc quan 1y gidng cay trong, Phap 1énh giéng cay trong ciing da dé cap dén
véan dé sinh vat bién doi gen trong Piéu 6 (Gidng ciy trong c6 gen di bi bién doi): Viéc nghién
ctru, chon, tao, thir nghiém, san xudt, kinh doanh, st dung, trao doi quéc té va cac hoat dong
khac dbi voi gidng ciy trong co gen d bi bién doi duge thuc hién theo quy dinh ctia Chinh phu.

Vin ban thir ba rat quan trong trong quan 1y cdy trong 1a Phap 1énh Bao vé va Kiém dich
thuc vat tuy khong dé cap truc tiép dén sinh vat bién d6i gen nhung c6 dé cap dén “viéc phong,
trir sinh vat gdy hai tai nguyén thuc vat” véi nguyén tic chu dao: “Phong 1a chinh, phat hién,
diét trir phai kip thoi, triét dé; bao dam hiéu qua phong, trir sinh vat gy hai, an toan strc khoe
cho nguoi; han ché 6 nhiém mdi trudng, gitr gin can bang hé sinh thai;”

Mot van ban c6 tinh phap 1y quan trong khac lién quan dén kiém dich thuc vat 1a Nghi
dinh s6 58 /2002/ND-CP vé ban hanh Diéu 1& bao v¢ thuc vat, Diéu 1¢ kiém dich thuc vat va
Diéu 1¢ quan 1y thude bao vé thyc vat. Nghi dinh nay hoan toan khong dé cap dén sinh vat bién
d6i gen nhung c6 danh mot chuong cho “Phong, trir sinh vat gdy hai tai nguyén thuc vat”. Theo
Diéu 5 ciia Nghi dinh nay: Viéc phong, trir sinh vat gay hai tai nguyén thuc vat phai dugc thuc
hién thuong xuyén, déng b0, kip thoi trong cac hoat dong nghién ctru, thyc nghiém, san XUuét,
khai thac, ché bién, bao quan, budn ban, st dung, xuat khau, nhap khau, tam nhap tai xuat, tam
Xuat tai nhdp, qué canh va cac hoat dong khac lién quan dén tai nguyén thuc vét. Cac bién phap
phong, trir sinh vat gay hai tai nguyén thuc vat phai dugc phd bién, tuyén truyén, huin luyén

A0

sau rong trong nhan dan”. Nghi dinh 58 da hoan toan khang dinh tam quan trong ctia viéc phong,
trir thudng xuyén va kip thoi cac sinh vat gy hai cho tai nguyén thuc vat ciing nhu tim quan
trong cua diéu tra, phat hién du bao kha ning gay hai.

Nhin chung, trong cic vin ban quy pham phap luit vé quan 1y cay trong, vat nudi thi
cac quy dinh nham quan 1y cdy trong, giéng vat nudi co gen bi bién doi tir khau nghién ciru,
khao nghiém, san xuét, kinh doanh, str dung va luu thong dén xuit khau, nhap khau con kha mo
nhat va thiéu cu thé. Céac vin ban c6 tinh phéap 1y cao nhu Phap 1énh gidng vat nudi va Phap
lénh gidng cay trong da dé cap mot cach kha chung chung dén quan 1y sinh vat bién doi gen
nhung ¢ thé néi viée thuc thi quan 1y sinh vat bién d6i gen cta cac van ban luat nay khong hiéu
qua do chua c6 mot vin ban hudng din cu thé nao cho viée thuc thi.

c. C&c Quy dinh phdp 1y vé an toan sinh hoc trong linh vuc bdo vé sirc khoé va vé sinh an toan
thuwe phdam
Vin ban c6 tinh phap 1y cao nhat trong linh vire nay 1a Luat Bao vé sirc khoe nhan dan.
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Luat Bao v¢ stic khde nhan dan hoan toan khong dé cap dén vén dé sinh vat bién ddi gen cling
nhu tic dong c6 thé c¢6 cta chung ddi véi stre khoé con ngudi nhung Luat co dé cap dén van dé
v¢ sinh an toan thuc phém, an toan cua thudc chita bénh Ngoai ra, Luat da quy dinh céc noi
dung cu thé vé: van dé vé sinh trong san xuét, bao quan, van chuyén va su dung hoa chét, van
dé kiém dich dong vat, thuc vat; viéc quan ly san xuét, luu thong, xuét khau, nhép khau thube
va nguyén liéu lam thudc.

An toan thuc phém ludn 13 vin dé nhan duge su quan tdm cua toan thé x3 hoi vi nd anh
hudng tryc tiép dén stre khoe, cudc séng cia mdi ca nhan trong xa hoi. Pic biét, hién nay, khi
céc tng dung cua cong nghé sinh hoc, cu thé 13 cong nghé di truyén, da tao ra mot cudc cach
mang trong nganh cong nghé thuc pham thi van dé an toan thyc pham lai duoc xem xét duéi
mot goc do hoan toan mai: an toan dbi véi cac san pham, hang hoa co6 ngudn gde tir sinh vat
bién doi gen.

Nhu vay hé théng vin ban quy pham phap luat ctia Viét Nam c6 rat it cac van ban dé
cap truc tiép dén van dé sinh vat bién doi gen. Tuong tu, trong linh vyuc an toan thuc pham van
dé quan 1y an toan thyc pham véi san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen
van con boé ngé nhiéu khia canh.

Trong Phap 1énh V¢ sinh an toan thuc pham, vin ban c6 tinh phap 1y cao nhat trong linh
vuc an toan thyc pham hién nay, van dé thuc pham c6 ngudn gdc tir sinh vat bién do6i gen chua
dugc dé cap mot cach day du. Diéu 20 ctia Phap 1énh nay di quy dinh: 1. Thyc pham c6 gen da
bi bién d6i hoic nguyén liéu thyc pham c gen di bi bién doi phai ghi trén nhan bang tiéng Viét
1a "thyc pham c6 gen da bi bién d6i". 2. Chinh phu quy dinh cu thé viéc quan 1y va sir dung thuc
pham c6 gen da bi bién doi.

Nhin chung, hé théng vin ban phéap 1y vé vé sinh an toan thuc pham kha dong bd va cu
thé. Churc nang, nhi¢m vy va quyén han cua cac B9, nganh trong linh vyc nay dugc phan dinh
kha rach roi. Tuy nhién, hé théng van ban ctia cac nganh, cac cap con bo tréng van dé quan 1y
an toan thuc pham ddi véi cac san pham c6 ngudn gde tir sinh vat bién doi gen.

d. Cdc quy dinh quan 1y an toan sinh hoc trong heu théng, xudt khdu va nhdp khdu

Viéc nghién ctru va tng dung cac sinh vat bién doi gen dang ngay cang dong vai tro
quan trong vé moi mit cua doi séng xa hoi. Do d0, vi¢c quan 1y an toan sinh hoc can thuc hién
ddng bo & nhiéu khau va nhiéu mit tir nghién ctru, khao nghiém dén luu thong, xuat khau va
nhap khau.

V& quan 1y hang hod luu thong trén thi truong, Chinh phu di c6 Nghi dinh sé
11/1999/ND-CP ngay 3/3/1999 quy dinh cac hang hoa cAm luu thong, dich vu thuwong mai cdm
thuc hién; hang hoa, dich vu thuwong mai han ché kinh doanh, kinh doanh c6 diéu kién. Trong
Danh muyc 3 — hang hoa, dich vu thuong mai kinh doanh c6 diéu kién, cac dich vu giét md gia
stc can phai ¢ gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh; dbi véi viéc luu thong thuc pham
tuoi song va ché bién, tuy khong can gidy chting nhan nhung phai dam bao cac quy dinh vé sirc
khoe va cac yéu cau vé bao vé moi truong (theo Diéu 6 ciia Nghi dinh nay).

Tir ngay 30/02/2007, Nghi dinh 89/2006/ND-CP vé Nhin hang hoa luu thong tai Viét
Nam va hang hoa xuét khau, nhap khau sé& c6 hiéu luc. Tai khoan 4 Piéu 19 ctua Nghj dinh c6
ghi: “Hang hoa hodc thanh phan ctia hang hoa da chiéu xa, di ap dung k¥ thuat bién doi gen ghi
theo cac Piéu udc qudc té ma Viét Nam 1a thanh vién”. Do vay, cac vin ban huéng dan cua cac
bd nganh vé van dé nay thuc sy mang tinh cip thiét va can thé hién tinh cudng ché cao.
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Do d6 van dé quan 1y an toan sinh hoc médi dugc dé cap rat it trong cac van ban phap
luat ma méi chi dé cap ¢ Luat Bdo v¢ moi truong stra ddi va chua c6 quy dinh cu thé tai cac
diéu khoan lién quan dén sinh vét bién d6i gen, san phim hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vt
bién d6i gen. Do vay viéc quan 1y an toan sinh hoc con nhiéu bt cap. Thuc hi¢n trach nhiém
dau mdi qudc gia trong cong tic quan 1y an toan sinh vat bién dbi gen; nhirng san phim hang
hoa co ngudn gbe tir sinh vat bién d6i gen, Bo Tai nguyén va Moi trudong di, dang va s& phdi
hop v6i cac bo/nganh trién khai thyc hién hiéu qua Quyét dinh 212/QD-TTg ciia Thii tudng
Chinh phu cting nhu nghién ctru dua ndi dung An toan sinh hoc vao trong Ludt Pa dang sinh
hoc dé trinh Quéc hoi phé duyét.

B. Cau héi va bai tap thwe hanh
Cau 1. Anh/chi hdy cho biét ghi dinh thu Cartagena ra doi khi nao va muyc dich dé lam gi?
Cau 2. Anh/chi hay trinh bay nhiing van d&é ma nghi dinh thu cartagena s& lam gi va khong cho
lam gi d6i v6i cac thanh vién tham gia ky nghi dinh nay?
Cau 3. Anh/chi hdy trinh bay nhirng diéu khoan chti yéu ctia nghi dinh thu Cartagena vé an toan
sinh hoc ?
Cau 4. Anl/ chi hiy cho biét Viét Nam da quan 1y an toan sinh hoc nhu thé nao?
CAau 5. Vi sao Viét Nam tham gia vao nghi dinh thu cartagena vé ATSH?
C. Ghi nhé
- Noi dung ctia Nghi dinh thu Cartagena vé an toan sinh hoc; Nghi dinh thu nay s€ lam
gi va khong cho l1am gi d6i voi cac thanh vién;
- Nhitng diéu khoan chii yéu ctia nghi dinh thu Cartagena vé an toan sinh hoc;
- Quan 1y an toan sinh hoc ¢ Viét Nam.
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CHUONG 8. AN TOAN SINH HQC TRONG XET NGHIEM

GIOI THIEU:

cong nghé sinh hoc tng dung trong nhiéu linh vuc trong d6 ¢ y hoc. Viée
cung cap mot moi truong phong xét nghiém an toan cho nhan vién xét nghiém,
sinh vién thuc tdp va khach tham quan 1a rat can thiét. Giam thiéu cic nguy co
chan thuyong hay phoi nhiém cho nhéan vién trong phong xét nghiém bang cach
dam bao toan bd nhan vién dugc ddo tao, cung cip thong tin va hd tro trang thiét
bi can thiét dé lam viéc mot cach an toan trong phong xét nghiém.

MUC TIEU:

- Trinh bay duoc cac yéu cau ti thiéu vé an toan xét nghiém;

- C6 kha nang bao vé dugc ban than tranh khoi nhitng nguy hiém tiém tang
c6 thé xdy ra khi 1am viéc trong PXN.

A.NOI DUNG:
8.1. Nhan thirc va dao tao vé an toan
8.1.1. Nhan thirc vé an toan

- Quen thudc va cap nhat moi hoat dong, quy trinh, vat li€u va trang thiét bi trong

phong xét nghiém.

- Ton thuong c6 thé xuat phat tir viée xir 1y bat can nhitng hoat dong don gian va

thong thuong.

- Ludn binh tinh va ¢6 gang nhan thic cac van dé c6 thé hodc khong thé xay ra
trong tirng hanh dong.

- Sap xép ngin nip va vé sinh sach s& khu vuc lam viéc trude va sau khi xét
nghiém.

- Chuén bi sin va luon st dung thiét bj bao ho ca nhan (PPE) khi lam viéc.

- Tuén thu cac quy trinh k¥ thuat, cac thao tac xét nghiém chuén.

- Than trong khi xtr Iy kim va dng tiém.

- Han ché tao khi dung

- Thuc hién cong viéc khi c6 su hién dién cua nguoi Khac.

- Dan nhin nguy hiém sinh hoc vao cic ti lanh va ti dong chira cac mau bénh
pham.

- Hoc thudc céc dac tinh nguy hiém cua tat ca cac vat chit duoc st dung noi lam
viéc.

- Nén xem moi vat chat chua rd ngudn gdc 1a cac mbi nguy hiém tiém tang.

- Khéng trit thirc n hay thirc ung trong ti chira hoa chat hay miu bénh pham,
chi luu trit thire an & nhirng noi dugc chi dinh trong phong xét nghiém.

- Khéng dugc an, uéng hoic hat thude trong phong xét nghiém, khong dung m¥y
pham hodc kinh sét trong, khong can ngdn tay hay but chi, khéng dan bao thu bang
nudc bot.

- Xir 1y rac thai, chat thai theo dung quy dinh.
- Rura tay bang dung dich sat khuan va xa phong trude va sau khi lam xét
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nghiém.

- Ndm viing cac loai tai nan c6 thé xay ra va cach xirtri.
8.1.2. Pao tao an toan

- Nhan vién méi duoce dao tao cac van dé vé an toan trong PXN, céc k¥ thuat
thuc hanh xét nghiém, cach xu 1y su ¢d va duoc kiém tra lai sau khi tap huén.

- Nhan vién dang 1am viéc trong PXN duoc dao tao hing nim vé an toan PXN,
xem xét lai cac tai nan da xay ra dé rt kinh nghiém, cap nhét nhitng vin dé méi, nhiing
khéa hoc méi vé an toan.

- Nhén vién phu trich an toan s& cung cip cac khoa dio tao vé an toan nhu cach
xtr 1y tran vai, sy ¢d v.v... khi cé yéu cau.

8.2. Y&u cau veé sirc khée va chiing ngira

-Nhan vién méi can duoc xét nghiém dé phat hién cac bénh, cac tac nhan ma PXN
dang dam nhan trude khi lam viéc tai PXN. Viéc nay gitp phan biét rd nhan vién bi bénh
trude khi vao PXN hay bi phoi nhiém trong qua trinh 1am viéc tai PXN va can xem xét
lai cac yéu t6 an toan tai PXN nham phat hién va loai trir cac yéu td nguy co.

- Nhan vién dang 1am viéc tai PXN duoc xét nghiém cac bénh lién quan dén PXN
do nhan vién thyc hién va kiém tra strc khoe tong quat dinh ky Inam/1 lan. Thuc hién
chung ngira cac bénh (néu co thé).

- Két qua kiém tra strc khoe va cac xét nghiém lién quan cing véi tinh trang
chung ngua s€ dugc ghi chép trong Bang theo doi stic khée nhan vién
“BM.TNMT.XN.01” va cap nhat trong hd so ca nhan ctia nhan vién.

8.2.1. Kiém soat I6i ra vao va an toan cho khach tham quan

- C6 dan bién bao hoic ky hiéu qudc té vé nguy hiém sinh hoc truéc phong/ khu

vuc thao tac xét nghiém.

C

Hinh 8.1: Bién bdo nguy hiém sinh hoc

BIOHAZARD
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- Chi nhing ngudi duoc phép méi duoc quyén vao PXN.

- Khong dan tré em, ngudi than, thi nudi vao khu vuc xét nghiém.

- Cira PXN phai luén déng. Néu khong c6 ngudi trong phong, ctra can dugc khoa.

- Nhan vién géi mau chi duoc vao khu vuc nhan mau néu c6 mit nhan vién PXN, ngoai ra
khong duoc vao cac khu vuc khac tai PXN nhu khu vue xét nghiém, khu vuce chira bénh pham, sinh
pham, tai liéu...

- Sinh vién thyc tap, khach tham quan va thg stra chita, hi€u chinh may moc thiét bi chi vao
khu vuc xét nghi€ém khi ¢6 sy gidm sat ciia nhan vién PXN. Nhan vién PXN cAn canh béo céac dbi
tuong trén nhiing nguy co tai PXN. Khi can thiét, nhan vién PXN c6 thé cung cip PPE nhu ging
tay, khau trang cho khach khi vao khu vuc c6 hoa chat, mau bénh pham hoic dung cham may moc,
vat liéu tai PXN.

- Nhan vién PXN can ghi lai Nhat ky tham quan phong xét nghiém “SP.TNMT.XN.01” mdi
khi cé khéach tham quan.

8.2.2. Vé sinh va kiém soat mdi truong

- Hanh lang, 16 di trong PXN phai théng thoang, khong vudng viu dé tranh gy ra
nguy hiém khi di lai.

- Gir noi lam viéc ngin nap, gon gang va co to chirc.

- Khong sir dung vat trang tri c6 thé bi nhiém ban hoic dé chay.

- Gilt cac vat dung ca nhan bén ngoai PXN.

- Lau don va khtr nhiém bé mat 1am viéc vao trude va sau mdi ca lam viéc.

-Y cong tién hanh vé sinh san nha va khu vuc 1am xét nghiém 2 lan/ngdy vao sang som
trude gid 1am viée va vao budi trua gio nghi trua, xtr 1y chat thai, nudc thai theo huéng din &
muc 13, cung cap mot sb vat tu tiéu hao nhu gon, con, dau tip, nudc cit...tly theo nhu cau thuc
té hiang ngay. Ghi day du cac cong viéc di thuc hién vao Bang theo ddi cong tac vé sinh phong
xét nghiém “BM. TNMT.XN.02".

- Cac phong xét nghiém sé& dugc kiém tra diéu kién méi trudng hing ngay theo quy
trinh Kiém soat diéu kién moi truong “QT.TNMT.XN.01” dé dam bao két qua xét nghiém dat
t61 wu va an toan cho nguoi thuc hién xét nghiém.
8.2.3.Thiét bi bao ho ca nhan (PPE)

- Mang PPE thich hop nhu (40 choang, khau trang y té, ging tay, kinh bao vé mat v.v...)
khi dang thuc hién cong viéc.

- Toc/ rau phai gon gang, khong dé vudng viu trong lic 1am viéc.

- Giit gon quan/ 4o rong thung thinh. Khong mang trang strc khi lam viéc voi cac hoa
chat, tic nhan nguy hiém sinh hoc, chit phong xa, lira hoic may moc dang hoat dong.

- Khong mang 4o blouse ra khdoi PXN.

- Khong di chan tran trong phong xét nghiém.
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Bdng 8.1. Thiét bi bdo h¢ cd nhdn

tac vd1 mau bénh pham hodc hoa
chat doc hai.

Thiét bi Quy dinh Thén trong

Ao choang - Pdng phuc bit budc 1a 40| - Coéi 40 choang dang mic
choang tring (tay ngin hodc tay | trong PXN trudc khi roi noi
dai) khi lam viéc trong PXN. Ao | lam viéc hodc budc vao khu
choang cung vai gang la trang bi | vuc van phong.
béo ho c4 nhan t6i thiéu. - Xem moi vai khin ding

Str dung tap dé néu c6 nguy co | trong phong thi nghiém la
vang ban/ tao khi dung tir bénh nguy hiém sinh hoc.
pham.

Gang tay - Mang ging ding mét 1an trong Sau khi lam viéc v6i mau
cac thao tac tai khu vuc 1am xét | bénh pham, trudc khi chuyén
nghiém, khi m& ta lanh chira sinh | qua céng viéc khac nén thay
pham, bénh pham, khi cham vao | ging tay méi.
éng méu, khay dung éng nghiém | - Théo ging tay ra va bé vao
V.V... thing chira rac nguy hiém sinh
- Rua tay sau khi thdo gang. hoc trudce khi ro1 PXN.

- Khong so téoc/mat hoac
vung sach khi dang mang
gang.
- Khi tam thot khong str dung
2 tay mang ging, nén 16ng 2
tay vao nhau dé tranh viéc
cham gang vao moi thu
xung quanh.

Khau trang - Str dung khau trang y té khi thao | - Sau khi két thic cong viéc,

bo khau
trang vao thung rac thai y té.
Khong cét giit khau trang dé
dung lai.

Kinh bao vé mat

- Nén sir dung kinh bao vé mit khi
lam viéc v6i hoa chat, bénh phém.
Dic biét 1 khi tién hanh céc thao
tac c6 nguy co vang bin hoa chat,
bénh pham hay tao cac khi dung.

- Han ché st dung kin ap
trong khi lam xét nghié¢m.

- Néu mang kinh sat trong,
ngudi giam sat/dong nghiép
nén biét vé diéu nay dé khi xay
ra tai nan ban toé, nguoi do can
duogc giup thao kinh sat

trong ra.
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8.3. An toan trong qua trinh thu, van chuyén va xir ly mau
8.3.1. Khu vuc liy mau

- Phai duoc thong khi tdt, sip xép dd dac thoang, gon gang, sach s&.

- Ghé danh cho bénh nhan phai chic chin, c6 tay vin dé dé phong trudng hop bénh nhan
ngét xiu hay mét thing bang trong khi 1ay mau.

- L6i vao phong lay miu phai bang phang, rong rdi dic biét trong truong hop bénh nhan
la nguoi tan tat.

- Phong 1ay mAu phai c¢6 vach ngan va han ché s6 luong bénh nhan vao phong dé dam
bao sy riéng tu can thiét cho ngudi bénh.

- K§ thuat vién mic 4o blouse, deo ging tay, khau trang khi ldy mau.

- Str dung bom kim tiém xai mot 1an.

- Can than khi thao tac voi kim tiém khi thyc hién viéc 1dy mau.

- C6 trang bi san thung chira vat thai nhon cho kim tiém.

- C6 trang bi thung chira chat thai nguy hiém sinh hoc nhu gon, bom tiém tham mau.
Khéng duoc bo vat sic nhon qua 2/3 thung chira.

- Vat chita mau c6 thé bang thuy tinh hodc tt nhét 1a nhya tong hop, chic chin, ¢é nip
day chat, khong dé mau dinh bén ngoai vét chira.

8.3.1. bdng goi

- T4t ca mau bénh pham cin duoc dong goi trong 3 16p chira: 1- Lo dung mau (6ng
nghiém), - Tai nylon dugc cot chit hoidc khay dung miu, 3- Thung chuyén miu. Mau bénh pham
phai dugc dat thang ding bén trong thing chuyén mau.

- Can ¢6 céac thi 1am lanh trong thung chuyén mau khi van chun tir cac diém giri mau dén
PXN dé d¢am bao miu duoc bao quan tot.

- Thung va khay chira mau phai dugc vé sinh sach s& va khir nhiém dinh ky.

- Cac phiéu yéu cau xét nghiém duoc dat trong tdp hd so riéng va dit bén ngoai thung
chuyén mau.

8.3.3. Van chuyén miu
- Thung chira mau phai duoc thao tac nhe nhang trong qua trinh van chuyén, khéng 1am nghiéng,
d6 thung chuyén mau.

- Khi m¢ thung chuyén mau 1ay bénh pham, can phai deo ging tay. Giit vé sinh ca nhan
va tranh sy nhiém ban.

