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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

Thông tư số 20/2012/TT-BKHCN  

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 

Thông tư này hướng dẫn chi tiết điều kiện và thủ 

tục công nhận phòng thí nghiệm đủ điều kiện để 

nghiên cứu khoa học và phát triển công nghệ đối 

với sinh vật biến đổi gen, mẫu vật di truyền và 

sản phẩm của sinh vật biến đổi gen (sau đây gọi 

là Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen). 

Khoản 1. Điều 1 Dự thảo thông tư 

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 

Thông tư này hướng dẫn chi tiết điều kiện và thủ 

tục công nhận phòng thí nghiệm đủ điều kiện để 

nghiên cứu khoa học và phát triển công nghệ đối 

với sinh vật biến đổi gen, sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen (sau đây gọi là Phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen). 

Bỏ cụm từ “mẫu vật di truyền”  

Lý do: Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định sản 

phẩm của sinh vật biến đổi gen bao gồm mẫu vật di 

truyền của sinh vật biến đổi gen không có khả năng tự 

tạo cá thể mới trong điều kiện tự nhiên. Tuy nhiên mẫu 

vật di chuyền bao gồm mẫu vật di truyền của sinh vật 

biến đổi gen không có khả năng và có khả năng tự tạo 

cá thể mới trong điều kiện tự nhiên 

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

Thông tư này áp dụng đối với các tổ chức, cá 

nhân trong nước và nước ngoài có liên quan đến 

công tác quản lý và thực hiện các hoạt động 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen, mẫu vật di 

truyền và sản phẩm của sinh vật biến đổi gen trên 

lãnh thổ nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 

Nam. 

Khoản 1. Điều 1 Dự thảo thông tư 

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

Thông tư này áp dụng đối với các tổ chức, cá nhân 

trong nước và nước ngoài có liên quan đến công 

tác quản lý và thực hiện các hoạt động nghiên cứu 

về sinh vật biến đổi gen, sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen trên lãnh thổ nước Cộng hòa xã 

hội chủ nghĩa Việt Nam. 

Bỏ cụm từ “mẫu vật di truyền”  

Lý do: Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định sản 

phẩm của sinh vật biến đổi gen bao gồm mẫu vật di 

truyền của sinh vật biến đổi gen không có khả năng tự 

tạo cá thể mới trong điều kiện tự nhiên. Tuy nhiên mẫu 

vật di chuyền bao gồm mẫu vật di truyền của sinh vật 

biến đổi gen không có khả năng và có khả năng tự tạo 

cá thể mới trong điều kiện tự nhiên 

Điều 3 

2. Giấy chứng nhận là văn bản kèm theo Quyết 

định công nhận trong đó ghi rõ tên Phòng thí 

nghiệm, tên tổ chức khoa học công nghệ có 

Phòng thí nghiệm, tên cơ quan chủ quản, các nội 

dung hoạt động nghiên cứu, lần cấp và thời hạn 

của Giấy chứng nhận. 

Khoản 2 Điều 1 

2.  Giấy chứng nhận là văn bản kèm theo Quyết 

định công nhận trong đó ghi rõ tên Phòng thí 

nghiệm, tên cơ quan chủ quản, các nội dung hoạt 

động nghiên cứu, lần cấp và thời hạn của Giấy 

chứng nhận. 

3. Cơ quan chủ quản Phòng thí nghiệm là cơ quan 

có trách nhiệm chính trong việc quản lý trực tiếp 

công việc, tài sản, nhân lực của Phòng thí nghiệm. 

- Sửa đổi khoản 2, 3, 4 cho phù hợp với thực tế và quy 

định tại Nghị định 69/2010/NĐ-CP vì quy định như 

Thông tư 20/2012/TT-BKHC thì chỉ có các Phòng thí 

nghiệm thuộc tổ chức khoa học công nghệ mới đăng 

ký công nhận. Tuy nhiên Nghị định số 69/2010/NĐ-

CP không quy định chỉ có Phòng thí nghiệm thuộc tổ 

chức khoa học công nghệ.  
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3. Cơ quan chủ quản Phòng thí nghiệm là cơ 

quan hoặc đơn vị quản lý trực tiếp tổ chức khoa 

học công nghệ có Phòng thí nghiệm. 

4. Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen là Phòng thí nghiệm thuộc tổ chức khoa 

học công nghệ có đủ điều kiện, trang thiết bị; đội 

ngũ cán bộ khoa học, kỹ thuật có khả năng thực 

hiện được các hoạt động nghiên cứu khoa học và 

phát triển công nghệ đối với sinh vật biến đổi 

gen, mẫu vật di truyền và sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen. 

6. Chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh học là văn 

bản do Thủ trưởng đơn vị được Bộ trưởng Bộ 

Khoa học và Công nghệ ủy quyền tập huấn về an 

toàn sinh học cấp. 

4. Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen là Phòng thí nghiệm có đủ điều kiện, trang 

thiết bị; đội ngũ cán bộ khoa học, kỹ thuật có khả 

năng thực hiện được các hoạt động nghiên cứu 

khoa học và phát triển công nghệ đối với sinh vật 

biến đổi gen và sản phẩm của sinh vật biến đổi gen. 

6. Chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh học là văn 

bản do cơ quan được Bộ Khoa học và Công nghệ 

ủy quyền cấp hoặc cơ quan có thẩm quyền ở nước 

ngoài cấp hoặc cơ sở y tế do Bộ Y tế chỉ định cấp. 

- Sửa đổi khoản 6 cho phù hợp với nội dung thừa nhận 

chứng chỉ tập huấn an toàn sinh học do tổ chức nước 

ngoài hoặc cơ sở y tế do Bộ y tế chỉ định cấp 

Điều 5 

1. Nghiên cứu tạo ra các sinh vật biến đổi gen và 

sản phẩm của sinh vật biến đổi gen có tiềm năng 

phục vụ phát triển kinh tế - xã hội: 

a) Nghiên cứu tạo các mẫu vật di truyền; 

3. Nghiên cứu và dịch vụ phân tích: 

a) Phát hiện sinh vật và sản phẩm biến đổi gen; 

b) Đánh giá, kiểm định tiêu chuẩn chất lượng các 

chỉ tiêu về an toàn của sinh vật biến đổi gen và 

sản phẩm từ sinh vật biến đổi gen đối với sức 

khỏe con người, vật nuôi, môi trường và đa dạng 

sinh học. 

