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Co quan Luu gitr Chdng Vi sinh cho céc Thid tuc Sang ché thudc Vién Cong nghé va P&i mdi Quédc
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1.0 Khai quat vé Dv an va Huwéng dan nay

Hiép wdéc Budapest vé sy cdng nhdn quéc té déi vdi viéc ndp lwu ching vi sinh nhdm tién hanh cdc thd tuc vé
sdng ché (goi tat la BT): cé hai muc dich chinh: (i) cdng nhan va thi hanh viéc chi can ndp Ivu “chling vi sinh” mét
[an nham ti€n hanh cac thd tuc lién quan dén sang ché, va (ii) dam bao sw cong nhan d6 duoc thuc hién théng
qua viéc ndp lwu chlng vi sinh tai bat ky “co quan cé thdm quyén luu gitt mau ching vi sinh qudc t&” (goi tat la
IDA) dugc thanh l4p va van hanh phu hop véi BT. Muc dich chinh cdia mét IDA, do dd, 1a dem lai khd nang ndp
Iwu va luwu gilr an toan céc chdng vi sinh nép luu.

BT dem lai lgi thé rd rang cho tat ca nhitng ngudi ndp don dang ki sdng ché phai thuc hién yéu cau ndp lvu
chung vi sinh & nhitng quéc gia bj rang budc bdi Hiép wdc (Bén tham gia BT hay quéc gia BT). Trong trudng hop
ngudi ndp don phai ndp lwu ching vi sinh theo quy dinh cdia qudc gia BT noi ndp don va qudc gia do cé mot IDA,
néu ngudi ndp don dé muén lam thi tuc bao hd sang ché & nhirng qudc gia BT khac thi s& khdng can nép luu
ching vi sinh d6 & cac qudc gia BT khac. Ngay ca trudng hop ngudi ndp don dang ki sdng ché & mot qudc gia BT
khong cé IDA, ngudi nodp don van cé thé dap irng moi yéu cau ndp lwu clia cac qubc gia BT théng qua ndp luu
chung vi sinh lién quan dén tha tuc sang ché mét [an duy nhat tai mét IDA & mét qudc gia BT khac. Trong ¢ hai
trwong hop, ngudi ndp don s& tranh dwoc nhirng di lai, van chuyén khéng can thiét va cac rdi ro vé méi trudng
va an toan lién quan dén viéc nép luu ching vi sinh & nhiéu qudc gia.

Chung toi hiéu rang sau khi gia nhap BT, Viét Nam hién dang nd luc tim hiéu vé nhitng nghia vu va yéu cau cla
BT dé xem xét thanh |4p mot IDA tai Viét Nam.

Muc dich va phuong phap luan

Muc dich ctia Hwéng dan nay |a nham hd tro Viét Nam trong qua trinh can nhac nhitng van dé trén. Hwéng dan
duwoc xay dung trén co s két hop gitta nghién cttu ngudn tai liéu san cé va tham van véi IDA Canada (IDAC), Co
quan Sang ché& Qudc gia Canada (CIPO), va cac quan chirc WIPO. Sau khi Hwéng dan duoc hoan thién, mot budi
thuyét trinh s& dwoc td chirc cho cac quan chirc Viét Nam; du ki€n mét s& quan chirc tir co quan s& hitu tri tué
quéc gia (IPO) clia mot s& nudc va/hodc IDA sé tham dy va tra |&i nhitng thac mac hodc cau hdi tir phia Viét
Nam.

Cau tric clia Hwéng dan

Phan tht hai cla Hudng dan sé ddt BT vao boi canh phap luat sang ché& qudc té va qudc gia, va sau d6 phan tich
cu thé hon nhitng cdng viéc chinh ma mot Bé&n tham gia BT phai thuc hién néu mudn thanh 1ap va van hanh mot
IDA theo BT. Phan nay ciling thong tin vé vai trd cha WIPO trong quan ly thue thi Hiép wéc va khai quét vé nhirng
nguodn luc can thiét dé thanh 1ap va van hanh mét IDA.

Phan tht ba cla Hwdng din bt dau bang viéc cung cap thém thong tin bdi canh lién quan dén BT, bdo hd séng
ché va vai tro cha WIPO.2Sau d6, phan nay thdo luan cic yéu ciu cta BT ddi véi viéc thanh |ap IDA, va dia vi IDA
c6 thé bi huy b (theo ngdn ngi? cha BT 1a “bj chdm dit”) hodc bj han ché& nhu thé nao. Poan két cla phan nay

Lhttps://www.wipo.int/wipolex/en/treaties/textdetails/12244.

2 Chuong Il BT c6 mét s8 diéu khodn vé viéc quan ly thye thi BT. Nhitng quy dinh ndy — tir Diéu 10 dé&n Diéu 20 (trir mét s ndi dung &
Diéu 10, Didu 12 va cac Quy tic twong tng) — khong lién quan tryc ti€p dén Dy an nay va chd dé cla Dy an 13 kha ndng thanh Iap, van
hanh mat IDA. Tuy nhién, can luu y rang cac B&n tham gia BT — thuwong goi chung 13 “Lién minh” trong BT (xem Piéu 1) — nhédm hop theo
thiét ché& Dai hdi ddng dugc gidm sat bdi Téng Gidm déc WIPO (Piéu 10).
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gidi thiéu mot s& van dé co ban ma Bén tham gia BT phai cin nhac khi xem xét liéu cé thanh |ap mot IDA hay
khong.

Phan th tu dé cap cu thé dén sy van hanh cua cac IDA va duoc chia thanh ba muc: muc (i) xem xét, phan tich
mét trong nhitng khia canh cdn ban cha BT — d6 13 y nghia cla khai niém “ching vi sinh” theo tinh than cda BT.
DAy 13 van dé mau chét d6i véi ngudi ndp luu khi dua ra quyét dinh liéu cé ndp luu tai IDA hay khéng va, néu cd,
nén s dung IDA ndo. Van dé nay cling dugc xem xét trong bdi canh BT khdng dua ra dinh nghia vé “ching vi
sinh”. Muc (ii) phan tich nhitng yéu ciu chinh cla BT lién quan dén sy van hanh cliia mot IDA. Phan (iii) thdo ludn
khai quat vé cac ngudn lyc, kinh nghiém, ngan sach can thiét dé phuc vu cho céng tac van hanh mot IDA.

Cudi cung, phan két ludn xem xét céc lya chon cho Viét Nam lién quan dén viéc thanh Iap va van hanh mot IDA

trong khudn khé BT. Nhirng lwa chon nay lién quan dén mot loat van d8, tir noi dt IDA, cip dd an toan sinh hoc
cla co s& noi dat IDA cho dén nhan su, chi phi van hanh.
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2.0 Bi canh phéap ly ctia BT va Quy ché Thi hanh BT trong mai lién hé véi
Cong wéc Paris vé Bado hd S& hiru Cong nghiép va Hiép dinh Ddi tac Toan
dién va Tién bd Xuyén Thai Binh Dwong

Hiép wdc Budapest (BT) nén dwoc xem xét trong mot béi canh rong Idn hon, d6 la hé théng bao ho sang ché
quéc t& d3 hinh thanh, phat trién dudi Céng wdc Paris vé Bdo ho S& hitu Cong nghiép (goi tat |a Cong wdc Paris),?
Hiép wdc Hop tdc Sdng ché (PCT)+, va gan day hon 1a Hiép dinh TRIPSs clia T6 chirc Thwong mai Thé gidi (WTO).
BT ¢4 lién quan dén cac Bén cla Hiép dinh Ddi tac Toan dién va Tién bé Xuyén Thai Binh Dwong (CPTPP)s vi BT Ia
mot trong nhitrng didu wdc qudc t& ma Diéu 18.7 ciia CPTPP yéu ciu cac Bén tham gia CPTPP phai phé chuin
hodc gia nhap.

BT cin c truc ti€p vao Cong wéc Paris, véi Didu 15(1) cla BT néu rd rang chi Thanh vién cla Lién minh Paris mai
c6 thé tré thanh Bén tham gia BT

Nhitng yéu cau co ban dé duogc cap bang sdng ché duoc néu tai Dieu 18.37.1 clia CPTPP (twong ty Diéu 27.1 cla
TRIPS). M6t trong nhitng quy dinh tai Biéu 18.37.1 1a “mbi Bén phai quy dinh bang ddc quyén sang ché cé thé
dugc cap cho bat ky mét sdng ché ndo, du |a san pham hay la quy trinh, thudc moi linh vue cdng nghé, vdi diéu
kién sdng ché dé mdi, cé trinh d6 sdng tao va cé kha ndng dp dung céng nghiép.” (phan in nghiéng nhdn manh
do tac gid thém vao) Nhirng yéu ciu nay thudng dugc goi la cac tiéu chi vé tinh mdi, trinh d6 sang tao, va kha
nang 4p dung cong nghiép.

Ngoai ra, mot yéu cau can ban cta hé théng bdo hd sdng ché I3 sdng ché phai dugc mo td & mirc du chi tiét. Diéu
29.1 cla TRIPS quy dinh rang “[cac Thanh vién phai yéu cau] ngudi ndp don dang ki sang ché boc 16 sang ché
mot cach rd rang va day du dén murc can clr vao dé mdt ngudi cé hiéu biét trung binh trong linh vie ki thuat
tuong ing co thé thuc hién dugc sang ché va co thé yéu cau ngudi ndp don dang ki sang ché chi ra cach thirc
tdi wu trong s6 nhitng céch thirc thye hién sang ché ma tac gia sang ché biét tinh dén ngay ndp don, hodc tinh
dén ngay wu tién cla don néu cé yéu cau hudng quyén wu tién.” Nhu vay, ngudi ndp don phai bdc 16 sang ché
va, d6i lai, néu sang ché dap (rng ba tiéu chi co ban dé dugc cap bang sang ché thi ngudi ndp don sé dugc bao
ho cac quyén déi vdi sang ché. Day chinh 13 khia canh ma BT ¢4 lién quan.

Théng thudng, mot sdng ché maéi dugc bdc 16 trong don dang ki sdng ché théng qua mot mo ta sang ché & dang
van ban.z Tuy nhién, néu sdng ché cé lién quan dén mét chiing vi sinh (thuat ngit nay khéng dwoc dinh nghia
trong BT) thi mdt mo ta & dang van ban cé thé chuwa ciu thanh sy bdc 16 ddy dd, rd rang cha sang ché. P4 1a li do
ngay cang nhiéu qudc gia yéu cau ngudi ndp don dang ki sdng ché khéng nhitng phai ndp ban mé ta sdng ché
ma con phai ndp luu chdng vi sinh lién quan dén sang ché tai mot IDA.

3 https://www.wipo.int/wipolex/en/treaties/textdetails/12633.

4 https://www.wipo.int/wipolex/en/text/288637.

5 https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/31bis_trips_01_e.htm.

6 https://www.mfat.govt.nz/en/trade/free-trade-agreements/free-trade-agreements-in-force/cptpp/comprehensive-and-progressive-
agreement-for-trans-pacific-partnership-text-and-resources/(New Zealand 1d Quéc gia Lwu chiéu ctia CPTPP).

7Céng thirc twong ty c6 thé thay tai Didu 62 PCT.

8 Xem van ban cta WIPO s hiéu WO/INF/12 REV. 30, ngay 6/2/2023, doan 3.
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BT thuc ra khéng thay déi hé thdng bao ho sang ché qudc t&; vé ban chat, cac quyén cla bang sang ché van
mang tinh 13nh thd, va viéc cap bang sang ché van ti€p tuc duoc thuc hién & cap qudc gia®. PCT cung cap mdt co
ché dé xin cap cac bang doc quyén sdng ché & cac quéc gia khac nhau ma chi can ndp mot don quéc té duy
nhat.» Nhitng bang ddc quyén sang ché& nay van chiu sy diéu chinh cla phap luat quéc gia (trir treong hop ap
dung diéu wdc bang sang ché khu vuc). PCT dé ra quy dinh vé viéc sir dung co ché BT trong Quy tic 13bis (Cac
sang ché lién quan dén vat liéu sinh hoc). Thuat ngit “vat liéu sinh hoc” dudng nhu dugc st dung & day voiy
nghia twong dwong thuat ngir “chiing vi sinh,” va ca hai déu khéng dwoc dinh nghia trong céc hiép wdc cia

A

WIPO.2C3 Viét Nam va Canada déu st dung thuat ngit “vat liéu sinh hoc” theo nghia nay.

Diéu 3(1)(a) cGia BT quy dinh rang “[...] nhitng Quéc gia Thanh vién cho phép hoic yéu cau viéc nop luu ching vi
sinh nham ti&n hanh céc thu tuc sang ché phai cong nhan — vi nhitng muc dich néi trén — viéc ndp lwu chlng vi
sinh & bat ki co quan cé thadm quyén luu gilt chiing vi sinh quéc té (IDA) nao”. Diéu nay cé nghia |a ngudi ndp
don dang ki sdng ché tai bat ki qudc gia nao 1a mot Bén tham gia BT cd thé ndp lwu chlng vi sinh cda ho tai bat ki
td chirc nao da dugc chi dinh |a IDA theo BT (xem céc Diéu 6-8 ctia BT) va cé thé str dung viéc ndp luu d6 cho
don dang ki sang ché cda minh & bat ki qudc gia nao la mot Bén tham gia BT.