8.3.4. Nhan méu tir noi khac chuyén dén

- Yéu cau ngudi goi mau tudn tha quy dinh dong goi, van chuyén mau.

- Nhan mau theo ding quy dinh (tham khdo Quy trinh nhin va xu 1y mau
“QT.TTXN.XN.017).

8.3.5. Tach huyét thanh

- Can deo ging tay va cdc thiét bi bao bé mit va niém mac.

- Str dung cic pipette thich hop dé tach huyét thanh, thao tac nhe nhang, han ché tao khi
dung. Sau khi hiit, ngdm cac dau tip hodc pipet nhya vao trong dung dich sat khuan trude khi vt
b6 hoic thai bo truc tiép cac dau tip va pipet nhya vao thung chira vat sic nhon.

8.4. An toan thao tac
- Sai sot do con nguoi, yéu kém vé k¥ thuat trong PXN va str dung thiét bi khong ding
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la nguyén nhan chinh gay ra cac ton thuong va nhiém tring do cong viéc.

- Tuyét d6i tuan thii cac SOP cho cac xét nghiém. Dac biét luu ¥ phan An toan trong
mdi SOP. Str dung may moc, thiét bi xét nghiém theo dung hudng dan.

- Khong hit pipette bang miéng.

- Khéng dong nép kim tiém sau khi dung ma st dung dung cu hity kim. Cho dau kim tir
dung cy hay kim vao hop chira chét thai sic nhon.

- Thao tac xét nghiém phai nhe nhang, dung trinh ty. Han ché tao cac khi dung.

- CAn than khi lam viéc v&i mau bénh phém va cac hoa chit doc hai, gay ung thu, ngd
ddc, c6 kha nang an mon, dé chay, d&ndv.v...

- Khong no6i chuyén, duia gidn khi tién hanh xét nghiém.

- Gitr dau téc, quan 4o gon gang khi tién hanh xét nghiém.

- Pam bao sirc khoe va su tinh tio khi tién hanh xét nghiém.

- Loai bo cac vat thai, chat thai dung noi, dung quy dinh.

8.5. An toan sinh hoc

- Péi tuong cua chién luge an toan sinh hoc bao gom bién phap bao vé méi trudng, bao
vé strc khoe con nguoi va bao vé tai san chung.

- An toan sinh hoc gitip x4c dinh cac diéu kién ngan chin an toan cac tic nhan gy nhiém
bénh duoc sinh ra trong qua trinh thao tac. Muc ti€u cua viéc ngan chan la gidi han hodc giam
thiéu nguy co phoi nhiém v&i cc tic nhan c6 nguy co giy nhiém bénh cho cac nhan vién xét
nghiém va moi truong.

- Tt an toan sinh nén sir dung trong cac thao tac véi bénh pham.

- Trudéc khi st dung, nén doc k§ Huéng dan s dung ti an toan sinh hoc
“TT.TB.XN.19,24”. Tuan thu cac quy dinh str dung tu nhu m¢é den UV, vé€ sinh tu v.v...

- Chi dua vao ti nhitng vat lidu can thiét dé thyc hién cac thao tac xét nghiém.

- Pé riéng cac vat sach bén tay trai va vat nhiém khuan bén tay phai. Dit vat chira chat
nhiém khuan & phia cudi bén phai tu.

- Khong 13y tay ra khoi khu vuc 1am viée cho dén khi thyc hién xong quy trinh va moi
chat nguy hiém d3 duoc xur 1y an toan.

- Bao dam kinh chin dat dung vi tri va an toan.

8.6. An toan hoa chat

- Khong ngiri hay ném hoa chat.

- Khong bao gio dung stic ¢d mé hodc dap manh vat chtra hoa chat.

- Ghi ngay mo hoa chét truc tiép 1én bao bi hoa chat hoic chai lo dung hoa chat. Khéng
st dung hoa chit qua han ding.

- Luu giit héa chat ¢ noi thich hop: O nhiét d6 va do am thich hop, tranh ngudn nhiét
nhu 6ng hoi nudc hay bép, vi tri luu giit kho rdo va thong khi di, cach xa anh ning mat troi truc
tiép, dong co dién, trén ké va trong tu dé tranh roi dé.

- Han ché luu giit hoa chat tai khu vuc 1am viéc.

- Khong giit hoa chat 16ng cao hon tim mit.

- Khong gitr hod chét theo thtr tu chit cai ma tach riéng hoa chit theo nhom nguy hiém
(nhu chét 16ng d& chay, acid hiru co, chét oxi hoa, chit phan tmg) va giit riéng ré.

- Loai bo hoa chat khi: ¢6 van duc trong dung dich, thay d6i mau sic, biang ching co chit
16ng trong chat rin hodc chét ran trong chit 10ng, déng bam hoa chét bén ngoai vat chira, tich tu
ap suat bén trong chai, hu hong nhin thy rd ctia vat chia...
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- Luu ¥ dic biét d6i v6i binh chira khi nén

+ C6 day an toan xich binh chira khi sat vao tuong/ban. Cac binh khi phai dugc bude vao
nhau.

+ Luén sir dung xe day an toan khi van chuyén binh.

+ Gilr riéng biét cac khi khong tuong thich.

+ Mbi phong lab khong nén chtra qua 3 binh chira khi d& chay, oxygen va khi nguy hiém.

- Moi hoa chit nguy hiém can duoc ghi nhan c6 dau hiéu canh bao va c6 sdn Bang thong
tin an toan hoa chat “BM.TNMT.XN.03” cho mdi san phdm nguy hiém duoc sir dung ¢ noi lam
viée. Dbi véi cac hoa chit co sdn nhan dan cua nha san xuat, PXN sé& giit nguyén nhan dan nay.
Céc thong tin thuong thay trén nhan dan c6 sin:

+ Nhan dang san pham.

+ Céc ky hiéu nguy hiém.

+ Céc cum tir dién ta nguy hiém.

+ Nhan dang nha san xuat.

+ Céc bién phap phong ngua.
PXN sé ty tao ra cac nhin dan trong trudng hop cac héa chat dugc chuyén tir chai gbc qua chai
khac (ding nhin dan ctia nha san xuét néu c6 dinh kém) hodc dugc chiét nho, duoc pha ché theo
noéng do st dung.
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Bang 8.2: Cdc ky hiéu nhdn biét héa chat nguy hiém (Theo WHMIS)

Ho4 chit nhém A

Khi nén

Ho4 chit nhém B

Chét d& chay n6

Ho4 chat nhom C

Chéat oxi hoa

Ho4 chit nhom
D1

Chat doc hai va c6 nguy co gdy bénh: co tic
dung tire thoi, hau qua nghiém trong.

Ho4 chat nhém
D2

Chat doc hai va c6 nguy co giy bénh: gy ra
nhirng hau qua doc khac.

Ho4 chit nhém
D3

Chat doc hai va c6 nguy co gay bénh: 1a cac
chat nguy hiém sinh hoc va c6 kha ning gay
nhiém bénh.

Ho4 chat nhom E

Chat an mon

Ho4 chit nhém F

Chat phan tng nguy hiém

Hoa chat phong

Xa
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8.7. An toan dién va trang thiét bi

- Céc thiét bi phai duoc dat trén bé mit phé“ing, chic chin.

- Cac may moc sir dung trong mot quy trinh xét nghiém duogc sip xép tudn ty theo thir
tu van hanh.

- Gitr khoang cach rong, thoang giita cac may canh nhau. Khong dé cac may qua sat
nhau khién ting nguy co chdy nd, hu hong.

- Poc ky hudng dan st dung thiét b trude khi van hanh.

- Céc thiét bi trong PTN cAn duoc bao tri, hiéu chuin dinh ky.

- Bdo dam ban tay va bé mat 1am viéc kho trude khi cham vao thiét bi dién hay day nbi.

- Kiém tra cac 6 dién, day cap dién cia may trude khi van hanh may. Néu phat hién bat
ky su 1o ri dién, can nhanh chong rat phich cam, bao cho ngudi quan 1y may. Nguoi quan Iy may
s& c6 ké hoach stra chira. Néu may trong thoi gian cho stra, cAn dan nhan bao hiéu may di hong.

- Pbi véi cac thiét bi it sir dung, can van hanh thar may trudce khi sir dung cho xét nghiém.

- Vé sinh mdy sau khi sir dung va theo chu ky dinh san.

- Nén str dung thiét bi c6 phich 3 chau néu dugc (dimg bao gio g& bo dau ndi dat).

- Thao day khoi 6 cdm bang cach nam va kéo phich cam, chir khong phai kéo day.

- Bao dam c6 du s6 lwong 6 dién dé tranh dung phich ndi nhiéu dau ra.

- Khéng dung 6 cam rdi dé nbi dién xuyén tudng, cira, tran va san vi chung khong thay
thé cho viéc dat duong day 1au dai.

- N&i dat cac thiét bi xach tay dé tranh bi dién giat.

- Khéng ndi tit cau chi, ciu dao hodc khoa bén trong.

- Kiém tra moi 6 dién, thiét bi vé ro ri dién mdi nam/1 lan.

- Bao dam day dién duoc gitr khoi 16i di vi chung ¢ thé gay vap chan hodc hong. Bao
vé day bang cach cho chay doc tudng hodc boc trong 1p bao vé.

8.8. An toan chay nd

- Cac nhan vién trong PXN phai nim dugc cac quy dinh vé phong chay chita chay gitp
nhan vién bao vé dugc tinh mang va ap dung cac quy trinh hanh dong khan cép khi c6 chay va
cac bién phap ngan ngura chay thich hop.

- it san cac binh CO2 chira chay tai khu vuc PXN.

- Cach xtr ly khi phat hién chay

+ Néu chay nho va biét c6 thé dap tat nhanh chong, hiy dap lira bang cac phuong tién
c6 sdn (tAm trai givong, mén, tim phu, thiét bi dap lira, v.v). Nguoc lai, khong nén cb ging dap
tat Iira.

+ Pong kin cira phong dang chay va tit ca cac ctra, cira s6 phong khac thong v6i phong
nay. Ky hiéu trudc ctra vao phong chay bang mot binh dap ltra dé biéu thi khong nén vao lai
phong chay.

+ Giai tan moi nguoi ra khoi phong déng thoi goi dién thoai cho bo phéan chira chay dé
duoc ho tro.

+ So tan theo huéng dan ctia nguoi phuy trach.

+ Trinh tu cac budc trén c6 thé linh dong. Tuy nhién, so tan nguoi con lai trong phong
va ¢ 1ap chay 1a wu tién hang dau.
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Bdng 8.3: Mot s6 lwu ¥ khi sir dung cdc thiét bi sau thém phan heu ¥ cho tii hotte

May ly tdm

- Dbat may ly tam trén bé mit chic chén, kho rao khi van hanh may.

- Pay ndp cic dng nghiém chic chin khi bo vao may ly tam.

- Dit cac dng nghiém ddi ximg véi nhau trong budng ly tim dé giir can
bang cho may. Néu s6 mau 1¢ thi bo thém 1 dng nghiém chtra nudc cat dé
can bang trong luc.

Thiét bi hat
(Pipette)

- Thyc hién cac budc dé giam thiéu sinh khi dung (hat tha chat 1ong tir tir
doc theo thanh dng).

- Vé sinh dau pipette biang con sau mdi 1an st dung. Néu dau pipette bi
dinh mau, thi dung gidy thdm cdn dé lau sach, rdi ding con xit vao

dau pipette va dé kho.

Kinh hién vi

- Lau ban soi, céc nit diéu chinh tiéu cy bang vai thim con trudc,
sau mdi 1an sir dung va khi bi nhiém bén.

May dién di - Kiém tra tinh tiép dét trén co s¢ thuong quy va ghi hd so.
- Déan diu hiéu canh bao vé dién thé.

Tu lanh - Khong giit chat 1ong dé chay trong tu lanh gia dung.

N6i hap - Poc can than hudéng din st dung.

- Dén quy trinh van hanh gan noi hap.

- Mang khau trang, gang bao vé khi 1ay d6 vat ra.

- Sau khi da giai ap, chi mé hé nip dé hoi nuéc thoat trude khi lay do vat

ra.

- Theo dbi tat ca cac ndi hap thuong quy dé bao dam hiéu qua tiét khuan

va ghi tai liéu tham khao Huéng dan sit dung ndi hip (mi

TT.TB.XN.07,08,09), Phiéu theo ddi sir dung va kiém tra ndi hap
“BM.TB.XN.03/12”
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Bang 8.5: Phan logi chay

Phin loai | Dlng cho Thiét bi chira chay

Loai A - Chét d& chay thong thudng | - Nudc 4p luc cao va hod chat kho
- G9, gidy, vai, v.v

Loai B - Chét long dé& chay - Hoa chét kho va khi carbon dioxide

- Ga, dau mo, son

Loai C - Pién - Ho4 chat kho va khi carbon dioxide
- Thiét bi, may tinh

8.9 Xir ly chat thai y té

8.9.1. Pinh nghia: chat thai y té 1a vat chat ¢ thé ran, 1ong va khi dugc thai ra tir cac co so y té
bao gdm chét thai y té nguy hai va chat thai thong thudng. Chat thai y té nguy hai 1a chat thai y
té chira yéu t6 nguy hai cho stic khoe con nguoi va moi trudng nhu dé l1ay nhiém, gay ngd doc,
phéng xa, dé chay, d& nd, dé& anmon hodc c¢6 dic tinh nguy hai khic néu nhing chat thai nay
khong dugc tiéu huy an toan.

8.9.2. Phdn loai chdt thai: Can ¢t vao cac dic diém 1y hoc, hoa hoc, sinh hoc va tinh chat nguy
hai, chat thai trong céc co sé y té dugc phan thanh 5 nhom sau:

- Chat thai 1y nhiém:

+ Chat thai sat nhon (loai A): 1a chat thai c6 thé gy ra cac vét cat hodc choc thing, co thé
nhiém khuén, bao gém: bom kim ti€ém, manh thuy tinh v& va céac vat sat nhon khac sir dung trong
cac hoat dong y té.

+ Chat thai 1y nhiém khong sat nhon (loai B): 1a chét thai bi thAm mau, thdm dich sinh
hoc cua co thé.

+ Chat thai c6 nguy co lay nhiém cao (loai C): 1a chat thai phat sinh trong cac phong xét
nghiém nhu bénh pham va dung cu dung, dinh bénh pham.

+ Chét thai giai phau (loai D): bao gdm cac md, co quan, bd phan co thé ngudi va xac
dong vat thi nghiém.

- Chét thai hoéa hoc nguy hai:

+ Dugc pham qua han, kém pham chét khong con kha ning sir dung.

+ Chét hoa hoc nguy hai str dung trong y té.

+ Chét gay doc té bao gdm: vo cac chai thude, lo thube, cac dung cu dinh thude gay doc
té bao va cac chat tiét tir ngudi bénh duoc diéu tri bang hoéa tri licu.

+ Chat thai chtra kim loai ndng: thiy ngan (tir nhiét ké, huyét ap ké thuy ngan bi v, chat
thai tir hoat dong nha khoa), cadimi (Cd) (tir pin, dc quy), chi (tir tim gd boc chi hodc vat liéu
trang chi str dung trong ngin tia xa tir cac khoa chan doan hinh anh, xa tri).

- Chét thai phong xa: gdm cac chét thai phong xa ran, long va khi phat sinh tir cac hoat
dong chan doan, diéu tri, nghién clru va san XUAL.

- Binh 4p suat: bao gom binh dung oxy, CO2, binh gas, binh khi dung. Céc binh nay d&
giy chay, gy no khi thiéu dét.

- Chét thai théng thuong: 1a chat thai khong chtra cac yéu té 1ay nhiém, hoa hoc nguy
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hai, phong xa, dé chay, nd, bao gé)m:

+ Chat thai phat sinh tir cac hoat ddng chuyén mén y té nhu cac chai lo thuy tinh, cac vat
bang nhuya. .. Nhimng chét thai nay khong dinh mau, dich sinh hoc va cac chit héa hoc nguy hai.

+ Chét thai phat sinh tir cac cong vi¢c hanh chinh: giéy, bdo, tai li¢u, vat liéu dong goi,
thung céc tong, tai ny 16ng.

+ Chat thai ngoai canh: 14 cdy va rac tir cac khu vuc ngoai canh.

8.9.3. Mau sdc cdc bao bi chira va vin chuyén chdt thai ran trong cdc co sé'y té

- Tai chtra chét thai 1ay nhiém c6 mau vang. Thung chtra chét thai 1ay nhiém c6 dan biéu
tuong nguy hai sinh hoc.

- TGi chtra chat thai hoa hoc nguy hai, giy doc té bao va chat phong xa c6 mau den.

- TUi chtra cac chat thai thong thudng va cac binh 4p sut nho c6 mau xanh lam.

- Dung cu chira chét thai sic nhon phai phu hop véi phuong phép tiéu hay cubi cung.

- Hop chira chét thai sic nhon phai tuan thi cac tiéu chuan:

+ Thanh va day ctrng khong bi xuyén thung.

+ C6 kha nang chong tham.

+ Kich thudc phu hop.

+ C6 nip dong mé dé dang.

+ Miéng hop du 16n dé cho vat sic nhon vao ma khong can dung luc day.

+ C6 dong chir “CHI PUNG CHAT THAI SAC NHON”.

+ Mau vang.

+ C6 quai hodc kém hé thdng cb dinh.

+ Khi di chuyén vat sic nhon bén trong khong bi d6 ra ngoai.

- B6i v6i hop nhwa dung chét thai sdc nhon c6 thé tai st dung, trudc khi tai sir dung hop
nhwra phai dugc vé sinh, khir khuan theo quy trinh khtr khuan dung cu y té. Hop nhwa sau khi kht
khuan dé tai str dung phai con du cac tinh nang ban dau.

8.9.4. Phan logi, thu gom va vin chuyén chat thdi rdn tai cdc co 6 y té:

- Phan loai chét thai ran

+ Chat thai phai dugc phan loai ngay tai noi phat sinh chat thai.

+ Tumng loai chit thai phai dung trong cac tai va thung c6 mi mau kém biéu tugng theo
dang quy dinh.

- Thu gom va van chuyén chat thai rin

+ MJi loai chat thai dugc thu gom vao cac dung cu thu gom theo quy dinh va phai co

nhin hodc ghi bén ngoai tai noi phat sinh chat thai.

+ Chat thai y té nguy hai can dugc xtr Iy ban dau tai PXN trudc khi thu gom va van
chuyén dén noi tap trung rac thai cta co quan.

+ Cac chat thai y t& nguy hai khong duoc dé 13n trong chit thai thong thuong. Néu vo
tinh dé 1an chat thai y t& nguy hai vao chat thai y té thong thuong thi hdn hop chit thai d6 phai
dugc xtr Iy va tiéu hily nhu chat thai y té nguy hai.

+ Luong chét thai chira trong mdi tui chi déy t6i % tai, sau d6 budc kin ¢b tai lai.

+ Khéng dugc 1am roi vai chit thai, nude thai va phat tan mui héi trong qua trinh van
chuyén.

+ Tan suat thu gom: y cong hang ngdy chiu trach nhiém thu gom céc chét thai y té nguy
hai di duoc xtr 1y ban dau va chat thai thong thudng tir noi chat thai phat sinh vé noi tap trung
chat thai cta co quan it nhit 1 1an trong ngdy va khi can. Thoi diém thu gom hang ngay 1a vao
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sang som trudc gio lam viéc hoac vao gio nghi trua.
8.9.5. Xur Iy va tiéu huy chdt thdi y té nguy hai

- Chét thai c¢6 nguy co lay nhiém cao phai dugc xur 1y an toan & gan noi chit thai phat
sinh.

- Phuong phap xtr Iy ban dau chat thai c6 nguy co 1y nhiém cao:

+ Khtr khuan béng hoéa chét: cac dau tip da dung, cac dung cu nhiém ban, nude rira Elisa
duoc ngdm trong dung dich Precept trong thoi gian tbi thiéu 30 phat.

+ Khtr khuan bing hoi néng: cac mau bénh phim dem tiéu hity, rac thai rin, dau tip da sir
dung va ngdm Precept...déu phai duoc hap khir tring trong autoclave theo ding huéng dan cia
nha san xuat.

+ Chat thai ran sau khi dugc xtr Iy hoa chét va hoi nong, s& dugc van chuyén dén khu vuc
chtra rac thai y té cta co quan.

+ Céc rac thai sic nhon nhu kim tiém dugc chira trong hop nhua cing va bo vao bao chia
riéng.

+ Nudc rira sau khi ngdm Precept s& dugc thai bo qua hé théng nudc thai cta co quan.
8.10. Tai nan nghé nghiép va cach xir tri
8.10.1. Cdc tai nan c6 thé xay ra trong phong xét nghiém y khoa

- Nhiém triing qua:

+ Puong ho hap do tao hat khi dung khi day nip lo chira bénh pham, hut va tha pipette,
quay ly tAm mau trong budng ly tdm ho, chai lo chira cac dich nhiém tring bi bé.

+ Pudng tiéu héa: tay ban, thirc an nhiém bén, hut pipette bang miéng, cy vi khuan.

+ Qua da: vét kim dam, vét cit da, vét con trung dot, vét trﬁy xuge & da, vét thuong ho
khac ¢ da.

- Bong do:

+ Hoa chét, thubc nhudém, thudce thir dé chay.

+Pén con, sy c¢b vé dién cta cac may moc, qua tai dong dién.

- Vét cit co thé

+ Bé v& dung cu thiy tinh, dap 1én cac manh v& thuy tinh.

+ Str dung dung cu thuy tinh bi sit mé.

- Tac dong c6 hai ctia cac hoa chat doc

+ Hit hoi doc tir hoa chét.

+ Nudt phai hoa chat doc khi hut pipette.

+ Da tiép xtc v6i hoa chat doc.

- Ton thuong do chay nd: Chay nd do phan g hoa hoc, hé thong dan gas.

- Séc dién do:

+ Sy ¢ clia dién ludi khu vue.
+ Van hanh may méc khong dung yéu cau ky thuét.
+ Tai nan khi lam viéc.

8.10.2. Cdc yéu t6 nguy co dan t6i cdc tai nan xdy ra trong phong thi nghiém
- Khong duoc huén luyén tdt, thiéu tap trung khi lam viéc.
- Lam viéc khéng gon gang, khong dung gia d& dé cam giit chai lo.
- Lam viéc qué strc va mét moi, gip rat dé hoan thanh cong viéc dang gio.
- Mbi trudng lam viée qué on.
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- Diéu kién lam viéc qua nong va 4m.
8.10.3. Xur Iy tran vai

St dung Bo xtr 1y tran vai (Spill kit) dé xur 1y khi bi ro ri bénh pham hodc hoa chat nguy
hai. B§ xu ly tran vai dugc lam béng vat liéu chéng bui, chéng dm va duoc dat gén khu vuc xur
1y mau bénh pham hoic hoa chit. Thanh phan bo xir Iy tran vai gdm:

+ To tom tat thanh phan bo xtr 1y
+ Huéng dan xir 1y tran vai
+ Phiéu bdo cdo

+ Hop gon 16n

+ Binh tia con 70 %

+ Presept

+ Khau trang y té

+ Ging tay dung mot lan

+ Tui boc giay

+ Khan tay

+ Khin gidy

+ Tdi nylon

+ Kéo

+ Nhip 16n

+ B0 choi va ki hét rac nho

- Tran vai nho: nhu cac vét chira bénh pham bi d6 hay 10 ri ra bén ngoai, cac lo chira hoa
chét bi bé véi thé tich nhé.