Khoản 3 Điều 1 

1. Nghiên cứu tạo ra các sinh vật biến đổi gen, sản 

phẩm của sinh vật biến đổi gen có tiếm năng phục 

vụ phát triển kinh tế - xã hội: 

a) Nghiên cứu tạo ra các mẫu vật di truyền của sinh 

vật biến đổi gen không có khả năng tự tạo cá thể 

mới điều kiện tự nhiên. 

3. Hoạt động phân tích, thử nghiệm cách ly sinh 

vật biến đổi gen, sản phẩm của sinh vật biến đổi 

gen phục vụ nghiên cứu về sinh vật biến đổi gien 

* Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định sản phẩm 

của sinh vật biến đổi gen bao gồm mẫu vật di truyền 

của sinh vật biến đổi gen không có khả năng tự tạo cá 

thể mới trong điều kiện tự nhiên. Tuy nhiên mẫu vật di 

chuyền bao gồm mẫu vật di truyền của sinh vật biến 

đổi gen không có khả năng và có khả năng tự tạo cá 

thể mới trong điều kiện tự nhiên 

* Các đơn vị thực hiện dịch vụ phân tích trên mẫu thực 

phẩm và thức ăn chăn nuôi hầu như không tiềm ẩn các 

nguy cơ nằm trong nhóm thuộc quản lý an toàn sinh 

học, do: 

- Hoạt động và sản phẩm thải ra từ phòng thử nghiệm 

thực hiện dịch vụ phân tích thực vật biến đổi gene 

không được đưa vào thị trường tiêu thụ của người tiêu 
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dùng hay vật nuôi nên không tác động đến sức khỏe 

con người hay vật nuôi. 

- Rủi ro (“yếu tố có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến 

môi trường hay đa dạng sinh học”- theo Thông tư số 

21/2012-TT-BKHCN) hầu như không hiện diện ở 

phòng thử nghiệm thực hiện dịch vụ phân tích thực vật 

biến đổi gen vì mẫu thải từ các phòng thử nghiệm này 

đều không còn khả năng nảy mầm hoặc tăng trưởng 

trong môi trường tự nhiên. Đồng thời, quy trình xử lý 

mẫu trước và sau phân tích bằng vật lý và nhiệt đảm 

bảo loại bỏ hoàn toàn khả năng tăng trưởng của mẫu 

thử trước khi thải ra môi trường. Hiện nay, cung cấp 

dịch vụ thử nghiệm là ngành nghề kinh doanh có điều 

kiện. Các Phòng thử nghiệm sản phẩm biến đổi gen 

muốn cung cấp dịch vụ phải đăng ký hoạt động thử 

nghiệm và được cấp GCN theo quy định tại Nghị định 

số 107/2016/NĐ-CP và Nghị định số 154/2018/NĐ-

CP.  

Đồng thời, Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định Bộ 

KH&CN hướng dẫn chi tiết trình tự, thủ tục công nhận 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen.  

Điều 6 

1. Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen phải có tối thiểu 07 cán bộ cơ hữu có 

quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng dài hạn 

của tổ chức khoa học công nghệ có Phòng thí 

nghiệm, trong đó có 04 cán bộ có trình độ đại 

học trở lên và 03 kỹ thuật viên có kinh nghiệm 

chuyên môn về công nghệ sinh học hoặc các lĩnh 

vực phù hợp với phạm vi đăng ký hoạt động. 

Khoản 4 Điều 1 

1. Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen phải có tối thiểu 07 người cơ hữu có quyết 

định tuyển dụng hoặc hợp đồng dài hạn, trong đó 

có 04 người có trình độ đại học trở lên và 03 kỹ 

thuật viên có kinh nghiệm chuyên môn về công 

nghệ sinh học hoặc các lĩnh vực phù hợp với phạm 

vi đăng ký hoạt động. 

a) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 1: Tối 

thiểu 02 người có trình độ trên đại học. Lãnh đạo 

- Nghị định số 69/2010/NĐCP không quy định chỉ có 

Phòng thí nghiệm thuộc tổ chức khoa học dung nghệ, 

thống nhất với các mục khác đã bỏ “tổ chức khoa học 

công nghệ” trong dự thảo 

- Bổ sung việc chấp nhận chứng chỉ đào tạo an toàn 

sinh học của các cơ sở y tế do Bộ Y tế chỉ định vì các 

cơ sở y tế do Bộ Y tế chỉ định tổ chức tập huấn an toàn 

sinh học nhiều và mức độ an toàn sinh học đối với các 

phòng xét nghiệm y tế có mức độ rủi ro cao hơn  
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a) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 1: Tối 

thiểu 02 cán bộ có trình độ trên đại học. Lãnh 

đạo Phòng có trình độ thạc sĩ trở lên và có ít nhất 

03 năm hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực 

công nghệ sinh học; 

b) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 2: Tối 

thiểu 02 cán bộ có trình độ trên đại học. Lãnh 

đạo Phòng có trình độ tiến sĩ và có ít nhất 03 năm 

hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ 

sinh học; 

c) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 3: Tối 

thiểu 03 cán bộ có trình độ trên đại học. Lãnh 

đạo Phòng có trình độ tiến sĩ và có ít nhất 05 năm 

hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ 

sinh học; 

d) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 4: Tối 

thiểu 03 cán bộ có trình độ trên đại học. Lãnh 

đạo Phòng có trình độ tiến sĩ, có ít nhất 05 năm 

hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ 

sinh học, có ít nhất 03 năm kinh nghiệm quản lý 

điều hành một đơn vị và có ít nhất 01 công bố 

trên các tạp chí chuyên ngành liên quan đến sinh 

vật biến đổi gen đăng ký nghiên cứu. 

2. Cán bộ khoa học và kỹ thuật viên phải có 

chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh học 

(theo mẫu P8-CC quy định tại Phụ lục II ban 

hành kèm theo Thông tư này) do cơ quan được 

Bộ Khoa học và Công nghệ ủy quyền cấp (trừ 

trường hợp các cán bộ khoa học và kỹ thuật đã 

được các phòng thí nghiệm đạt chuẩn của nước 

Phòng có trình độ thạc sĩ trở lên và có ít nhất 03 

năm hoạt động chuyên môn trong lĩnh vực công 

nghệ sinh học; 

b) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 2: Tối 

thiểu 02 người có trình độ trên đại học. Lãnh đạo 

Phòng có trình độ tiến sĩ và có ít nhất 03 năm hoạt 

động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ sinh 

học; 

c) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 3: Tối 

thiểu 03 người có trình độ trên đại học. Lãnh đạo 

Phòng có trình độ tiến sĩ và có ít nhất 05 năm hoạt 

động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ sinh 

học; 

d) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 4: Tối 

thiểu 03 người có trình độ trên đại học. Lãnh đạo 

Phòng có trình độ tiến sĩ, có ít nhất 05 năm hoạt 

động chuyên môn trong lĩnh vực công nghệ sinh 

học, có ít nhất 03 năm kinh nghiệm quản lý điều 

hành một đơn vị và có ít nhất 01 công bố trên các 

tạp chí chuyên ngành liên quan đến sinh vật biến 

đổi gen đăng ký nghiên cứu. 