Trong Huéng dén ndp lwru ching vi sinh theo Hiép wdc Budapest cia WIPO, WIPO d3 tap hop — trong Muc E —
nhitng quy dinh cu thé cla Co quan S& hitu Cong nghiép Qudc gia cla tat cd cadc Bén tham gia BT vé (1) yéu cau
nop luy, (2) thoi han ndp lvy, (3) thoi gian lwu gitt, (4) didu kién cung cap mau nép luru. Day 1a théng tin hitu ich
— it nhat 1 budc dau tién dé tao ra mai lién hé gitra co ché ndp luu ching vi sinh theo BT vdi co ché bdo hé séng
ché& cla quéc gia. D& minh hoa su van hanh cla ching, trong phan nay ching tdi s& — théng qua cac vi du — tém
tat cach thirc ma hé théng phap luat sang ché ca Canada va Viét Nam gan yéu cau ndp lvu mau “vat liéu sinh
hoc” vé&i thl tuc ndp don dang ki sdng ché, va cach thirc ma viéc ndp lwu ching vi sinh cé thé gitip chirng minh
hodc b tro cho don déng ki sdng ché.

Viéc ndp lwu chdng vi sinh khéng chi phuc vu cho lgi ich cda ngudi ndp don dang ki sang ché. Cac bén thir ba
cling c6 thé ¢ lgi ich trong viéc yéu cau cung cadp mau ndp luru, chdng han: dé phan ddi viéc cap bang doc quyén
sang ché& hodc dé nghi huy bd hiéu lyc mot bang sang ché da dwoc cap vi khéng dap ing day dl cac yéu cau.
Méc dU ngudi ndp Iwu van 1a chi thé quyén chinh nhung BT cho phép IDA cung cdp mau ching vi sinh néu mot
yéu cau cung cap mau duoc chirng nhan tir IPO ¢ thAm quyén, xac nhan tinh hop & cla yéu cau cung cadp mau
(ngoai nhitng trudng hop ma ngudi ndp lvu di dong y cung cap mau, hodc nhitng trudng hop ma IPO cho phép
cung cap mau ma khong can cé sy dong y trudc clia ngudi ndp lvu).=

MGi lién hé gii¥a ndp lvu chldng vi sinh theo BT va don dang ki sdng ché & Canada

Tiéu muc 27(3) Pao ludt Sdng ché ctia Canada quy dinh rang mdt don dang ki sang ché phai:

9 Ngoai trir nhitng bang sang ché thdng nhat cap khu vue, chang han nhitng bang sdng ché thdng nhat cé hiéu lyc & 17 Qudc gia Thanh
vién Lién minh chau Au tir ngay 1/6/2023.

Ohttps://www.wipo.int/pct/en/texts/articles/atoc.html.

11 Quy ché& Thi hanh PCT (c6 hiéu lyc tir 1/7/2022): https://www.wipo.int/export/sites/www/pct/en/docs/texts/pct-regs.pdf.

12 \WIPO cho biét rang Biéu 2.1(a) Chi thi clia Lién minh chau Au s6 98/44/EC, banh hanh b&i Nghi vién chau Au va Hoi dong chau Au
ngay 6/7/1998 vé bao hd phap Iy déi v&i céc sang ché céng nghé sinh hoc dinh nghta thuat ngir nay 1a “vat liéu mang théng tin di
truyén, va cé thé ty nhan ban hodc dwoc nhan ban trong mot hé théng sinh hoc”; va rang theo Muc 1.801 Chuong 37 Bd Phap dién cac
Quy ché Lién bang clia Hoa Ky va Chuong 2403.01 clia Hudng dan clia USPTO vé thi tuc thdm dinh don déng ki sdng ché, thuat ngi
nay phai bao gdbm “vat liéu c6 kha n3ng tu sao chép truc tiép hodc gian tiép.”

13 Tham khao Huéng dan ndp luu chiing vi sinh theo BT clia WIPO, Phan I, Muc C (Cung cap mau chlng vi sinh ndp lwu), cac doan 87-
103.
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M ta chinh xdc va day du sang ché va cach thire khai thac, sir dung sdng ché theo dy dinh cla
cht sdng ché; va

Néu ré cac budc trong quy trinh hodc phuong phdp san xuat, tao ra, tng hop, hodc st dung
mot thiét bi, k&t cau, hodc hop chat bang cach dién dat rd rang, cd dong va chinh xac dén mirc
dd dé bat ki ngudi nao cé hiéu biét trung binh vé linh vire ki thuat cda déi twong dé, hoac linh
vire ki thuat ma déi twong d6 cé lién quan chat ch@ nhat, c6 thé thuc hién viéc san xuét, tao ra,
téng hop, hodc sir dung déi twong do.

Ngoai ra, phap luat sang ché cla Canada con cé nhitng quy dinh 4dp dung riéng cho “vét liéu sinh hoc” — mac du
thuat ngit nay ciing khdng duoc dinh nghta. Tuy nhién, Muc 23.06 trong Hudng dén Nghiép vu clia Co quan Sdng
ché clia Canada (day chi la mot tai liéu hwéng dan nghiép vu, khong phai 1a van ban quy pham phap luat) néu: “vi
cac muc dich cla Muc 38.1 [Muc 38.1 clia Dao luat Sdng ché quy dinh viéc ndp Iwu “vat liéu sinh hoc”], thuat
nglt “vat liéu sinh hoc” cé thé bao gdbm vi khuan, thé thyc khuan, dong té bao, t& bao hybridoma, ndm sgi, nAm
men, giéng thyc vat, virus, phan tlr axit nucleic dworc tinh sach, plasmid, t€ bao dot bién gen.”

Viéc ndp Iwu “vat lidu sinh hoc” cdn dwoc quy dinh tai mét s6 phan trong Tiéu muc 38.1(1) va (2) cla Pao ludt
Sdng ché. Tiéu muc 38.1(1) Pao ludt Sdng ché quy dinh rang trong truong hop mdt ban mod ta dan chiéu dén vat
lieu sinh hoc d3 ndp Iwu va mau ndp lvu dé phiu hop véi quy dinh phap luat, vat liéu d3 ndp lwu doé phai dwoc coi
|a mot phan cta ban mé ta va, trong chirng mue ma Tiéu muc 27(3) khdng thé dugc tudn thi mét cach hop ly,
vat liéu ndp luu phai dugc xem xét dé quyét dinh liéu ban mo ta doé cé dép ng cac yéu cau clha Tiéu muc hay
khong. Ngoai ra, Tiéu muc 38.1(2) Bao ludt Sdng ché con néu cu thé rang “[...] can lam rd rang viéc mot ban mo
ta tham chiéu d&n mot vat liéu sinh hoc ndp luu sé& khong tao ra sw suy dodn rang viéc ndp luu dé 1a can thiét
cho muc dich ddp (rng cac yéu cau tai Tiéu muc 27(3).” Tac déng cha Muc 38.1 Bao ludt Sdng ché'la vat liéu sinh
hoc nép lwu — véi didu kién 1a phi hop véi nhitng Quy tac (Quy ché) dugc dp dung — sé trd thanh mot phan cua
ban mé ta trong ho so dang ki sang ché&. Ngoai ra, thadm dinh vién khéng bat budc phai xac dinh liéu don déng ki
sang ché cd bi coi l1a khdng hoan chinh khi khdng cé vat liéu sinh hoc nép luu hay khong.

Viéc nop luu vat liéu sinh hoc con dwoc quy dinh rai rdc @ mot s6 phan trong cdc Muc 93 dén 98 clia B4 Quy tdc
Sdng ché. Cu thé, doan 93(1)(a) yéu cau viéc ndp lvu vat liéu sinh hoc phai dugc thuc hién bai chd don (hodc
ngudi dai dién cha cha don) vao hodc truwdc ngay ndp don dang ki sang ché. Trudc khi don dang ki sdng ché
duoc cdng bd dé cong chung cho y kién, chi don dang ki sang ché phai théng bao cho Co quan Sang ché vé tén
cta IDA noi ndp Iwu va sé hiéu lwu gitr ma IDA d6 cap cho vat liéu sinh hoc da ndp lwu. Thong tin nay phai duwoc
coi la mét phan cla ban mo ta sang ché.

Huwdng dan Nghiép vu clia Co quan Sang ché Canada con quy dinh rang “trong truwong hop vat liéu sinh hoc ndp
lru dugce tham dinh vién xem xét dé€ quyét dinh liéu bdn m6 ta sang ché cé dap ng quy dinh tai Tiéu muc 27(3)
cta Pago ludt Sdng ché hay khong [...] thdm dinh vién cé thé yéu cau ngudi nép don dang ki sdng ché sira d6i ban
mo ta dé b6 sung thdng tin vé ngay ndp luu vat liéu sinh hoc tai IDA.” Trong trwdng hop d6, yéu cau bé sung
théng tin phai dwoc lam rd trong bdo cdo cla thdm dinh vién.

Trong Phu luc A, ching tdi liét ké s6 lwgng bang sdng ché Canada c6 dan chiéu dén ching vi sinh nop lwu tai cac
IDA theo BT.5 S8 lwong nay rat khac nhau gitra cac IDA — con s6 nay chi la 01 véi mai IDA sau day: Bo tang

14 B6 Quy tic Sang ché, doan 93(1)(b).
15 Tinh dé&n ngay 3/5/2023.
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Chuing Vi sinh va Plasmid Ba Lan (KPD, Ba Lan), Bao tang Ching Giéng Tao va Protozoa Vuwong quéc Anh (CCAP,
Vuwong quéc Anh), Bao tang Ching Vi sinh Latvia (MSCL, Latvia), Ngadn hang Chdng Giéng Vi sinh va Té bao cho
Muc dich Céng nghiép Quéc gia cta Bun-ga-ri (NBIMCC, Bun-ga-ri) va Bdo tang Ching Vi sinh Lién bang Nga
(VKM, Lién bang Nga), nhwng lai |én dén 838 véi Bao tang Ching Giéng Chudn Hoa Ki (ATCC, Hoa Ky). Chung toi
cling xac dinh dugc 20 bang sang ché Canada cé dan chiéu dén chiing vi sinh nop Ivu tai Co quan cé thdm quyén
Iwu gilr chdng vi sinh qudc té Canada (IDAC, Canada).

M@i lién hé gitra ndp lwu chlng vi sinh theo BT va dang ki bao hd sang ché & Viét Nam

Phdp luat sang ché Viét Nam quy dinh rat chi tiét va cu thé vé yéu cdu mo ta sang ché va pham vi bao hd khi ndp
don dang ki sdng ché. Mot s& quy dinh vé thi tuc dang ki sdng ché duoc trich dan dudi day:»

23.6. Cdc yéu cdu déi véi viéc mé ta sdang ché

Ngudi ndp don phai nép 02 badn md ta sang ché. Ban mo ta sang ché phai bao gbm phan mé ta sdng ché va
pham vi bdo hd sing ché.

a) Phan md ta thudc ban mé ta sdng ché phai bdc 16 hoan toan ban chat cla giadi phap ki thuat duoc dang
ky. Trong phan md t3 phai cé day dd cac théng tin dén mirc cdn clr vao do, bat ky ngudi ndo cd hiéu biét
trung binh vé linh vue ki thuat twong (ng déu cé thé thyc hién dugc giai phap dé; phai lam rd tinh mdi,
trinh d6 sang tao, kha ndng ap dung cong nghiép cua giai phap ky thuat (néu van bang bdo hd yéu cau
duwoc cap la Bang ddc quyén sang ché); lam rd tinh mdéi va kha nang dp dung cong nghiép cla giai phap k¥
thuat (néu van bang bdo ho yéu cau dwoc cap 1a Bang doc quyén giai phap hitu ich). Ngudi cé hiéu biét
trung binh vé linh vie ki thuat twong (rng duoc hiéu [a ngudi ¢ cac ki ndng thuc hanh ki thuat thong
thuwdng va biét rd cac kién thirc chung phd bién trong linh vue ki thuat twong tng.

b) [lwgc bd].

¢) Pham vi bdo h6 sang ché (sau day goi 13 pham vi bdo hd hodc yéu cau bao hd): Pham vi (yéu ciu) bao hé
duogc dung dé xac dinh pham vi quyén s& hitu cdng nghiép ddi vdi sang ché. Pham vi (yéu cau) bao hd
phai dwoc trinh bay ngan gon, rd rang, phu hop véi phan mé ta va hinh vé, trong dé phai lam rd nhitng
dau hiéu méi cha d6i twong yéu cau dugc bdo hd [...] va phai phi hop vdi céc quy dinh sau day: [lvoc bo
chi tiét].

Ngoai ra, phap luat Viét Nam con cé nhitng quy dinh riéng vé viéc ndp luru vat liéu sinh hoc dé thyc hién céc thu
tuc vé sang ché. Phan dudi day trich dan céc quy dinh tir Diéu 23.8 va 23.9 Thong tw 01/2007.7 Ngoai ra, can
nhé rang phap luat Viét Nam tuan thd nguyén tic ndp don dau tién trong trudng hop cé nhidu don dang ki cho
cung mot sang ché.=

Diéu 23.8. Quy dinh bé sung déi véi don déing ky sdng ché lién quan dén céng nghé sinh hoc

16 M6t s6 quy dinh trong Thong tw s6 01/2007/TT-BKHCN ngay 14/2/2007 huwéng dan thi hanh Nghi dinh 103/2006/ND-CP ngay
22/9/2006 ctia Chinh phl quy dinh chi tiét va hwéng dan thi hanh mot s didu cla Luat S& hitu Tri tué vé sé hitu cdng nghiép duoc trich
trong van ban IP/N/1/VNM/I/4 ngay 12/2/2008 clia WTO.

