Cic diu hiéu cAu thanh giai phap ky thuit
Cic diu higu cé thé cé ciia sang ché dang chit:

¢ Dbi v6i chat thu duge nho qua trinh bién déi sinh hoc : (I) didc tinh héa 1y, cam
quan nhiam nh4n dang chat ; (ii) ddc tinh vi khuan hoc ; (iii) d6 bén nhiét, 4m ; (iv)
dic tinh dinh dudng ; (v) kha ning van chuyén.

¢ Dbi v6i chét thu duge bang cong nghé di truyén (gen, vecto truyén, vecto tai to
hop) : (I) dic tinh cdu trac (trinh ty axit amin, trinh tu bazo, trong lwong phan tir
...) ; (ii) chirc nang ; (iii) dic tinh sinh 1y, sinh hoa ; (iv) ngudn gbc ; (v) cach tao ra
chat.

Cic diu hi¢u cé thé cé ciia sdng ché dang chiing vi sinh vit

¢ Dbi voi cac chung vi sinh vat : (I) dic trung thuan chung hinh thai hoc ; (ii) ddc tinh
sinh 1y, sinh hoa ctia chung ; (iii) dic tinh phan loai theo gen va thanh phan héa hoc
; (vi) ddc tinh nhan (€ bao) hoc ; (v) céc tinh trang danh dau (di truyén, mién dich,
sinh 1y, sinh hoa) ; (vi) cac dic trung cong nghé sinh hoc (tén va cac tinh chat cia
chét c6 ich san xut bang ching vi sinh vét twong mg, do hoat tinh, kha ning sinh
san), cong dung (chirc ning) cia chung néu khong phai 1a ching vi sinh vat san
xudt ; (vii) ddc tinh on dinh (duy tri) tinh chat c6 ich khi nudi cay trong thoi gian
dai ; (viii) tinh doc, cdu trac khang nguyén, tinh tao mién dich, cac dic diém nhu
tinh gay ung thu, d6 nhay cam khang sinh, céc tinh chat d6i khang (cua cac chiing
¢6 chirc ning y hoc va tha y) ; (ix) dic tinh cta ching b me (vat ghép ddi), nguyén
tac lai (d6i voi chiing cac vi sinh vt lai) ;

¢ Dbi véi cac chung gidng té bao dong, thuc vat riéng biét : (I) pha hé cua giéng ; (ii)
s6 lugng cdy tai thoi diém lam Ban mé ta ; (iii) cac diéu kién nudi cay chuan ; (iv)
cac tinh chit cua giéng ; (v) cac dic tinh phat trién (dong luc hoc) ; (vi) cac dic tinh
nudi cdy trong co thé dong vat (ddi v6i thé lai) ; (vii) dic tinh di truyén té bao (nhan
té bao hoc) ; (viii) dic tinh hinh théi té bao ; (ix) dit liéu vé ban tinh cta Ioai (ddi
v6i té bao dong vat bao gém cac thé lai) ; (x) phuong phap phat sinh hinh thai hoc
(461 v6i té bao thuc vat) ; (xi) tinh gdy ung thu (d6i vé6i giéng té bao dong vat bao
gém cac thé lai) ; (xi1) cac tinh trang danh dau di truyén té bao mién dich, sinh hoa,
sinh 1y ; (xiii) dit liéu vé kha ning lay nhiém (bing dong vat nguyén sinh , nim, vi
khuan, mycoplasmit, virut ...) ; (xiv) dic trung cong nghé sinh hoc : tén va céac tinh
chét cta chat co ich do ching ndy san xut , mic d6 hoat tinh (stc sinh san), chirc
ning cua chung khong phai 1a vi sinh vat san xuat ; (xv) thong tin vé tinh 6n dinh
duy tri tinh chét ¢ ich khi nudi ciy trong thoi gian dai ; (xvi) phuong phap bao
quan dong lanh;

¢ D6i voi quan thé vi sinh vat : ngoai cac dau hiéu dic trung cho timg chung vi sinh
vat riéng biét con co thém cac du hiéu sau : (I) ngudn gdc (ngudn gdc tach ra),
nhan t& va diéu kién thich nghiva lya chon, thanh phan phan loai hoc, tinh phan
chia duogc, sd luong chung va ching chiém wu thé, cac diu hiéu gidng va cac diu



hiéu hinh thai hoc cua giéng va cac dic tinh sinh Iy - sinh hoc cua ting ching, dang
va cac dic diém sinh 1y ctia quan thé noi chung ; (ii) thanh phan phan loai hoc, mdi
turong quan va tinh thay thé duoc cia cac chung , dic tinh cia cac chung vi sinh vat
riéng bi¢t mai;

¢ Dbi véi quén thé giéng té bao dong, thuc vat : ngoai cac dau hiéu dic trung cho
giéng té bao dong, thuc vat riéng biét con c6 thém cac d4u hiéu sau : nhan té va
diéu kién thich nghi va lga chon, thanh phﬁn phan loai hoc, tinh phan chia duoc,
tinh thay thé duoc, sb lugng va cac giéng té bao dong, thuc vat, cac d4u hiéu hinh
thai hoc ctia gidng va cac dic tinh sinh Iy - sinh hoc va cac dau hiéu khac cua giéng
té bao riéng biét, cac dac diém sinh 1y hoc cua quén thé néi chung.