+ Dung dung cu bao ho cé nhan thich hop (4o khoac phong thi nghi¢m, gang, kinh che
mat hodc kinh bao ho v.v...). Néu tran vii ¢ noi cong cong nhu hanh lang, can canh bao nhiing
ngudi khac roi khoi khu vue d6 va bat dau don sach ngay.

+ Dung kep hodc ging day dé nhit kinh v& va bo vao thung chira vat sic nhon.

+ Dung khin gidy thdm hut chat tran vai dé tranh lan rong chat tran vii ra xung quanh,
dat khan gidy da thim chat tran vai vao thung chtra chat thai nguy hai.

+ Phun con 70 % 1én khu vire 6 nhiém theo chuyén dong vong tron tir bén ngoai vao trung
tam, lau lai bang khan gidy.

+ Thuc hién lai dong tac phun con va lau khin gidy 2-3 lan, sau d6 dé kho tu nhién.

+ Néu 6ng nghiém v& trong méy ly tim: Dé 6n dinh khi dung trong may ly tam 30 phat
truée khi mé nap may ly tdm, dan nhén théng bao sy cb trén mdy dé tat ca nhan vién khéc biét.
Mang ging bao ho khi 1iy cac dng bi v& va lau chui bén ngoai v6i con 70 %. Dung kep gip cac
manh thity tinh v& va bo vao vat chira d6 sic nhon. Ngam bucket/rotor trong dung dich Precept
trong 30 phut, sau d6 tran rira nhiéu 1an dudi voi nudc, xit con 70 %, dé kho tu nhién.

- Tran vii 16n: lugng thé tich tran vai 16n, c6 thé nguy hiém dén sttc khoe nhan vién néu
khong dugc xtr Iy kip thot va ding cach nhu tran vai cac lo chira acid dam dac. ..

+ Nin thd, roi khoi ving bj tran vai, dé yén 10 dén 30 phut dé khi dung ling xubng. Néu
tran vai 6 noi cong cong nhu hanh lang, canh bao nhitng nguoi khéc roi khéi.

+ Nhitng nguoi tham gia vao viéc don sach tran vii phai xac dinh ban chat tran vai va
quy trinh lau don thich hop trudc khi bit dau laudon.

+ Nguoi gitr trach nhiém trong khoa phong noi xay ra tran vai c6 trach nhiém bao dam
rang ¢ san thong tin vé chit bi tran cho nhitng nguoi tham gia lau don dé bao dam:
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e Phan loai ding
e (o san phuong tién thich hop

e Ap dung céc bién phap phong ngtra can thiét

e (C6sin y kién chuyén mén thich hop

e Néu can, yéu cau ngudn luc tir bén ngoai

+ B0 phan bi tran dd c6 trach nhiém bao dam tran vai duoc don sach va an toan. Viéc nay
gdm ca cac tinh hudng cin tro gitp ciia nhan vién tir cac bd phan/khoa khéc.

+ B4o c4o su ¢b tran vai sau khi don sach cac chat nguy hiém cho BDPHQLCL.

+ Trong moi truong hop, néu ngudi 6 trach nhiém xac dinh rang tran vii khong thé duoc
XU 1y an toan, hiéu qua boi nhan vién PXN hoic néu ban chat ciia chét tran vai khong xac dinh
dugc, bao cdo ngay voi trung tim dé dugc tro giup.

8.10.4. So curu tai PXN

- So ctru 1a k¥ ning ap dung cic nguyén tic xt tri y té tai chd cho dén khi nan nhan duoc
bac si diéu tri.

- St dung hodp so ctru khi c6 nhan vién gip tai nan hodc van dé vé sirc khoe. Hop so ctru
duogc lam bang vat liéu chéng 4m va chdng bui. Hop duoc dit ¢ vi tri d& nhan thdy va dugc nhan
dang bang biéu twong mot chit thap tring trén nén xanh 1a ciy bén ngoai hop.

- Thanh phan hop so ctru gdm:
+ T tom tat thanh phan hop so ctru
+ Huéng dan so ciru
+ Phiéu bao céo
+ Béang dinh ca nhan v0 trung
+ Gac y té vo trung
+ Hop gon 16n

op & : HOQP SO CUU
+ H(?p gon nho FIRST AID KIT
+ Con rua tay

+Con 70 %

+ Oxy gia

+ Povidine 10%

+ Natri Cloride nho mat

+ Dau gi6

+ Khau trang y té

+ Gang tay dung mot lan

+ Khin gidy

+ Tui nylon

+ Kéo
+ Nhip

+Kepy té

+ Nhiét ké than nhiét
- Khi bj kim dam hodgc vét sdc nhon dinh héa chét, dich sinh hoc cit vao da:
+ Nhanh chong 13y vat gdy ton thuong ra khoi co thé, ngay lap tirc x6i vét thuong dudi

nudc.
+ Pé cho vét thuong chay mau mot luc, khong duoc nidn mau vét thuong.
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+ Rura vét thuong bang xa phong va nude sach nhiéu lan.
+ Sat tring vét thuong bang dung dich sat khun it nhét 5 phut (Dakin, Javel 1/10 hodc
alcohol 70 %).
+ Néu vat sic nhon dinh méau hogc dich sinh hoc, can tién hanh danh gia nguy co lay nhiém
HIV.
- Bong hodc dinh hoa chét 1én da:
+ Rura bang xa phong va nude sach nhiéu lan.
- Khi bi héa chét, dich sinh hoc vang bén vao mat, mii:
+ Rira mat, khit mili bang dung dich NaCl 0,9 %, nuéc cat hodc rira dudi voi nudc lién
tuc trong thoi gian it nhét 5 phut.
+ Danh gi nguy co 1ay nhiém HIV.
- Khi nuét phai hoa chat hodc dich sinh hoc:
+ Stic miéng nhiéu 1an bang dung dich NaCl 0,9 %, nudc cat hoic nudc sach.
+ Danh gi nguy co 1ay nhiém HIV.
- Khi hit phai hoi doc hoa chat:
+ M0 ctra s6 dé 1am lodng khong khi noi ¢6 hoi doc.
+ Canh béo nhitng nhan vién khac vé hoi doc hoa chat.
+ Di chuyén dén noi c6 khong khi thoang nhu hanh lang, bén ngoai PXN.
- Khi phét hién dong nghiép bi bat tinh hay trong tinh trang nguy hiém:
+ Ngay lap tirc bdo dong cho nguoi xung quanh va nhirng nguoi ¢6 trach nhiém.
+ Néu can thiét, goi dién cho Bénh vién cip ctru Trung Vuong:

S6 dién thoai cap ctu: 115

+ Hoac lién h¢ cac bénh vién gén nhéat:
e Bénh vién Nhiét d6i: sé 764 V5 Van Kiét, P.1, Q.5.
e Bénh vién Chén thuong chinh hinh: s6 929 Tran Hung Pao, P.1, Q.5.
- Panh gia nguy co lay nhiém HIV:
+ Nguy co cao:

Vét thuong sau chay mau nhiéu do kim nong réng ¢4 to.

Vét thuong xuyén da siu va rong co chay mau do dao mé hoic do
ménh v& ctia 6ng nghiém chira mau.

e Mau hodc dich tiét ciia bénh nhan ban vao vung da bi ton thuong rong
tur trudc (cham, bong, loét da) hodc niém mac da bi ton thuong tu
trude (nhu mat, mii, viém loét).

+ Nguy co thap:
e Cac vét thuong nong c6 chay mau it hodc khong chay mau.
e Vung niém mac lanh bi phoi nhiém véi mau hodc dich tiét cua co thé.
+ Khéng nguy co:

e Mau va dich tiét co thé ciia bénh nhén tiép xuc véi vung dalanh.

8.10.5.. Ké hoach so tan khi cé chdy né
- Khi ngiri thdy mui chay hodc mui khoi:
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+ Néu d6 1a chay nho, c¢b ging xir Iy hodc goi ngudi hd tro. Ludn ludn bao cdo cho cac
nhan vién theo dai phong chay chita chay sau khi dép tit dam chay.
+ Néu d6 1a chay 16n hodc/va khoi rat nhiéu, DUNG CO GANG DAP TAT. Hay theo
cac hudng dan phong chdy chita chay cua PXN va thoat hiém:
e Bio dong chay
e Cip ciu dao dién
e Dip tit ltra bang binh chita chay CO2
e Goi to bao vé va so tan khoi noi chay
e Néu khong xir Iy duoc, Trung tdm s& goi dién cho Poi phong chay
chira chay cia TPHCM.

S6 dién thoai ctu hoa: 114
- Huéng dan 16i thoat hiém: bat cir khi ndo nghe bao dong chay:
+ Binh tinh, khong chay quanh la hét hay khoc.
+ B6 moi vat dung cé nhan lai.

+ Néu ban c6 thoi gian: hiy dong cira so, cira chinh sau khi roi phong. Néu c6 thé, hiy
tat dén va cac thiét bi dién).
+ Béo dam rang moi nguoi trong phong xét nghiém da roi hét, khong chay nguoc vao
vi tri/phong dang chay.
+ Roi toa nha bang cau thang gan nhat. Néu cau thang day lira va khoi, hdy dung thang
thoat hiém khac.
+ Roi toa nha va tap trung tai san cho dén khi nghe thong bao toa nha dugc chita chay
an toan thi quay lai lam viéc.
8.10.6. Bdo cdo va xir Iy sau khi xay ra si cé
Moi tai nan/sy ¢6 xay ra cho nhan vién ¢ noi 1am viéc nhu ton thuong ca nhan, phoi nhiém, sy
cd gay thiét hai cho thiét bi... cAn dugc bao cdo cho Trudng khoa thong qua Phiéu bao céo
“BM.SKPH.XN.01/1”
+ D4i v6i nhan vién
+ Hoan tt phan danh riéng cho nhén vién trong phiéu béao cao.
+ Néu khong thé 1am viéc hodc can diéu tri so ctru, bao cédo dén cap trén dé duogc xtr Iy ngay.
- P6i voi ngudi quan 1y/phu trach
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+ Pam bao ban bao cdo sy ¢b nhan vién duge hoan tat khi co su ¢ gay tén thuong
hay bénh tat cho nhan vién. cac thiét bi bao ho ca nhan trong phong xét nghiém

+ Kiém tra phiéu bao cdo dé dam bao khong bd qua phan nao.

+ Xem lai chi tiét si ¢6 v6i nhan vién va dua ra hanh dong khéc phuc néu cé thé.

+ Khi can, st dung cac nguén lyc khac nhu nhan chirng tai nan, dai dién cong doan,
dai dién y té va an toan va ngudi quan 1y nguy co. Nhan vién quan 1y chét luong sén sang hd
tro diéu tra khi can.

+ Pic biét ddi véi trudng hop phoi nhidm véi miu mau nghi ngd nhidm HIV, can
tién hanh tu vin ngay cho nhén vién bi phoi nhiém, tién hanh xét nghiém va udng thudc diéu
trj du phong (néu can). Thoi gian diéu tri tot nhat 13 ngay tir nhitng gid dau tién (2-3 gid sau
khi xay ra tai nan), mudn nhat khong qua 7 ngay.

B. CAU HOI VA BAI TAP THUC HANH

Cau 1: Anh/chi hdy trinh bay cac thiét bi bao hd c4 nhan trong phong xét nghiém?

Cau 2: Anh/chi hay trinh bay an toan thao tac trong phong xét nghiém?

Cau 3: Anh/chi hiy trinh bay an toan trang thiét bi trong phong xét nghiém?

Céu 4: Anh/chj hdy trinh bay an toan hoa chat trong phong xét nghiém?

Cau 5: Anh/chi hdy trinh bay tai nan nghé nghiép trong phong xét nghiém va cach xir tri?

C. GHI NHO

- Cac thiét bi bao ho ca nhan trong phong xét nghiém;

- An toan thao tac trong phong xét nghi¢m;

- An toan trang thiét bi trong phong xét nghiém;

- An toan trang thiét bi trong phong xét nghiém;

- An toan trang hoa chat trong phong xét nghiém;

- Tai nan nghé nghiép trong phong xét nghiém va cach xir tri
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PHAN PHU LUC

QUYET PINH
CUA THU TUONG CHINH PHU SO 212/2005/QDP-TTG
NGAY 26 THANG 8 NAM 2005 VE VIEC BAN HANH QUY CHE QUAN LY AN TOAN
SINH HQC POI VOI CAC SINH VAT BIEN POI GEN;
SAN PHAM, HANG HOA CO NGUON GOC TU SINH VAT BIEN POI GEN

THU TUONG CHINH PHU

Cin cir Luat T6 chirc Chinh phii ngay 25 thang 12 nim 2001;
Can cir Luit Bao vé moéi truwdng ngay 27 thang 12 nam 1993;
Xét dé nghi ciia B truong Bo Tai nguyén va Mdi truong,
QUYET PINH:
Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay Quy ché quan 1y an toan sinh hoc ddi véi cac sinh
vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen.
Pidu 2. Bo truong Bo Tai nguyén va Moi truong chil tri, phdi hop véi cac Bo, nganh va dia
phuong c6 lién quan huéng dan va té chirc thuc hién Quy ché ban hanh kém theo Quyét dinh nay.
Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh sau 15 ngy, ké tir ngay dang Cong bao.Cac Bo
truong, Thu trudng co quan ngang B, Thu truéng co quan thude Chinh phu, Chu tich Uy ban nhan
dan cac tinh, thanh phé truc thuoc Trung wong va t chirc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay.

QUY CHE
QUAN LY AN TOAN SINH HQC POI VOI CAC SINH VAT BIEN POI GEN; SAN PHAM,
HANG HOA CO NGUON GOC TU SINH VAT BIEN POI GEN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 212/2005/QD-TTg
ngay 26 thang 8 nam 2005 cua Thu twong Chinh phu)

CHUONG I
NHUNG QUY PINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh
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Quy ché nay quy dinh viéc quan 1y nha nudc vé an toan sinh hoc trong cac hoat dong: nghién
cuu khoa hoc, phat trién cong nghé va khao nghiém; san xuét, kinh doanh va sit dung; nhap khéu,
xuat khau, luu giit va van chuyén; danh gia, quan 1y rui ro va cép gidy ching nhan an toan sinh hoc
dbi véi cac sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen nham
bao vé€ suc khoé con ngudi, moi truong va da dang sinh hoc.

Piéu 2. Pi twong ap dung

Quy ché nay ap dung dbi voi td chirc, ca nhan trong nudc va td chirc, ci nhan nude ngoai (sau
day goi 1a t6 chirc, ca nhan) c6 hoat dong lién quan t6i cac sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa
c6 ngudn gde tir sinh vat bién ddi gen trén 1anh thd Viét Nam. Trong truong hop Diéu udc quic té
ma Cong hoa xi hoi chii nghia Viét Nam ky két hodc gia nhap c6 quy dinh khac véi cac quy dinh tai
Quy ché nay thi 4p dung theo quy dinh coa Diéu uwéc qubc t&  do.

Diéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Quy ché nay, cic tr ngik dudéi didy dugc hiéu nhu  sau:
1. An toan sinh hoc la céc bién phap quan 1y an toan trong cac hoat dong: nghién ctru khoa hoc, phat
trién cong nghé va khao nghiém; san xuét, kinh doanh va sit dung; nhap khau, xuit khau, luu gilr va
van chuyén cac sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen.
2. Gen la don vi di tmyén, mot doan cua vat chat di tmyén quy dinh su di tmyén cua tinh trang ¢ sinh
vat.
3. ADN (axit deoxyribonucleic) la vat chét di truyén cua sinh vat, c6 hinh dang mot chudi xoan kép,
bao gom rat nhidu gen (don vi di truyén).
4. Cong nghé chuyén gen la vigc chuyén gen cua mot sinh vat nay sang cho mdt sinh vat khéc, bat
budc chudi ADN cuia sinh vét 6 phai tiép nhan gen méi.
5. Sinh vat bién ddi gen la cac dong vat, thuc vat, vi sinh vat c cAu trac gen bi thay ddi do cong nghé
chuyén gen.
6. San pham, hang hoa c6 nguén gdc tir sinh vét bién d6i gen 1a san pham, hang hoa dugc tao ra toan
b6 hodc mot phan tir sinh vat bién doi gen.
7. Phong thich sinh vat bién d6i gen 1a viéc chii dong dua sinh vat bién doi gen vao méi truong.
8. Panh gié rui ro 1a x&c dinh tinh chét nguy hiém tiém an va muc do thiét hai da hodc s& co thé xay
ra trong cic hoat dong c6 lién quan dén sinh vét bién doi gen, nhat 13 viéc sir dung va phéng thich
sinh vat bién doi gen; dén san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen dbi véi stc khoé
con nguoi, moi truong va da dang sinh hoc.
9. Quan 1y rui ro 1a viéc thyc hién cc bién phap an toan dé ngan ngira, xir Iy va khic phuc nhiing rui
ro trong cac hoat dong c6 lién quan dén sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vt bién d6i gen dbi voi stc khoe ctia con ngudi, moi truong va da dang sinh hoc.
10. Khao nghiém Ia hoat dong kiém dinh mutc d6 an toan sinh hoc cua sinh vat bién doi gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen trong diéu kién cu thé ciia Viét Nam trudc khi
dwa vao san xuat, kinh doanh va sir dung.

CHUONG II
NGHIEN CUU KHOA HQC, PHAT TRIEN CONG NGHE
VA KHAO NGHIEM
Diéu 4. Nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé
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1. Cac hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh vat bién ddi gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién d6i gen phai tuan thu cac quy dinh hién hanh vé quan
ly Khoa hoc va cong nghé va cac quy dinh phap luat khac co lién quan.

2. T6 chire, ¢4 nhan chi duoc phép tién hanh cac hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién
cong nghé vé sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen khi c6
déy du cac diéu kién vé co s& vat chat k¥ thuat, thiét bi, cong nghé va can bd chuyén mon phu hop
v6i hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé ddi véi tung loai sinh vat bién d6i gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen.

3. T6 chirc, c4 nhan khi tién hanh cac hoat dong nghién cuu khoa hoc, phat trién cong nghé
vé sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen phai dang ky voi
Bo Khoa hoc va Cong nghé va Bo quan 1y nganh, linh vuc vé van dé nay.

4. T6 chirc, ca nhén tién hanh hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé vé sinh
vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen c6 trach nhiém giir gin,
bao quéan an toan, khong dé that thoat cac sinh vét bién d6i gen va cac vat lidu c6 lién quan nguy hiém
khéc ra moi truong.

Piéu 5. Khio nghiém

Tb chire, ca nhan tién hanh khao nghiém ddi véi sinh vat bién ddi gen; san phém, hang hoé c6
ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen phai tuan thii cac quy dinh sau déy:

1. Piéu kién ding ky hoat dong khio nghiém:

a) Co du co sé vat chét ky thuat, thiét bi, cong nghé va can by chuyén mon phu hop véi hoat
dong khao nghiém d6i v6i timg loai sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh
vat bién ddi gen dé c6 thé kiém soat va xir 1y rii ro hitu hi¢u theo quy dinh ciia B4 quan 1y nganh,
linh vuc vé van dé nay;

b) Sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen céan tién
hanh khao nghiém phai 1a két qua ctia qua trinh nghién ctru khoa hoc va da dugc co quan nha nuéc
¢6 thim quyén dénh gia nghiém thu;

¢) Co cac bién phép giam sat va quan 1y rui ro trong qua trinh khao nghiém;

d) Khu vuye tién hanh khao nghiém phai dugc cach ly véi khu dan cu, khu béo ton thién nhién
theo quy dinh cia BO quan 1y nganh, linh vgyc vé van dé nay.
2. Ho so diing ky gom:

a) Pon dang ky khao nghiém;

b) y kién déng y bang vian ban ciia Uy ban nhan dén tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong
noi du kién trién khai khao nghiém;

¢) Gidy to chig minh du diéu kién quy dinh tai Khoan 1 Diéu nay;

d) Céac thong tin lién quan can thiét khac theo yéu ciu cia co quan cip ding ky.
3. Trinh tw, thu tuc:

a) Guri ho so dang ky khao nghiém dén Bo quan 1y nganh, linh vuc;

b) Trong thdi han 60 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop 18, Bo quan 1y nganh, linh vuc vé
van d& nay co trach nhiém tham dinh ho so va ra quyét dinh cho phép khao nghiém d6i véi cac truong
hop du diéu kién; truong hop khong cho phép tién hanh khao nghiém, B quan 1y nganh, linh vyc
tiép nhan ho so phai tra 11 bang van ban va néu rd 1y do.

4. B6 quan ly nganh, Iinh vuc ¢6 trach nhi¢m bao cdo cho B Tai nguyén va Moi trudng, co
quan dau mdi ciia Chinh phu biét khi cho phép t6 chtrc, ca nhan tién hanh khao nghiém.
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CHUONG III
SAN XUAT, KINH DOANH VA SU DUNG

Diéu 6. Piéu kién san xuét, kinh doanh

1. TS chirc, ca nhan chi dugc tién hanh san xuit, kinh doanh va dua vao sit dung cac sinh vat
bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen khi co du cac diéu kién sau:

a) Sinh vat bién ddi gen; san phdm, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen trén da duoc
cap gidy chimg nhan an toan sinh hoc;

b) Sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gde tir sinh vat bién ddi gen trén nim
trong danh muc cac sinh vat bién doi gen, san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen
duoc phép san xuét, kinh doanh, st dung do Bd quan 1y nganh, linh vuc quy dinh.

2. T6 churc, c4 nhan san xuit, kinh doanh va dua vao st dung céc sinh vat bién doi gen; san
pham, hang hoa c¢6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen phai c6 gidy ching nhan ding ky san xuat,
kinh doanh vé linh vuc twong (ng.

Pi¢u 7. Ghi nhin hang hoa

T chire, ca nhan c6 san phém, hang ho4 1a sinh vét bién ddi gen hodc san phém, hang hoa cé
ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen luu thong, budn bén trén thi truong, ngoai viée thyc hién cac quy
dinh ctia phap luat hién hanh vé ghi nhan hang hoa con phai ghi thém dong chit trén bao bi: "san pham
¢6 st dung cong nghé chuyén gen” dé ngudi tiéu ding xem xét, Iya chon.

Piéu 8. Theo dai, giam sit va bio cio

Tb chirc, ca nhan san xudt, kinh doanh sinh vat bién ddi gen; san ph'fim, hang hod c6 nguén géc
tir sinh vat bién ddi gen phai thuong xuyén theo ddi, giam sat mirc d6 an toan cua ching ddi voi st
khoe con ngudi, méi truong, da dang sinh hoc; khi dé xay ra riii ro phai bao cdo ngay véi Bo Tai
nguyén va Moi truong va Bo quan 1y nganh, linh vyc vé van dé nay.