17 N&i dung nay duorc Iy tlr Muc E (Phan vé Viét Nam) clia Hudng dan Nop luu Ching vi sinh theo Hiép wéc Budapest clia WIPO:
https://www.wipo.int/export/sites/www/budapest/en/guide/Section _e/pdf/vn.pdf (v&i cac dieu khoan trich dan tir Thong tu) va |4y tir
tai liéu IP/N/1/VNM/I/4 ngay 12/2/2008 clla WTO (ddng toan van Thong tu ).

18 C4c Diéu 90, 91 Luat S& hiru Tri tué 2005 cda Viét Nam duoc dang trong van ban IP/N/1/VNM/1/1 ngay 8/2/2008 clia WIPO.
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c. Riéng dai vdi sang ché vé/lién quan téi vat liéu sinh hoc khdng thé mé ta dugc hodc khdng thé mo ta
day di d&n mirc ngudi o hiéu biét trung binh vé linh vue cdng nghé sinh hoc cé thé thyc hién duoc thi
sang ché chi dugc coi la dugc bdc 16 day dd néu dap tng céc diéu kién sau day:

(i) M4u vat liéu sinh hoc da duoc ndp lwu tai co quan lwu gitr ¢ tham quyén theo quy dinh tai diém
23.9 clia Théng tw nay khéng muén hon ngay nép don;

(ii) [...]

(iii) Trong t& khai cé néu rd co quan luu gilr vat liéu sinh hoc, s& hiéu lwu gitt cia mAau vat liéu sinh hoc
da duoc ndp luu do co quan lwu gilt cip va tai liéu xac nhan cac thdng tin nay dwoc ndp cho Cuc S&
hiru Tri tué trong thoi han 16 thang ké tir ngay wu tién, hodc khdng mudn hon ngay ndp yéu cau cong
b6 don s&m (néu cd) tuy theo thoi diém nao sdm hon, trir tredng hop quy dinh tai diém 23.9.d cla
Thong tw nay.

d) Trwong hop ngudi ndp don khdng phai la ngudi ndp luu vat liéu sinh hoc, trong to khai phai néu rd tén
va dia chi cGa ngudi ndp lwu va tai liéu xac nhan viéc sit dung hop phdp vat liéu sinh hoc phai ndp cho Cuc
S& hiru Tri tué trong thoi han 16 thang ké tir ngay wu tién, hodc khdng mudn hon ngay ndp yéu cau céng
b6 don s&m (néu cd) tuy theo thdi diém nao sém hon, trir tredng hop quy dinh tai diém 23.9.d cla Théng
tu nay.

Diéu 23.9. Nép lwu méu vét liéu sinh hoc

a) Muc dich clia viéc ndp luvu mau vat liéu sinh hoc 1a nham phuc vu qua trinh tham dinh ndi dung don
dang ky sang ché lién quan dén vat liéu sinh hoc.

b) Mau vat liéu sinh hoc phai dwoc ndp cho co quan cé tham quyén lwu gitt vat liéu sinh hoc khdng mudn
hon ngay ndp don dang ky sang ché lién quan dén vat liéu sinh hoc dé.

c) Co quan cé thdm quyén lwu gilr vat liéu sinh hoc |1a co quan tai Viét Nam hodc nwédc ngoai dwoc Bd Khoa
hoc va Céng nghé chi dinh hodc thira nhan vé chirc nang lwu gitr vat liéu sinh hoc.

d) Viéc ndp lwu mau vat liéu sinh hoc va tai liéu xac nhan ddi véi don qudc té vé sang ché dwoc thuc hién
theo quy dinh cla Hiép wdc hop tac vé sang ché (PCT).

e) D6i véi mau vat liéu sinh hoc ndp lwu tai co quan lvu gitt & nwdc ngoai, Cuc S& hitu tri tué cé thé yéu
cau ngudi ndp don ndp luu b sung mau vat liéu sinh hoc tai mot co quan cé thdm quyén luu git & Viét
Nam néu xét thay can thiét dé |lam rd ban chat cla déi twgng dugc yéu cau bao hd hodc dap &rng yéu cau
cla bén th ba vé viéc tiép can véi dbi tuong doé.

Hiép wéc Budapest va cac IDA
Bé&n tham gia BT khdng c6 nghta vu phai thanh 1ap mot IDA trén I3nh thé cha minh. Mbi Bén tham gia BT tu

quyét dinh liéu ho c6 mudn thanh 1ap mot (hodc nhiéu) IDA trén Ianh thd cda minh hay khdng va, néu cd, sé
thye hién tha tuc dé WIPO céng nhan dia vi IDA cho t8 chirc d6 theo Diéu 7 BT.
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Tinh dén ngay 11/5/2023, c6 87 Bén tham gia BT=. Hién tai cé tdng cdng 49 IDA (theo danh sach IDA cla WIPO,
ngay 26/1/2023).2 Mot vai Bén tham gia BT ¢ hon mét IDA trén |3nh thé ctia ho, nhuw Uc (2), Trung Quédc (3), An
Do (3), Y (3), Nhat Ban (2), Han Qudc (4), Ba Lan (3), Lién bang Nga (2), Vuong qudc Anh (6), va Hoa Ky (3).

Theo Diéu 3 BT, mdi Bén tham gia BT tu quyét dinh liéu ho cé cho phép hay yéu cau viéc ndp Ivu chlng vi sinh
hay khéng. Tuy nhién, Biéu 3 quy dinh rang néu Bén tham gia BT cho phép hay yéu cau diéu d6, ho “phai cong
nhan — cho nhitng muc dich néi trén — viéc nop lwu chling vi sinh véi bat ki IDA ndo”. Moi Bén ciing ty quyét dinh
xem ho mudén thanh [4p mét hay nhiéu IDA trén I3nh thé cta minh.

Diéu 6(2) BT d@ ra nhirng yéu cdu ma mot IDA phai dép ng, va Piéu 7 quy dinh trinh ty thi tuc dé mot t6 chire
Iwu gitr vat liéu sinh hoc duwoc cong nhan dia vi IDA theo BT. Quy trinh théng thudng dé mét té chire lwu gilt tré
thanh mot IDA theo BT la: Quéc gia thanh vién BT gri vdn ban chinh thirc vé viéc chi dinh nay dén Téng Gidm
déc (TGD) clia WIPO, trong dé phai cé mdt tuyén b6 dam bao rang t8 chirc Iwu git ndy tuan thi cac quy dinh tai
Diéu 6(2). Van phong Qudc té clia WIPO yéu cau rang vin ban dé phai dugc chuyén qua kénh ngoai giao.

Theo Diéu 7(2)(a) BT, néu TGD hai lIong rang van ban chi dinh v&i nhitng ndi dung tuyén bd ddm bao can thiét va
cac thong tin lién quan d3 dugc WIPO ti€p nhan thi budc tiép theo s& 1a Vin phong Quéc té cia WIPO cong bd
van ban nay, va qua dé chinh thirc cdng nhan dia vi IDA cla t8 chirc dwoc chi dinh.

19 https://www.wipo.int/wipolex/en/text/283784.
20 https://www.wipo.int/export/sites/www/treaties/en/registration/budapest/pdf/idalist.pdf.
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3.0 Thanh I3p IDA va chdm dirt/han ché dia vi IDA

3.1 Thanh l3p IDA

Nhu d3 gidi thich & phan trudc, nghia vu trung tdm cta BT duoc thiét [ap trong Diéu 3 (Céng nhan va Hiéu lyc
cla Viéc Nop luu Chung vi sinh) véi viéc cong nhan chlng vi sinh ndp luu tai IDA. Pay |a nghia vu cét 18i trong BT,
c6 tinh rang budc cho du Viét Nam cé quyét dinh thanh 1ap mot IDA hay khéng. Phan d4u tién cha Muc nay sé
trinh bay nghia vu chinh cta nhitng Bén Tham gia BT muén thanh Iap IDA. Nhitng nghia vu nay duwoc néu tai Diéu
6(2) BT va Quy tac 2 cla Quy ché Thi hanh BT (ban hanh theo Diéu 12 BT). Phan hai cia Muc nay s& gidi thiéu
mot s6 van dé thiyc tién ma Viét Nam s& can gidi quyét khi can nhic liéu c6 thanh 1ap va van hanh mot IDA & Viét
Nam hay khong.

3.1.1 Cac yéu cau ddi véi viéc thanh lap IDA
Nhirng nghia vu chinh

Diéu 6(2) BT yéu cau mot IDA phai: (i) ton tai lién tuc; (ii) c6 dl trang thiét bi va nhan sy can thiét dé thyc hién
nhiém vu cha minh; (iii) vo tu, khach quan; (iv) cho phép bat ki ngwdi nép luu nao st dung dich vuy; (v) chap nhan
moi hodc mot s6 loai vi sinh vat nhat dinh, kiém tra kha ndng séng, Iwu gitt chling; (vi) cap bién nhan cho nguoi
ndp luru, va cdp chirng nhan kha nang séng cda ching ndp luu khi dwoc yéu cau; (vii) duy tri sw bao mat can
thiét; (viii) cung cap mau chlng vi sinh ndp Ivu khi dwoc yéu cau.

Quy tac 2.1 quy dinh rang IDA cé thé 1a mét t6 chirc thudc khu vire cong hodc tu nhan.

Quy tac 2.2 dé ra hai yéu cau quan trong mang tinh thuc tién, cu thé 13 (i) IDA phai lvu gilt cdc chlng vi sinh nop
lwu sao cho dam bao chuing duy tri kha niang s6ng va khdng bj tap nhiém; va (ii) IDA phai thuc hién cac bién phap
an toan day da dé gidm thiéu nguy co that thoat chdng vi sinh nép Ivu.

Trinh ty tha tuc cdng nhan dia vi IDA cho mét td chirc cu thé

Tha tuc dé cdng nhan dia vi IDA cho mét t6 chirc lru gilr vat liéu sinh hoc dwoc bat dAu véi viéc Bén tham gia BT
la qudc gia cla té chirc lwu gilt d6 glri mot van ban chinh thirc d€n TTD WIPO veé viéc chi dinh t6 chirc d6 lam
IDA. Van ban chi dinh phai c6 mot tuyén bé véi nhitng ddm bao chinh thirc cia Bén tham gia BT rang t6 chirc
dugec chi dinh nay tuan thd véi cac yéu cau cha Didu 6(2) va s& ludn tudn thd trong tuong lai. Van ban chi dinh
IDA c6 thé néu ngay ma Bén tham gia BT mong mudn dja vi IDA cla t8 chirc d6 chinh thirc c6 hiéu lyc va nhitng
loai vi sinh vat dugc chdp nhan ndp lvu theo BT.

Ngoai ra, Quy tac 3.1(b) yéu cau mot s6 nodi dung cu thé khdc phai cé trong van ban chi dinh ma Bén tham gia BT
glri TTD WIPO: (i) tén, dia chi cla t8 chirc lvu gitr vat liéu sinh hoc dwgc chi dinh; (i) théng tin chi tiét vé viéc
tudn thu véi Diéu 6(2) BT, bao gém tuw cach phép ly, vi thé khoa hoc, nhan sy va co s& vat chat; (iii) nhitng han
ché& vé loai vi sinh vat s& dwgc chap nhan ndp Ivu;2 (iv) mie phi s& thu; va (v) (cac) ngdn ngilt chinh thirc ma té
chirc d6 st dung;

21 Quy tic 3.3 BT cho phép mé rong danh muc cac loai vi sinh vat duwoc chap nhan sau khi IDA van hanh, néu cé nhitng han ché ban dau
vé d&i twong chling vi sinh ndp lwu. Trong trudng hop do6, Quy tic 3.3 néu rd céc quy dinh & Pidu 7 va Quy tic 3.1, 3.2 s& 4p dung (v4i
nhitng diéu chinh phu hop).
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Vai trd cia WIPO

Theo Quy téc 3.2, mdt vén ban chi dinh IDA dap trng cac yéu cau clia Diéu 7(1) BT va Quy tac 3.1 phai duoc TGD
WIPO théng bdo ngay 1ap tirc dén moi B&n tham gia BT va phai dwoc cong bé ngay 1ap tirc bdi Van phong Quéc
té& cha WIPO. Cong b6 d6 s& chinh thirc cdng nhan dia vi IDA cho té chire dugce chi dinh va s& néu ré ngay ma té
chirc d6 s& bat dau hoat ddng véi tu cach IDA. IDA “mdi nhat” 1a & Ba Lan (Bo tang Chlng Vi sinh va Plasmid
[KPD]), nhu dwoc néu trong danh sich IDA cia WIPO cap nhat ngay 26/1/2023, tire 1a trong cling ngay ma td
chirc nay dwoc cong nhan dia vi IDA.