2. Cán bộ khoa học và kỹ thuật viên phải có chứng 

chỉ tập huấn về an toàn sinh học (theo mẫu P8-CC 

quy định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông 

tư này) do cơ quan được Bộ Khoa học và Công 

nghệ ủy quyền cấp (trừ trường hợp các cán bộ khoa 

học và kỹ thuật có chứng chỉ tập huấn về an toàn 

sinh học do cơ quan có thẩm quyền ở nước ngoài 

cấp hoặc có chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh học 

của các cơ sở y tế do Bộ Y tế chỉ định cấp). 



5 

 

 

 

Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

ngoài cấp chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh 

học). 

Điểm a khoản 1 Điều 8 

a) Đối với phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 

1: 

Phân khu chuẩn bị có tủ đựng hóa chất, dụng cụ, 

tủ lạnh sâu âm 86oC, tủ lạnh thường, tủ ấm, sấy, 

nuôi cấy, cân phân tích, kính hiển vi, máy ly tâm 

và các thiết bị có liên quan khác; phân khu thao 

tác có máy nhân gen, thiết bị soi gen, máy lai 

ADN, bộ điện di, máy rung, máy lắc, bộ 

pipetman và các thiết bị có liên quan khác; phân 

khu xử lý có nồi hấp khử trùng ướt, dụng cụ 

đựng rác chuyên dụng và các thiết bị có liên quan 

khác; trang bị bảo hộ lao động có khẩu trang, 

găng tay, áo blouse, kính mắt (nếu cần); 

Khoản 5 Điều 1 

Phòng thí nghiệm phải trang bị đầy đủ các thiết bị 

cơ bản và chuyên dụng phù hợp với từng nội dung 

hoạt động của Phòng thí nghiệm nghiên cứu về 

sinh vật biến đổi gen 

Việc quy định cụ thể các thiết bị như tủ lạnh sâu âm 

86°C, tủ ấm, sây, cân …hoặc máy nhân gen, thiết bị 

soi gen, máy lái AND, bộ điện di,… chưa phù hợp với 

điều kiện thực tế đối với từng nội dung hoạt động của 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen 

như khoản 1, điều 5 quy định 

Khoản 1 Điều 9 

c) Chuẩn bị đầy đủ dụng cụ và kiểm tra khả năng 

hoạt động của các thiết bị có liên quan đến hoạt 

động thí nghiệm; 

d) Chuẩn bị đủ mẫu vật, hóa chất thí nghiệm cần 

thiết; 

đ) Chuẩn bị và trang bị đầy đủ bảo hộ lao động, 

đảm bảo an toàn sinh học; 

Khoản 6 Điều 1 

c) Có quy định ra vào khu vực thí nghiệm; 

d) Có hệ thống quản lý và năng lực hoạt động 

đáp ứng các yêu cầu quy định trong tiêu chuẩn 

quốc gia TCVN ISO/IEC 17025 hoặc tiêu chuẩn 

quốc tế ISO/IEC 17025; 

đ) Có quy trình thực hiện thí nghiệm phù hợp với 

hoạt động của Phòng thí nghiệm. 

Làm rõ các Phòng thí nghiệm phải có quy trình, quy 

định vận hành Phòng thí nghiệm 

Khoản 2 Điều 9 

 

Khoản 7 Điều 1 

c) Có quy định lưu giữ, bảo quản mẫu sinh vật biến 

đổi gen, sản phẩm của sinh vật biến đổi gen tại 

Phòng thí nghiệm; 

Bổ sung quy trình, quy định vận hành Phòng thí 

nghiệm 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

d) Có kế hoạch đánh giá nguy cơ xảy ra sự cố an 

toàn sinh học tại cơ sở xét nghiệm và xây dựng kế 

hoạch phòng ngừa, xử lý sự cố an toàn sinh học 

Khoản 3 Điều 9 Khoản 8 Điều 1 

b) Các hoạt động vận hành phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen an toàn sinh 

học cấp 3 phải tuân thủ quy định tại các điểm b, c, 

d, đ, h khoản 1 và các điểm c, d khoản 2 Điều này; 

f) Có quy trình tiệt trùng khu vực thí nghiệm; quy 

trình khử trùng vật liệu, dụng cụ, thiết bị trước khi 

mang ra khỏi khu vực thí nghiệm và quy định xử 

lý mẫu sinh vật biến đổi gen, sản phẩm của sinh 

vật biến đổi gen trước khi thải ra môi trường; 

g) Có quy trình xử lý tình huống khẩn cấp trong 

khu vực thí nghiệm; 

h) Có kế hoạch phòng ngừa, phương án khắc phục 

và xử lý sự cố an toàn sinh học. 

Bổ sung, làm rõ quy trình, quy định vận hành Phòng 

thí nghiệm 

Khoản 4 Điều 9 Khoản 9 Điều 1 

b) Các hoạt động vận hành phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen an toàn sinh 

học cấp 3 phải tuân thủ quy định tại các điểm b, d, 

đ, f, g, h khoản 3 Điều này; 

f) Có quy định bảo đảm an ninh khu vực thí 

nghiệm. 

Bổ sung, làm rõ quy trình, quy định vận hành Phòng 

thí nghiệm 

khoản 2, 3 Điều 10 

2. Hồ sơ đăng ký công nhận Phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen được nộp 

Khoản 10 Điều 1 

2. Hồ sơ đăng ký công nhận Phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen được nộp trực 

Bổ sung thêm cách thức nộp hồ sơ qua cổng dịch công 

trực tuyến theo quy định tại Nghị định số 45/2020/NĐ-

CP. 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

trực tiếp hoặc qua đường bưu điện về Bộ Khoa 

học và Công nghệ. 

3. Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày 

nhận hồ sơ, đơn vị tiếp nhận hồ sơ của Bộ Khoa 

học và Công nghệ có trách nhiệm trả lời cho tổ 

chức đăng ký về tính đầy đủ của hồ sơ hoặc các 

yêu cầu cần bổ sung theo quy định. 

tiếp hoặc qua đường bưu điện hoặc qua cổng dịch 

công trực tuyến của Bộ Khoa học và Công nghệ. 

3. Trong thời hạn 07 ngày làm việc, kể từ ngày 

nhận hồ sơ, đơn vị tiếp nhận hồ sơ của Bộ Khoa 

học và Công nghệ có trách nhiệm trả lời cho tổ 

chức đăng ký về tính đầy đủ của hồ sơ hoặc các 

yêu cầu cần bổ sung theo quy định 

Sửa đổi thời gian từ 05 ngày làm việc thành 07 ngày 

làm việc theo Nghị định số 69/2010/NĐ-CP 

Khoản 1 Điều 11 

đ) Tóm tắt hoạt động của tổ chức có phòng thí 

nghiệm, lý lịch khoa học của các cán bộ cơ hữu, 

chứng chỉ tập huấn an toàn sinh học (theo 

các mẫu P6-NLTC, P7-NLCN và P8-CC quy 

định tại Phụ lục II ban hành kèm theo Thông tư 

này), bản sao quyết định tuyển dụng hoặc hợp 

đồng dài hạn của các cán bộ cơ hữu, quyết định 

bổ nhiệm trưởng phòng thí nghiệm; 

g) Nội quy vận hành phòng thí nghiệm. 

Khoản 11 Điều 1 

đ) Tóm tắt hoạt động của tổ chức có phòng thí 

nghiệm. lý lịch khoa học của các cán bộ cơ hữu, 

chứng chỉ tập huấn an toàn sinh học (theo các mẫu 

P6-NLTC, P7-NLCN và P8-CC quy định tại Phụ 

lục II ban hành kèm theo Thông tư này hoặc chứng 

chỉ tập huấn an toàn sinh học tương đương), bản 

sao quyết định tuyển dụng hoặc hợp đồng dài hạn 

của các cán bộ cơ hữu, quyết định bổ nhiệm trưởng 

phòng thí nghiệm; 

g) Các quy trình, quy định vận hành phòng thí 

nghiệm 

Bổ sung thành phần hồ sơ phù hợp với quy định về 

chứng chỉ tập huấn về an toàn sinh học do cơ quan có 

thẩm quyền ở nước ngoài cấp hoặc có chứng chỉ tập 

huấn về an toàn sinh học của các cơ sở y tế do Bộ Y tế 

chỉ định cấp. 

Làm rõ thành phần hồ sơ nội quy vận hành phòng thí 

nghiệm 

khoản 2 Điều 12 

2. Thành phần và nguyên tắc làm việc của Hội 

đồng: 

a) Hội đồng gồm 07 đến 09 thành viên: Chủ tịch 

là Lãnh đạo Vụ Khoa học và Công nghệ các 

ngành kinh tế-kỹ thuật, 01 Phó Chủ tịch, 02 Ủy 

viên phản biện là các chuyên gia về công nghệ 

sinh học, 01 Ủy viên thư ký là chuyên viên Vụ 

Khoa học và Công nghệ các ngành kinh tế - kỹ 

thuật, 01 Đại diện cơ quan chủ quản Phòng thí 

nghiệm hoặc cơ quan quản lý nhà nước trực tiếp 

của tổ chức đăng ký, các thành viên khác là 

Khoản 12 Điều 1 

a) Hội đồng gồm 07 đến 09 thành viên: Chủ tịch là 

Lãnh đạo Vụ Khoa học và Công nghệ các ngành 

kinh tế-kỹ thuật, 01 Phó Chủ tịch, 02 Ủy viên phản 

biện là các chuyên gia về công nghệ sinh học, 

01 Ủy viên thư ký là chuyên viên Vụ Khoa học và 

Công nghệ các ngành kinh tế - kỹ thuật, 01 Đại 

diện Tổng cục Tiêu chuẩn Đo lường Chất lượng, 

01 Đại diện cơ quan chủ quản Phòng thí nghiệm 

hoặc cơ quan quản lý nhà nước trực tiếp của tổ 

chức đăng ký, các thành viên khác là người có 

chuyên môn sâu về công nghệ sinh học.  

Bổ sung quy định về việc Hội đồng thẩm định quyết 

định các thành viên tổ thẩm định hiện trường và trách 

nhiệm thành viên vắng mặt để đảm bảo trách nhiệm, 

nghĩa vụ của các thành viên trong Hội đồng. 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

người có chuyên môn sâu về công nghệ sinh học. 

Tổ thẩm định hiện trường gồm: Tổ trưởng và 02 

thành viên; 

b) Nguyên tắc làm việc của Hội đồng: Phiên họp 

thẩm định phải có ít nhất 2/3 số thành viên có 

mặt, trong đó có Chủ tịch hoặc Phó chủ tịch, 02 

ủy viên phản biện, ủy viên thư ký. Hội đồng đánh 

giá điều kiện được công nhận Phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen theo các yêu 

cầu quy định tại Chương II và Chương III của 

Thông tư này trên cơ sở hồ sơ và biên bản thẩm 

định hiện trường. Các thành viên Hội đồng có 

trách nhiệm đánh giá chính xác, khách quan, 

đồng thời chịu trách nhiệm chung về kết luận và 

kiến nghị của Hội đồng. 

 

Hội đồng thẩm định quyết định các thành viên 

tổ thẩm định hiện trường gồm: Tổ trưởng và 02 

thành viên; 

b) Nguyên tắc làm việc của Hội đồng: Phiên họp 

thẩm định phải có ít nhất 2/3 số thành viên có mặt 

(các thành viên vắng mặt phải gửi ý kiến bằng văn 

bản), trong đó có Chủ tịch hoặc Phó chủ tịch, 02 

ủy viên phản biện, ủy viên thư ký. Hội đồng đánh 

giá điều kiện được công nhận Phòng thí nghiệm 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen theo các yêu 

cầu quy định tại Chương II và Chương III của 

Thông tư này trên cơ sở hồ sơ và biên bản thẩm 

định hiện trường. Các thành viên Hội đồng có trách 

nhiệm đánh giá chính xác, khách quan, đồng thời 

chịu trách nhiệm chung về kết luận và kiến nghị 

của Hội đồng. 

Khoản 1, 3 Điều 14 

1. Căn cứ kết quả thẩm định của Hội đồng, Bộ 

trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ xem xét ra 

Quyết định công nhận kèm theo Giấy chứng 

nhận Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật 

biến đổi gen (theo mẫu P14-GCN quy định tại 

Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này) cho 

tổ chức đăng ký. 