CHUONG IV
NHAP KHAU, XUAT KHAU, LUU GIU VA VAN CHUYEN
Piéu 9. Piéu kién nhip khau sinh vat bién ddi gen

1. Sinh vét bién d6i gen nhap khau vao Viét Nam nhim muc dich nghién ctru phai tudn thi cac
diéu kién sau:

a) P dugc nude xuit khau cho phép st dung voi ciing muc dich trén pham vi lanh thd cua qubc
gia do;

b) Co bién phap quan 1y rti ro hiru hiu.

2. Sinh vt bién d6i gen nhap khéu vao Viét Nam nham muc dich khao nghiém, san xuét, kinh
doanh, sir dung phai tudn thi cac diéu kién sau:

a) P dugc nude xuit khau cho phép st dung voi ciing muc dich trén pham vi lanh thd cua qubc
gia do;

b) Pa dugc danh gia rui ro trong diéu kién cu thé cua qubc gia do; truong hop nhap khau nham
muc dich san xuét, kinh doanh, st dung, sinh vt bién d6i gen con phai bao dam da duoc danh gia rai
ro trong diéu kién cu thé cua Viét Nam;

¢) Nudc xuét khau da thiét 1ap duge co ché quan 1y an toan hiru hiéu d6i véi sinh vat bién dbi
gen do.
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Diéu 10. Piéu kién nhap khiu san phidm, hang hoa cé ngudn gbc tir sinh vit bién ddi gen

1. San pham, hang hoa c6 ngudn gde tir sinh vat bién ddi gen nhap khau vao Viét Nam nham
muc dich nghién ctru phai tuan thu cac quy dinh tai Khoan 1 Diéu 9 Quy ché nay.

2. San pham, hang hoa c6 ngudn gbe tir sinh vat bién doi gen nhap khau vao Viét Nam nham
muc dich khao nghiém, san xut, kinh doanh, st dung phai tuan thu céac diéu kién sau:

a) Ba duoc nude xuat khau cho phép sir dung voi ciing muc dich trén pham vi 1anh thd cta quéc
gia do;

b) i duoc danh gia rai ro trong diéu kién cu thé cua qudc gia do;

¢) Nudc xuat khau da thiét 1ap duoc co ché quan 1y an toan hiru hiéu ddi voi san pham, hang
hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién ddi gen;

d) Truong hop gitta nude xuat khau va Viét Nam dd co van ban cong nhan 14n nhau vé san
phém, hang hod c6 nguén géc tir sinh vat bién ddi gen, diéu kién nhap khau thi ap dung theo van ban
do.

Diéu 11. Thi tuc nhip khiu

Viéc nhap khéu sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa co nguén géc tr sinh vat bién doi
gen phai tudn thii cac quy dinh hién hanh cta phap luat vé nhap khau, ngoai ra con phai thuc hién cac
thu tuc sau day:

1. T chirc, c4 nhan nhap khéu gui van ban xin nhap khéau kém theo cac thong tin can thiét theo
mau quy dinh tai Phy luc I Quy ché nay dén Bo quan 1y nganh, Iinh vuc dé dugc xem xét;

2. BO quan 1y nganh, linh vyc xem xét hd so va ra quyét dinh bang vin ban vé van dé an toan
trong nhap khau sinh vét bién dbi gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen va
thong bao cho Bo Tai nguyén va Mdi truong biét dé clng theo doi.

Piéu 12. Xuit khiu

Viéc xuat khau sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen
ra nuréc ngoai phai tuan theo cac quy dinh vé xuat khau cua phap luat Viét Nam, ciia nuée nhap khau
va cac diéu ude qudc té ma nude Cong hoa xi hoi chi nghia Viét Nam da ky két hodc gia nhap.

Piéu 13. Lwu giit, vin chuyén

1. Sinh vt bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen khi luu gitr,
van chuyén phai dugc dong goi can than va thuc hién cac bién phép bao ddm an toan, khong dé xay
ra sy cb that thodt trén duong van chuyén; ghi va dan nhin pht hop véi cac quy dinh hién hanh cia
phap luat Viét Nam va thong 1¢ qudc té.

2. Trudng hop véan chuyén trong nude, trude khi van chuyén sinh vat bién ddi gen; san pham,
hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen, chii hang phai thong bao bang vin ban cho B quan
1y nganh, linh vuyc, trong d6 néu rd cac thong tin trén nhan bao bi, noi san xuat, kho luu gitt, phuong
phap bao quan, phuwong tién van chuyén, noi xuét phat, noi dén, cac bién phép bao dam an toan trong
qué trinh van chuyén va thoi han van chuyén cuy thé.

3. Truong hop van chuyén qué canh sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc
tir sinh vét bién d6i gen qua lanh thd Viét Nam ma phai boc d xudng cang thi cht hang phai giri vin
ban v6i cac thong tin can thiét theo mau quy dinh tai Phu luc I Quy ché nay dén Bo quan 1y nganh,

105



linh vuc dé dugc xem xét. Tong cuc Hai quan chi tién hanh cac thi tuc c6 lién quan sau khi c6 y kién
vé an toan sinh hoc ctia B4 quan 1y nganh, linh vuc ddi v6i cac san pham, hang hoa néi trén.

4. Truong hop van chuyén qué canh sinh vét bién dbi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc
tir sinh vét bién d6i gen qua lanh thd Viét Nam ma khong bdc d& xudng cang thi chi hang phai théng
bao bang van ban cho Bo quan 1y nganh, linh vuc vé bién phap bao dam an toan trong qua trinh qua
canh dé xem xét, quyét dinh. Tong cuc Hai quan chi tién hanh cac tha tuc ¢ lién quan sau khi c6 ¥
kién ddng y cua BO quan 1y nganh, linh vuc vé van dé nay.

CHUONG V
PANH GIA RUI RO, QUAN LY RUI RO VA CAP
GIAY CHUNG NHAN AN TOAN SINH HQC
Diéu 14. Panh gia rii ro

1. T chirc, ca nhan trudce khi dua sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vat bién d6i gen vao mai truong hoac san xuét, kinh doanh, st dung phai tién hanh danh gia rui
ro nham xac dinh kha ning xay ra rii ro do sinh vét bién d6i gen; san phdm, hang hoa c6 ngudn gbc
tir sinh vat bién doi gen gay ra d6i véi sirc khoé con nguoi, moi truong va da dang sinh hoc theo quy
dinh ctia B quan ly nganh, linh vuc vé van dé nay.

2. Viéc danh gia rii ro phai duoc tién hanh dung theo cac phuong phap khoa hoc ky thuat vé
danh gia rui ro da dugc cong nhén, theo cac thong tin quy dinh tai Phu lyc IT Quy ché nay va cac bang
chimg khoa hoc khac c6 lién quan.

3. Vi¢c danh gié rui ro phai dugc thyc hién dudi su gidm sat cua mot hay nhiéu co quan khoa
hoc chuyén nganh da duoc Bo quan 1y nganh, linh vic cong nhan vé ning lyc giam sat.

4. Két qua danh gia rii ro duoc thé hién trong bao cao danh gia rii ro do to chirc, ca nhan tién
hanh danh gia rii ro 1ap nén theo mau quy dinh tai Phu lyc IT Quy ché nay.

Piéu 15. Quan ly rii ro

1. Cac hoat dong nghién ctru khoa hoc, phat trién cong ngh¢, khao nghiém; san xuét, kinh doanh,
su dung; nhap khéu, xuat khau, luu gitr, van chuyén cac sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa co
ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen déu phai tun tha nghiém ngit cac bién phap phong ngira, xir 1y
va khic phuc rui ro.

2. Té chirc, ca nhan nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé, khao nghiém sinh vat bién ddi
gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen phai ¢ trach nhiém gitip cac to chirc,
ca nhén c6 lién quan ap dung cic bién phap phong ngira, xir Iy va khic phuc rii ro trong qua trinh
khao nghiém, img dung sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi
gen do ho tao ra.

3. Té chirc, c4 nhan nhap khéu, xuét khéu, st dung sinh vt bién d6i gen; san phém, hang hoa
c¢6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen c6 trach nhiém ap dung cac bién phap quan 1y thich hop nhim
phong ngira, phat hién kip thoi cac rui ro dé xir 1y va khic phuc hau qua rii ro; khi dé xay ra rai ro
trong qua trinh tién hanh céc hoat dong cua minh, td chirc, ca nhan phai kip thoi bao cdo voi Bo Tai
nguyén va Moi truong, B quan 1y nganh, linh vyc biét dé giai quyét.

Diéu 16. Cap gidy chirng nhan an toan sinh hoc
1. Sinh vt bién dbi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen da qua khao
nghiém va danh gia rui ro, néu du didu kién vé an toan sinh hoc theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu nay
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thi duoc BO quan 1y nganh, linh vuc xem xét dé cp gidy ching nhén an toan sinh hoc va dua vao
danh muc céc sinh vat bién d6i gen; san phdm, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen duoc
phép san xuét, kinh doanh, st dung. B quan 1y nganh, linh vuc nao cap gidy chimg nhan an toan sinh
hoc cho céc sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gde tir sinh vat bién d6i gen thi c6
quyén thu hoi gidy chimg nhan doé.

2. Sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen duoc cong
nhan an toan sinh hoc phai c6 du cac diéu kién sau day:

a) Khong c¢6 nguy co giy doc tinh hodc di tng dbi véi strc khoé con ngudi;

b) Khong giy tac dong xau t6i moi truong va da dang sinh hoc.

3. B0 quan ly nganh, linh vuc ¢6 trach nhi€ém bao cdo cho B Tai nguyén va Moi trudong, co
quan dau mdi ctia Chinh phu biét khi cip gidy chimg nhén an toan sinh hoc cho céc sinh vat bién d6i
gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen du diéu kién noi trén.

CHUONG VI
NHIEM VU QUAN LY NHA NUOC VE AN TOAN SINH HQC
Piéu 17. Noi dung quén 1y nha nwéc vé an toan sinh hoc ddi véi cac sinh vat bién ddi gen; san
pham, hang ho4 c6 ngudn goc tir sinh vit bién doi gen

1. Xay dung, ban hanh chién luge, co ché, chinh sach, ké hoach va cac van ban quy pham phap
luat vé an toan sinh hoc ddi véi céc sinh vat bién ddi gen; san phém, hang hoa c6 nguén géc tir sinh
vat bién ddi gen;

2. Xay dung va phat trién hé thong thong tin, co so dit liéu vé an toan sinh hoc d6i véi cac sinh
vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vét bién doi gen;

3. Tham dinh viéc dang ky khao nghiém, phéng thich, san xuat, kinh doanh, sir dung, xuét khau,
nhap khau, luu giit, van chuyén céc sinh vét bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh
vat bién doi gen; cap, thu hdi gidy chimg nhan, gidy phép c6 lién quan téi an toan sinh hoc cia cac
dbi tuong trén;

4. Pao tao, tuyén truyén, gido duc dé nang cao nhan thire cho t6 chirc, ca nhan vé an toan sinh
hoc ddi voi cac sinh vét bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen;

5. Hop tac qudc té, tham gia thuc hién cac didu udc qudc té co lién quan dén cac sinh vat bién
d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen;

6. Thanh tra, kiém tra viéc tuan thu va thuc hién cac quy dinh cua phap luat v& an toan sinh hoc
d6i v6i cac sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen.

Piéu 18. Nhiém vu ciia B Tai nguyén va Madi trong

1. La co quan dau méi ciia Chinh phi1 vé quan 1y an toan sinh hoc ddi vai cac sinh vat bién doi
gen; san pham, hang ho4 c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen, c6 nhiém vy giap Chinh phi thyc
hién théng nhét viéc quan ly nha nude vé an toan sinh hoc ddi véi céc sinh vat bién doi gen; san phém,
hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vt bién ddi gen trén pham vi ca nudc;

2. Xay dung trinh ban hanh hodc ban hanh theo thim quyén cac chién lugc, co ché, chinh sach,
ké hoach, vin ban quy pham phap lut vé an toan sinh hoc dbi véi cac sinh vat bién d6i gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen;

3. T4 chirc va chi dao su phdi hop hoat dong giira cac co quan c6 lién quan trong viéc thyc hién
cac nhiém vy quan 1y nha nudc vé an toan sinh hoc d6i véi cac sinh vat bién d6i gen; san phém, hang
hoa c6 ngudn gbe tir sinh vat bién dbi gen;
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4. Phdi hop véi cac Bo, nganh co lién quan dé dao tao, tuyén truyén, giao duc nham nang cao
nhén thirc cho t6 chirc, c4 nhan vé an toan sinh hoc ddi véi cac sinh vat bién ddi gen; san phém, hang
hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién ddi gen;

5. Tiép nhén, xir Iy thong tin, dit liéu vé cac sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoé c6 ngudn
gdc tir sinh vét bién dbi gen do cac BO quan 1y nganh, linh vuc va t6 chirc, c4 nhan c6 lién quan cung
cép; xay dung, phat trién hé théng thong tin va co s¢ dir li¢u vé an toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién
ddi gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vt bién d6i gen; 1am ddu mbi tham gia co ché trao
dbi thong tin véi quéc té vé van dé nay;

6. Kiém tra, thanh tra va xir 1y cac vi pham c6 lién quan dén céc sinh vat bién doi gen; san pham,
hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen.

Piéu 19. Nhiém vu ciia B Khoa hoc va Cong nghé

1. Thyce hién nhiém vu quan 1y nha nude vé nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé ddi véi
céc sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen;

2. Xay dung trinh ban hanh hoac ban hanh theo tham quyén céc co ché, chinh sach, van ban
quy pham phap luat c6 lién quan dén viéc nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé d6i véi cac sinh
vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen;

3. Hudng din cho td chirc, ca nhan cac thu tuc, diéu kién cu thé vé dang ky nghién ctru khoa
hoc, phat trién cong ngh¢ co lién quan dén cac sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa c6 nguén
géc tir sinh vat bién ddi gen. Tham dinh, tuyén chon, phé duyét va chi dao viéc thuc hién cac chuong
trinh, dé tai, du an nghién ctru khoa hoc, phat trién cong ngh¢ co lién quan dén cac sinh vat bién ddi
gen; san pham, hang ho4 c6 ngudn gdc tir sinh vat bién do6i gen;

4. Xay dyng va phat trién tiém lyc phuc vu nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé c6 lién
quan dén céc sinh vat bién ddi gen, san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen;

5. Cung cép thuong xuyén thong tin, dir liu co lién quan téi sinh vat bién doi gen; san phém,
hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen cho Bo Tai nguyén va Méi trudng, co quan dau moi
ctia Chinh phu vé van dé nay.

Piéu 20. Nhiém vu ciia cac B§ quan 1y nganh, linh vuc

1. Nhiém vu chung cta cac B quan 1y nganh, linh vyc

a) Bao dam céc diéu kién can thiét cho hoat dong ciia cac co quan chuyén nganh; xay dung va
phat trién nang lyc cic co quan giam dinh, danh gia vé an toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién d6i gen;
san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen thuoc pham vi Bo quan 1y;

b) Tb chirc thuc hién va chi dao céac hoat dong quan ly nha nude vé an toan sinh hoc ddi véi cac
sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen thudc pham vi Bo
quan ly;

¢) Xay dyng va ban hanh theo tham quyén cac vin ban quy pham phap luat, tiéu chuan nganh
vé quan 1y an toan sinh hoc ddi véi cac sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vét bién d6i gen thudc pham vi B quén 1y;

d) Quy dinh trinh ty, tha tuc va diéu kién tién hanh danh gia rai ro dbi v6i hoat dong co lién
quan dén céc sinh vét bién dbi gen; san pham, hang hod c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen thudc
pham vi B§ quan 1y;
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d) Chi dinh co quan khoa hoc chuyén nganh thuc hién vi€c giam sat qua trinh danh gia rui ro
dbi vé6i hoat dong co lién quan dén cac sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vat bién doi gen thudc pham vi Bo quan 1y;

e) Tham dinh viéc dang ky khao nghiém, phong thich, san xuét, kinh doanh va st dung, Xuét
khau, nhap khau, luu giit, van chuyén cac sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vat bién doi gen thudc pham vi B quan 1y;

) Tham dinh, cdp, thu hoi gidy ching nhan an toan sinh hoc cho céc sinh vat bién ddi gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién dbi gen va lap danh muc céc sinh vat bién ddi gen; san
pham, hang hod c6 ngudn gde tir sinh vat bién ddi gen duoc phép san xuit, kinh doanh thudc pham
vi B quan ly;

h) Kiém tra, thanh tra viéc tuan thu va thuc hién cac quy dinh cta phép luat vé an toan sinh hoc
dbi v6i cac sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen thudc
pham vi Bg quan ly;

1) Chi dao viéc xur 1y, khéc phuc rti ro, su ¢ ddi véi méi truong va stc khoé con ngudi do cac
hoat dong c¢ lién quan dén cac sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa c6 nguén géc tr sinh vat
bién ddi gen gay ra thudc pham vi Bo quan 1y;

k) Cung cép cac thong tin, dir liéu c6 lién quan dén sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa
c¢6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen cho B6 Tai nguyén va Méi trudng, co quan ddu mdi cia Chinh
pht v& van dé nay.

2. Nhiém vu ctua mot sé Bo cu thé

a) Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon c6 nhiém vu quan 1y nha nudc vé an toan sinh hoc
d6i v6i cac sinh vét bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién ddi gen thudc
nganh ndng nghi¢p va lam nghiép;

b) B Thuy san c6 nhiém vu quan 1y nha nude vé an toan sinh hoc ddi véi cac sinh vat bién doi
gen; san pham, hang ho4 c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen thudc nganh thuy san;

c)B0Y té c6 nhiém vu quan ly nha nude vé an toan sinh hoc dbi véi cac sinh vat bién do6i gen;
san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen thudc nganh y té; vé an toan sinh hoc va
vé sinh an toan thye pham ddi voi cac sinh vét bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh
vat bién doi gen sir dung lam dugc pham, thyc phdm va my pham.

d) Bo Cong nghiép c6 nhiém vu quan Iy nha nude vé an toan sinh hoc ddi voi cac sinh vat bién
d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién doi gen thudc nganh cong nghiép.

Piéu 21. Nhiém vu ciia Uy ban nhan dén tinh, thanh phd truc thudc Trung wong

1. Thyc hién céc hoat dong quan 1y nha nudc vé an toan sinh hoc ddi voi cac sinh vat bién d6i
gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién d6i gen tai dia phuong;

2. Pho bién, tuyén truyén, gido duc dé nang cao nhan thirc cho t6 chirc, ci nhan vé an toan sinh
hoc ddi véi cac sinh vat bién doi gen; san pham, hang hod c6 ngudn gdc tir sinh vét bién doi gen tai
dia phuong;

3. Phéi hop véi cac Bo, nganh, td chirc, cd nhan co lién quan trong viéc thyc hién ding quy
dinh ddi véi cac hoat dong c6 lién quan dén cac sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn
gdc tir sinh vat bién ddi gen tai dia phuong;

4. Quy hoach cac vung khao nghi€m, san xuét céac sinh vat bién ddi gen; san phém, hang hoa
co nguén géc tir sinh vat bién doi gen tai dia phuong;
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5. Thanh tra, kiém tra va xur 1y vi pham theo thim quyén ddi véi cac hoat dong c6 lién quan dén
cac sinh vat bién d6i gen; san phdm, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién ddi gen tai dia phuong.

CHUONG VII
XU LY VI PHAM
Diéu 22. Xir Iy vi pham

1. Té chirc, ca nhan c6 hanh vi vi pham quy dinh vé quan 1y an toan sinh hoc ddi véi sinh vt
bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdce tir sinh vat bién ddi gen tai Quy ché nay thi tuy theo
tinh chét va muac do vi pham s¢& bi xtr ly ky luat, xur phat vi pham hanh chinh; néu gay thiét hai thi
phai bdi thuong theo quy dinh cua phap luat.
Truong hop vi pham gay hau qua nghiém trong, ca nhan s¢€ bi truy ctru trach nhi€ém hinh su theo quy
dinh cua phap luat.

2. Nguoi nao lgi dung chure vy, quyén han ma c6 hanh vi vi pham céc quy dinh cua phap luat
vé quan 1y an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gc tir sinh
vat bién doi gen thi tuy theo tinh chit va mire d6 vi pham ma bi xtr 1y ky ludt hodc bi truy ctru trach
nhiém hinh sy, néu gdy thiét hai thi phai boi thuong theo quy dinh cua phap luat.

Piéu 23. Xir Iy vi pham trong hoat dong nhap khiu

1. Trong hop ddng nhap khéu sinh vat bién dbi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn goc tir sinh
vat bién ddi gen vao lanh thd Viét Nam, bén nhap khéu phai yéu cdu bén xuét khau cam két bdi
thuong khi c6 thiét hai do sir dung san pham, hang ho4 nhap khau ctia ho gay ra; cam két dong gop
vé k¥ thuat va tai chinh dé xir 1y, khic phuc cac hau qua xau ddi véi sirc khoé con ngudi, moi truong
va da dang sinh hoc & noi xdy ra rui ro.

2. Trong trudng hop bén nhap khau khong thoa thuan dugc voi bén xuét khau vé cac bién phap
bao dam an toan nhu da quy dinh va cam két boi thuong thiét hai khi dé xay ra sy ¢ ma van cb tinh
nhap khau sinh vat bién d6i gen; san pham, hang ho4 c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen, néu co
rii ro xay ra do st dung san pham, hang ho4 nhap khau nay, gay thiét hai vé strc khoé con nguoi, moi
truong, da dang sinh hoc, kinh té, xa hoi thi bén nhap khau phai chiu trach nhiém boi thuong thiét hai
va chiu moi chi phi cho viéc xir 1y, khic phuc hau qua. Trudng hop gdy hau qua nghiém trong, ca
nhan nhép khau bi truy ctru trach nhiém hinh s theo quy dinh ctia phap luat.

CHUONG VIII
PIEU KHOAN THI HANH
Diéu 24. Di¢u khoan thi hanh

Trong qua trinh thyc hién Quy ché nay, néu co nhitng ndi dung can duge bd sung, stra ddi, cac BO,
nganh, dia phuong phan anh vé Bo Tai nguyén va Moi truong dé tong hop trinh Thi tuéng Chinh
phii xem xét, quyét dinh.

Phu lucI
THONG TIN
BAT BUQC PHAI CUNG CAP THEO QUY PINH
TAIPIEU 11 VA PIEU 13
(Kém theo Quy ché quan Iy an toan sinh hoc ddi v6i cac sinh vat bién doi gen;
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san pham, hang hoa c6 ngudn goc tir sinh vat bién ddi gen ban hanh theo Quyét dinh sb
212/2005/QD-TTg ngay 26 thang 8 nam 2005 cta Thi twéng Chinh phi)

1. Tén, dija chi lién lac chi tiét cta to chirc, c4 nhan xuit khau.

2. Tén, dia chi chi tiét cua to chirc, ca nhan nhap khéu, nguoi ap dung.

3. Thoi gian du dinh (ngay, thang, nim) dén cang nhap khau, noi ap dung.

4. S6 lugng hodc khéi lwgng cua sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir
sinh vat bién d6i gen nhap khau, chuyén giao, qua canh.

5. Tén, dic tinh cta cac sinh vat bién doi gen; san phém, hang hoa cé nguén géc tir sinh vat
bién d6i gen. Phan loai mirc an toan sinh hoc.