Loi van cla BT va cac Quy tic cho thay day 1a mot quy trinh tuong d6i tw dong, trong d6 WIPO hau nhu khong
c6 quyén tuy nghi gi ngoai viéc kiém tra xem nhirng thong tin can thiét da dugc duwa vao van ban chi dinh IDA
cta chinh phd nudc thanh vién hay chuva. Didu nay d3 duoc xac nhan béi Van phong Quéc té cia WIPO. Van
phong Quéc té& ctia WIPO ciing nhan manh rang tuyén bd ddm bao sy tuan thd véi Diéu 6 phai duoc thé hién rd
b&i B& Ngoai giao clia Qudc gia thanh vién qua kénh ngoai giao, qua d6 nhan manh rang tuyén bd dam bao dé Ia
sw m& rong cla cac nghia vu phép luat qudc té theo BT.

3.1.2 Cacvan dé thuc tién trong thanh 1ap mét IDA

Trong phan nay, chuing tdi gidi thiéu nhitng van dé phai duoc gidi quyét trede khi mot don vi san sang di vao van
hanh véi dia vi IDA, d6 1a: (i) vi tri, tu cach phap ly; (ii) cAp d6 ngan chan (CL) hay cap dé an toan sinh hoc (BSL)
cla phong thi nghiém; (iii) nhan su; va (iv) sd trudng hop ndp lvu ma mot IDA tiém tang cé thé sé tiép nhan khi
chinh thirc di vao van hanh.

Vi tri, tw cach phap ly
Diéu BT 2.1 quy dinh vé tu cach phdp ly cia mot IDA, cu thé nhv sau:

Co quan cé tham quyén lwu gilr chdng vi sinh quéc té cé thé 1a mot té chire thude khu vure cong,
bao gdm ca t6 chirc thudc mot co quan cong ma khdng phai la nha nwdc trung wong, hodc mot
té chure thube khu vure tw. (phan nhan manh do tac gia thém vao)

Nhu vay, mic du da sé IDA trén thuc té€ 1a don vi thudc khu vire cdng? nhung viéc chinh phd phdi hop véi mot té
chirc tw nhan s& hitu va/hodc van hanh IDA [a mot kha nang dwoc cho phép rd rang trong BT. Pa s6 qudc gia
thanh vién BT déu cd cac trung tdm nudi cdy té bao va nhirng phong thi nghiém x{r ly ching vi sinh va vat liéu
sinh hoc lién quan dugc chdp nhan ndp lvu theo BT.» Thie té cho thady mét s6 IDA dugce dit trong, hodc cd maoi
quan hé gén véi, phong thi nghiém vi sinh quéc gia d4 ton tai san, va 4 trong 5 IDA minh hoa trong tai liéu nay
déu phan dnh m6 hinh d6. IDAC la mdt don vi thudc Phong Thi nghiém Vi sinh Quéc gia Canada (NML)> . Ca hai
IDA clia Nhat Ban — Co quan lwu git mau ching sinh vat quéc té cho cac thd tuc sang ché (IPOD) va Co quan lwu
gitr chung vi sinh cho céc thi tuc sdng ché thudc Vién Cong nghé va Béi méi Qudc gia (NPMD) — déu thudc Phong
Thi nghiém Vi sinh Qudc gia clia Nhat Ban; twong tw nhu vay d6i vai Vién Do lwong Quéc gia (NMI) ctia Uc. Mot
s IDA 13 co s& tach biét, doc lap véi phong thi nghiém quéc gia. Vi du, Ngan hang Té bao Lady Mary Fairfax Uc

22 B3n trong s ndm IDA ma ching t6i st dung dé minh hoa cho Hudng dan nay (IDAC, NMI, IPOD, NPMD) la don vi thudc mot co quan
cong.

23 Xem Muc 4.1.1.

24 NML c6 tru s& tai Winnipeg, bang Manitoba (mién tay Canada).
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(CBA Uc) 1a mét trung tdm nudi cdy t& bao ddc lap duoc sir dung dé lwu gitt cc ching cdy/dong té bao, va CBA
da tré thanh mot IDA chi nhén luu gitr cac dong té bao.

DE hiéu chi tiét hon vé vi tri phap ly cda IDAC: Canada ky két gia nhap BT thang 6/1996 va Hiép wdc nay chinh
thirc c6 hiéu luc tai Canada tir thang 9/1996. Canada tirng st dung Co quan cé thdm quyén luu gii? vat liéu sinh
hoc Canada tai Ottawa trong mot thoi gian ngdn khi chd doi hoan thanh viéc xay dwng NML NML duoc xay dung
xong vao nam 1997. Nhu d3 dé cap, IDAC thudc NML va duoc cong nhan dia vi “IDA” vao thang 11/1998.2 NML
dugec trang bi véi nhitng phong thi nghiém dat cdp d6 an toan sinh hoc phu hop va ning lwc chuyén mén can
thiét dé x(r ly cac chling vi sinh nép lwvu mot cach an toan, bdo mat theo BT; do d4, IDAC duwoc dat trong NML va
duwoc hd trg bdi co sé vat chat ctia NML. IDAC ti€p nhan ching vi sinh ndp lwu dau tién vao thang 5/1999. Luu y
rang cac co quan chirc nang clia Canada khéng hé can nhic viéc thanh 1ap hodc xay dwng IDAC nhu mét co s&
lwu gilr doc lap.

Nhin chung, bat ki co s& thi nghiém/nuéi cdy chlng vi sinh ndo déu cé thé trd thanh mét IDA néu qudc gia thanh
vién BT noi dit co s& d6 cung cap cho cac Bén tham gia BT va WIPO sy ddm bao rang co s& dé cé thé va sé:

1. Chap nhan ching vi sinh tir bat ki nguwdi ndp Iwu nao (bao gdm ca viéc ndp Iwu ching vi sinh mot cach an
toan ma khoéng lam anh hudng kha ndng séng va dé thuan khiét cda ching);

2. Luu gilr ching vi sinh mot cach an toan, theo cach thirc phu hop véi yéu ciu cha BT (bao gdbm ca viéc
dinh danh/xac dinh dac diém cda ching);

3. Cung cap mau chlng vi sinh cho bat ki ngudi c6 thadm quyén ndo theo cach thirc pht hop véi yéu cau
cla BT (bao gbm ca viéc duy tri s “bi mat” va van chuyén mét cach an toan, bao mat);

4. Pam bao nhan lyc va cac ngudn lyc cho IDA dé IDA cé thé thuc hién cac nghia vu cla BT.

Cac cap d6 an toan sinh hoc trong phong thi nghiém

Sau khi d3 xac dinh loai co s& phong thi nghiém cé thé trd thanh mét IDA hoic 1a noi d&t mot IDA, Bén tham gia
BT con phai can nhic nhitng cap dd an toan sinh hoc (BSL) — con goi la cap d6 ngin chin (CL) — ma co s& d6 ¢
thé dap (rng, hodc ma Bén tham gia BT mudn dép (rng. NGi cach khac, BSL ma mot co s& cu thé ddp (ng hodc céd
kha ndng dap rng 1a yéu t& quan trong khi quyét dinh loai co s& thi nghiém cé thé sir dung lam noi dat IDA vi do
|a mot yéu t6 quan trong quyét dinh nhirng loai vi sinh vat c6 thé dugc chap nhan. S6 lvgng BSL ma mot co s&
c6 thé dap rng cang it thi s6 lvong nép lwvu ma co s& d6 cé kha ndng chap nhan trong twong lai cang it. Mac du
du kién ban d3au |3 IDAC s& can dén phong thi nghiém ddp (rng cac cap dd an toan sinh hoc 1én téi BSL-3 nhung
cho dén nay IDAC méi chi s&t dung dén céc phong thi nghiém BSL-2 va thap hon.

Phan duédi day cung cap thong tin khai quat vé y nghia cla céc cap dd BSL khac nhau va yéu ciu cla tirng cap do.
Muc 4 cho biét nhitng yéu cau nay duwoc ap dung nhu thé nao trén thyuc té bdi cac IDA minh hoa trong tai liéu
nay va viéc ap dung do tac dong nhu thé nao dén pham vi cta khai niém “ching vi sinh” duogc st dung trén thuc
té€ & nhirng IDA nay.

25 Website cGa CBA: https://www.cellbankaustralia.com/.

26 Nhirng ndm 1980, B& Y t& Canada nhan thay su can thiét phai thay thé co s& xét nghiém hién hitru d3 gan hét chu ki vong doi cling
nhu sy can thiét phai cé khéng gian xét nghiém ddp (rng CL-4 & Canada. Cung thdi gian d6, Bo Néng nghiép Canada cling nhdn thay ho
can khong gian thi nghiém mdi, cé kha niang dap ¢ng cap dd CL cao. Cac can nhic cho thay viéc tap trung ca hai khong gian xét
nghiém/thi nghiém nay trong cing mot toa nha s& dem lai lgi ich rat |on, va Winnipeg da dwoc lwa chon lam dia diém. NML dwoc xay
dung trong thoi gian 1992-1997. Ban d3u IDA duoc cdng nhan duwdi tén goi clia Cuc Vi sinh, Bd Y té Canada (BMHC) ngay 30/11/1998:
https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty budapest 171.html. Sau d6, tén cla IDA Canada dwgc chuyén thanh
“Co quan c6 tham quyén luu gilr chlng vi sinh quéc t& (IDAC)” thédng qua mdt van ban ma Canada glri cho TGD WIPO thang 10/2009.
https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty budapest 265.html
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Nhin chung, bénh tat, virus, vi khudn dugc nghién ctru, tim hiéu, xt Iy bén trong nhitng khu virc xét nghiém vai
cac bién phap an toan, an ninh & cap dd phu hop dé ngan chan viéc gy bénh va lay lan. Cap do an toan sinh hoc
duogc xac dinh dya trén tdng hoa nhiéu bién phap an toan hién dién trong khu vuc xét nghiém, bao gdm ca diéu
kién vé co s& vat chat va trang thiét bi. Thang cdp dd dugc chia thanh cdc mirc ndi tiép nhau, thap nhat 1a Cap 1
(ky hiéu 13 BSL-1 hodc CL1~) va cao nhat 1a C4p 4 (BSL-4 hodc CL4); cip dd cang cao thi cang cé nhiéu bién phap
an toan duoc thiét 1ap.

S6 lwong phong thi nghiém duoc phan loai cdp d6 BSL-4 khong nhiéu. Chung t6i hiu rang phan 16n IDA (ké ca
IDAC) chi chdp nhan nhirng vat liéu sinh hoc yéu cau bao dam an toan sinh hoc & cdc Cap 1, 2, va 3. Phan dudi
day mé ta so lugc tirtng cdp d6 an toan sinh hoc:

O céc phong thi nghiém BSL-1, phuong tién bao hd ca nhan cho nhan sy lam viéc trong khu vuc xét nghiém bao
gdm 4o choang phong thi nghiém, ging tay va d6 bao hé mat (néu can). Khu virc xét nghiém can cé clra ra vao
dé ngén cach vai nhitng khu vire con lai clia co s& va can cd it nhat mot bodn rira tay. Cac thye hanh vi sinh chuan
phai duwoc tudn thu, cong viéc xét nghiém cé thé dugc thao tac trén ban thi nghiém dang ma. Cac vi sinh vat
dugec thi nghiém hodc xét nghiém & nhitng co s& nay la nhitng loai chua phat hién thay c6 kha nang gay bénh &
ngudi trudng thanh khoé manh va chi cé rat it nguy co.

O cac phong thi nghiém BSL-2, nhan sy lam viéc trong khu virc xét nghiém phai tiét trung cac trang thiét bj, deo

ging tay, mic 4o choang phong thi nghiém va mang d6 bao hd mat. Cac phong thi nghiém nay con phai cé td an
toan sinh hoc dé ngén nglra phoi nhiém tac nhan gay bénh. Nhitng tac nhan gay bénh dugc thi nghiém hodc xét
nghiém & phong thi nghiém BSL-2 da s6 truyén nhiém qua duwdng tiém hodc dwdng dn udng. Mot vai vi du vé tac
nhan gay bénh duoc xr ly & phong thi nghiém BSL-2 1a virus Herpes, vi khuan E. coli va Salmonella.

Cac phong thi nghiém BSL-3 phai cé cac bién phap dam bao an toan, an ninh tang cwang vi xt ly nhitng tac nhan
gay bénh c6 kha nang truyén nhiém manh hon, nhu virus West Nile, vi khuan lao, vi khudn gay bénh than. Ngay
ca mot lwgng rat nhoé nhirng tac nhan gay bénh nay ciling c6 khad ndng gay bénh nghiém trong. Khéng khi trong
phong thi nghiém BSL-3 phai duoc loc, cac nha khoa hoc lam viéc & day phai tdm trudc khi roi phong. Cling nhu
moi cap do khéc, chat thai tir phong thi nghiém BSL-3 cling phai dwoc khir khuan trudce khi chat thai rdi co s6
phong thi nghiém.