Yeéu cau mo ta chi tiét sang che

M0 ta chi tiét sang ché dang chit :

¢ Dbivéi hop chét hoat tinh sinh hoc phai néu céc chi s6 dic trung vé mit dinh lugng
cua hoat tinh, ctia do doc va trong truong hop can thié - tinh chon loc tac dung va
cac chi sb khac

¢ D4i véi cac hop chat hoa hoc thu duge bang cach st dung chung vi sinh, giéng té
bao thuc vat va dong vat, can néu thong tin vé phuong phap sinh tong hop cé su
tham gia cua ching ndy, cac dir liéu vé ching, trong trudng hop can thiét thong tin
vé luu giit chung.

M0 ta chi tiét sang ché 1a chiing vi sinh, giéng té bao dong va thuc vat:

¢ Déi véi chung, can chi ra dit liéu danh muc va nguén géc chung, dir liéu vé thanh
phan dinh tinh va dinh luong ctia médi trudng nudi cdy (moi truong gidng va moi
truong 1€n men), cac diéu kién nuoi céy (nhi¢t do, do pH, lugng tiéu thu O2/mat
don vi thé tich, luong chiéu sang ...). Thoi gian 1én men, dic trung cta qua trinh
sinh téng hop cac san phflm hiru ich (c6 muc dich), hiéu suét san phém, do hoat
tinh, kha ning sinh san cua ching va cac phuong phap xac dinh né. Can dua ra
phuong phap tach va 1am sach san pham hiru ich (d6i voi sinh vét san xuét cac san
pham hiru ich méi nhu cac khang sinh, men, khang nguyén don dong ...)

¢ Dbi véi quﬁn thé vi sinh vat va giéng té bao dong / thuc vat can chi ra cac dir liéu
sau : phuong phap kiém tra su c6 mit cta cac chung hodc gidng, cac phuong phap
tach (chon loc) va cac dAu hiéu dé tién hanh lya chon theo ching, tinh 6n dinh cua
quan thé khi thoi gian nudi ciy kéo dai, kha ning dé khang dbi v6i su nhiém cac vi
sinh vat bén ngoai,

¢ Néu trong ban mé ta co chira trinh tu bazo hodc nucleotit thi phai ¢ phan danh
sach cac chudi axit amin va / hodc axit nucleic kém theo. Danh sach nay phai duoc
trinh bay theo quy dinh qudc té & phan cudi Ban Mo ta.



Cic yéu ciu bo sung ddi véi sang ché lién quan dén Cong nghé sinh hoc
(Trich Théng tw s6 01/2007/TT-BKHCN ngay 14 thang 02 nam 2007 hwéng dan thi hanh Nghi
dinh s6 103/2006/ND-CP ngay 22 thang 9 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét va hiréng
dén thi hanh mét sé diéu cia Ludt S& hivu tri tué vé sé hitu cong nghiép, duoc sia dsi, bé sung
theo Théng tu s6 13/2010/TT-BKHCN ngay 30 thang 7 nam 2010 va Théng tw s6 18/2011/TT-
BKHCN ngay 22 thang 7 nam 2011)

23.8 Quy dinh bé sung doi véi don ding ky sdng ché lién quan dén cong nghé sinh hoc

a) Ngoai yéu ciu chung dbi véi phan mo ta sang ché quy dinh tai diém 23.6 cua
Théng tu nay, dbi voi don diang ky sang ché vé trinh tir gen hodc mot phan trinh tu gen,
phan mé ta phai c6 danh muc trinh ty gen duoc thé hién theo tiéu chuan WIPO ST.25
muc 2 (i) (Tiéu chuin thé hién danh muc trinh tu nucleotit va trinh tu axit amin trong
don dang ky sang ché).

b) Cuc S6 hitu tri tué ¢ thé yéu cau nguoi ndp don ndp vat mang tin dién tir (vi du
dia mém, dia quang...) doc dugc bang cic phuong tién dién tir théng dung trong d6 ghi
trinh ty nucleotit va trinh tu axit amin trung v6i danh muc trinh ty néu trong phﬁn mo ta.