6. Bac phan loai, tén thuong goi (t€n dia phuong, tén khoa hoc), dac tinh cta sinh vat bién d6i
gen nhan c6 lién quan dén an toan sinh hoc.

7. Xuét xir di truyén cia sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vt
bién d6i gen. Mo td moi truong ma sinh vat bién d6i gen do co thé ton tai, phat trién hodc sinh san.

8. ¥ dinh st dung sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i
gen.

9. Ké hoach danh gia rui ro (déi v6i cac muc dich nghién ctru khoa hoc) hodc Bao cdo danh gia
rtii ro (d6i véi cac muc dich khac).

10. Dé xuét phuong phap quan Iy an toan (bao quan, luu giit, dong goi, dan nhan, van chuyén,
quy trinh str dung va quan ly an toan, tai li¢u c6 lién quan).

11. Tinh trang phép 1y cta cac sinh vat bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh
vat bién doi gen tai nude xuat khau: cé duge phé duyét cho luu hanh va sir dung khong? C6 bi cam
sir dung trong quéc gia xuat khau khong? Néu bi cam thi néu 1y do. C6 bi ciAm sir dung tai mot nude
nhap khau nao d6 khong? Néu c6 thi néu rd 1y do.

............. ngay...... thang...... nam.......
Té chikc, cd nhén cung cdp théng tin
(Ky, ghi ré ho tén va déng diu)
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Phu luc II
BAO CAO DANH GIA RUI RO
(Kém theo Quy ché quan 1y an toan sinh hoc d6i véi cac sinh vat bién doi gen;
san pham, hang hoa c6 ngudn goc tir sinh vat bién ddi gen ban hanh theo Quyét dinh sb
212/2005/QD-TTg ngay 26 thang 8 nam 2005 ctia Thi twéng Chinh phi)

I. MUC PIiCH

1. Muc dich cta viéc danh gia rui ro 1a nham x4c dinh méi nguy hiém tiém an va danh gia murc
d6 thiét hai d3 hodc s& c6 thé xay ra trong cac hoat dong li€n quan tdi cac sinh vat bién d6i gen; san
pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen d6i voi strc khoé con ngudi, méi trudng, viée
bao ton va sir dung bén viing da dang sinh hoc.

2. Két qua danh gia rui ro gitip cung cap thong tin can thiét cho cac co quan cé tham quyén dé
ban hanh cac quyét dinh cho phép nghién ctru khoa hoc, phat trién cong ngh¢, khao nghiém, phong
thich; san xuét, kinh doanh, st dung; nhép khéu, xuit khau, luu gilr va van chuyén cac sinh vt bién
d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi gen.

II. CAC NGUYEN TAC CHUNG

1. Panh gi4 rui ro 4p dung phuong phap phong ngira la chinh, xac dinh mdi nguy hiém c6 thé
x4y ra hay mtrc d¢ thiét hai co thé chép nhan duoc.
2. Vi¢c danh gia rai ro can duoc thuc hién mot cach khoa hoc va minh bach.
3. Panh gia rai ro can phai duoc thyc hién trong timg truong hop cu thé, phu thude vao sy lién
quan giita sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vét bién doi gen voi muc
dich sir dung, cach st dung va méi truong tiép nhan.

III. NOI DUNG

Béo céo danh gia rii ro phai bao gom nhiing ndi dung chinh sau day:

1. Xéac dinh cac dic tinh cta sinh vét bién doi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh
vat bién d6i gen c6 thé gay anh huong bat loi d6i véi strc khoé con ngudi, méi trudng, viée bao ton
va st dung bén vitng da dang sinh hoc.

2. Xéc dinh nhimg loai rii ro da hodc s& c6 thé xay ra, mirc 6 va phan tng ctia méi truong tiép
nhén ddi véi sinh vat bién ddi gen; san phém, hang hoa c6 nguén géc tir sinh vat bién d6i gen.

3. Panh gi4 hau qua, mic dJ thiét hai cia tirng loai rui ro trén.

4. Khuyén nghi cic loai rii ro c6 thé chap nhan hay quan 1y duoc. Néu thiy can thiét, phai dé
ra cac bién phap quan 1y cac loai rii ro ndy va nhing bién phap giam thiéu hau qua ciia chiing.

5. Tuy thudc vao tung truong hop cu thé, viéc danh gid rti ro phai tinh dén:
- Thong tin lién quan dén ¥ dinh sir dung: bao gdm sir dung m&i cac sinh vét bién d6i gen; san pham,
hang hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién d6i gen hay chi sir dung nhiing thay ddi so véi sinh vat nhan
chua bi bién doi;

- Moi trudng tiép nhan: cac thong tin vé dia diém, dic diém dia 1y, khi hau va sinh thai cuia moi
truong tiép nhan;
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- Moi truong tiép nhan: cac thong tin vé tac dong cua sinh vét bién doi gen; san pham, hang hod
c6 ngudn gbc tir sinh vat bién ddi gen ddi véi ddi véi stc khoé con ngudi, moi truong, viéc bao ton
va su dung bén virng da dang sinh hoc;

- Céc van dé kinh té-xa hoi khac c6 lién quan.

........ ngay....... thdang....... nam.......
Nguwoi dai dién cho té chive ddnh gid riii ro
(Ky, ghi ré ho tén va déng diu)

BO TAI NGUYEN VA MOI TRUONG CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6 : 12007/TT-BTNMT Ha Ngi, ngay  thang  nam 2007

Du thao

THONG TU
Hudng dan viéc trao ddi thong tin vé An toan sinh hoc dbi véi cac sinh vat bién dbi gen; san
pham hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién d6i gen

Cin ctv Ludit Bdo vé moi trwong dwoc Quéc hoi nwée Cong hoa xi hi chii nghia Vigt Nam
khoa X, ky hop thir 10 thong qua ngay 29 thangll nam 2005;

Cin cir Ludt Giao dich dién tir ciia Quoc hji ngudc Cong hoa xi héi chii nghia Viét Nam
khoa X, ky hop thir 10 thong qua ngay 29 thang 11 nam 2005;

Ciin cit Nghj dinh s6 91/2002/ND-CP ngay 11 thing 11 nam 2002 ciia Chinh phii quy dinh
chire néing, nhiém vu, quyén han va co ciu t6 chivc ciia B¢ Tai nguyén va Moi truwong;
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Cin cit Quyét dinh 212/2005/0P-TTg ciia Thii twéng Chinh phii ngay 26 thdng 8 nim
2005 vé vig¢c ban hanh quy ché qudn Iy an todn sinh hoc déi véi cdc sinh vit bién déi gen; sin
phéim hanh héa cé nguén géc tir sinh vit bién doi gen;

Thuee thi nghia vu ciia Vigt Nam, quoc gia thanh vién Nghi dinh thw Cartagena vé An toin
sinh hoc;

B¢ Tai nguyén va Méi trwong hwong din viéc trao doi thong tin vé An toan sinh hoc déi
Véi cdc sinh vit bién doi gen; san phdam hang hod cé nguén géc bién doi gen nhw sau:

I. NHUNG QUY DINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh

Thong tu nay quy dinh viéc trao d6i thong tin giira cac Bo quan 1y nganh/linh vuc lién quan
va Uy ban nhéan dan céc tinh vdi co quan dau mdi qubc gia vé an toan sinh hoc, B Tai nguyén va
Mai truong; va giita co quan dau mdi qudc gia vé an toan sinh hoc véi qudc té thong qua Trung
tAm trao d6i thong tin vé an toan sinh hoc.

2. Pdi twong ap dung

Thong tu duogc 4p dung ddi voi co quan dau mbi quéc gia vé an toan sinh hoc va cac Bo
quéan 1y nganh/linh vyc lién quan va Uy ban nhan dan tinh, thanh phd tryc thudc trung wong c6 cac
hoat dong quan 1y nha nudc lién quan dén cac sinh vat bién doi gen; san pham hang hoa c6 ngudn
gdc tir sinh vat bién doi gen.

3. Giai thich tir ngir:

Théng tin An toan sinh hoc: 1a cac thong tin vé cac bién phap quan 1y an toan trong cac
hoat dong: nghién ctru khoa hoc, phat trién cong nghé va khao nghiém; san xuét, kinh doanh va
str dung; nhap khau, xuat khau, luu giit va van chuyén céc sinh vét bién doi gen; san pham, hang
hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién do6i gen;

Co quan dau moi quoc gia vé an toan sinh hoc: 1a co quan thay mat quoc gia c6 tham
quyén va trach nhiém thyc hién céc chirc ning quan 1y hanh chinh vé an toan sinh hoc dbi véi cac
sinh vét bién d6i gen va san pham ciia chiing theo yéu cau ciia Nghi dinh thur Cartagena;

Co quan dau méi cia cdc Bé quan 1y nganh/linh vie lién quan vé an toan sinh hoc: 14 co
quan thay mat Bo quan 1y nganh/linh vue c6 tham quyén va trach nhiém thyc hién cac chirc ning
quan 1y hanh chinh vé an toan sinh hoc d6i véi cac sinh vat bién d6i gen va san pham cia ching
thudc bd minh;

Bé quan Iy nganh, linh viee lién quan dén an toan sinh hoc: 14 cic Bd dugc phan cong quan
Iy cac hoat dong lién quan t6i nghién ciru khoa hoc, phat trién cong nghé va khao nghiém; san
xuat, kinh doanh, str dung; nhap khéu, xuat khau, luu gilt va van chuyén cac sinh vat bién d6i gen
va san pham ciia chiing;

Trung tam trao doi théng tin an toan sinh hoc: 1a dau mdi trao doi thong tin nhiam hd tro
cac bén tham gia thuc thi Nghi dinh thu va tao diéu kién thuén loi trao ddi thong tin va kinh nghiém
lién quan dén cac sinh vat bién ddi gen va san phdm cua chung.

I1. NOI DUNG VA HINH THUC TRAO POI THONG TIN AN TOAN SINH HOC
1. Nguyén tic trao d6i thong tin an toan sinh hoc
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a) Thong tin duoc trao d6i phai 13 nhimg théng tin chinh thic tir cac co quan dau mbi cua cac
B6 quan 1y nganh/linh vuc lién quan va Uy ban nhan dén tinh théng qua Trung tim trao doi thong tin
v& an toan sinh hoc;

b) Tén truy cdp (username); mat khau (password) trong qua trinh truy cip va nodi dung thong
tin (ngudn gdc thong tin, tinh chinh x4c ciing nhu tinh cap nhat cia théng tin) duoc g téi Trung tim
trao d6i An toan sinh hoc quéc gia phai dugc bao mat theo quy dinh hién hanh.

2. Noi dung trao doi thong tin an toan sinh hoc

Céc vin ban quy pham phap luat, cac quy dinh c6 lién quan vé An toan sinh hoc (phu luc 1);
cac bao cao danh gia rai ro d6i véi sinh vat bién dbi gen (phu luc 2); cac chuong trinh/dy 4n x4y dung
nang luc lién quan dén An toan sinh hoc ( phu luc 3); cac chuyén gia vé An toan sinh hoc (phu luc 4);
co s6 dit liéu vé danh muc céc sinh vat bién doi gen (phu luc 5).

3. Phuong thire trao d6i thong tin an toan sinh hoc

Ngon ngit quy dinh khi trao ddi 13 tiéng Viét va tom tit ndi dung bang tiéng Anh va sir dung
kiéu chit: Times News Roman 14;

Viéc trao ddi thong tin An toan sinh hoc bat budc thong qua hé théng mang giita Trung tim
trao d6i thong tin vé an toan sinh hoc ctia cic bd, nganh va Trung tm trao ddi thong tin An toan sinh
hoc qubc gia va qua Cong van dugc giri t6i co quan dau mdi qubc gia.

4. Thoi han cta viée trao doi thong tin an toan sinh hoc

Céc thong tin An toan sinh hoc d6i véi sinh vat bién ddi gen, hang héa c6 ngudn gbe tir sinh
vat bién doi gen thudc pham vi quan 1y cia B quan 1y nganh/linh vyc phai dugc cac co quan dau
mdi ciia cac Bo nay thong béo dinh ky hay dot xuat cho Co quan ddu mébi Qudc gia theo quy dinh
thong qua Trung tim trao ddi thong tin vé an toan sinh hoc;

Déi véi cac thong tin An toan sinh hoc dot Xudt, cac co quan dau mbi cua cac BO quan ly
nganh/linh vuc lién quan phai thong bao trong vong 5 ngay lam viéc;

Dbi v6i cac thong tin An toan sinh hoc dinh ky, cic co quan dau mdi cia cac By quan 1y
nganh/linh vuc lién quan phai thong bao véi tan suat 1 quy/11an va giri vao ngay dau tién ciia quy ké
tiép.

I1I. TRACH NHIEM CO QUAN TRAO POI THONG TIN AN TOAN SINH HQC VA KHEN
THUONG, KY LUAT

1. B Tai nguyén va Mbi truong 1a co quan dau mdi qudc gia ¢6 trach nhiém cung cap cac
thong tin theo quy dinh lién quan dén viéc thong nhit quan 1y nha nudc vé an toan sinh hoc; cac vin
ban quy pham phap luét vé an toan sinh hoc; co ché phdi hop giita cic co quan lién quan; cong tac,
kiém tra, thanh tra cac vi pham lién quan dén sinh vét bién doi gen v6i qudc té thdng qua Trung tam
trao ddi thong tin qudc gia vé an toan sinh hoc;

2. B Tai nguyén va Mai truong 1a co quan ddu mdi qudc gia co trach nhiém tiép nhén, xir 1y
thong tin, dit liéu vé& An toan sinh hoc do cic co quan dau méi cia cac B quan 1y nganh/linh vuc;
Uy ban nhan tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong lién quan cung cip; va trao ddi thong tin véi quoc
té vé van d& nay theo quy dinh thong qua Trung tdm trao d6i thong tin qubc gia vé an toan sinh hoc;

3. B6 Nong nghiép va Phat trién néng thon cé trach nhiém cung cip cho co quan dau mbi
qudc gia cc thong tin vé an toan sinh hoc dbi v6i sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn
gdc tir sinh vat bién dbi gen lién quan dén néng nghiép, 1am nghiép va thuy san (cay trong bién doi
gen, thtc an chin nudi, giéng thuy san c6 ngudn gdc tir bién ddi gen, dong vat bién ddi gen) thong
qua Trung tdm trao d6i thong tin cua Bo vé an toan sinh hoc;
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4. Bo Cong thuong c6 trach nhiém cung cip cho co quan dau mdi qudc gia cac thong tin vé
an toan sinh hoc ddi v6i sinh vat bién d6i gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gde tir sinh vat bién doi
gen lién quan dén nganh cong nghiép (cay coéng cong nghiép, cong nghiép ché bién) va thuong mai
(xuét khau, nhap khau, luu gii, van chuyén) thong qua Trung tdm trao doi thong tin cua Bo vé an
toan sinh hoc;

5.B0 Y té c6 trach nhiém cung cép cho co quan dau mdi quéc gia cac thong tin vé an toan
sinh hoc ddi véi sinh vét bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gbc tir sinh vat bién doi gen sir
dung lam duoc pham, thuc phim va my phim thong qua Trung tAm trao d6i thong tin cua Bo vé an
toan sinh hoc;

6. Bo Khoa hoc va Cong nghé: c6 trach nhiém cung cip cho co quan dau mdi qubc gia cac
thong tin vé an toan sinh hoc ddi véi sinh vat bién doi gen; san pham, hang hoéa c¢6 ngudn gde tir sinh
vat bién ddi gen lién quan dén nghién ctru khoa hoc va phat trién cong nghé; vi sinh vat théng qua
Trung tdm trao ddi thong tin cua Bo vé an toan sinh hoc;

7. Bo Gido duc va Pao tao: co6 trach nhiém cung cép cho co quan dau moi quéc gia céc thong
tin vé an toan sinh hoc ddi vai sinh vat bién ddi gen; san phém, hang hoda co ngué)n géc tir sinh vat
bién ddi gen lién quan dén gido duc va dao tai can bo thong qua Trung tAm trao doi thong tin cua Bo
vé an toan sinh hoc;

8. Bo Tai chinh (Téng Cuc hai quan): c6 trach nhiém cung cép cho co quan dau mdi qudc gia
céc thong tin vé an toan sinh hoc dbi véi sinh vét bién ddi gen; san pham, hang hoa c6 ngudn gdc tir
sinh vt bién ddi gen da dugc nhap khau, xuat khau qua cira khau thong qua Trung tim trao doi théng
tin cua Bo vé an toan sinh hoc;

9. Cac B9 quan 1y nganh/linh vuc khac ¢ trach nhiém thiét 1ap co quan dau mdi (chinh nhiém
hoac ki€ém nhiém) vé An toan sinh hoc cua nganh g@)m 6 td churc; nhan su, quy ché hoat dong va
kinh phi hoat dong thudng xuyén;

10. Co quan dau mbi vé An toan sinh hoc clia cac Bo quan 1y nganh/linh vuc c6 nhiém vu
cung cap dinh ky hay dot xuat cac thong tin An toan sinh hoc thudc pham vi quan 1y ciia Bo thong
qua Trung tdm trao d6i thong tin cua Bo vé an toan sinh hoc;

11. Uy ban nhéan dén tinh, thanh phé tryc thudc trung wong c6 trach nhiém thiét 1ap co quan
dau moi (chinh nhi€ém hodc kiém nhi¢m) vé An toan sinh hoc cua tinh, thanh phé gém 6 t chuc;
nhan sy; quy ché hoat dong va kinh phi hoat dong thuong xuyén;

12. Co quan dau mdi vé An toan sinh hoc cta cac tinh, thanh phd truc thudc trung wong c6
trach nhiém cung cip dinh ky hay dot xut cac thong tin An toan sinh hoc thudc pham vi quan 1y ciia
dia phuong thong qua Trung tim trao doi thong tin cua tinh vé an toan sinh hoc;

13. Khen thuong, ky luat

a) Co quan, t6 chire, ca nhan co thanh tich thuc hién t6t nhiém vu vé trao ddi thong tin An
toan sinh hoc dbi véi cac sinh vat bién doi gen, san pham hanh hoa c6 ngudn gdc tir sinh vat bién doi
gen duogc khen thudng theo quy dinh cua phap luat vé khen thudng;

b) Co quan, t6 chirc, ¢4 nhan c¢6 hanh vi vi pham quy dinh trao d6i théng tin An toan sinh hoc
d6i voi cac sinh vat bién doi gen, san pham hanh héa c6 ngudn gc tir sinh vat bién d6i gen tai Thong
tu nay tuy theo tinh chét va mirc dd vi pham s€ bi xtr ly ky luat, xtr phat vi pham hanh chinh; néu gay
thiét hai thi phai bdi thuong theo quy dinh ciia phap luat.

IV. TO CHUC THUC HIEN
1. Thong tu nay c¢6 hiéu luc thi hanh sau 15 ngay, ké tir ngay ding Cong bao.
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2. Cac B¢ truéng, Thu truong co quan ngang Bo, Thu truong co quan thugc Chinh phu, Chu tich
Uy ban nhan dan cac tinh thanh phé tric thudc Trung wong va cac t6 chie, ca nhan co lién quan
chiu trach nhiém thi hanh quyét dinh nay.

3. Trong qua trinh thuc hién Thong tu nay, néu c6 nhirng ndi dung can dugc bd sung, stra doi cac B9,

nganh, dia phuong phan anh vé Bo Tai nguyén va Méi truong dé tong hop xem xét, giai quyét hodc

stra ddi, bd sung cho phu hop.

BO TRUONG

Noi nhan:

Thu twéng va cac Pho Tha twéng;

Ban Khoa gidao Trung wong;

Uy ban Khoa hgc, Cong nghé va Moi truong
ciia Qudc hoi; Pham Khoi Nguyén
Cac B9, co' quan ngang B§, co’ quan thu¢c Chinh
phu;

Cac Sé Tai nguyén va Moi trwong;

UBND cé&c tinh, thanh phé true thudc Trung
wong;

Co quan Trung wong ciia cic doan thé;
Céng bao;

B0 trudéng, cac Thir truéng;

Luu VT, PC, BVMT.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phtc

THONG TU
Quy dinh trinh ty, thi tuc cip va thu hoi Gidy xac nhan thyc vt bién ddi gen
du diéu kién sir dung lam thye pham, thirc dn chin nudi

Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ctia Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon quy dinh trinh ty, tha tuc cép va thu hoi Giéy xé4c nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién st
dung lam thyc phém, thire an chian nudi, co hiéu luc thi hanh ké tir ngay 10 thang 3 nam 2014,
duoc stra ddi, bd sung boi:

Thong tu s6 06/2015/TT-BNNPTNT ngay 14/02/2015 ctia B6 Nong nghiép va Phat trién nong
thon stra d6i khoan 2 Diéu 18 Thong tu sb 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 cia Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon quy dinh trinh ty, thu tuc cép va thu hoi Giéy xac nhan thuc vat
bién d6i gen du diéu kién su dung 1am thuc phém, thire an chan nudi, c6 hiéu luc thi hanh ké tur
ngady 31 thang 3 nam 2015.

Can cir Nghi dinh s6 199/2013/NP-CP ngay 26 thang 11 ndm 2013 ciia Chinh phii quy dinh
chire ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu té chire ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cir Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP ngay 21 thing 6 nam 2010 ciia Chinh phii vé an toan
sinh hoc déi véi sinh vt bién doi gen, mau vt di truyén va san phcfm ctia sinh vt bién doi gen;

Can cir Nghi dinh s6 108/2011/ND-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 ciia Chinh phii sira doi
mét s6 diéu Nghi dinh 56 69/2010/NP-CP vé an toan sinh hoc déi véi sinh vt bién doi gen, mau
vt di truyén va san pham cua sinh vét bién doi gen;

Can cit Nghi dinh s6 38/2012/NP-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt An toan thuc phcfm;

Theo dé nghi ciia Vu trudng Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi triong;

Bé triweéng Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén ban hanh Théng tw quy dinh trinh t, thii
tuc ccfp va thu héi Gicfy xdc nhdn thue vat bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc phcfm, thirc

an chan nuéit
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! Théng tu s6 06/2015/TT-BNNPTNT ngay 14/02/2015 ciia B6 Nong nghiép va Phat trién
néng thon stra d6i khoan 2 Diéu 18 Thong tu s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia B6
Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh trinh i, thu tuc cdp va thu hdi Gidy x4c nhan thyc
vét bién ddi gen du diéu kién su dung lam thyuc phém, thirc an chan nuoi, ¢6 can cir ban hanh sau:
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Chuwong 1 QUY
DINH CHUNG

Piéu 1. Pham vi diéu chinh

Thoéng tu niy quy dinh trinh ty, thi tuc cap va thu hdi Gidy x4c nhan thyc vat bién doi gen du
diéu kién st dung lam thyc phém, thirc an chan nuoi.

Diéu 2. Poi twong ap dung

Thong tu ndy ap dung ddi vai cac t6 chire, ca nhan trong nudc va nude ngoai (sau day goi tit
1a t6 chuc, ca nhan) c6 hoat dong lién quan dén viéc cip va thu hdi Gidy x4c nhan thuc vat bién
d6i gen du diéu kién str dung 1am thyc pham, thirc dn chin nuéi (sau dy goi tat 1a Gidy xac nhan)
trén 1anh thd Viét Nam.