Cac phong thi nghiém BSL-4 phai duoc xay dung biét 1ap véi cac I&p bao che vong ngoai dugc tang thém dé
ngan ngira nguy co mat an toan (thiét k& theo cau trdc “hop nam trong hop”). Cac nha khoa hoc lam viéc trong
bod d6 bao ho toan than véi ngudn cap khi thé chuyén dung va phai tdm hod chat dé khir nhiém cho bd d6 bao
ho toan than cla ho. Ngoai ra, khu thi nghiém con cé céc 1&p véi viung ap luc khi am — dé dam bao khdng khi
ludn lwu théng theo chiéu tir bén ngoai vao trong phong mdi khi cé bat ki cdnh clra nao mé ra. Khi céc qudc gia
phai xt ly nhitng tac nhan lay truyén bénh toan cau, nhu virus Nipah, Lassa, hay Ebola, cic xét nghiém duwoc tién
hanh trong phong thi nghiém cé cap d6 an toan sinh hoc BSL-4.

Nhan sy

27 Cac qudc gia khac nhau st dung ky hidu/thuat ngitt viét tit khac nhau cho cap dd an toan sinh hoc. Ching t6i hiéu rang Viét Nam st
dung ki hiéu “BSL” — thuat ngi? viét t3t tiéng Anh cla cdp d6 an toan sinh hoc — cho cac cdp do an toan sinh hoc trong céc co s& xét
nghiém. Ki hiéu nay cé |1& bat ngudn tir Trung tdm Kiém soét Dich bénh Hoa Ky (CDC). Canada st dung ki hiéu “CL” — thuat ngi viét tat
ti€éng Anh cla cap d6 ngdn chdn. Mac du ki hiéu khac nhau nhwng y nghia cla cac cdp do vé co ban 1a nhu nhau. Cadc md ta trong phan
nay chi y&u dya trén nhitng tai liéu hwdng dan y t& cong cong & Canada.
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Hién nhién moi yéu cau nhan sy quy dinh trong BT s& ap dung d&i vai viéc van hanh mét IDA. Tuy nhién, BT ciing
quy dinh rang cac yéu cau nay con ap dung ddi véi viéc thanh 1ap mat IDA. Néi cach khac, dap tng cac quy dinh
vé nhan sy IDA [a mdt nghia vu mang tinh lién tuc trong BT — nghiia vu nay bat dau véi viéc thanh 1ap IDA va phai
duoc duy tri lién tuc trong qua trinh IDA t6n tai. Ching ta c6 thé thay diéu nay trudc tién trong nhirng yéu cau
tai Diéu 6(2) BT ma mot t6 chirc phai dap tng dé duoc cong nhan dia vi IDA. Diéu 6(2)(ii) doi hdi rang mot IDA
“phai cé nhén sw va co sé vat chdt can thiét, nhu duoc quy dinh trong Quy ché, dé thuc hién cac nhiém vu khoa
hoc va hanh chinh cda minh theo Hiép wdc” (phan nhan manh do tac gid thém vao). Cac yéu cau nay duoc giai
thich ki hon va quy dinh chi tiét hoa trong Quy tic 2.2, theo d6:

(i) nhan sy va co s& vat chat cla bat ki co quan c6 tham quyén Iwu gilr ching vi sinh qudc té& nao phai cho
phép co quan dé lwu gilk ching vi sinh nép luu sao cho dém bdo ching duy tri duoc khd nédng séng va khéng
bi tap nhiém;

(ii) moi co quan cé thdm quyén lwu gilr ching vi sinh qudc t& phai — vi muc dich Iwu gilt chdng vi sinh nép lwu
— cung cap cdc bién phdp bdo vé an toan day du dé gidm thiéu nguy co thdt thodt chdng vi sinh ndp luu tai co
quan dé. (phan nhan manh do tac gia thém vao).

Nhan sy cta IDA s& |a mot déi ngli véi nhiéu chuyén mon khac nhau dé thuc hién nhirng chirc ndng khoa hoc va
hanh chinh thudc nhiém vu ctia mét IDA. Ddi ngli d6 bao gdbm nhitng nha khoa hoc va nhan vién phong thi
nghiém c6 thé lam viéc & cac cap dé BSL/CL phu hop trong mot co s& phong thi nghiém cu thé va cé trinh d6
chuyén mon phu hop dé ti€p nhan mét vat liéu sinh hoc ndp Iwu cé kha nang gay nguy hiém. Doi ngii d6 phai cé
ca nhan vién hanh chinh dé ddm nhan nhitng chirc ndng hanh chinh cia mot IDA, chdng han cap va tiép nhan
cac biéu mau, to khai phu hop véi yéu cau ctia WIPO theo BT. Ching ta sé& quay trd lai van dé nay khi thao luan
viéc van hanh mét IDA trong phan sau.

S8 trwd'ng ho'p ndp lwu va yéu ciu cung cap mau ma mot IDA c6 thé sé tiép nhan

Trong nhitng li do tai sao mot s IDA dwoc dat trong phong thi nghiém vi sinh qudc gia, cé mot li do lién quan
dén sd truong hop ndp luu va yéu cau cung cadp mau ma IDA tiép nhan. N&u mét IDA chi tiép nhan s& luong vira
phai cac truong hop ndp luu va yéu cau cung cdp mau, va qudc gia dé d3 sdn cé phong thi nghiém vi sinh quéc
gia hodc mét co s& twong tu, thi phuong an xay dwng mot co s& mdi riéng biét cho IDA sé& khéng thuc s hop ly
vé mét tai chinh va thyc tién. IDAC [d mot vi du minh hoa cho diém nay. Trung binh méi ndm IDAC tiép nhan 33
trudng hop ndp Iwu va 6 yéu cau cung cap mau. Viéc ti€p nhan ndp luu va x{ ly yéu cau cung cdp mau & murc
khéi lvong nhu vay cé thé dé dang duorc tich hop vao mdt co s& hién hitu vi d3 san cé trang thiét bj lvu gilr va
nhan su phiu hop va cé thé duoc hd tro bdi cac bd phan con lai ciia phong thi nghiém. Bang dudi day théng ké
s6 truorng hop nép luu duoc tiép nhan trong giai doan 2017-2021 bdi 5 IDA minh hoa trong tai liéu nay:

Bang 1 — S8 trwérng hop ndp lwu ching vi sinh & 5 IDA minh hoa — giai doan 2017-2021:

IDA 2017 2018 2019 2020 2021
IDAC 15 39 36 38 44

28 56 ligu 14y tir Muc Nép Iwu Chdng vi sinh clia Trung tdm D liéu Théng ké S& hiru Tri tué WIPO. Trai ngwoc véi nhirng s6 liéu trong
bang ndy, ba IDA cla Hoa Ky - gdm Bao tang Ching giéng Co quan Nghién ctru Néng nghiép (NRRL), Bio tang Ching giéng Chuin Hoa Ki
(ATCC), va Trung tdm Qudc gia Chang To va Vi sinh Provasoli-Guillard (NCMA) — d3 ti€p nhan t6ng céng tir 970 dén 1.330 truding hop
nodp lvu mdi ndm trong cling giai doan. Ba IDA clia Trung Qudc — gdm Trung tdm Ching gidng Chudn Trung Qudc (CCTCC), Trung tam
Chling gidng Vi sinh Téng hop Trung Quéc (CGMCC) va Trung tdm Ching giéng Vi sinh Quang Péng (GDMCC) — tiép nhan téng cdng
3.000 dén 5.720 trudng hop ndp Iwu trong cling giai doan.

ED M ‘ Expert Deployment Mechanism for Trade and Development



Tai liéu Huéng dan vé Hiép wéc Budapest

Cuc S& hiru Tri tué Viét Nam

CBA 0 2 1 0 4

NMI 18 0 26 24 49
NPMD 104 113 108 114 126
IPOD 20 12 13 10 18

Dv thao ngay 20/6/2023

3.2 Cham dirt/han ché dia vi IDA

Cé hai quy trinh thd tuc dwoc quy dinh tai Diéu 8(1) va 8(2) BT dé cham dirt hodc han ché dia vi ciia mot IDA.
Thu tuc thir nhat dya trén co ché khiéu nai/dé nghi ma cac Bén tham gia BT khac (khong phai 1a Bén cé IDA) cé
thé str dung dé yéu cau cham durt dia vi IDA thdng qua bé phiéu bdi céc thanh vién Dai hdi dong cda Lién minh
BT. Can cr d& cham durt 1a IDA d6 khéng con tudn thi vdi céc yéu cau duwoc quy dinh tai Diéu 6 BT nira.»

Theo quy dinh tai Diéu 8(1)(b) BT, trudc khi dwa ra dé nghi ndi trén, Bén khiéu nai phai thong bdo cho Bén bij
khi€u nai (théng qua TGD WIPO) vé nhitng ly do dan dén dé nghi ctia minh dé Bén bj khi€u nai ¢ thé thyc hién
hanh dong khac phuc phu hop trong vong sdu thang ké tir ngay théng bao.

Quy tac 4 quy dinh chi tiét thd tuc cla Diéu 8(1) BT. Cu thé, Quy tac 4.2(b) néu rd rang vin ban dé nghi:

(i) phai néu rd tén, dia chi cda IDA cé lién quan;
(i) trong trwdng hop chi lién quan dén mét sb loai vi sinh vat cu thé, phai néu cu thé loai vi sinh vat do;
(i) phai néu chi ti€t nhirng tinh tié€t lam co s& cho dé nghi.

Theo Quy tac 4.2(d), sau khi vdn ban dé nghj dé dugc ti€p nhan, TGD WIPO phai thong bao vé dé nghi dé cho tat
ca cdc Bén tham gia BT. Sau d4, Dai hdi déng phai xem xét dé nghi d6 “khéng s&m hon 6 thang va khong muén
hon 8 thang ké tir ngay thdng bao vé dé nghj dd”, trir khi TGD cho rang thoi han dé “cé thé 1am nguy hai dén loi
ich cda nhitng ngudi ndp lwu hién tai hodc tiém tang.”»

Sau khi d& nghi dwoc chuyén dén Dai hdi dong (g6m dai dién cta 87 Bé&n tham gia), Dai hdi dong s& quyét dinh
tinh hop Iy cta khi€u nai. Piéu 8(1)(c) quy dinh rang, Dai hoi dong phai quyét dinh — bang hinh thirc bd phiéu, va
théng qua khi cé 2/3 s6 phiéu tan thanh — liéu dé nghi d6 cd can c& hgp ly hay khdng va liéu nén cham dut dia vi
IDA cla t6 chirc bj néu trong d@ nghi hay nén han ché& tham quyén trong pham vi mét s6 loai vi sinh vat nhat
dinh. Theo Piéu 10(5)(a), viéc bé phiéu chi dugc ti€n hanh khi dai hdi cé su tham gia cda dai dién cla it nhat mot
nlra tdng s6 B&n tham gia BT. Theo Quy tic 4.1(f), “néu Dai hdi ddng quyét dinh chdm dit dia vi IDA, hodc han
ché& thdm quyén cla IDA trong pham vi mét s& loai vi sinh vat cu thé, thi quyét dinh [d6] ¢ hiéu lyc sau ba thiang
ké tir ngay quyét dinh duoc dua ra.” Quy tac 4.3 néu rd rang, mot khi Dai hoi dong da chdm dit dia vi hodc thu
hep thadm quyén clia mot IDA, s& c6 hé qua phap ly tir quyét dinh dé va rang Quy tac 5.1 (Ngirng thuc hién céc
chirc nang lién quan dén nhirng ching vi sinh da nép lwu) sé dugce dp dung.

Van phong Quéc té cia WIPO d3 xac nhan rang tha tuc tai Diéu 8(1) BT chua tirng duoc st dung.

Th tuc thir hai lién quan dén viéc rut bé hodc thu hep nhitng dam bdo ma mot Bén da tuyén bd theo Diéu 7(1)
BT lién quan dén viéc thanh 1ap IDA cla minh. Diéu 8(2) cho phép mdt Bén cd thé rut lai toan bd tuyén bs dam
bao ma minh duwa ra cho muc dich thanh 1ap IDA theo Diéu 7(1)(a), hodc thu hep pham vi cta tuyén bd dé dé chi
ap dung cho mdt sd loai vi sinh vat nhat dinh.

29 Xem BT Diéu 8(1)(a).
30 Xem Quy tdc 4.1 (d) va (e).
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Viéc rut lai tuyén bd theo thu tuc tai Dieu 8(2) s& cé hiéu lyc khi hét thdi han 3 thang ké tir ngay cé thong béo,
trir khi Bén c6 lién quan dua ra mét thoi han dai hon.

Lién quan dén viéc rat lai hodc thu hep tuyén bd ddm bao clia mot Bén theo th tuc tai Diéu 8(2) BT, Quy tic 4.3
(Hé qua d&i v&i chling ndp lwu) néu rd rang, trong trudng hop cham dit hodc han ché dia vi clia IDA theo thi
tuc tai Diéu 8(2), Quy tac 5.1 s& ap dung, vdi nhitng diéu chinh phu hop. Quy tac 5.1 dé ra mot s6 yéu cau, trong
dd c6 (i) chuyén giao toan bd ching vi sinh ndp luu bi anh hudng sang mét IDA khac (IDA thay thé); (ii) chuyén
giao thu tin va ho so cé lién quan dén nhirng ching vi sinh bi anh hudng dé sang IDA thay thé; va (iii) thong bao
cho tat cd nhitng ngudi ndp Iwu bi dnh hudng vé viéc chdm dit hodc thu hep dia vi cha IDA va vé viéc chuyén
giao cac ching vi sinh ndp luru sang IDA thay thé.