¢) Riéng ddi voi sang ché vé/lién quan t6i vat lidu sinh hoc khong thé mé ta dugc
hoic khong thé mo ta diy du dén mirc nguoi cé hiéu biét trung binh vé linh vuc cong
ngh¢ sinh hoc co thé thuc hién duoc thi sang ché chi duoc coi 1a duogc boc 16 déy du néu
dap tmg cac diéu kién sau day:

(i) Mau vat liéu sinh hoc da dugc ndp luu tai co quan luu giir ¢6 tham quyén theo
quy dinh tai diém 23.9 caa Théng tu nay khong mudn hon ngay ndp don;

(ii) Trong phan md ta c6 néu rd cac thong tin can thiét vé dic tinh cua vat liéu sinh
hoc ma nguoi ndp don co thé ¢ duoc;

(iii) Trong t& khai c6 néu 1d co quan luu giir vat lidu sinh hoc, sb hiéu luu giir cia
mau vat liéu sinh hoc d3 duoc ndp luu do co quan luu gir cAp va tai liéu xac nhén cac
thong tin nay dugc ndp cho Cuc Sé hiru tri tué trong thoi han 16 thang ké tir ngay uu tién,
hozc khong mudn hon ngay ndp yéu cau cong bd don sém (néu c6) tuy theo thoi diém
nao sém hon, trir trudng hop quy dinh tai diém 23.9.d cia Thong tu nay.

d) Truong hop ngudi ndp don khong phai 1a ngudi ndp luu vat li¢u sinh hoc, trong
to khai phai néu rd tén va dia chi cua ngudi ndp luu va tai li€u xac nhan viéc sir dung hop
phap vat lidu sinh hoc phai ndp cho Cuc So hitu tri tué trong thoi han 16 thang ké tir ngay
wu tién, hodc khong mudn hon ngay ndp yéu cau cong bd don sém (néu o) tuy theo thoi
diém nao sém hon, trir truong hop quy dinh tai diém 23.9.d ctia Thong tu nay.

23.9 Nop lwu méu vit ligu sinh hoc

a) Muc dich cua viéc ndp luu mau vat liéu sinh hoc 14 nham phuc vu qua trinh
tham dinh ndi dung don ding ky sang ché lién quan dén vat lidu sinh hoc.

b) Mau vat liéu sinh hoc phai dwgc ndp cho co quan cé thim quyén luu giir vat
lidu sinh hoc khéng mudn hon ngay nop don ding ky sang ché lién quan dén vat liéu sinh
hoc do.

¢) Co quan c6 tham quyén luu gilr vat li¢u sinh hoc 1a co quan tai Viét Nam hodc



nudc ngoai dugc Bo Khoa hoc va Cong ngh¢ chi dinh hodc thira nhan vé chirc nang luu
gitlr vat liéu sinh hoc.

d) Viéc ndp luu mau vat lidu sinh hoc va tai liéu xac nhan ddi véi don quc té vé
sang ché duoc thuc hién theo quy dinh ctia Hiép u6c hop tac vé sang ché (PCT).

e) Péi voi mau vat liéu sinh hoc ndp luu tai co quan luu giir & nude ngoai, Cuc S
hitu tri tué co thé yéu cau nguoi nop don ndp luu bd sung mau vat liéu sinh hoc tai mot
co quan ¢ thdm quyén luu giit & Viét Nam néu xét thay can thiét dé 1am rd ban chat cua
d6i twong duoc yéu cau bao ho hodc dap ing yéu cau ciia bén thi ba vé viée tiép can véi
d6i tuong do.

23.11 Quy dinh b6 sung doi véi don ding ky sdng ché lién quan dén nguén gen hodc
tri thirc truyén thong

Ngoai cac yéu cau chung ddi véi don dang ky sang ché quy dinh tir diém 23.1 dén
diém 23.7 ctua Thong tu nay, don dang ky sang ché lién quan dén ngudn gen hodc tri thirc
truyén thong con phai ¢o tai liéu thuyét minh vé ngudn gbc ctia ngudn gen va/hoic cua tri
thire truyén thong ma tac gia sang ché hodc ngudi ndp don da tiép can, néu sang ché truc
tiép dua trén ngudn gen va/hodc tri thirc truyén théng d6. Néu tac gia sang ché hoic
ngudi ndp don khong xac dinh dwoc ngudn gbc ciia ngudn gen va/hodc cua tri thirc
truyén thong thi phai néu rd nhu vy va phai chju trach nhiém vé tinh trung thyc cta diéu
do.