Piéu 3. Giai thich tir ngir

Trong Thong tu nay cac tir ngir dudi day duge hiéu nhu sau:

1. Thuec vt bién déi gen 1a thyc vat, mau vat di truyén, san pham truc tiép cua thuc vat mang
mdt hodc nhiéu gen méi dugc tao ra bang cong nghé ADN tai t6 hop.

2. Ddnh gid riii ro ciia thwc vt bién doi gen doi véi sikc khde con nguwoi va vit nudi (sau ddy
goi tdt la danh gid rii ro) 1a cac hoat dong nham xac dinh nguy co tiém 4n va kha ning xay ra rii
ro ctia thuc vat bién ddi gen khi st dung lam thyc pham, thirc dn chin nudi.

3. Su kién chuyén gen 1 két qua cua qua trinh tai to hop ADN muyc tiéu vao mot vi tri nhat
dinh trong hé gen clia mot loi ciy dé tao ra mot cdy twong ng mang gen muc tiéu.

4. Nuéc phdt trién 1a nwdc c6 nén cong nghé sinh hoc tién tién trong nhém cac nude thude
T4 chirc hop tac va Phat trién kinh té - OECD va nhom cac nude ¢6 nén kinh té 16n G20.

5. M& nhdn dién duy nhdt 1a ma do T6 chic hop tac va Phét trién kinh té xéac
dinh cho timg sy kién chuyén gen.

“Céin cir Nghi dinh so 199/2013/NP-CP ngay 26 thang 11 ndm 2013 ciia Chinh phii quy dinh
chike ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chire ciia B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thon;

Can cit Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 cua Chinh phii vé an todn

sinh hoc
déi véi sinh vit bién déi gen, mau vt di truyén va san pham cia sinh vét bién déi gen;

Can cir Nghi dinh sé6 108/2011/NP-CP ngay 30 thang 11 nam 2011 ciia Chinh phii vé sira déi
nghi dinh 56 69/2010/ND-CP vé an toan sinh hoc doi véi sinh vt bién doi gen, mau vat di truyén
va san phdm cia sinh vit bién doi gen;

Can cir nghi dinh sé6 38/2012/NP-CP ngay 25 thang 4 nam 2012 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét thi hanh mét s6 diéu cia Ludt An toan thuc phcfm;

Theo dé nghi ciia Vu truéng Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong,

B treong Bo Nong nghiép va Phdt trién néng thén ban hanh Théng tw sira doi khoan 2 Piéu
18 Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 quy dinh trinh tw, thi tuc cdp va thu hoi

’

Giay xac nhan thuc vdt bién doi gen du diéu kién sw dung lam thuc pham, thirc an chan nuoi.’
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Diéu 4. Tiéu chi danh gid rii ro déi véi thuc vit bién déi gen dui diéu kién sir dung lam
thwe phim, thirc dn chan nuoi

1. So sanh vé thanh phan dinh dudng cia thyuc vat bién dbi gen véi thuc vat truyén thng
tuong duong.

2. Panh gia kha nang chuyén héa cac thanh phan dinh dudng, dic biét 1a cac chit méi 1a san
pham biéu hién ctia gen chuyén néu dugc sir dung 1am thuc pham, thirc dn chin nudi.

3. Panh gia kha ning gay doc t6 cua cac chit méi 1a san pham biéu hién cta gen chuyén néu
duogc st dung 1am thyce phém, thirc an chan nudi.

4. Panh gia kha nang gay di (mg ctia cac chat mdi 1a san pham biéu hién ciia gen chuyén néu
duogc sir dung 1am thyc pham, thirc dn chin nubi.

5. Pénh gia kha nang hinh thanh cac hop chat méi, kha niang gay bénh hoic cac tac dong bat
loi khac dén ste khoe con nguoi va vat nudi (vi du nhu: cac tdc dong tiém an tur qua trinh ché bién;
su thay d6i vé chét luong dinh dudng, chirc nang dinh dudng; sy tich lily cta cac chat méi; gen
chi thi khang khangsinh).

Chuong 11
CAP VA THU HOI GIAY XAC NHAN

Piéu 5. Cac truong hop phii ding ky cip Gidy xac nhan

1. Thuyc vat bién doi gen mang sy kién chuyén gen don 1¢é (single transformation event) 1a
két qua ctia qua trinh chuyén mot gen quy dinh mot tinh trang mong mudn bang cong nghé chuyén
gen.

2. Thyc vat bién d6i gen mang sy kién chuyén gen t6 hop (vector stacked transformation
event) 1a két qua cua qua trinh chuyén tir hai hodc nhiéu gen quy dinh mot hoic nhiéu tinh trang
mong mudn bang cong nghé chuyén gen.

Diéu 6. Picu kién cap Gidy xac nhén

Thue vét bién d6i gen dugc cip Gidy xac nhan phai dap Gmg mot trong cac
diéu kién sau:

1. Thuc vat bién ddi gen duoc it nhat 05 (ndm) nudc phat trién cho phép str dung lam thuc
pham, thirc an chin nudi va chua xdy ra rii ro & cac nude do.

2. Thuc vat bién d6i gen duoc Hoi dong an toan thuc pham, thirc dn chin nudi (sau diy goi
tat 1a Hoi dong) thim dinh hd so ding ky cap Gidy xac nhan thuc vat bién doi gen d6 du diéu kién
st dung lam thuc phém, thire an chan nudi va két luan thuc vat bién doi gen d6 khong cé céc rui
ro khong kiém soat dugc dbi véi sirc khoe ctia con ngudi va vat nudi.
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3. Céc truong hop khac.

a) Truong hop su kién thuc vat bién doi gen da duoc cép Giéy xéac nhén du diéu kién st dung
1am thyuc pham thi su kién thuc vat bién doi gen d6 duoc sir dung lam thirc an chin nudi;

b) Truong hop thuc vat mang sy kién chuyén gen t6 hop 1a két qua cia qua trinh lai quy tu bang
phuong phap lai tao truyén thong tir hai hodc nhiéu sy kién chuyén gen don 1¢ da dugc cap Gidy xac
nhan thi thyuc vét d6 duoc sir dung lam thyc pham, thie dn chin nudi.

Piéu 7. Ho so ding Ky cAp Gidy xac nhan

1. S6 lugng hd so: 03 (ba) bo, gdm 01 (mdt) ban chinh va 02 (hai) ban sao.

2. Trudng hop dang ky cap Gidy xac nhan cho dbi tugng quy dinh tai khoan 1
Diéu 6 cia Thong tu ndy, hd so bao gdom:

a) Don dang ky cap Giay xac nhan theo mau quy dinh tai Phu luc 1 cia Thong tu nay;

b) Béo c4o dénh gia rui ro (kém theo ban dién tir) ctia thuc vat bién d6i gen ddi véi strc khoe
con ngudi va vat nudi (sau day goi tat 1a bao cdo danh gia rai ro) theo mau quy dinh tai Phu luc 2
cta Thong tu nay;

C) Tém tat bao cdo danh gid rui ro theo mau quy dinh tai Phy luc 3 ctia Thong tu nay (kém
theo ban dién tir);

d) To khai thong tin dang tai 1y y kién cong chung theo mau quy dinh tai Phy luc 4 cua
Thong tu nay;

@) Ban chinh hogc ban sao chimg thyuc v ban dich tiéng Viét (c6 dich thuat cong chimg) gidy
xac nhan hodc vian ban twong dwong ca co quan c6 tham quyén cho phép sir dung lam thyc pham,
thirc an chan nuoi tai it nhat 5 nudc phat trién.

3. Truong hop dang Ky cap Gidy xac nhan cho ddi tuong quy dinh tai khoan 2
Diéu 6 ctia Thong tu ndy, hd so bao gom:

a) Céc tai liéu quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d khoan 2 Piéu nay;

b) Bén chinh hodic ban sao chig thuc va ban dich tiéng Viét (co dich thuat cong ching)
gidy x4c nhan hodc vin ban twong duong ctia co quan c6 tham quyén cho phép sir dung lam thuc
pham, thirc an chin nudi tai cac qubc gia khac (néu co);

C) Céc tai liéu khoa hoc tham khao, cadc nghién ctru chua cong bd, sb lidu tir cac danh gia, thu
nghiém, hodc cac minh ching khoa hoc khac (néu c6) ma to chirc, ca nhan diang ky sir dung 1am
can ctir dé két luan thuc vat bién doi gen néu duoc cép Giéy x4c nhan khong gay tac dong xau dén
strc khoe ctuia con nguoi va vat nuoi.
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4. Truong hop ding ky cap Gidy xac nhan cho ddi tugng quy dinh tai khoan 2
Diéu 5 ctia Thong tu nay, hd so bao gom:

a) Céc tai liéu quy dinh tai khoan 2 Diéu nay (trudng hop ding ky cap Gidy xac nhan cho dbi
tugng quy dinh tai khoan 1 Diéu 6 cua Thong tu nay);

b) Céc tai lidu quy dinh tai khoan 3 Diéu nay (truong hop ding ky cAp Gidy x4c nhan cho
d6i tuong quy dinh tai khoan 2 Diéu 6 ciia Thong tu nay);

C) Céc dir liéu bd sung ciia bao céo danh gia rui ro vé sy twong tac ciia cic gen chuyén trong
cAu trac, tinh bao tdn toan ven vé ciu trac, chirc nang va biéu hién caa gen muyc tiéu trong cay
nhan gen.

Dicu 8. Tiép nhén, thim dinh hd so ding Ky cap Gidy xac nhan

1. T6 chirc, ca nhan diang ky cip Gidy xac nhan gui ho so truc tiép hodc theo duong buu dién
dén co quan thuong truc ctia B Nong nghi¢p va Phat trién nong thon (Vu Khoa hoc, Cong nghé
va Méi truong).

2. Vu Khoa hoc, Céng nghé va Méi trudng xem xét hd so va thong bao bang vin ban (theo
mau quy dinh tai Phy luc 5 ctia Thong tu nay) cho to chirc, ca nhan dang ky trong thoi han 07
(bay) ngay lam viéce, Kké tir ngay nhan hd so vé viée chép nhén ho so hop 1€ hoac yéu cu bd sung,
hoan thién hd so. Thoi gian bd sung, hoan thién hd so khong tinh vao thdi gian xem xét hd so hop
1¢.

3. Sau khi nhan hd so hop 1€, Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Méi truong dang tai thong tin va
ban tom tit bao cdo ddnh gia rii ro trén trang thong tin dién tir cia Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thon dé lay y kién cong ching; tong hop va giri Hoi dong. Thoi gian 13y ¥ kién cong ching
t6i da 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngy thong tin duoc dang tai.

4. Sau khi nhan h so hop 1&, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi trudng to chirc Hoi dong dé
danh gia ho so ding ky cAp Gidy xac nhan trong thdi han 30 (ba muoi) ngay d6i véi hd so ding
ky theo khoan 1 Piéu 6 cia Thong tu nay va 180 (mdt trim tam muoi) ngay ddi voi ho so dang ky
theo khoan 2 Diéu 6 ciia Thong tur nay.

Piéu 9. Cip Gidy xac nhin

1. Cin cr két qua tham dinh ctia Hoi dong, Vu Khoa hoc, Cong nghé va

Mbi trudng trinh Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién ndng thon xem xét, quyét dinh cap
Gidy xé4c nhan cho t6 chirc, ca nhan dang ky.

2. Truong hop ho so dang ky du diéu kién dé cap Gidy xac nhan, Bo truong B Nong nghiép
va Phat trién nong thon ra quyét dinh cip Gidy xac nhan (theo mau quy dinh tai Phuy luc 6 ciia
Thong tu nay) trong thai han 30 (ba muoi) ngay, ké tir ngay c6 két qua tham dinh cuia Hoi dong.
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3. Trudng hop hd so diang ky khong du didu kién dé cip Gidy x4c nhan, Vu Khoa hoc, Cong
nghé va Méi trudng ra thong béo bang vin ban va néu 13 1y do cho t6 chirc, ca nhan dang ky.

Diéu 10. Thu hoi Gidy xac nhin

1. Gidy xac nhan bi xem xét thu hdi trong cac trudng hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 va
khoan 1 Piéu 34 ctia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP ngay 21/6/2010 ctia Chinh phu vé an toan sinh
hoc dbi voi sinh vat bién dbi gen, mau vat di truyén va san pham cua sinh vét bién d6i gen (goi tat
12 Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP).

2. Can ctr timg truong hop cu thé B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén xem xét, quyét
dinh viéc thu hdi Gidy x4c nhén.

a) Padi véi cac truong hop quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Piéu 29 va diém a, diém b
khoan 1 Piéu 34 ctia Nghi dinh s6 69/2010/ND-CP Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon t6 chirc
Hoi dong dé tham dinh ho so va xem xét viéc thu hdi Gidy xac nhan;

b) DPbi véi cac truong hop quy dinh tai diém c khoan 1 Diéu 29 va diém ¢ khoan 1 Diéu 34
cta Nghi dinh s6 69/2010/NB-CP, Vu Khoa hoc, Cong nghé va Mai truong trinh Bo truong Bo Nong
nghiép va Phét trién néng thdn xem xét, quyét dinh.

3. Vu Khoa hoc, Cong nghé va Moi trudng thyc hién cac nhiém vu sau:

a) T chie cc cude hop Hoi déng hodc hoi déng tu van doc 1ap (trong truong hop vi pham
theo quy dinh tai diém c khoan 1 Piéu 29 va diém ¢ khoan 1 Diéu 34 cia Nghi dinh s6 69/2010/ND-
CP) tham dinh h6 so viéc thu hdi Gidy xac nhan ddi véi cac truong hop vi pham;

b) Can cir két qua thim dinh cia Hoi dong, trinh Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién
nong thon xem xét, ra quyét dinh thu hdi Gidy xac nhan;

C) Thong bao trén cac phuong tién thong tin dai ching va cic co quan lién quan trong thoi
gian khong qua 03 (ba) ngay ké tir ngay c6 quyét dinh thu héi Gidy xac nhén, va giri Quyét dinh
(ban chinh) cho t chirc, ca nhan bi thu hdi Giéy xac nhan.

Piéu 11. Lap danh muc, bd sung va xéa tén thwe vat bién déi gen trong Danh muc thue vt
bién d6i gen dwge cip Gidy xac nhan

Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Moi trudong thuc hién cac nhi¢ém vu sau:

1. Lap va cong bd trén trang thong tin dién tir cia Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon
Danh muc thuc vat bién ddi gen dugc cép Giéy xacnhan.

2. B6 sung va cong bd trén trang thong tin dién tr cia Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thén: thuc vat bién d6i gen duoc cép Giéy x4c nhan vao Danh muc thue vat bién ddi gen duogc cép
Gi?iy xac nhan du diéu kién sir dung lam thuc phém, thirc an chan nudi trong thoi han 10 (muoi)
ngay, ké tir ngy c6 quyét dinh cip Gidy xac nhan.
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3. Xba tén va cong bb trén trang thong tin dién tir cia B Nong nghiép va Phat trién nong
thon: thuc vat bién ddi gen thudc cac truong hop vi pham trong Danh muc thuc vat bién ddi gen
duoc cép Giéy X4c nhéan du diéu kién st dung lam thyc phém, thirc an chan nuoi trong thoi han 10
(mudi) ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thu hdi Gidy xac nhan.

Chwong I11
HOQI PONG AN TOAN THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI BIEN POI
GEN

Piéu 12. T6 chirc ciia Hoi dong

1. Hoi dong 1a t6 chic do BO truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon ra quyét dinh
thanh lap dé tu van cho Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon xem xét cép, thu hoi
Gidy xac nhan.

2. Hoi dong c6 11 (mudi mat) thanh vién gdm Chu tich, Pho chu tich, 12 dai dién cia Bo Nong
nghiép va Phat trién nong thon; 01 dai dién ciia Bo Cong Thuong; 01 dai dién Bo Khoa hoc va
Cong nghé; 01 dai dién B Tai nguyén va Mai truong; 01 dai dién BO Y té va mot sd chuyén gia
trong linh vuc lién quan. Nhiém ky cua Hoi dong 13 03 (ba) nam.

3. Kinh phi cho hoat dong ctia Hoi dong thyc hién theo quy dinh ctia phap luat hién hanh.

Piéu 13. Hoat dong ciia Hoi dong

1. Hoi dong 1am viéc theo nguyén tic, dan chi, khach quan; chiu trach nhiém ca nhan vé tinh
khoa hoc, tinh chinh xéac dbi véi nhitng y kién nhan xét, danh gia doc 1ap va trach nhiém tap thé
vé két luan chung cua Hoi dong.

2. Phién hop Hoi dong phai c6 mat it nhat 2/3 s6 thanh vién dudi sy chu tri cia Chii tich Hoi
dong hodc Pho chi tich Hoi dong (trong trudng hop Chi tich Hoi dong ving mat). Hoi dong hop
it nhét hai phién.

3. Ngoai nhiing diéu kién chung quy dinh tai khoan 1 va 2 ciia Diéu nay, phién hop thir hai
ctia Hoi dong chi dugc tién hanh khi: ¢6 mat Thu ky hoi dong va Thu ky hanh chinh; 02 1y vién
phan bién; ¥ kién nhan xét bang vin ban cua cac chuyén gia phan bién doc 1ap (néu co).

4. Trong trudng hop can thiét, Hoi déng 6 thé yéu cau co quan thuong truc moi dai dién to
chire, & nhan dang ky tham du phién hop dé cung cip bd sung thong tin, tra 11 cac cau hoi chit van
ctia cac thanh vién Hoi dong hoic y kién cua cong ching.

125



CONG BAO/S6 99 + 100/Ngay 23-01-

Diéu 14. Nji dung, trinh tu cac phién hop Hoi dong

1. Phién hop thtr nhat:

@) Thu ky hanh chinh (1a dai dién ctia co quan thudng truc, BO Nong nghiép va Phat trién
néng thoén) gisi thiéu dai biéu, tuyén bd 1y do phién hop va bao cdo tom tit vé tinh hop 1é ctia hd
SO;

b) Cha tich Hoi dong chi tri phién hop, phan céng 01 (mot) Thu ky hoi dong va 02 (hai)
thanh vién phan bién hd so. Trudng hop can thiét, Hoi dong c6 thé kién nghi bd sung tir 2 - 3
chuyén gia phan bién doc 1ap 1a cac nha khoa hoc c6 kinh nghi¢m trong linh vyc lién quan;

C) Hoi dong bau ban kiém phiéu, gom 03 (ba) thanh vién 1a Gy vién Hoi dong, trong d6 ¢6 01
(mot) Truong ban;

d) Hoi dong thong nhat thoi gian phién hop thir hai va ké hoach lam viéc.

2. Phién hop thir hai:

a) Thu ky hanh chinh doc béo cao téng hop ¥ kién cong ching vé hd so dang ky cap Gidy
x4c nhan va nhan xét ciia chuyén gia phan bién doc 1ap theo mau quy dinh tai Phu luc 7 ctia Thong
tu nay (néu co);

b) Uy vién cua Hoi dong nhan xét ho so dang ky theo biéu mau quy dinh tai Phu luc 7 cua
Thong tu nay;

C) Hoi dong trao d6i, thao luan vé ho so dang ky cap Gidy xac nhan theo cac yéu cau quy
dinh tai Thong tu nay;

d) Hoi dong bo phiéu dénh gia hd so dang ky theo biéu mau quy dinh tai Phy luc 8;

d) Ban kiém phiéu tong hop va bao cao két qua kiém phiéu theo biéu mau quy
dinh tai Phy luc 9 cua Thong tu nay;

e) Ho so dang ky dat yéu cau 1a hd so dat it nhat 3/4 (ba phan tu) s phiéu
danh gia “dat yéu cau” ctia thanh vién Hoi dong tham dy phién hop;

g) Hoi ddng thao luan, két luan va kién nghi nhitng diém bo sung, sira d6i can thiét vé nhiing
ndi dung da néu trong hd so (néu co) va thong qua Bién ban cudc hop theo quy dinh tai Phu luc 10
cta Thong tu nay.

3. Ngoai hai phién hop néu trén, Hoi dong c6 thé kién nghi voi Bo truong Bo Nong nghiép
va Phat trién nong thon td chure cac cude hop dot xuét va cac hoat dong khac dé phuc vu truc tiép
cong viéc thim dinh.

4. Trén co so bién ban cac phién hop, Thu ky hoi déng hoan thién bao céo tong két d6i voi
ting ho so danh gia va y kién két luan tu van cho Bo truong Bo Nong nghiép va Phat trién nong
thon vé viéc xem xét cap Gidy xac nhan (theo miu quy dinh tai Phu Iyc 11 ctia Thong tu nay).
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5. Trong trudng hop thu hdi Gidy xac nhan, Hoi ddng hop xem xét timg trudng hop cu thé
cin ctr trén hd so va ¢ ¥ kién tu van cho B trudong Bo Nong nghiép va Phat trién nong thoén vé
viéc thu hdi Giéy xac nhan.

Diéu 15. Trach nhiém, quyén han ciia cac thanh vién Hoi dong

1. Nghién ctru hd so ding ky cdp, thu hdi Gidy xac nhan thuc vat bién ddi gen du diéu kién
st dung 1am thuc pham, thirc n chin nudi va cac tai liéu lién quan do B6 Nong nghiép va Phat
trién nong thon cung cap.

2. Tham gia ddy du cic cudc hop cua Hoi dong trong qua trinh thidm dinh hd so; ¢ ¥ kién
nhan xét bang van ban theo mau quy dinh tai Thong tu ndy va cac y kién nhan xét khac theo dé
nghi cia Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

3. Quan 1y céc tai liéu dugc cung cap, dam bao khong that thoat, khong chuyén thong tin cho
bén thir ba va ndp lai cac tai liéu nay theo yéu cau cia B Nong nghiép va Phat trién nong thon
sau khi hoan thanh nhiém vu.

4. Panh gi4, tham dinh ho so mot cach khach quan, doc 1ap, trén co s khoa hoc va sin sang
trao d6i v6i cong ddng vé nhiing ¥ kién danh gia khoa hoc ctiaminh.

5. DPugc hudéng thu lao theo quy dinh cua phap luat hién hanh.

Chwong IV
TO CHUC THUC HIEN

Piéu 16. Trach nhiém cia Vu Khoa hoc, Cong nghé va Méi truong

1. Chu tri, phéi hop véi cac co quan, don vi lién quan t chirc, thuc hién Thong tu nay.

2. Phéi hop v6i co quan lién quan thu va st dung phi tham dinh hé so theo cac quy dinh
phap luat hién hanh.

3. Tong hop, bao cdo Bo tinh hinh cap, thu hodi Gidy x4c nhan thyc vat bién doi gen du dicu
kién str dung lam thuc phérn, thirc &n chéan nudi theo quy dinh.

Piéu 17. Trach nhiém ciia té chirc, ca nhan diing ky cap Gidy xac nhian

1. Nop phi tham dinh ho so theo quy dinh. Phi tham dinh hd so khong dugc hoan lai ké ca
trong trudng hop san pham bi tir chdi cip Gidy xac nhén.