Viéc sir dung Diéu 8(2) BT trén thuc té cling khdng phai la diéu hiém xay ra. Mét s6 trudng hop si dung co ché
nay da dugec ghi lai trong muc Cac Théng bado WIPO vé BT (Théng bdo Budapest). Dudi day 13 bén vi du vé nhirng
trudng hgp cham ddt hoan toan dia vi IDA.

i.  Théng bdo Budapest s6 311 [2016] cho biét ngay 22/1/2016 TGP WIPO d3 nhan dwgc mét van ban chinh
thire tir Chinh phd Lién bang Nga dé ngay 31/12/2015 vé viéc rut lai tuyén bé ddm bao lién quan dén
Trung tam Nghién clru Khang sinh Qudc gia (NRCA) tai Matxcova. Thong bao 311 tuyén b6 rang dia vi
IDA cia NRCA s& cham durt sau ba thang ké tir ngay ghi trén van ban cla Lién bang Nga, tirc 1a cham dit
tr ngay 31/3/2016. Trong thdng bao nay, WIPO d3 dan chiéu dén Diéu 8(2)(b) BT va Quy tac 4.2(c).»

ii.  Théng bado Budapest s6 105 [1992] cho biét TGD WIPO da nhan duwgc mdt van ban chinh thire tir Chinh
phl Dirc dé ngay 21/2/1992 vé viéc rat lai tuyén b6 ddm bdo ma truwdc dé Chinh phd CHDC Dirc d3 dua
ra lién quan dén Nationale Sammlung von Mlkroorganismen (Bao tang Chdng vi sinh Quéc gia - IMET) &
Jena, sau khi nwéc Dirc thdng nhat. Van ban clia Blic néu rd rang (sau khi nwéc Dire théng nhat) ké tir
ngay 1/1/1992, IMET d3 dugc sap nhap vao DSM (hién 13 DSMZ), va DSM sé tiép tuc cdc hoat dong cla
IMET va luu gilt toan bd ching vi sinh da ndp luu theo BT.» Dija vi IDA cha IMET d3 cham dit tir ngay
21/5/1992 (ba thang ké tlr ngay ghi trén thdng bao cta Chinh phd Birc).

iii.  Théng bdo Budapest s6 99 [1991] lién quan dén vdn ban chinh thirc cia Chinh pht Hoa Ky vé viéc rat bo
tuyén bd dadm bao cldia minh trudce dé lién quan dén Cong ty In Vitro International, Inc. (IV1). IVI truéc d6
d4 thong bao cho Co quan Sang ché& va Nhan hiéu Hoa Ky rang ho khong thé tiép tuc thuc hién chire
nang IDA theo BT. Moi chlng vi sinh nép lwu tai IVl d3 dwoc chuyén giao cho mot IDA khdc tai Hoa Ky -
Bao tang Chang Giéng Chuan Hoa Ky (ATTC). Chinh ph( Hoa Ky d3 yéu cau IVI thdng bdo cho moi ngudi
nop luu vé viéc ngirng thye hién chirc ndng IDA ca minh ciing nhu vé viéc chuyén giao cc ching vi sinh
ndp lwu. Trong vdn ban dé, Chinh phl Hoa Ky ciing khang dinh rang ho dang trong qua trinh thong bao
cho nhirng ngudi da ndp luu ching vi sinh tai IVI, bao gdm ca nhitng ngudi 1a chl bing sang ché 13n
nhitng ngudi dang ndp don dang ki sang ché, vé viéc IVI ngirng van hanh nhu mét IDA va chuyén giao
céc vat liéu ndp luu tai IVI sang ATCC. Dia vi IDA cla IVI d3 chdm dat tir ngay 25/9/1991.%

iv.  Théng bdo Budapest s6 156 [1997] lién quan dén van ban tir chinh phl Vwong quéc Anh ngay 5/3/1997
vé viéc cham durt dia vi IDA cta Bao tang Vi khuan Thyc phdm Qudc gia (NCFB). Van ban nay khdng dé
cap dén viéc rut bo tuyén bé trwdc doé vé nhirng ddm bao lién quan dén IDA. Tuy nhién, vdn ban nay néu

31 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_311.html.
32 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_105.html.
33 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_99.html.
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rd rang vin ban dwoc glri theo thi tuc tai Diéu 8(2) BT. Dia vi IDA clia NCFB da cham dut tir 5/6/1997 .
Van ban cda chinh phd Anh khéng dé cap dén viéc chuyén giao cdc ching vi sinh nép Iwu tir NCFB sang
mot IDA khac.

Nhu d3 giai thich & trén, Diéu 8(2) BT ciing cé thé dugc sir dung dé han ché& hodc thu hep pham vi cac chling vi
sinh ma mdt IDA c6 thé chap nhan cho ndp lwu. Ching toi dua ra hai vi du dudi day dé minh hoa tém tat cho
truong hop nay:

i.  Thong bdo Budapest s6 280 [2011] lién quan dén van ban dé ngay 5/12/2011 ma WIPO nhan duoc tir
Chinh pht Nhat Ban vé viéc han ché dia vi IDA clia Co quan Luu gitt MAu Sinh vat Quéc té cho cac Tha
tuc vé Sang ché (IPOD) thudc Vién Khoa hoc va Cong nghé Cong nghiép Tién tién Qudc gia (AIST). Van
ban d6 thdong tin cho WIPO rang IPOD d3 quyét dinh nglrng thue hién cac chirc ndng theo BT va Quy ché
thi hanh BT lién quan dén céc chung vi khudn (bao gdbm ca xa khuan), c6 khuan, ndm sgi, ndm men,
plasmid (trong vat chi/hodc khong trong vat chi), chiing cdy té bao (bao gbm ca té bao ngudi va
hybridoma) va phéi. Van ban ctia Chinh phd Nhat Ban khang dinh rd rang rang quyét dinh ctia IPOD chi
ap dung déi vai truong hop nop luu trong twong lai. Thay d6i bat dau cé hiéu luc tir ngay 31/3/2012,
tlrc 1a mudn hon so vdi thoi han ba thang ké tir ngay ghi trén van ban cla Chinh pha Nhat Ban.3®

ii.  Théng bado Budapest s6 257 [2007] lién quan dé&n vin bdn ma WIPO nhan dugc tir Co quan Sang ché
chau Au slra d6i tuyén bd clia minh theo thi tuc quy dinh tai cac Biéu 8(2) va 9 BT lién quan dén DSM-
Deutsche Sammlung von Mikroorganismen und Zellkulturen GmbH (DSM-Bao tang Chung Vi sinh va T
bao Nudi cay Birc), theo dé DSM — ké tir thoi diém viéc han ché cé hiéu luc — s& khdng ti€p nhan cac
truong hop ndp lvu “phdi chudt va cac hdn hop ching cay vi sinh ¢é trén hai thanh phan”. Vin ban cla
EPO d& ngay 8/10/2007, va thay ddi c6 hiéu lyc tir ngay 8/1/2008.

Nhitng vi du nay cho thay rang Diéu 8(2) Ia mét co ché linh hoat, thé hién & chd co ché nay cho phép mot Bén
tham gia BT c6 thé Iya chon chdm dirt dia vi IDA cla m6t t6 chire lwu gil vat liéu sinh hoc trén I3nh thé ciia minh
ma trudc d6 hoat dong cla té chirc nay da dugc “cam doan” béi Bén tham gia BT, hodc ciing cé thé lya chon
thu hep/han ché& pham vi d6i twong ching vi sinh cé thé duoc ti€p nhan bdi IDA dé. Trong khi Diéu 8(2) BT 13
mét co ché linh hoat va thudng duoc st dung, Piéu 8(1) BT nén dugc coi nhw mét co ché bao vé, cung cdp mot
phuong thire x{r ly cho mét Bén tham gia BT khi ho ¢ su khéng hai long nghiém trong véi hiéu qua lam viéc cha
IDA clia mot Bén khac. Viéc Diéu 8(1) chuwa bao gidr dwoc st dung cé thé dwoc coi la bang chirng cho thay cac
Bén thuc sy nghiém tuc trong viéc dam bao IDA “clia minh” phai cé hiéu qua hoat déng phu hop, va Diéu 8(2)
cung cap co ché hiéu qua dé nhitng Bén tham gia d6 cé thé can thiép bang cach chdm dit dia vi IDA cla t6 chirc
Iwu gitr vat liéu sinh hoc hodc thu hep/han ché tham quyén cla ho.

34 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_156.html.
35 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_280.html.
36 https://www.wipo.int/treaties/en/notifications/budapest/treaty_budapest_257.html.
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4.0 Van hanh mot IDA
4.1 Y nghia cta khai niém “ching vi sinh” trong BT
4.1.1 Loai vat liéu sinh hoc ma mét IDA cu thé s& chap nhan

Muc nay bat dau vai hai gia dinh chinh, dé 1a: (i) mot IDA d3 duoc thanh |ap tai mot vi tri cu thé (thuong dit
trong mot co s thi nghiém hién hitu), va (i) co s& nay san cé phong thi nghiém véi nhitng cap d6 an toan sinh
hoc cu thé dé ti€p nhan céc ching ndp Ivu (thudng 1a két hop céc cdp d6 BSL/CL 1,2 va cé thé ca 3). Muc nay
thdo luan khia canh van hanh lién quan dén pham vi ching vi sinh ndp Ivu ma co s& dé s& chap nhan; ndi cach
khac, nhitng gi duoc co s& dé coi la “chdng vi sinh” cho muc dich ndp lwu theo BT.

Nhu d3 khang dinh, mdt muc dich cGa BT la lvu gilt an toan cac chlng vi sinh tai IDA. Khang dinh nay dya trén
gia dinh moi ngudi déu hiéu ching vi sinh 13 gi. Tuy nhién, nhu d3 lvu y & phan trudc, BT khdng dinh nghia
“chdng vi sinh” la gi.

Tl géc do thue tidn, y nghia clia thuat ngit “ching vi sinh” trong BT duoc xac dinh bdi tirng IDA. Trudc tién, y
nghta cla thuat ngi? nay dugc thé hién trong loai vat liéu sinh hoc ma mot IDA cu thé s& chap nhan cho muc dich
ndp lwu. Khudn khd nay clia BT dugc phan anh trong Quy tac 3.1 (b)(iii), theo d6 khi dé nghi cong nhan dia vj IDA
cho mét t6 chirc lvu gilt cu thé, néu td chirc doé du kién chi chdp nhan mot sé loai vi sinh vat cu thé cho viéc ndp
Iwu thi B&n tham gia BT phai néu rd nhirng loai vi sinh vat d6 trong vin ban chi dinh & Diéu 7(1). Trong phan dau
tién cha Muc nay, ching ta sé tim hiéu nhirng loai vat liéu sinh hoc ma mét sé IDA chdp nhan.

Tuy nhién, ngoai yéu t6 loai vat liéu sinh hoc ma IDA ch3p nhan, con c6 mot s8 yéu té khac cé thé thu hep hoic
m& réng y nghia cla thuat nglt “chang vi sinh” d8i vdi mot IDA cu thé. Do d8, phan thi hai cla muc nay s& nhan
dién mot vai trong sé nhirng yéu td do, bao gém (céc) cap d6 an toan sinh hoc cla phong thi nghiém ma IDA s&
dung, hinh thirc va khéi lvgng vat liéu sinh hoc can thiét cho ndp luwu, cdc han ché xuat nhap khau cé lién quan.
Cung vdi nhau, tac ddng cla toan bd nhirng yé&u té ndi trén biéu thi dinh nghia thuc sy cia mot IDA vé “ching vi
sinh.”

DEé gitip minh hoa nhitng diém trén, phan dudi day s& can nhic loai vat liéu sinh hoc va céc yéu t6 trong tiéu chi
quyét dinh chlng vi sinh nao s& dwoc chdp nhan & 5 IDA, d6 1a: IDAC, CBA, NMI, IPOD, va NPMD.

Diém d3u tién can lvu y khi néi d&n céc loai vat liéu sinh hoc ma mot IDA cé thé chdp nhan 1a: y nghia cla thuat
ngilt “chlng vi sinh” c6 thé—va trén thyc té thuwong nhu vAy—vuot ra khoi nghia den hay nghia hep cia thuat
nglt “chlng vi sinh” va bao gdm ca nhitng vat liéu khac nhu plasmid, dong té bao, ndm sgi, ndm men, RNA, té
bao hybridoma, té€ bao déng vat va té€ bao thuyc vét.

Chung ta c6 thé nhan thay diéu nay trong céc loai vat liéu sinh hoc dugc chap nhan béi nhirng IDA minh hoa
trong tai liéu nay. Trudc tién 13 IDAC — co quan nay chdp nhan nhirng loai vat liéu sinh hoc sau:>

37 Théng tin tlr website IDAC: https://www.canada.ca/en/public-health/programs/international-depository-authority-canada.html, va
Céc Thye hanh va Yéu cau Chi tiét clia IDAC tai Phan I, Muc E cla Hudng ddn Nop lwu Ching vi sinh theo Hiép wdc Budapest [clia WIPO]
& link sau:
https://www.wipo.int/export/sites/www/budapest/en/guide/Muc_e/pdf/ca.pdfhttps://www.wipo.int/export/sites/www/budapest/en
/guide/Muc_e/pdf/ca.pdf
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e Vikhuan

Nam s¢i & ndm men

Cac dong té bao (bao gdm ca té bao dong vat), té€ bao hybridoma va thyc khuan thé
Céc plasmid, phage, va DNA t&i t6 hop (rDNA)

Virus dong vat

Nguoc lai, CBA — mdt trong hai IDA cia Uc — chi chap nhan nhitng dong t& bao nguoi va ddng vat va té bao
hybridoma cé thé lwu gilr trong méi trudng ni-to 1dng chan khdng ma khéng lam t6n hai dang ké, hodc lam mat
di, nhitng ddc tinh hodc kha nang séng cla chdng.