3. Giấy chứng nhận Phòng thí nghiệm nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen có giá trị hiệu lực 

trong thời hạn 05 năm kể từ ngày ký. 

Khoản 13 Điều 1 

1. Căn cứ kết quả thẩm định của Hội đồng, Bộ 

trưởng Bộ Khoa học và Công nghệ xem xét ra 

Quyết định công nhận kèm theo Giấy chứng nhận 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi 

gen (theo mẫu P14-GCN, P15-QĐ quy định tại 

Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này) cho 

tổ chức đăng ký. 

3. Quyết định công nhận Phòng thí nghiệm nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen có giá trị hiệu lực tối 

đa 05 năm kể từ ngày ký. 

Sửa đổi lại theo đúng quy định của Nghị định số 

69/2010/NĐ-CP vì Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy 

định Bộ Khoa học và Công nghệ công nhận Phòng thí 

nghiệm gen chứ không quy định cấp GCN  

Điều 15, Điều 16, Điều 17, Điều 18 Khoản 14 Điều 1 

Điều 15. Cấp lại Quyết định công nhận khi hết 

hạn 

Sửa đổi lại theo đúng quy định của Nghị định số 

69/2010/NĐ-CP vì Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy 

định Bộ Khoa học và Công nghệ công nhận Phòng thí 

nghiệm gen chứ không quy định cấp GCN. Đồng thời, 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

1. Tối thiểu 60 ngày trước khi Quyết định công 

nhận hết hạn, Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh 

vật biến đổi gen có nhu cầu tiếp tục hoạt động 

trong lĩnh vực này phải lập 01 bộ hồ sơ đề nghị cấp 

lại Giấy chứng nhận và gửi qua đường bưu điện 

hoặc nộp trực tiếp về Bộ khoa học và Công nghệ. 

2. Hồ sơ đề nghị cấp lại Quyết định công nhận khi 

hết hạn gồm: 

a) Đơn đề nghị cấp lại Quyết định công nhận 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi 

gen (theo mẫu P4-ĐK quy định tại Phụ lục II ban 

hành kèm theo Thông tư này); 

b) Quyết định công nhận và Giấy chứng nhận được 

cấp lần gần nhất; 

c) Các tài liệu quy định tại Điểm c, d Khoản 1 Điều 

11 của Thông tư này trong trường hợp có thay đổi 

so với hồ sơ đề nghị cấp công nhận lần gần nhất. 

3. Thủ tục cấp lại Quyết định công nhận khi hết 

hạn được thực hiện theo trình tự quy định tại Điều 

12, Điều 13, Điều 14 của Thông tư này. 

4. Trường hợp Quyết định công nhận hết hạn, 

Phòng thí nghiệm không làm các thủ tục cấp lại 

theo quy định tại Khoản 1 của Điều này thì khi đề 

nghị cấp lại hồ sơ và thủ tục thực hiện như cấp 

Giấy chứng nhận mới quy định tại các Điều 11, 12, 

13, 14 của Thông tư này. 

Điều 16. Cấp lại Quyết định công nhận khi điều 

chỉnh hoạt động nghiên cứu 

1. Trường hợp cần điều chỉnh nội dung đăng 

ký hoạt động nghiên cứu, Phòng thí nghiệm nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen làm hồ sơ đề nghị Bộ 

khoản 6 ĐIều 11, quy định Bộ KHCN thu hồi quyết 

định công nhận 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

Khoa học và Công nghệ xem xét, quyết định cấp 

lại Quyết định công nhận. 

2. Hồ sơ đề nghị cấp lại gồm: 

a) Đơn đăng ký cấp lại Quyết định công nhận 

(theo mẫu P4-ĐK quy định tại Phụ lục II ban hành 

kèm theo Thông tư này); 

b) Tài liệu liên quan đến nội dung hoạt động đề 

nghị điều chỉnh; 

c) Quyết định công nhận và Giấy chứng nhận đã 

cấp. 

3. Hồ sơ đề nghị cấp lại quy định tại Khoản 2 của 

Điều này được gửi qua đường bưu điện hoặc nộp 

trực tiếp hoặc qua công dịch vụ công trực tuyến 

của Bộ khoa học và Công nghệ. 

4. Trong thời hạn 30 ngày làm việc kể từ ngày 

nhận được hồ sơ đáp ứng quy định tại Khoản 2 của 

Điều này, Bộ Khoa học và Công nghệ có trách 

nhiệm xem xét, cấp lại Quyết định công nhận và 

Giấy chứng nhận kèm theo. Trường hợp cần thiết 

Bộ Khoa học và Công nghệ tổ chức thẩm định 

lại hồ sơ hoặc thẩm định hiện trường. Việc tổ chức 

thẩm định được thực hiện theo quy định tại 

Điều 12 của Thông tư này. Trường hợp không 

chấp thuận, Bộ Khoa học và Công nghệ thông báo 

bằng văn bản cho tổ chức đăng ký. 

Điều 17. Cấp lại Quyết định công nhận do mất 

hoặc hư hỏng 

1. Trường hợp Quyết định công nhận bị mất hoặc 

hư hỏng, tổ chức có Phòng thí nghiệm nghiên cứu 

về sinh vật biến đổi gen gửi đơn xin cấp lại 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

(theo mẫu P4-ĐK quy định tại Phụ lục II ban hành 

kèm theo Thông tư này); 

2. Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày 

nhận đơn đề nghị cấp lại, căn cứ vào hồ sơ lưu, Bộ 

Khoa học và Công nghệ xem xét cấp lại Quyết định 

công nhận và Giấy chứng nhận kèm theo. Thời hạn 

của Quyết định công nhận cấp lại theo thời hạn của 

Quyết định công nhận được cấp lần gần nhất. 

Điều 18. Cấp lại Quyết định công nhận sau khi 

thu hồi 

1. Trường hợp cấp lại Quyết định công nhận sau 

khi bị thu hồi thì hồ sơ và thủ tục thực hiện như 

cấp Giấy chứng nhận mới quy định tại Điều 11, 

Điều 12, Điều 13, Điều 14 của Thông tư này. 

2. Tổ chức có Phòng thí nghiệm phải gửi kèm theo 

hồ sơ văn bản giải trình về lý do bị thu hồi Giấy 

chứng nhận và khả năng khắc phục những điều 

không phù hợp nếu có. 