2. Chiu trach nhiém vé tinh xac thuc cua cac thong tin trong Ho so ding ky cap Gidy xéac
nhan.

3. Cung cép b sung thong tin theo yéu cau ctia Bo Nong nghiép va Phat trién nong thon.

4. Chiu trach nhiém trudc phap luat néu khong tuan tha cac didu kién cua Gidy xac nhan.
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5. Té chirc, c4 nhan duoc cap Gidy xac nhan c6 trach nhiém thong bao cho Bo Nong nghiép
va Phét trién nong thon vé anh hudng bat loi, thong tin khoa hoc mdi vé rui ro cua thuc vat bién
dbi gen (néu c0).

6. Thong bao cho céc td chirc, ca nhan c6 lién quan dén thuc vat bién ddi gen khi Gidy xac
nhan bi thu hoi.

Diéu 18. Diéu khoan thi hianh?

1. Thong tu nay c6 hi¢u luc tir ngay 10 thang 3 nam 2014.

2.3 Céc su kién thuc vat bién ddi gen phai duoc ndp hd so ding ky cap Gidy xac nhan trudc
khi tiép tuc st dung lam thuc phém, thtrc an chin nudi trén 1anh thd Viét Nam cham nhét dén ngay
10 thang 3 nam 2016.

3. Trong qué trinh thyuc hién, néu ¢ kho khan, vudng méc, dé nghi kip thoi phan anh vé Bo
Nong nghiép va Phat trién nong thon dé xem xét, giai quyét./.

BO NONG NGHIEP XAC THUC VAN BAN HGP NHAT
VA PHAT TRIEN NONG THON

Ha Noi, ngay 08 thang 01 nam 2016
S6: 04/VBHN-BNNPTNT BO TRUGCNG

Cao Durc Phat

2 Piédu 2 cua Thong tu s6 06/2015/TT-BNNPTNT ngay 14/02/2015 ciia Bo Nong nghiép va
Phéat trién néng thon sira doi khoan 2 Diéu 18 Thong tu sé 02/2014/TT-BNNPTNT ngay
24/01/2014 ctiia B4 Nong nghiép va Phat trién néng thén quy dinh trinh ty, thu tuc cdp va thu hoi
Gidy xac nhan thuc vat bién doi gen du diéu kién st dung lam thuc pham, thirc an chin nudi, c6
hiéu luc thi hanh ké tir ngdy 31 thang 3 nim 2015 quy dinh nhu sau:

“Diéu 2. Diéu khodn thi hanh

1. Thong tw nay co hiéu lyc thi hanh tw ngay 31 thang 3 nam 2015.

2. Trong qud trinh thuc hién, néu cé khé khdn, viedng mdc, dé nghi kip thoi phan dnh vé Bo
Néng nghiép va Phat trién néng thén dé xem xét, gidi quyét./.”
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02/2014/TT- BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia B6 Nong nghiép va Phat trién nong thon quy dinh
trinh tw, thu tuc cAp va thu hdi Gidy x4c nhan thuc vat bién dbi gen du diéu kién sir dung lam thuc
pham, thirc n chin nudi, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 31 thang 3 nim 2015.
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Phu lyc 1. Mau don dang ky cap Giay xac nhan thuc vat bién ddi gen du didu kién st dung lam
thuc phé‘im, thire an chian nuoi
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Tén t chirc, c4 nhan dang Ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

................ ,hgay thang nam
DON PANG KY
CAP GIAY XAC NHAN THU'C VAT BIEN POI GEN PU PIEU KIEN SU
DUNG LAM THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI
Ping ky lan dau:
Ding ky bo sung thong tin:
Pé nghi cip Gidy xac nhan du diéu kién lam thirc &n chin nudi:

Dé nghi cap Gidy xac nhan du diéu kién 1am thyc pham:

O O O O

Kinh giri: B Nong nghiép va Phat trién nong thén

Can cit Nghi dinh s6 69/2010/NP-CP ngay 21 thang 6 nam 2010 ciia Chinh phii vé an toan
sinh hoc doi véi sinh vt bién doi gen, mau vit di truyén va san pham cua sinh vit bién déi gen,
Nghi dinh s6 108/2011/NP-CP ngay 30 thang 1/ ndm 2011 ciia Chinh phii sira doi mét sé diéu
Nghi dinh 56 69/2010/ND-CP vé an toan sinh hoc déi véi sinh vt bién doi gen, mau vt di truyén
va san pham cua sinh vét bién doi gen va Thong tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24 thang 01
nam 2014 ciia B Nong nghiép va Phdt trién néng thon quy dinh trinh tw, thi tuc cdp va thu hoi
Gicfy xdc nhan thue vt bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc phcfm, thitc an chan nubi,.
.................................................................................................................... (Tén t6 chirc, c4 nhan
dang ky) xin giri t6i Quy Bo Ho so ding ky cdp Gidy xac nhan thuc vat bién ddi gen
du diéu kién st dung lam thuc phém, thire an chan nudi, cu thé nhu sau:
1. Théng tin vé t6 chirc, ca nhan dang ky:
- Tén td chire, ca nhan:
- Tén nguoi dai dién cua td chire, ca nhan:
- bia chi:
- Dién thoai: Fax: E-mail:
2. Théng tin vé thuc vat bién doi gen:
- Tén thong thuong:
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- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Tén su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén:

- Tén t6 chirc, c4 nhan tao ra thuc vat bién dbi gen:

- M4 nhén dién duy nhit néu co:

3. Ho so kém theo (01 ban chinh va 02 ban sao) gom:

4. Phan cam doan:

Chung t6i xin cam doan nhitng thong tin trén day la diing va hoan toan chiu trach nhi¢m trude
phap luat nuéc Cong hoa xa hoi chii nghia Viét Nam vé tinh trung thuc cua céc thong tin, sb lidu
dugc cung cap trong ho so kém theo.

Kinh dé nghi B6 Nong nghiép va Phat trién nong thén xem xét va tién hanh cac thu tuc can
thiét dé tham dinh ho so va cap Gidy xac nhan thuc vat bién d6i gen du diéu kién sir dung 1am thuc
pham, thirc an chan nudi./.

.......... , NQAY....... thdng..... nam.............

T4 chirc/ca nhan ding ky
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh, déng dau)
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Phu luc 2. Mau béo cao danh gia rii ro caa thyc vat bién dbi gen ddi vai st khoe con nguoi,
vat nudi
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Tén t chirc, c4 nhan dang Ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phdc

.................. ,hgay  thang  nam

BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA THUC VAT BIEN POI GEN
POI VOI SUC KHOE CON NGUOI, VAT NUOI

I. Thong tin chung

1. T4 chirc, c4 nhan ding Ky:

- Tén to chirc, c4 nhan ding ky:

- Nguoi dai dién cua to chirc, ca nhan:

- Pau mdi lién lac cua td chuc, ca nhan:

- bia chi:

- bién thoai: Fax: Email:

2. Tén thyc vat bién doi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen dugc chuyén:

- Mi nhén dién duy nhit (néu co):

I1. Thong tin vé cay chii nhan gen:

1. Tén cay chu nhan gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;

C) Vi tri phan loai.

2. Thong tin vé lich sir canh tac va phét trién trong chon giéng, dic biét thong tin lién quan
dén céc tinh trang co thé gy tac dong bét loi dén sirc khoe con ngudi va vat nudi.

3. Théng tin vé& sy an toan ctia cdy nhan gen bao gdm cé cac van dé vé doc tinh va tinh di ing
(bao gdm ca thong tin dbi véi cac loai cay trong c6 ho hang clng loai ma cé thé sir dung lam nén
di truyén nhan gen tuong tu).
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4. Thong tin vé lich str sir dung cdy chii 1am thuc pham, thirc dn chin nudi. (M0 ta chi tiét vé
tap quan canh tac, van chuyén, luu giit bao quan va cac diéu kién dic thu can thiét trong ché bién
(néu co) dé sir dung an toan trong thuc pham, thirc an chin nudi, vai tro, gia tri, thanh phan dinh
dudng cua cac bd phan cia cay st dung 1am thuc pham, thirc dn chin nudi.

I11. Théng tin vé sinh vat cho gen

1. Tén sinh vat cho gen:

a) Tén thong thuong;

b) Tén khoa hoc;

C) Vi tri phan loai.

2. Thong tin vé lich str ty nhién lién quan dén van dé an toan thuc pham, thirc dn chin nudi.

3. Théng tin vé viéc tim thay trong tu nhién cac chat khang dinh dudng, doc td va chat giy
di tmg. Ddi v6i trudng hop sinh vat cho gen 12 vi sinh vat can c6 thong tin vé tinh gy bénh va mdi
quan hé tuong tac véi cac tac nhan gy bénh da biét.

4. Thong tin vé viéc di va dang sir dung (néu cd) trong chudi thuc pham, thirc dn chin nudi
va con dudng phoi nhiém khac ngoai sir dung c6 chu dich (vi du: kha ning 1an tap khong chi
dich).

IV. Théng tin vé thuc vat bién doi gen

A. Thong tin vé gen chuyén

1. Cung cép day du thong tin lién quan dén qua trinh bién d6i gen dé c6 thé xac dinh duoc tat
ca cac vat liéu di truyén c6 kha nang chuyén vao cy chil va cung cip ddy di thong tin dé phan
tich danh gia co so dir ligu kh:flng dinh dic diém cua doan ADN duoc chén vao cay chu.

2. Mo ta chi tiét qua trinh bién d6i gen bao gdm:

a) Thong tin vé cac phuong phép dugc sir dung dé chuyén gen

b) Thong tin vé trinh tw, ngudn gdc, vector, plasmid, tinh tuong déng va chirc ning mong doi
ctia gen chuyén trong cdy bién doi gen.

C) Thong tin vé sinh vat chi trung gian bao gém céc sinh vat (vi dy: vi khudn) sir dung dé tao
ra hodc nhan ban ADN phuc vu chuyén gen vao ciy chi.

d) Cung cap day di thong tin vé doan ADN bao gom:

- M6 ta day du ddc diém cua cac thanh phan di truyén: gen chi thi, cac bo phan diéu tiét va
cac thanh phan cdu thanh khac ¢6 anh hudong dén chirc ning cta gen;

- Kich thudc va tinh tuong ddng ctia cac thanh phan;

- Vi tri va chiéu ctia trinh tw gen chuyén trong hé thdng cau triic cudi cung/vector

- Chirc ning ciia gen chuyén

B. Théng tin vé thuc vat bién d6i gen

1. Cung cép day du thong tin mo ta chi tiét dac diém phan ti, sinh hoa cia thuc pham, thic
an chan nudi bién ddi gen va cac tac dong cta chung toi thanh phan dinh dudng va tinh an toan
clia san pham do.
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2. Cung cép day du théng tin vé doan ADN dugc chén vao hé gen cua cdy nhan bao gdm:

a) M6 ta dac diém cua vat liéu di truyén da dugc chuyén gen;

b) S6 luong cac vi tri duoc chén;

¢) Cay chi mang gen chuyén ¢ mdi vi tri dugc chén gen bao gdm sb ban sao va co so dif liéu
v& trinh ty ADN cua gen duoc chén vao va cac vung lan can dé co thé x4c dinh dugc bat ky hop
chit nao d6 bi tao ra do hé qua cua su cheén gen, hodc céac thong tin khac lién quan dén phan tich
cac san pham phién ma hay san phim biéu hién dé xac dinh bat ky cac chit méi c6 thé cé trong
thue pham, thire an chin nudi tir cay chuyén gen;

d) Xac dinh bat ky khung doc m¢ trong ADN chén hodc duogc tao ra boi cac doan chén cung
v6i ADN ciia hé gen cay chu lién ké co6 thé dung hop cac phan tir protein.

1. Cung cép day du thong tin vé mirc d6 biéu hién gen trong cay bién do6i gen bao gdm:

a) San pham cua gen (vi dy: phan tir protein hodc ARN khong phién ma).

b) Chtic ning cua san pham cua gen;

¢) M6 ta dic diém kiéu hinh cua tinh trang méi;

d) Mirc d9, vi tri (b phan) biéu hién cua gen chuyén trong cay chuyén gen va muc do cac
chét chuyén hoa cua chiing trong cay, dac biét trong cac bd phan sir dung dé 1am thuc phém/thﬁ:c
an chan nuoi;

e) Dinh luong vé ham luong cic san pham biéu hién gen néu co6 khi chirc ning ciia cac gen
chuyén lam thay d6i sy tich tu ctia cac phan tir ARN thong tin hay protein.

2. B6 sung thong tin lién quan bao gom:

Chuang minh vé su bao ton cau tric caa vat liéu di truyén hoic su thay doi vi tri trong cau tric
trong qua trinh chuyén gen.

a) Chimg minh sy thay d6i trong trinh ty axit amin cta phan tir protein san pham biéu hién
ctia gen chuyén 1a két qua ciia sy bién doi co chu dich;

b) Chtng minh tac dong c6 chi dich ciia su bién dbi da dat duoc, tinh trang méi dugce biéu
hién va duogc di truyén theo huéng on dinh qua nhiéu thé hé va theo quy luat di truyén. Néu dic
tinh mai khong thé xac dinh duoc bang biéu hién kiéu hinh, can ¢ cac thong tin & mirc d6 phan
tr;

¢) Chung minh cac tinh trang méi dugc biéu hién & cac b phan can thiét & mic do

phtl hop lién quan dén céc trinh tu diéu tiét diéu khién qué trinh biéu hién cua gen twong tmg;

d) Chi ra cac bang ching cho thdy mot hodc vai gen trong cdy chu bi anh huéng boi qua
trinh chuyén gen (néu c0);

e) Khang dinh sy twong dong va kiéu biéu hién cua bat ky phan tir protein dung hop.

3. Théng tin vé lich sir cAp phép va sir dung thuc vat bién doi gen trén thé gioi.

V. Panh gi4 nguy co anh huong cia thyc vat bién di gen ddi véi sic khoe con nguoi va
vat nuoi

1. So sanh su khac biét vé thanh phén dinh dudng giira thyc vat bién ddi gen va thyuc vat
nhén gen.

134



CONG BAO/S6 99 + 100/Ngay 23-01-

2. Panh gi4 kha ning chuyén héa cac thanh phan dinh dudng, dic biét 1a cac chat méi 1a san
pham biéu hién ctia gen chuyén néu dugc sir dung lam thuc pham, thirc dn chin nudi.

3. Panh gia kha ning gay doc t6 cta cac chat méi 1a san phim biéu hién cua gen chuyén néu
duoc sir dung 1am thuc pham, thire dn chin nudi.

4. Panh gia kha ning gy di ing cua cac chit méi 1 san phdm biéu hién cua gen chuyén néu
duoc sir dung 1am thuc pham, thire dn chin nudi.

5. Panh gia kha niang hinh thanh cac hop chat méi, kha ning gay bénh hoic céc tic dong bt
loi khac dén sirc khoé con nguoi va vat nudi (vi du nhu: céac tac dong tiém an tur qua trinh ché bién;
su thay d6i vé chat lwong dinh dudng, chirc ning dinh dudng; su tich lily cta cac chat moi; gen
chi thi khang khang sinh...).

V1. Bé xuat cac bién phap quan ly rai ro tiém an cua thuc vat bién doi gen di voi stc khoe
con nguoi va vat nudi

VII. Két luin va kién nghi

.......... , ngay....... thang..... nam.............

T4 chirc/ca nhan ding ky
(Ky, ghi rd Ho tén, chirc danh, déng dau)
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Phu lyc 3. Mau béo céo tom tit danh gia rui ro caa thyuc vat bién d6i gen
dbi véi strc khée con ngudi, vat nudi
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

Tén t chirc, c4 nhan dang Ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

............. ,hgay  thang  nam

TOM TAT BAO CAO PANH GIA RUI RO CUA THUC VAT BIEN POl GEN
POI VOI SUC KHOE CON NGUOI, VAT NUOI

I. Théng tin chung
1. Tén, dia chi lién lac ctia to chirc dang ky, ngudi dimg dau va ngudi dau mdi lién lac.
2. Tén thuc vat bién ddi gen: tén khoa hoc, tén thong thuong, ma sy kién chuyén gen va ma
nhan dang duy nhét (néu c6).
I1. Thong tin lién quan dén cay chu nhan gen:
M0 ta tom tit vé thuc vat nhan trong do gém tén, dic diém sinh hoc cia sinh vét nhan, mbi
quan hé v4i mai trudong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich st str dung sinh vat nhan.
I11. Thdng tin vé sinh vat cho gen
Mo ta tom tat vé sinh vat cho gen trong d6 gdm tén, dic diém sinh hoc cua sinh vat cho, méi
quan h¢ vd1 moi truong tu nhién va da dang sinh hoc tai Viét Nam, lich str st dung sinh vat cho.
IV. Théng tin vé thyc vat bién doi gen
Mo ta qué trinh tao ra thyc vat bién d6i gen gdm mé ta so bd phuong phéap chuyén gen.
Néu nhirng tinh trang va dic diém méi cta thuc vat bién doi gen so véi loai thue vat thong
thuong tuong tng.
Thong tin vé lich sir cdp phép va sir dung thuc vat bién ddi gen nay trén thé gidi.
V. Péanh gia nguy co anh huong cua thuc vat bién d6i gen ddi véi con ngudi va vat nudi
Mo ta tom tit cac hoat dong danh gia rii ro da duogc thuc hién dbi voi thuc vat bién
d6i gen nay va két qua cua cac danh gia rui ro di dugc néu.
Mo ta tom tit cac kha nang gay doc, gy di ing, gay bénh hoic cac tac dong khac
db6i véi sirc khoe con nguoi néu sir dung 1am thuc pham.
V1. Pé xuit cac bién phap quan ly rii ro cia thwe vat bién doi gen déi voi sire khoe con
ngudi va vat nudi: Mo ta tom tit cac bién phap quan 1y rii ro (néu co) duoc dé xuit.
VII. Két luan va kién nghi

.......... , ngay....... thang..... nam.............

T4 chirc/ca nhan ding ky
(Ky, ghi rd Ho tén, chtrc danh, dong dau)
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Phu luc 4. Mau to khai thong tin ding tai lay y kién cong ching
d6i véi ho so ding ky cip Gidy xac nhan
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng B¢ Nong nghiép va Phat trién ndng thon)

TO KHAI THONG TIN DANG TAI LAY Y KIEN CONG CHUNG

. Tén t6 chirc, c4 nhan dang ky:

. Pia chi lién lac:

. Ho va tén nguoi chiu trach nhi¢m:

. M6 ta thuc vat bién ddi gen ding ky cap phép:

. Nguon gdc, xuét xtr thuc vat bién ddi gen: (nudc)
. Muc dich dang ky:

o Ol A W DN

Néu can thém thong tin chi tiét vé thuc vat bién doi gen dang ky cdp Gidy xac nhan thuc vat
bién d6i gen di diéu kién str dung 1am thyc pham, thirc an chin nudi xin moi lién hé ngudi chiu
trach nhiém ddi véi thuc vat bién d6i gen:

- Ho va tén:

- Pia chi lién hé

- Tel:

- E-mail:

- Fax:

Tran trong kinh moi cac to chtic, ca nhan gui ¥ kién tham luén vé viéc xem xét cap Gidy xac
nhén dbi voi thue vat bién do6i gen néu trén du diéu kién sur dung lam thuc phém, thirc an chan
nudi trong vong 30 ngay tir ngay thong tin duoc ding tai vé dia chi:

Vu Khoa hoc, Cong ngh¢ va Moi truong Bo

Noéng nghiép va Phat trién nong thon S6 2
Ngoc Ha, Ba Dinh, Ha Noi
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Phu luc 5. Mau théng béo tinh hop 1é cua hd so dang ky cdp Gidy x&c nhan
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng B¢ Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay  thang nam

THONG BAO TiNH HOP LE CUA HO SO BPANG KY CAP
GIAY XAC NHAN

1. Tén t6 chirc, c4 nhan ding ky:
- Nguoi dai dién cua td chuc:

- PAu méi lién lac cta tb chirc:

- Pia chi:

- Pién thoai: Fax:
2. Tén thuc vat bién dodi gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Mi nhén dién duy nhit (néu co):
3. Ngay nhan hd so:

4. Thoi gian tham dinh tir ngay............. dén ngay.......ccocovvene.n.
TT | Danh muc ho so Can ctr phap ly Két qua ra soat Yéu cau
dé tham dinh (dat/khong dat) bd sung

5. Nhitng ndi dung yéu ciu bd sung (ghi cho timg tai liéu)
6. Nhan xét va dé nghi

Noi nhén: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

) (Chit k¥, dau)

Ho va tén
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Phu luc 6. Miu Gidy xac nhan thye vat bién doi gen da diéu Kién sir
dung lam thwe pham, thirc in chin nudi
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic

Ha Ngi, ngay  thang nam 20...

GIAY XAC NHAN
(Kém theo Quyét dinh so..../OP-BNN-KHCN ngay.... thang..... nam......
ciia B trueong B Nong nghiép va Phdt trién néng thon

1. Thuyc vat bién doi gen dugc cép Giéy xé4c nhén du diéu kién st dung lam thyuc phém, thirc
an chan nuoi:

- Tén thong thudng:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Su kién chuyén gen:

- Tinh trang lién quan dén gen chuyén:

- Mi nhén dién duy nhat (néu co):

2. T6 chirc, ca nhan dugc cép Giéy xac nhan:

- Tén t6 chirc, c4 nhan duoc cap gidy xac nhan

- bia chi:

- S6 dién thoai: S6 Fax:

3. T4 chirc, c& nhan duoc cap Gidy XAc nhan ddi véi thuc vat bién d6i gen di diéu kién sir
dung lam thuc phém, thirc an chén nudi co6 trach nhiém thyc hién céc yéu cau sau day:

Noi nhin: QUYEN HAN, CHUC VU CUA NGUOI KY

- (Chit ky, ddu)

Ho va tén
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Phu luc 7. Miu ban nhén xét danh gia ho so cia iy vién Hi dong va
chuyén gia phan bién
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
HQI PONG AN TOAN THU'C PHAM, Ha Néi, ngay thang ndm 20...