Trong khi d6, NMI — IDA con lai ctia Uc — chdp nhan cac ch& pham axit nucleic va cac phage néu ngudi ndp lvu
xac nhan rang ching khong gay ra nguy co gi khi dwoc xtr Iy bang cac quy trinh phong thi nghiém théng thuong
va ngudi ndp luu cung cap vat liéu bdo quan phu hop. NMI cling khdng chdp nhan mot sé loai vat liéu nhat dinh,
bao gdm chling cdy protozoa, tao, t€ bao déng vat va thyc vat cling nhuw nhirng chiing vi sinh khac ma cé thé doi
hoi — theo danh gia clia can bé tuyén chon — sy chi y dic biét trong x& ly va chuan bj dé luu gitr.s

D3i vdi céc IDA cta Nhat Ban, IPOD chi chap nhan protozoa, chldng cay té bao thwc vat, hat gidng, va tdo. IPOD
khong chap nhan nhirng hdn hop chira chiing vi sinh khong xac dinh va/hodc khong thé dinh danh. Ngoai ra,
IPOD bdao lru quyén tir chdi chdp nhan nhitng chdng ndp lwu ma viéc quan ly chdng qud khé vé mat ki thuat
hodc phap ly. Trong khi NPMD chap nhan nhi*ng vat liéu khac, nhu xa khuan (phan nhém vi khuan), t& bao dong
vat (k& ca té& bao hybridoma va cac dong té& bao ngudi), c6 khuan (phan nhédm vi khuan), vi khuan, bacteria, thuc
khuan thé, phoi, ndm soi, plasmid (trong vat chi hodc khéng trong vat chd) va ndm men, co quan nay cling
khong chap nhan nhitng hdn hop cé chiing vi sinh khong xac dinh va/hodc khong thé dinh danh. Co quan nay
cling bdo luu quyén tir ch8i chap nhan nhirng chlng ndp lvu ma viéc quan ly ching qué khé vé mat ki thuat hodc
phap ly. D& thuan tién, ching tdi tdng hop nhirng khac biét nay trong Bang 2.

Bang 2 — Céc loai vat liéu sinh hoc dwoc chap nhan béi 5 IDA minh hoa trong tai liéu nay*

Loai vat liéu IDAC CBA NMI NPMD IPOD

Vi khuan X X X X
Nam soi /Nam men X X X

Chung cay té bao X X X X
Plasmid/phage X X X

Virus dong vat X

Hat gi6ng X
Tao X

D6i v&i nhitng ngudi cé du dinh ndp Ivu, viec Uc va Nhat Ban cé nhiéu hon mot IDA va nhitng IDA nay chap
nhan céc loai vat liéu khac nhau cé nghtia 1a dé€ hiéu dwoc vat liéu gi c6 thé dwoc chap nhan & tirng quéc gia,
ngudi cé du dinh ndp lwu ching vi sinh phai déng thoi can nhic nhitng loai vat liéu cé thé dwoc chap nhan ndp
lwu tai hai IDA. Nguoi ¢ dy dinh nop luwu cé thé ti€p can théng tin nay tir cac ngudn khac nhau: (i) Huéng dan

38 \/j duy, cac ching cdy tac nhan gay sét siéu vi, rickettsia va chlamydia.
39 Thong tin 13y tir van ban ma cac IDA ndp cho WIPO (Danh muc nhirng loai vi sinh vat dugc chap nhan bai céc IDA va céc thong 1é va
yéu cau chi tiét clia cac IDA) va website clia cac IDA.
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BT cta WIPO; va (ii) website cla chinh IDA. Do d6, dé quyét dinh noi ndp Ivu, tredc tién ngudi cé du dinh ndp
Iwu phai biét nhirng IDA ma minh quan tdm s& chap nhan nhirng loai vat liéu nao.

Tuy nhién, nhu d3 néu & phan trudc, mac du pham vi dinh nghia “chdng vi sinh” ma mot IDA cu thé st dung trén
thyc t&€ dugce xac dinh tredc tién bdi nhirng loai vat liéu ma IDA d6 sé chap nhan (va day |a yéu t6 quan trong
nhat xac dinh y nghia cGa thuat ngit nay) nhung pham vi clia dinh nghia nay con tiép tuc dugc diéu chinh va bi
gidi han bdi mot sd yéu t6 khdac, nhu (i) co sé dat IDA a loai phong thi nghiém gi, (i) hinh thirc va khdi lvgng vat
lidu ma co s& dé yéu cau tir ngudi ndp lwu; va (iii) cac han ché (hodc mé rong) khac trong BT, chang han nhitng
quy dinh han ché& xuat nhap khau cé lién quan.

4.1.2 Nhirng yéu t6 han ché hodc mé réng dinh nghia “chung vi sinh” cia mot Bén
Cap dd an toan sinh hoc ctia cac phong thi nghiém ma IDA st dung

DE tim hiéu liéu cap dd an toan sinh hoc cla mot phong thi nghiém cu thé s& tac dong thé nao dén loai vat liéu
s& dwoc chap nhan ndp luu, ching ta hdy quay trd lai vai trudng hgp CBA. Bén canh viéc xac dinh nhirng loai vat
lidu s& chap nhan, CBA con khang dinh rang ho sé& khdng chap nhan nhitng chlng sinh vat bién ddi gien thudc
nhdm an toan sinh hoc cdp BSL-3 hodc BSL-4. Ciing giéng nhu CBA, IPOD chi chdp nhan nhirng vat liéu thudc
nhém an toan sinh hoc thap hon BSL-3 hodc BSL-4, va khéng chdp nhan nhirng hdn hop cé chiing vi sinh chua
xac dinh va/hodc khdng thé dinh danh. Méc du NPMD cé chap nhan thém nhitng vat liéu khac nita so véi IPOD
(va CBA) nhung co quan nay chi chdp nhan nhitng vat liéu thudc cdp d6 BSL-1 hodc BSL-2.« Nhu vay, cap d6 BSL
cla cdc phong thi nghiém 1a mot yéu td tiép theo tdc ddng dén pham vi thuc té& cta khai niém “chdng vi sinh”
ndp luu & nhirng quéc gia nay.

Céac quy dinh han ché xuat nhap khau

Dinh nghta “chlng vi sinh” cla mot Bén tham gia BT con bi tdc ddng bdi cac quy dinh han ché xuat nhap khau vi
sinh vat cta chinh Bén dé. Diéu 5 BT quy dinh:

Méi Bén tham gia déu céng nhdn rdng néu - va trong chirng muec - viéc xudt khdu hodc nhdp khdu mot sé
logi vi sinh vat tir hodic vao ldnh thé cda minh bi han ché, thi chi nén dp dung nhitng han ché dé cho
chdng vi sinh d@ nép lwu, hodc dw dinh nép lwu, trong nhitng trurdng hop ma viéc han ché lg cén thiét khi
xét dén an ninh quéc gia hodc nhitng nguy hiém déi vdi sirc khoé hodc méi trurong.

Do d6, néu luat va/hodc van ban dudi luat cha mét Bén han ché hodc ngan chan viéc xuat hodc nhap khau mét
chlng vi sinh cu thé thi nhitng quy dinh dé |a yéu t4 tiép theo thu hep pham vi thuc té cha dinh nghta “ching vi
sinh” cta Bén dé.

Chuing ta hdy xem xét quy dinh han ché cta Canada ap dung cho vi sinh vat dé minh hoa diém nay. Theo Dgo
lu@t Béo vé Thuc vat Canada, Co quan Thanh tra Thyc phdm Canada (CFIA) quy dinh nhirng yéu cau trong nuwdc
va nhap khau dé ngin ngira viéc nhap khau va lay lan dich hai va dich bénh. Mot s yéu cau cla CFIA lién quan
dén nhap khau va x ly céc vi sinh vat c6 kha nang gy hai ddi véi thyc vat & Canada, vi du: cac ching vi khuén
va ndm soi nam trong danh sach nhitng vat liéu ma IDAC s& chap nhan theo BT.

40 M3c du IDAC s& ch3p nhan cac ching vi sinh 1én dén cap d6 CL-3 nhuwng thyc t& toan bd chdng vi sinh ndp lwu tai day cho dén nay chi
la CL-1 hoac CL-2.
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Nhitng yéu cau trong nudc va nhap khau lién quan cu thé dén chiing vi sinh dwoc néu trong mot loat chi thi cda
CFIA &p dung d6i v&i chlng vi sinh cling nhu cdc vat liéu sinh hoc khac. Cac yéu ciu nay ap dung dai tra, bat ké
muc dich nhap khau hodc x& ly cc chiing vi sinh nay 1a gi. Va cac yéu cau nay cé thé doi hdi phai cé su cap phép
cta CFIA trwdc khi nhdp khau hodc thyc hién cac hoat dong khac.

Viéc xin gidy phép tir CFIA |3 yéu cau bat budc khi:

e Sinh vat cd tén trong danh muc sinh vat gay hai phai kiém soat & Canada,

e D3ivdi trwdng hop du dinh nhap khau, sinh vat cé tén trong danh muc & Phu luc (Phu luc 1) cta chi thi
thi nhat d3 dé cap & trén® vdi yéu cau phai co gidy phép nhap khiu; hodc

e CFIA - khi xem xét mdt ho so trong nuéc hodc nhap khau cu thé — quyét dinh rang viéc xin gidy phép la
can thiét.»

Viéc xin phép la khéng can thiét néu:

e Tiéu ban d3 chét hodc khdng cé kha nang séng
e VAt liéu duoc liét ké trong Phu luc 1 thudc nhém “Khéng yéu ciu gidy phép nhap khau” d6i véi sir dung
cudi cuing va cho quéc gia xuat x&t ¢6 lién quan
e Vit lidu dugc 1ay hodc thu thap trong Canada va khdng thudc mot trong bdn trudng hop sau:
o Sinh vat c6 tén trong danh muc sinh vat gy hai phai kiém soat & Canada,
o Vatliéu sinh hoc, hodc hau thé cha vat liéu sinh hoc, dwoc thu thap ban dau & ngoai Canada, trir
khi duoc liét ké trong Phu luc 1,
o Sinh vat duogc bao cdo 1an dau & Canada; hoac
o Sinh vat dang hién dién hoac d3 tirng dugc bdo cdo & Canada, nhuwng chi trong cac méi truong
¢6 kiém sodt nhu nha kinh, nha kho, nha &, hodc cac cau truc khac.

Do vay, néu nhitng chi thj nay han ché viéc nhap khau cac ching vi sinh vao Canada thi dinh nghia thyc té cia
Canada vé “chlng vi sinh” s& bao trum it loai vat liéu hon. Mdi quéc gia déu cé nhitng han ché xuat nhap khau
d&i véi mét sb loai vat liéu sinh hoc nhat dinh. Can phan tich nhitng han ché dé dé hiéu dwoc tac dong cla
chiing dén loai vat liéu sinh hoc cé thé ndp lwu & mot qudc gia cu thé. Tuy nhién, diém quan trong can lwu y van
la nhitng han ché& dé thu hep pham vi thyc té cla “chdng vi sinh.”«

Han ché& va mé rong dinh nghia vé chiing vi sinh b&i Bén tham gia BT (Quy tac 3 va Diéu 8)

DInh nghia thuc sy hodc thyc t€ cla mét IDA vé “chlng vi sinh” con cé thé bj han ché bdi dé nghi cia mot Bén
khac hodc bdi Co quan S& hitu Codng nghiép Lién Chinh pht cla mét Bén khéc (IPO qudc gia hodc IPO khu virc)
nham han ché loai chling vi sinh ma mot IDA cé thé ti€p nhan ndp lvu. P8 nghi nay duoc trinh ra Dai hdi dong
cla BT theo Diéu 8 cla Hiép wdc dua trén can c 13 IDA d6 chua tudn thd hodc khéng con tudn thd véi céc yéu
cau dé ra trong Didu 6. Néu Dai hoi dong két luan rang dé nghi d6 cé cin c& hop ly, Dai hoi ddng cé thé han ché
d&i tugng ching vi sinh ma IDA cé thé tiép nhan. Quyét dinh d6 cha Dai hdi dong s& co hiéu luc gibng y nhu viéc
mot Bén thu hep pham vi thdm quyén IDA clia minh theo thi tuc & Diéu 8(2) hodc thu hep dinh nghia “chdng vi
sinh” dan dé&n han ché& pham vi déi tuwong ti€p nhan ndp lvu. Van phong Qudc té ciia WIPO cho biét thi tuc tai

41 C4c chi thj cha CFIA s6 D-12-02 va D-12-03.

42 phy lyc 1 cla Chi thj D-12-02 d& nh3c & chd thich s6 42.