Khoản 5 Điều 19 

5. Đơn vị được Bộ trưởng Bộ Khoa học và 

Công nghệ giao làm đầu mối quản lý việc cấp 

Giấy chứng nhận chịu trách nhiệm lập dự toán 

và sử dụng kinh phí cho hoạt động công nhận 

theo đúng quy định. 

Khoản 15 Điều 1 

5. Đơn vị được Bộ trưởng Bộ Khoa học và Công 

nghệ giao làm đầu mối quản lý việc hoạt động công 

nhận Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen chịu trách nhiệm lập dự toán và sử dụng 

kinh phí cho hoạt động công nhận theo đúng quy 

định 

Sửa đổi lại theo đúng quy định của Nghị định số 

69/2010/NĐ-CP vì Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy 

định Bộ Khoa học và Công nghệ công nhận Phòng thí 

nghiệm gen chứ không quy định cấp GCN. 

Điều 20 Khoản 16 Điều 1 

7. Phòng thí nghiệm phải tuân thủ, duy trì đáp ứng 

điều kiện nhân lực, cơ sở hạ tầng, trang thiết bị, 

dụng cụ, quy định vận hành và các quy định về an 

toàn sinh học 

 Bổ sung nghĩa vụ của Phòng thí nghiệm phải duy trì, 

tuân thủ các điều kiện trong quá trình hoạt động 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

Điều 22 

1. Đình chỉ tạm thời 

a) Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật 

biến đổi gen tạm thời bị đình chỉ hoạt động 

trong trường hợp vi phạm các nguyên tắc quy 

định tại các Khoản 1, 2, 3 Điều 4 hoặc có bằng 

chứng về sự mất an toàn sinh học do vi phạm 

các điều kiện quy định tại Chương III của 

Thông tư này; 

b) Trong vòng tối đa 45 ngày kể từ khi bị đình 

chỉ hoạt động, Phòng thí nghiệm nghiên cứu về 

sinh vật biến đổi gen có trách nhiệm khắc phục 

vi phạm, báo cáo bằng văn bản với Bộ Khoa 

học và Công nghệ và cơ quan chủ quản; 

c) Trong vòng tối đa 15 ngày kể từ khi nhận 

được báo cáo bằng văn bản, Bộ Khoa học và 

Công nghệ sẽ ra xem xét, quyết định việc phục 

hồi hoạt động của Phòng thí nghiệm. 

2. Thu hồi Giấy chứng nhận 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen bị thu hồi Giấy chứng nhận khi vi phạm 

một trong các trường hợp quy định tại Khoản 1, 

Điều 11 của Nghị định số 69/2010/NĐ-CP ngày 

21 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ. 

3. Việc đình chỉ tạm thời, thu hồi và cấp lại 

Giấy chứng nhận do Bộ trưởng Bộ Khoa học và 

Công nghệ quyết định. 

Khoản 17 Điều 1 Sửa đổi Điều 22 

22. Thu hồi Quyết định công nhận Phòng thí 

nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen: 

1. Các trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận an 

toàn sinh học: 

a) Theo đề nghị của Phòng thử nghiệm; 

b) Phòng thử nghiệm bị phá sản hoặc giải thể hoặc 

sáp nhập; 

c)  Không đảm bảo một trong các điều kiện tương 

ứng đối với Phòng thí nghiệm theo quy định tại 

Điều 6, 7, 8, 9 Thông tư này 

2. Bộ Khoa học và Công nghệ quyết định việc thu 

hồi Quyết định công nhận thuộc một trong các 

trường hợp quy định tại Khoản 1 Điều này hoặc 

trên cơ sở kiến nghị của cơ quan thanh tra. 

Bãi bỏ quy định về định chỉ tạm thời đảm bảo đúng 

theo Luật xử phạt vi phạm hành chính 

Lý do: Khoản 3 Điều 12 Luật xử phạt vi phạm hành 

chính nghiêm cấm Ban hành trái thẩm quyền văn bản 

quy định về hành vi vi phạm hành chính, thẩm quyền, 

hình thức xử phạt. Theo khoản 1 ĐIều 21 Luật xử phạt 

vi phạm hành chính quy định đình chỉ tạm thời là hình 

thức xử phạt vi phạm hành chính đồng thời Điều 4 

Luật này cũng quy định Chính phủ quy định quy định 

hành vi vi phạm hành chính, hình thức xử phạt, múc 

xử phạt, biện pháp khắc phục hậu quả tại các nghị định 

quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong các lĩnh 

vực quản lý nhà nước. 

Sửa đổi lại theo đúng quy định của Nghị định số 

69/2010/NĐ-CP vì Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy 

định Bộ Khoa học và Công nghệ công nhận Phòng thí 

nghiệm gen chứ không quy định cấp GCN. Đồng thời, 

khoản 6 ĐIều 11, quy định Bộ KHCN thu hồi quyết 

định công nhận 

 Khoản 18 Điều 1 

Sửa đổi mục 9 Mẫu P7-NLCN Phụ lục II như sau: 

Thông tư 20/2012/TT-BKHC thì chỉ có các Phòng thí 

nghiệm thuộc tổ chức khoa học công nghệ mới đăng 

ký công nhận. Tuy nhiên Nghị định số 69/2010/NĐ-
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

“Tên tổ chức: 

Phòng thí nghiệm: 

Tên người Lãnh đạo: 

Điện thoại người Lãnh đạo: 

Địa chỉ tổ chức:” 

CP không quy định chỉ có Phòng thí nghiệm thuộc tổ 

chức khoa học công nghệ. 

 Khoản 19 Điều 1 

Bổ sung Mẫu Quyết định công nhận Phòng thí 

nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen theo 

Mẫu P 15-QĐ tại Phụ lục Thông tư này 

Bổ sung biểu mẫu Quyết định công nhận 

Thông tư số 21/2012/TT-BKHCN 

Điều 1. Phạm vi điều chỉnh 

Thông tư này quy định về quản lý an toàn sinh 

học trong hoạt động nghiên cứu, phát triển công 

nghệ về sinh vật biến đổi gen, mẫu vật di truyền 

và sản phẩm của sinh vật biến đổi gen (sau đây 

gọi tắt là nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen). 