THUC AN CHAN NUOI BIEN POI GEN

BAN NHAN XET DANH GIA HO SO CUA
UY VIEN HOI PONG/CHUYEN GIA

|. Théong tin chung vé ho so:

1. Tén t6 chirc, c4 nhan dang ky:
2. Tén thyc vt bién d6i gen:

- Tén thong thudng:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Sy kién chuyén gen:

- Mi nhén dién duy nhat (néu co):
3. Mi s6 ho so:

I1. Théng tin vé thanh vién Hoi ddng/chuyén gia phan bién
1. Ho va tén (chirc danh khoa hoc, hoc vi):

2. Co quan cong tac:

3. Chtrc vu: la:
a) Uy vién (]
b) Uy vién phan bién m
C) Chuyén gia doc lap M

I11. Noi dung danh gia hd so (Thanh vién Hoi dong dua ra cac danh gia tom tit vé cac noi
dung trong béo c4o danh gia rui ro va cac két luan tuong tmg dbi vai timg ndi dung)

1. Panh gia vé hé so (Tinh day di cia ho so, ndi dung theo quy dinh tai Théng tw so
02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bé trudng Bé Nong nghiép va Phdt trién ndng thén
quy dinh trinh tu, thu tuc ccfp va thu héi Gicfy xdc nhdn thue vt bién doi gen du diéu kién sir dung
lam thire phdam/thire dn chdan nuoi)
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2. Panh gia vé B&o céo danh gia rui ro va céc tai liéu kém theo Théng

tin vé cay chu nhan gen, sinh vat cho gen

Théng tin vé qua trinh bién d6i di truyén

- Phuong phap chuyén gen da st dung

- Chtrc nang va su diéu tiét caa gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cdy chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén cta su bién doi

- Két luan

Thong tin chung vé tinh an toan

- Lich st stt dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Pic diém ciia phan tir protein mai

- Biéu hién ciia protein mé&i qua cac phan tich sinh hoc phan tir (phan tich Western blot,
ELISA)

- Tac dong ddi véi stc khoe con ngudi trong trudng hop cac vat lidu di truyén moi co thé
chuyén vao cic té bao hé tiéu hoa cua nguoi

- Két luan

Théng tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh

- Ham luong doc tb xay ra trong ty nhién trong cac san pham cta thuc vat bién doi gen

- Poc tinh tiém an clia cac phan tir protein méi 1a san pham biéu hién ctia gen chuyén

- Tinh gy di ing tiém an clia cac protein méi 1a san pham biéu hién cta gen chuyén

- Két luan

Thong tin vé cac van d¢ lién quan dén dinh dudng

- Phén tich thanh phan c4u tao: Néu rd cach thu mau, chuan bi miu, phuong phép phén tich,
sir Iy thong ké, cac thi nghiém phan tich dién hinh & mot s6 nude trén cac thanh phan céc chat dinh
dudng chinh

- Phan tich thir nghiém céc phan tir protein mdi 1 san pham biéu hién ciia gen chuyén trén
cac d6i twong dong vat, vat nudi

- Két luan

Vé bién phép quan ly rui ro caa thyc vat bién ddi gen ddi véi sirc khoe con ngudi, vat nudi
néu c6 kha nang xay ra

IV. Két luan va kién nghi

1. Két lugn (Can cir cdc tai liéu minh chirng, cdc théng tin khoa hoc dwa ra két lugn khang
dinh hay khéng khang dinh thuc vdt bién doi gen.... an todan nhw thire pham/thire an chan nudi
truyén thong twong dirong)
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a) Panh gia Ho so: Dat yéu cau, khong can chinh sira, bd sung M

b) Péanh gia Ho so: Pat yéu cau voi didu kién phai chinh stra, bo sung O

(Néu ré ndi dung can chinh sira, bé sung)

¢) Péanh gia Ho so: Khong dat yéu cau

2. Kién nghi =

Kién nghi B6 Nong nghiép va Phdt trién néng thén cap/khéng cap Gidy xdc nhan............ du
diéu kién sir dung lam thuc phcfm, thike an chan nudi; cac diéu kién doi véi viéc cdp Gicfy xdc nhan
(néu cé).

Ngudi nhan xet
(Ky va ghi ro ho, tén)
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Phu luc 8. Miu phiéu d4nh gia hd so ding ky cip Gidy xac nhin thue vét bién

d6i gen dii diéu kién sir dung 1am thwc phim, thirc éin chin nudi (Ban hanh kém

theo Théng tir s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia B trudng Bé Nong
nghiép va Phdt trién néng thon)

BQ NONG NGHIEP CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
HOQI PONG AN TOAN Ha Ngi, ngay thang ndm 20...
THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

Phiéu d4nh gia ho so ding ky cap Gidy xac nhan thyc vat bién d6i gen du diéu kién sir dung
lam thuc phém, thire an chin nuoi

Uy vién phan bién:
Uy vién:

|. Thong tin chung vé ho so O

1. Tén t6 chirc, c4 nhan dang ky:

2. Tén sinh vat chuyén gen:

- Tén thong thudng:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Sy kién chuyén gen:

- Mi nhén dién duy nhat (néu c6):

3. Mi s6 ho so:

I1. Théng tin vé thanh vién Hoi dong

1. Ho va tén (chirc danh khoa hoc, hoc vi):

2. Co quan cong tac:

3. Chtrc vu:

I11. Két luan va kién nghi

1. Két luan

a) Péanh gia Ho so: Pat yéu cau, khong can chinh sira, bo sung M

b) Panh gia Ho so: Dat yéu cau v6i dicu kién phai chinh stra, bo sung

(Néu ré noi dung can chinh sira, bé sung)

¢) Danh gia Ho so: Khong dat yéu cau O
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2. Kién nghi
a) Pé nghi cap Gidy xac nhan

b) P& nghi khong cap Gidy xac nhan

3. Céc y kién gop y khac:

Thanh vién hoi dong
(Ky va ghi ré ho, tén)
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Phu lyc 9. Mau bién ban kiém phiéu Hoi ddng An toan thyc pham, thirc n chin nuéi bién
doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON DPoc lap - Tu do - Hanh phiic
HOQI PONG AN TOAN Ha Néi, ngay thang ndm 20...
THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

BIEN BAN KIEM PHIEU HOI BPONG AN TOAN THUC
PHAM, THUC AN CHAN NUOI BIEN DOI GEN

|. Nhirng thong tin chung

1. Tén t6 chirc, c4 nhan dang ky:

2. Tén thyc vat bién d6i gen:

- Tén thong thudng:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Sy kién chuyén gen:

- Mi nhén dién duy nhat (néu c6):

3. Tinh trang cua gen chuyén:

4. Dia diém va thoi gian hop Hoi dong: Ngay........ thang. ......ccceene, nam
5. S6 thanh vién c6 mat trén tong sd thanh vién:

- Sb phiéu phat ra:

- S6 phiéu thu vé:

- S6 phiéu hop 1é:

- S6 phiéu khong hop 1é:

6. Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gia Ho so: Pat yéu cau, khong can chinh stra, bd sung:
- S6 phiéu danh gia Ho so: Pat yéu cau véi diéu kién chinh stra, bd sung:
- S6 phiéu danh gia Ho so: Khong dat yéu cau:

- Sb phiéu d& nghi cip Gidy x4c nhén:

- Sb phiéu d& nghi khong cap Gidy xac nhan:
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I1. Két luan

Ha Noi, ngay  thang  nam
Thanh vién Ban kiém phiéu Truoéng ban kiém phiéu

Thanh vién 1 (Ho, tén, chit ky)
(Ho, tén, chir ky)

Thanh vién 2
(Ho, tén, chir ky)
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Phu lyc 10. Mau bién ban hop Hoi ddng an toan thuc pham, thire an
chin nuéi bién doi gen
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
HOQI PONG AN TOAN
THU'C PHAM, THUC AN CHAN NUOI Ha Néi, ngay thang nam 20...
BIEN POI GEN

BIEN BAN HOP HOI BONG AN TOAN THUC PHAM, THUC
AN CHAN NUOI BIEN DOI GEN

|. Nhirng thong tin chung

1. Tén t6 chirc, c4 nhan dang ky:

2. Tén thyc vat bién d6i gen:

- Tén thong thuong:

- Tén khoa hoc:

- Tén thuong mai:

- Sy kién chuyén gen:

- Mi nhén dién duy nhat (néu c6):

3. Tinh trang cua gen chuyén:

4, Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong (néu c6): s6 /QD-BNNPTNT ngay thang nim coa B
truong BoO NN&PTNT vé viéc thanh 1ap Hoi d@)ng an toan thuc phém, thire an chan nudi bién déi
gen.

I1. Phién hop tru bi:

1. Pia diém va thoi gian hop Hoi dong:

2. S6 thanh vién Hoi dong c6 mit trén tong sb thanh vién:............ Lo,

Ving mit:. ngudi, gdm cac thanh vién:
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4, Noi dung lam viéc:

- Hoi déng da thao luan, théng nhét phan cong nhi¢m vu céac thanh vién va dé nghi BO NN
&PTNT moi cac chuyén gia phan bién doc 14p (néu c6) nhan xét danh gia cac Ho so dang ky tuyén
chon gdm cac chuyén gia sau day:

Ghi chu
TT | Ho va tén chuyén gia phan bién (Chuyén gia phan bién la thanh vién hodc
khéng la thanh vién Hoi dong)
1
2

- Hoi d6ng thao luan trao d6i dé quan triét nguyén tic, quy trinh va cac tiéu chi danh gia cac
Hb so theo Quy dinh.

- Cac thanh vién Hoi déng nhén HO so va phiéu nhén xét ho so

- Hoi dong théng nhat hop phién chinh thirc vao ngay......... thang.......... nam..........

I11. Phién hop chinh thirc:

1. Pia diém va thoi gian hop Hoi dong:

2. S6 thanh vién Hoi dong c6 mit trén tong s6 thanh vién:............ i,

Ving mit:. ngudi, gdm cac thanh vién:

3. Khach moi tham du phién hop:

TT Ho va tén Pon vi cong tac

4. N6i dung lam viéc:

- Hoi dong di trao ddi, thao luan va danh gia ho so theo cac tiéu chi da quy dinh tai Thong tu
s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo truong Bo Nong nghiép va PTNT quy dinh
trinh ty, thu tuc cAp va thu hdi Gidy xac nhan thyc vat bién d6i gen du diéu kién sir dung 1am thuc
pham, thirc an chan nubi.
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- Hoi dong di bo phiéu kin danh gia hd so

Két qua kiém phiéu danh gia ho so dang ky cap Gidy xac nhan thyuc vat bién d6i gen du didu
kién st dung 1am thyc pham/thtrc dn chin nudi duoc trinh bay trong bién ban kiém phiéu gui kém
theo.

IV. Két luan caa Hoi dong

Két qua kiém phiéu:

- S6 phiéu danh gia hd so: Pat yéu cau, khong can chinh stra, bo sung:

- S6 phiéu danh gia ho so: Pat yéu cau véi diéu kién chinh stra, bd sung:

- Sb phiéu danh gia hd so: Khong dat yéu cau:

- S6 phiéu dé nghi cap Gidy xac nhan:

- S6 phiéu dé nghi khong cap Gidy xac nhan:

V. Kién nghi caa Hoi dong

Can ctr phiéu danh gia va két qua kiém phiéu, Hoi dong an toan thuc pham, thirc an chin nudi
bién doi gen dé nghi BO NN&PTNT cép (hoic khong cap) Gidy xac nhan du diéu kién st dung

Kién nghi cdc diéu kién dwoc cdp Gidy xdc nhdn di véi té chivc/ca nhan ding ky (néu cd).
Trieong hop kién nghi khéng cap Gidy xdac nhdan ghi ré 1y do.
V1. Nhiing ndi dung can stra d6i b6 sung trong hé so:

Thu ky Chu tich
(Ho, tén va chir ky) (Ho, tén va chir ky)

Xac nhan cua BO NN&PTNT
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Phu lyc 11. Mau bao céo danh gia hd so ciia Hoi ddng an toan thyc pham, thirc an chin
nudi bién ddi gen
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 02/2014/TT-BNNPTNT ngay 24/01/2014 ciia Bo
trucng Bo Nong nghiép va Phat trién néng thon)

BO NONG NGHIEP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
VA PHAT TRIEN NONG THON Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
HOQI PONG AN TOAN Ha Néi, ngay thang nam 20...
THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI
BIEN POI GEN

BAO CAO PANH GIA CUA HOI PONG VE HO SO PANG KY CAP GIAY XAC NHAN
THUC VAT BIEN POI GEN bU BIEU KIEN SU DUNG
LAM THU'C PHAM, THU'C AN CHAN NUOI

|. Tém tit va két ludn

1. Thong tin vé su kién chuyén gen va nhimng bién doi di truyén:

Mo ta tom tat vé sy kién chuyén gen va cac thong tin lién quan dén gen chuyén trong Ho so
dang ky.

Néu céac van dé chung vé an toan

2. Thong tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh sir dung lam thyc pham/thirc an chan nudi

Mo ta tom tat vé san pham ciia gen chuyén trong sinh vét nhan gen va cac qua trinh phan giai,
trao doi chit c6 thé tao ra cac doc to.

3. Thong tin vé cac van d& lién quan dén dinh dudng

Mo ta tom tat thanh phan dinh dudng cta cac bd phan cta thuc vat bién ddi gen trén co sé so
sanh twong duong véi cac san pham truyén thong.

4. Két luan

Can cu cac tai liéu minh chung, cac thong tin khoa hoc dua ra két luan khéng dinh thuc vat
bién dbi gen... an toan nhu thuc pham/thirc dn chin nudi truyén thong trong dwong.

I1. Bao cao danh gia

1. Panh gia vé hé so (Tinh ddy dii ciia hé so, ndi dung theo quy dinh tai Théng t s6.../20....-
BNNPTNT ciia Bé trieong Bé Nong nghiép va Phdt trién néng thén quy dinh trinh tw, thi tuc cap
va thu hoi Gicfy xdc nhdn thuwe vit bién doi gen du diéu kién sir dung lam thyc ph(fm, thirc an chan
nuoi)

2. Panh gia vé Bao cao danh gia rai ro va céc tai liéu kém theo

2.1. Théong tin vé cdy chii nhin gen, sinh vit cho gen

2.2. Théong tin vé qua trinh bién ddi di truyén

- Phuong phap chuyén gen di sir dung
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- Chtre ning va su diéu tiét cia gen chuyén

- Biéu hién gen chuyén trong cdy chuyén gen

- Tinh 6n dinh di truyén cta su bién doi

- Két lugn

2.3. Thong tin chung vé tinh an toan

- Lich str st dung (sinh vat nhan, sinh vat cho)

- Dic diém ciia phan tir protein mai

- Biéu hién cua protein mdi qua cac phan tich sinh hoc phan tir (phan tich Western blot,
ELISA

- Tac dong d6i voi strc khoe con ngudi trong truong hop cac vat lidu di truyén méi c6 thé
chuyén vao céc té bao hé tiéu hoa cuia nguoi

- Két luan

2.4. Thong tin vé cac van dé lién quan dén doc tinh

- Ham luong doc t6 xay ra trong ty nhién trong cac san pham cta thuc vat bién doi gen

- Tinh ddc tiém an ciia cAc phan tir protein mai 12 san pham biéu hién ciia gen chuyén

- Tinh gay di (mg tiém 4n ctia cac protein mai la san pham biéu hién cua gen chuyén

- Két luan

2.5. Thong tin vé cac van d¢ lién quan dén dinh dudng

- Phén tich thanh phan c4u tao: Néu rd cach thu miu, chuan bj mau, phuong phap phan tich,
xtr 1y thong ké, cac thi nghiém phén tich dién hinh & mot s6 nudc trén cac thanh phan cac chat
dinh dudng chinh

- Phén tich thir nghiém trén cac d6i twong dong vat, vat nudi

- Két luan

2.6. Vé bién phap quan ly rai ro cua thyuc vat bién d6i gen ddi voi stuc khoe con nguoi va
vat nuoi

I11. Tém tat va du thio tra 10i cac y kién ciia cong chiing

IV. Két luan va kién nghi

1. Két luan (Can cir cde tai liéu minh chimg, cdc thong tin khoa hoc dwa ra két ludn khang
dinh hay khéng khang dinh thiee vt bién doi gen....................... D diéu kién sir dung lam thue
phdm, thire an chdan nudi)

2. Kién nghi

(Kién nghi B6 Nong nghiép va Phat trién néng thén cap/khéng cdp Gidy xdc nhan.....
du diéu kién sir dung lam thyc phém, thire an chan nudi; cac diéu kién doi voi viée cd'p Gicfy xdc
nhdn (néu co).

Thu ky Hoi dong Chu tich Hoi ddng
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HUONG DAN GIANG DAY MON HOQC

I. Vi tri, tinh chit, y nghia va vai tré ciia mén hoc:

- Vi tri: An toan sinh hoc la mon hoc chuyén nganh trongchuong trinh dao tao trinh d§ Cao
dang nganh Cong nghé sinh hoc, mén hoc trude 1a Nhitng k¥ thuat phan tich DNA.

- Tinh chat: 1a mén hoc 1y thuyét, can to chirc giang day tai phong hoc c6 ddy du trang thiét bi
can thiét cho viée day va hoc.

- Y nghia va vai tro ciia mén hoc: Mén hoc An toan sinh hoc cung cép cho sinh vién cac kién
thirc vé tinh cap thiét ctia an toan sinh hoc; nguyén tic phan loai vi sinh vat theo nhém rui ro; phuong
phap danh gia rui ro cia vi sinh vat;nguyén tic xay dung phong thi nghiém an toan sinh hoc; k¥ thuat
phong thi nghiém; nhu cau va phuong phéap danh gia riii ro cia cay trong vién doi gen; quan 1y an toan
sinh hoc trén thé giéi va Viét Nam; rén luyén cho sinh vién k¥ nang: trinh bay truéc dam dong, ky
nang lam vi¢c nhom.

I1. Muc tiéu ctia mon hoc
1. Kién thirc

- Trinh bay dugc khai niém, dac diém, phan loai cong ngh¢ sinh hoc, cac nguyén 1y co ban, céc
phuong phap nghién ctiru DNA, céc ki thuat DNA tai t6 hop;

- M6 ta duoc nguyén tic ciia cac k¥ thuat chuyén gen trong thuc vat;

- Phan biét duogc cac san ph'flm cong nghé sinh hoc vi sinh vat.

3. Nang luc tu chi va trach nhiém
- Y thuc duoc duogc tim quan trong, vi tri ciia an toan sinh hoc trong doi séng;
- Co y thure tu hoc, tu nghién ctru, tinh than hop tac trong lam viéc nhém.

I11. N¢i dung chinh ctia mon hoc

Thoi gian (gid' chuin)
Thuc Kiém
STT Tén cac chwong . . Ly hanh, | tra qua
Tong so £ thao trinh*
thuyét A
luan,
bai tap
1 Pai cuong vé an toan sinh hoc 4 4 0
) An toan sinh hoc trong xay dung phong thi 4 4 0
nghiém va ky thuat phong thi nghiém
3 Vi sinh vat va an toan sinh hoc 5 4 1
4 | Sinh vat bién d6i gen va an toan sinh hoc 6 6 0
5 | Antoan sinh hoc trong liéu phap gen 4 3 1
6 Nhan ban nguoi va dong vat 4 4 0
7 | Quan ly vé an toan sinh hoc 2 2 0
8 | Hudng dan 6n thi mon hoc 1 1
Cong 30 28 2
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VI. HUONG DAN THU'C HIEN MON HQC
1. Pham vi 4p dung mén hoc

Mobn hoc An toan sinh hoc dugc ap dung trong chuong trinh dao tao trinh d6 cao déng nganh
Cong ngh¢ sinh hoc.

2. Hwéng din vé phwong phap giang day, hoc tip mén hoc
2.1. Doi véi gido vién
a. Phan 1y thuyét

- Gi4o vién c6 thé str dung phuong phép giang day nhu phuong phap thuyét trinh, phuong phap
dong nado, phuong phap hoat dong nhdém, phuong phap suy nghi - ting cap - chia sé, phuong phap
dong vai...

- Ngoai tai liéu, gido vién nén str dung cac hoc cu truc quan nhu: M6 hinh, bang biéu, tranh anh,
bing dia ... d hd tro trong giang day.
b. Phan thuc hanh

Gi4o vién hudng dan thyc hanh theo phuong phap lam mau:

- Gido vién hudng dan lam mau trudc cho sinh vién quan sat. Sau d6, moi mot hodc mot )
sinh vién trong 16p thyc hién lam mau cac thao tac trong bai thuc hanh... va moi céc sinh vién khac
nhén xét, trén co s¢ d6 gido vién téng hop, dua ra cic nhan xét tung tinh huéng thuc hanh. Sau do,
chia sinh vién ciia 16p thanh cac nhom dé thuc hién cho dén khi dat yéu cau dé ra trong khoang thoi
gian cho phép;

- Gi4o vién khuyén khich thai d6 ty tin va manh dan ctia sinh vién trong thyuc hanh va giap sinh
vién tu kiém tra viéc thuc hién cua chinh ban than ho;

- Gi4do vién nhan xét k¥ ndng thuc hanh cta sinh vién, néu ra nhitng tr& ngai, sai sot da hodc
c6 thé gap phai trong khi thyc hién cong viéc va cach khic phuc.

2.2. Doi v6i nguwoi hoc

- Mdi bai déu duoc cAu tric: muc ti€u, ndi dung chinh va cudi mdi bai déu c6 cac cau hoi én
tap, thao luan, nhu vay nguoi hoc can nam bat dugc muc tiéu va noi dung co ban cuia bai trudc khi di
sau vao cac ndi dung cu thé;

- Sau mdi bai, ngudi hoc can nghién ciru tra 16i cac cau hoi, trao doi thao luan va doc thém
nhirng tai li¢u lién quan nhu: sach tham khdo, tap chi chuyén nganh, cic trang thong tin dién tu
(website) & mé rong thém kién thirc;

- Hoan thanh cac bai tap theo yéu ciu va hudng dan cia gido vién.

V. Yéu ciu vé danh gia két qua hoc tap
1. Phuwong phap danh gia

Kiém tra thwong xuyén, kiém tra dinh ky:
* Kiém tra thiong xuyén, kiém tra dinh ky:

- Kiém tra thuong xuyén:

+ Piém chuyén can:

Ving tir 1 d&én dudi 10% tong sb gio: trir 1 diém.
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Ving tir 10 dén dudi 20 % tong sb gio: trir 2 diém.

Ving tir 20 - 30% tong sb gio: trir 3 diém

+ DPiém thai d6 hoc tp (chuan bi bai, 1am day du cac bai tap, tham gia thao luan): Tuy theo
mirc do s& danh gia sé diém thich hop

+ Diém bai kiém tra: Hinh thuc: tric nghiém. Thoi gian: 20 phut.
* Kiém tra dinh ky:

- Piém bai kiém tra viét. Hinh thic: Tric nghiém. Thoi gian: 45 phut

- Diém bai tiéu luan

* Piém trung binh chung diém kiém tra

- Trung binh cdng ctia 03 diém kiém tra thuong xuyén c6 hé s6 1 va 02 diém kiém tra dinh ky
c6 hé s6 2.
* Thi két thiic mén hoc

- Biéu kién dugc duy thi két thiic mén hoc:

+ Piém trung binh chung diém kiém tra dat tir 5,0 diém trd 1én

+ Tham duy it nhat 70% thoi gian hoc 1y thuyét .

- Hinh thirc thi: Thi tric nghiém.

- Thoi gian 1am bai thi: 60 phut
* Piém mon hoc

- La trung binh diém kiém tra co trong s6 0,4 va diém thi két thuc mén hoc ¢6 trong s6 0,6
- Piém mon hoc dat yéu cau khi dat tir 4,0 trg 1én.

2. Noi dung déanh gia

- Kién thirc: Kiém tra tric nghiém hodc van dap cac kién thirc vé tinh cap thiét cua an toan
sinh hoc; nguyén tic phan loai vi sinh vat theo nhom rui ro; phuong phap danh gia rii ro ctia vi sinh
vat; nguyén tic xdy dyng phong thi nghiém an toan sinh hoc; k¥ thuat phong thi nghiém; nhu cau va
phuong phap danh gia rii ro cia cdy trong vién doi gen; quan 1y an toan sinh hoc trén thé gidi va Viét
Nam.

- Ky nang: Danh gia k§ nang trinh bay truéc dam dong, k§ nang lam viéc nhom.

- Nang lwc tw chu va trach nhiém: DPanh gia thai do hoc tap, kha nang lam viéc nhom.
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