Khoản 1 Điều 2 Bỏ cụm từ “mẫu vật di truyền” để đảm bảo đúng trách 

nhiệm được giao tại Nghị định số 69/2010/NĐ-CP 

Điều 2. Đối tượng áp dụng 

Thông tư này áp dụng đối với các tổ chức, cá 

nhân trong nước và nước ngoài (sau đây gọi tắt 

là tổ chức, cá nhân) có liên quan đến công tác 

quản lý và thực hiện các hoạt động nghiên cứu 

khoa học, phát triển công nghệ về sinh vật biến 

đổi gen, mẫu vật di truyền và sản phẩm của sinh 

vật biến đổi gen trên lãnh thổ nước Cộng hoà xã 

hội chủ nghĩa Việt Nam. 

 

Khoản 1 Điều 2 Bỏ cụm từ “mẫu vật di truyền” để đảm bảo đúng trách 

nhiệm được giao tại Nghị định số 69/2010/NĐ-CP 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

Điều 3. Giải thích từ ngữ 

1. Nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen, mẫu vật 

di truyền và sản phẩm của sinh vật biến đổi 

gen (sau đây viết tắt là nghiên cứu về sinh vật 

biến đổi gen) là hoạt động nghiên cứu khoa học 

và phát triển công nghệ để tạo ra, phân tích, thử 

nghiệm cách ly sinh vật biến đổi gen, sản phẩm 

của sinh vật biến đổi gen; đánh giá tác động của 

sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen đối với sức khỏe con người, vật 

nuôi, đa dạng sinh học và môi trường. 

 

Khoản 2 Điều 2 sửa đổi khoản 1 Điều 3 

1. Nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen và sản phẩm 

của sinh vật biến đổi gen (sau đây viết tắt là nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen) là hoạt động nghiên 

cứu khoa học và phát triển công nghệ để tạo ra, 

phân tích, thử nghiệm cách ly sinh vật biến đổi gen, 

sản phẩm của sinh vật biến đổi gen; đánh giá tác 

động của sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của 

sinh vật biến đổi gen đối với sức khỏe con người, 

vật nuôi, đa dạng sinh học và môi trường 

Bỏ cụm từ “mẫu vật di truyền” để đảm bảo đúng trách 

nhiệm được giao tại Nghị định số 69/2010/NĐ-CP 

Điều 4. Nguyên tắc quản lý an toàn sinh học 

trong nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen 

1. Mọi hoạt động nghiên cứu về sinh vật biến đổi 

gen phải tuân thủ các quy định hiện hành về quản 

lý các nhiệm vụ khoa học và công nghệ 

(KH&CN) tại các Điều 19, Điều 20 của Luật 

Khoa học và Công nghệ; Điều 87 của Luật Bảo 

vệ Môi trường; Điều 7 của Luật Đa dạng sinh 

học; Điều 44, Điều 50 của Luật An toàn thực 

phẩm và các quy định pháp luật khác có liên 

quan. 

3. Nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen chỉ được 

thực hiện trong phòng thí nghiệm đã được cấp 

Giấy chứng nhận đủ điều kiện nghiên cứu về 

sinh vật biến đổi gen theo các cấp độ an toàn sinh 

học. 

a) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 1: được 

thực hiện các hoạt động nghiên cứu chuyển gen; 

phân tích phát hiện sinh vật biến đổi gen, mẫu 

Khoản 3 Điều 2 sửa đổi khoản 1, 3 Điều 4 

1. Mọi hoạt động nghiên cứu về sinh vật biến đổi 

gen phải tuân thủ các quy định hiện hành của Luật 

Khoa học và Công nghệ; Luật Bảo vệ Môi trường; 

Luật Đa dạng sinh học; Luật An toàn thực phẩm; 

các Hiệp định, Thỏa thuận mà Việt Nam đã tham 

gia hoặc ký kết và các quy định pháp luật khác có 

liên quan. 

3. Nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen chỉ được 

thực hiện trong phòng thí nghiệm đã được cấp 

Quyết định công nhận Phòng thí nghiệm nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen theo các cấp độ an 

toàn sinh học tương ứng. 

Sửa đổi Khoản 1 cho phù hợp. Lý do: Điều 19, 20 Luật 

Khoa học và Công nghệ, Điều 87 Luật BVMT, Điều 7 

Luật Đa dạng sinh học, Điều 44, ĐIều 50 Luật ATTP 

không có quy định liên quan đến quản lý các nhiệm vụ 

khoa học và công nghệ. 

Việc phân loại cấp độ an toàn sinh học dựa trên mức 

độ rủi ro của sinh vật biến đổi gen và sản phẩm sinh 

vật biến đổi gen. Do đó, không nên quy định việc 

Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 1, 2, 3, 4 chỉ 

được thực hiện hoạt động gì. 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

vật di truyền và sản phẩm sinh vật biến đổi gen; 

đánh giá, kiểm định tiêu chuẩn chất lượng, rủi ro 

của những đối tượng không hoặc ít có thể xảy ra 

đối với môi trường, đa dạng sinh học và sức khỏe 

con người, vật nuôi; 

b) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 2: 

ngoài các quy định tại Điểm a của Khoản này 

còn được thực hiện nghiên cứu chuyển gen ở 

những đối tượng có thể có nguy cơ rủi ro xảy ra 

đối với môi trường, đa dạng sinh học; 

c) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 3: 

ngoài các quy định tại các Điểm a và b của 

Khoản này còn được thực hiện nghiên cứu 

chuyển gen ở những đối tượng có nguy cơ rủi ro 

đối với môi trường, đa dạng sinh học và sức khỏe 

con người, vật nuôi; 

d) Phòng thí nghiệm an toàn sinh học cấp 4: 

ngoài các quy định tại các Điểm a, b và c của 

Khoản này còn được thực hiện nghiên cứu 

chuyển gen ở những đối tượng có nguy cơ rủi ro 

cao, nguy hiểm đến con người, có khả năng gây 

dịch bệnh. 

Điều 5. Quy định phân nhóm cấp độ an toàn 

sinh học theo mức độ nguy cơ rủi ro của các 

sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen 

1. Cấp độ 1 bao gồm các sinh vật biến đổi gen, 

sản phẩm từ sinh vật biến đổi gen không hoặc có 

nguy cơ rủi ro ở mức độ thấp đối với môi trường, 

đa dạng sinh học và sức khỏe con người, cây 

trồng, vật nuôi. 

Khoản 4 Điều 2 sửa đổi khoản 1 Điều 5 

1. Cấp độ 1 bao gồm các sinh vật biến đổi gen, sản 

phẩm từ sinh vật biến đổi gen có nguy cơ rủi ro ở 

mức độ thấp đối với môi trường, đa dạng sinh học 

và sức khỏe con người, cây trồng, vật nuôi. 

Đề nghị bỏ quy định cấp độ 1 đối với các sinh vật biến 

đổi gien, sản phẩm từ sinh vật biến đổi gen không có 

nguy cơ rủi ro. 
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Nội dung văn bản Đề xuất sửa đổi, bổ sung Lý do sửa đổi, bổ sung 

Điều 7 

1. Những quy định chung 

a) Việc nghiên cứu tạo ra sinh vật biến đổi gen 

chỉ được thực hiện tại Phòng thí nghiệm được 

cấp Giấy chứng nhận Phòng thí nghiệm nghiên 

cứu về sinh vật biến đổi gen có mức độ an toàn 

sinh học cấp 1, cấp 2, cấp 3 và cấp 4; 

Khoản 5 Điều 2 sửa đổi điểm a khoản 1 Điều 7 

a) Việc nghiên cứu tạo ra sinh vật biến đổi gen chỉ 

được thực hiện tại Phòng thí nghiệm được Bộ 

Khoa học và Công nghệ công nhận Phòng thí 

nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen có mức 

độ an toàn sinh học cấp 1, cấp 2, cấp 3 và cấp 4; 

Nghị định số 69/2010/NĐ-CP vì Nghị định số 

69/2010/NĐ-CP quy định Bộ Khoa học và Công nghệ 

công nhận Phòng thí nghiệm gen chứ không quy định 

cấp GCN. 

Điều 9. Quy định an toàn sinh học trong hoạt 

động phân tích phát hiện, phân tích chất 

lượng sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của 

sinh vật biến đổi gen 

1. Các hoạt động phân tích phát hiện, phân tích 

chất lượng sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của 

sinh vật biến đổi gen chỉ được thực hiện tại các 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen đã được cấp Giấy chứng nhận. 

2. Công tác quản lý an toàn sinh học trong hoạt 

động thực hiện theo các quy định tại Điều 8, 

Điều 9, Điều 10 của Thông tư này. 

 

Khoản 6 Điều 2 sửa đổi Điều 9 

Điều 9. Quy định an toàn sinh học trong hoạt 

động phân tích phát hiện, phân tích chất lượng 

sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của sinh vật 

biến đổi gen phục vụ nghiên cứu về sinh vật biến 

đổi gen 

1. Các hoạt động phân tích phát hiện, phân tích 

chất lượng sinh vật biến đổi gen và sản phẩm của 

sinh vật biến đổi gen phục vụ nghiên cứu về sinh 

vật biến đổi gen chỉ được thực hiện tại các Phòng 

thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen đã 

được Bộ Khoa học và Công nghệ công nhận. 

2. Công tác quản lý an toàn sinh học trong hoạt 

động thực hiện theo các quy định tại Điều 8, Điều 

9, Điều 10 của Thông tư này. 

Các đơn vị thực hiện dịch vụ phân tích trên mẫu thực 

phẩm và thức ăn chăn nuôi hầu như không tiềm ẩn các 

nguy cơ nằm trong nhóm thuộc Quản lý an toàn sinh 

học, do: 

- Hoạt động và sản phẩm thải ra từ PTN thực hiện dịch 

vụ phân tích thực vật biến đổi gene không được đưa 

vào thị trường tiêu thụ của người tiêu dùng hay vật 

nuôi nên không tác động đến sức khỏe con người hay 

vật nuôi. 

- Rủi ro (“yếu tố có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến 

môi trường hay đa dạng sinh học”- theo TT21/2012-

TT-BKHCN) hầu như không hiện diện ở phòng thử 

nghiệm thực hiện dịch vụ phân tích thực vật biến đổi 

gen vì mẫu thải từ các phòng thử nghiệm này đều 

không còn khả năng nảy mầm hoặc tăng trưởng trong 

môi trường tự nhiên. Đồng thời, quy trình xử lý mẫu 

trước và sau phân tích bằng vật lý và nhiệt đảm bảo 

loại bỏ hoàn toàn khả năng tăng trưởng của mẫu thử 

trước khi thải ra môi trường. Hiện nay, cung cấp dịch 

vụ thử nghiệm là ngành nghề kinh doanh có điều kiện. 

Các Phòng thử nghiệm sản phẩm biến đổi gen muốn 

cung cấp dịch vụ phải đăng ký và được cấp GCN theo 

quy định tại Nghị định số 107/2016/NĐ-CP.  
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Đồng thời, Nghị định số 69/2010/NĐ-CP quy định Bộ 

KHCN hướng dẫn chi tiết trình tự, thủ tục công nhận 

Phòng thí nghiệm nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen. 

Điều 14. Xử lý vi phạm 

1. Cấp có thẩm quyền phê duyệt các nhiệm vụ 

nghiên cứu về sinh vật biến đổi gen quy định tại 

Khoản 2 Điều 4 của Thông tư này quyết định 

dừng hoặc đình chỉ các hoạt động nghiên cứu về 

sinh vật biến đổi gen trong trường hợp phát hiện 

vi phạm các quy định về an toàn sinh học hoặc 

phát sinh bất cứ một nguy cơ nào có hại nghiêm 

trọng tới sức khỏe con người, vật nuôi, đa dạng 

sinh học và môi trường. 

2. Tổ chức, cá nhân vi phạm quy định của Thông 

tư này hoặc các quy định khác của pháp luật thì 

tùy theo tính chất, mức độ cụ thể mà bị thu hồi 

Giấy chứng nhận Phòng thí nghiệm nghiên cứu 

về sinh vật biến đổi gen, xử phạt hành chính hoặc 

truy cứu trách nhiệm hình sự theo quy định của 

pháp luật Việt Nam. 

Khoản 1 Điều 2: Bãi bỏ  Bãi bỏ quy định về định chỉ tạm thời đảm bảo đúng 

theo Luật xử phạt vi phạm hành chính 

Lý do: Khoản 3 Điều 12 Luật xử phạt vi phạm hành 

chính nghiêm cấm Ban hành trái thẩm quyền văn bản 

quy định về hành vi vi phạm hành chính, thẩm quyền, 

hình thức xử phạt. Theo khoản 1 ĐIều 21 Luật xử phạt 

vi phạm hành chính quy định đình chỉ tạm thời là hình 

thức xử phạt vi phạm hành chính đồng thời Điều 4 

Luật này cũng quy định Chính phủ quy định quy định 

hành vi vi phạm hành chính, hình thức xử phạt, múc 

xử phạt, biện pháp khắc phục hậu quả tại các nghị định 

quy định về xử phạt vi phạm hành chính trong các lĩnh 

vực quản lý nhà nước. 

____________________________________ 