43 CFIA cho biét ho van thudng nhan duoc don xin phép ngay ca khi sinh vat khéng thudc mét trong nhitng trudng hop dé.

44 IDAC cho biét van d& han ché& xuat nhap khiu hodc yéu cau gidy phép nhap khiu / xuat khau chi dugc néu ra trong chuwa day 10% cac
treong hgp du dinh ndp lvu ma ho lam.
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Diéu 8(1) chwa bao gior duwoc st dung hay duoc dé cap bdi bat ki Bén nao véi Van phong Quéc té ciia WIPO
trong khudn khg BT.»

Tuy nhién, viéc diéu chinh pham vi dinh nghta ching vi sinh ciia mot Bén trong BT khdng nhat thiét lGc nao cling
di theo huéng thu hep. Mot Bén ciling c6 thé mé& rong danh muc ma ho thiét 1ap theo Quy tic 3.1(b)(iii) d€ bao
gdbm cac loai vat liéu sinh hoc khéc. Viéc nay duoc thuc hién thong qua glri mot van ban dén TGP WIPO theo thi
tuc quy dinh tai Quy tac 3.3. Trong van ban d6, Bén tham gia BT cling phai dwa ra nhitng dam bao giéng nhuw
nhitng ddm bao ma ho d3 dua ra lién quan dén viéc thanh 1ap, van hanh mot IDA theo thd tuc & Diéu 7. Nhw
vay, dinh nghfa cia mét Bén vé “ching vi sinh” cling c6 thé dwoc mé réng qua thoi gian.

NGi tédm lai, dinh nghia thuc su cia mét IDA cu thé vé “chlng vi sinh” s& 1a sy téng hop cla mét s6 yéu td, bao
gom:

e Nhitng loai vat liéu sinh hoc ma IDA d6 chdp nhan cho ndp Ivu,

e Nhirng loai vat liéu sinh hoc ma IDA dé khéng chap nhan cho nép luu,

e Hinh thirc va s6 lugng vat liéu ma IDA d6 yéu cau cho ndp luu,

e (C3p dd BSL cta phong thi nghiém noi dat IDA do,

e Cac quy dinh han ché xuat nhap khau cta quéc gia,

e Cac han ché theo biéu 8 BT, va,

e Cic mé rong theo Quy tac 3.3 BT.
Xét vé tac dong clia co ché linh hoat trong dinh nghia “ching vi sinh” khi can nhac liéu cé thanh [ap va van hanh
mot IDA hay khong, su linh hoat nay cé vé 1a mét diém tich cuc (hodc “diém thuan lgi”) & chd né cho phép mot
Bén duoc tw minh xac dinh mdc d6 phire tap hay trdch nhiém ma minh muén ddm nhan khi thanh 13p va van
hanh mét IDA. Diéu nay lai c6 tdc dong dang ké dén chi phi thanh 1ap va van hanh mét IDA, vi mirc dé phire tap
thap hon cé thé cé nghia la doi hoi vé phong thi nghiém sé it hon, va ¢ 1& cac yéu cau vé nhan sy, hoat dong hd
tro cho céc phong thi nghiém dé ciling thap hon.

Tiép theo hdy cung xem xét dinh nghia “ching vi sinh” cia mét IDA cu thé dugc ap dung nhu thé nao khi IDA
ti€p nhan ndp luwu theo BT.

4.2 Tiép nhan vat liéu ndp lwu va cac yéu cau doi véi vat liéu ndp lru

Phan d4u tién cda Muc nay néu bat mét vai trong sé nhirng yéu cau chinh vé mat ki thuat va hanh chinh déi vai
vat liéu dugc ndp lvu ban dau — thuat nglr trong BT 13 ndp luu “gdc”/”1an dau” — va viéc lwu gilr vat liéu do theo
BT. Nhitng yéu ciu nay cling 4p dung vdi tredong hop ndp luu thay thé béi ngudi ndp lvu d6 — thuat ngir trong
BT 1a ndp lwvu “méi”. P& néu bat ndi dung cu thé trong nhirng yéu cau nay va sy khac nhau trong cach thirc tiép
cén cla céac IDA khac nhau, chiing t6i s& sir dung cac vi du tlir IDAC, CBA, NMI, IPOD, va NPMD.

4.2.1 Cacyéu ciu ddi vdi vat liéu ndp lwu

Khi d3 dwoc cong nhan dia vi IDA, co quan lwu gitt vat liéu sinh hoc phai s3n sang thuc hién ba cdng viéc sau lién
quan dén chiing vi sinh nép lwu “lAn dau”:

45 Théng tin tlr cudc thao luan véi Van phong Quéc té cda WIPO. Ngoai ra, nhw da trinh bay & phan trudc, theo Diéu 8(2), mét qudc gia
thanh vién BT cdng c6 thé don phuong thu hep d8i twong “chling vi sinh” ma (cac) IDA cla ho sé& tiép nhan.
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1. Ch&p nhan chdng vi sinh ndp luu,
2. Kiém tra kha nang s6ng cla chling vi sinh; va
3. Luwu gilr chdng vi sinh.

Chap nhan ching vi sinh nép lwu
i.  Loaivatliéucé thé nép luvu

Do IDA quyét dinh loai vat liéu ma ho s& chap nhan cho ndp Iwu nén ngudi cé dy dinh ndp Iwu phai trude hét xac
dinh xem IDA ma minh quan tam s dung s& chap nhan nhirng loai vat liéu nao.

Tuy nhién, nhw d3 gidi thich & phan trudc, cau tra 10i khdng don gidn chi ndm & théng tin ma IDA d6 tuyén bd vé
loai vat liéu sinh hoc ma minh s& chap nhan cho ndp luu.

ii.  Hinh thirc va s lwgng/khéi lvgng vat liéu can ndp

Sau khi ngudi ndp Iru biét dugc nhitng vat liéu ndo cé thé duwgc ndp lwu, ho can can nhic hai van dé ki thuat cé
tinh d3c thu & tirng IDA, d6 1a: (i) hinh thirc va (ii) s6 lvong hodc khdi lvong vat liéu ma IDA yéu ciu tr ngudi
ndp luu. O ndi dung nay, mot IAn nita, co ché linh hoat duoc thiét 1ap trong BT cung cip cho cac IDA mdrc do tuy
nghi nhat dinh trong viéc quyét dinh khéng chi loai vat liéu ndp luu s& dugce ho chidp nhdn ma ca céch thirc chap
nhan nhirng vat liéu dé.

Hinh thirc cha vat liéu ndp luu

“Hinh thirc” cha vat liéu ndp lwvu ma mot IDA sé chdp nhan chinh 13 trang théi vat chat cda chdng ndp luu khiné
duwoc dua tdi IDA. Cac IDA thuwdng yéu cau rang vat liéu ndp lwu phai & trang thai dong lanh hodc déng khé. Vi
duy, IDAC chi chap nhan nhitng vat liéu ndp luu cé thé bao quan bang phuong phap déng lanh hodc déng khé ma
khong thay d&i dang ké nhitng ddc tinh clia ching. D&i véi nhitng vat liéu nop luu khdng thé bdo quan bang cach
ndi trén hodc chi cé thé duy tri trong méi trudng nudi cdy hoat hod, ching cé thé duwgc chap nhan tuy theo
trwdng hop cu thé, nhung chi khi da cé thoa thuan hop déng trwdc vai IDAC va d3 xac dinh mirc phi tang thém.

CBA, NMI, IPOD va NPMD ciing yéu cau vat liéu ndp luu phai & trang thai déng lanh hodc déng khd, tirc |a cling
giong IDAC, nhitng co quan nay chi chdp nhan vat liéu cé thé bdo quan bang phwong phdp bao quan duoc sl
dung ma khéng thay d6i dang ké nhirng dac tinh cla ching. Ngoai ra, CBA cd thé tir ch8i nhirng vat liéu ndp luu
d3 khéng dugc déng géi vai lwvong dd kho du dé gilr cho vat liéu dé & trang thai dong lanh trong sudt qua trinh
van chuyén.*” NMI c6 thé chap nhan cac ché pham axit nucleic va cac phage néu ngudi ndp luu xac nhan ring
ching khong gay ra nguy co gi khi duoc xir ly bang cac quy trinh phong thi nghiém thong thudng va ngudi nop
lwu cung cap vat liéu pht hop cho bao quan. Trong truong hop chiing vi sinh khé lvu gilt, chang han mau déng
lanh hodc déng khd, IPOD va NPMD c6 thé chap nhan vat liéu ndép Iwu trong 6ng thach (8ng thach sdu hodc 6ng
thach nghiéng)=.

46 Xem BT Diéu 6(2)(v).

47 CBA con yéu cau rang ching nop luu phai cé Bao cdo Déanh gia Nguy co Sinh hoc véi két qua phiu hop dwoc nop kém.

48 Chung toi hidu rang day 1a hai loai 6ng nghiém nudi cay vi sinh d&u st dung méi trudng thach nhung bao qudn mau theo céch thirc
khac nhau trong &ng nghiém.
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S6 lwgng / Khéi lwong

S6 lwong hay khéi lwong vat liéu can ndp cho mdi chliing ndp lwu sé phu thudc vao yéu cau cla tirng IDA. Ching
ta cé thé thay diéu nay & su khac biét trong s6 lwgng / khéi lwgng vat liéu ma 5 IDA yéu cau tir ngudi ndp luu.
Cu thé, IDAC yéu cau ngudi ndp lwu phai cung cap s6 lvong / khdi lvong sau:

e Chung vi sinh - 10 mau dong kho hodc déng lanh (0,5 ml mdi mau);

e Plasmid - 25 6ng vial (t8i thiéu 100 ng trong mbi 6ng vial);

e Virus dong vat — 25 mau dong khd hodc dong lanh (1 ml mdi mau);

e Dong té& bao va hybridoma — 25 mau déng lanh (2 - 6 triéu t& bao mbdi mau).

DGi v&i CBA, s6 lwgng don vi mau t6i thiéu phai cung cap bdi ngudi ndp lwu la 12. Tat cd mau té bao hybridoma,
té& bao ngudi va té bao ddng vat phai bao gdm it nhat 4 x 106 té bao/mdt 6ng ampoule. CBA ciing thong bao
rang moi yéu cau ndp lwu dong té& bao goc phdi ngudi phai tuan thl cac quy dinh va hudng dan hién hanh cua
Chinh pht Uc.

Doi voi NMI, s6 lvgng don vi mau téi thiéu phai cung cap cho vi khudn, ndm sgi va ndm men 13 6. Yéu cau s6
lwong don vi mau tdi thiéu d6i vai phage va plasmid 1a “chuan do titre (thé tich) va s6 lwong du dé bao quan” —
diéu nay hamy la ngudi ndp lwu nén kiém tra lai yéu cau nay véi NMI truede khi ndp lvu mau phage hodc
plasmid v&i co quan nay.

Ve cac IDA ctia Nhat Ban, IPOD yéu cau s6 lwong don vi mau t6i thiéu phai cung cap nhu sau:

e Chlng cdy té€ bao thuc vat - 5 8ng nudi cdy nghiéng;

e Protozoa va tdo - 10 8ng hodc 5 6ng thach sau hodc 5 6ng nudi cdy nghiéng;

e Hat gi6ng - 100 gdi / 25 hat trong mdi goi.

Con NPMD yéu ciu:

e DGi véixa khuan, c6 khuan, vi khuan, thé thuc khuan, ndm soi, plasmid (trong vat chi hodc khdng trong
vat chl) va ndm men - 10 6ng ampoule (hodc éng vial), 10 6ng nudi cdy, 5 6ng thach sdu hodc 5 6ng
thach nghiéng;

e  DP3ivdiching cay té bao déng vat (bao gdm ¢ hybridoma va chiing cay té bao ngudi) va phéi - 12 dng.

Céac yéu cau khac nhau nay dugc phan anh trong Bang 3.

Bang 3 — Khdi lwong vat liéu can ndp®

Vat liéu IDAC CBA NMI NPMD IPOD
Chiing vi sinh 10 (0,5 ml 6 (khéi luvgng 10 8ng vial/
moi don vi dd cho lwu dng nghiém
mau) gitr) 5 6ng thach
sau hoac

49 Théng tin tlr cac tai liéu IDA ndp cho WIPO (Danh muc ching vi sinh dwoc chdp nhan bdi cac IDA va nhitng théng 18, yéu cau chi tiét
cla céc IDA) va tir website cla céc IDA.
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Vat liéu

Plasmid /Vector
khong trong vat
chu

Dong té bao
/Chung cay té
bao

Virus dong vat

Hat gidng

Tao

IDAC CBA NMI

25 6ng
vial
(100ng
moi &ng)

25 (2-6 12
trieumoéi  dng
don vi

mau)

25 (1 ml

moi don vi

mau)

NPMD IPOD
thach
nghiéng
10 8ng vial/
dng nghiém
5 &ng thach

sau hoac

thach

nghiéng

12 8ng 5 &ng thach
nghiém nghiéng

10 g6i/25
hat mdi géi
10 6ng
nghiém
hodc 5 6ng
thach sau

Nhuv vy, méc du yéu cau vé hinh thire vat liéu ndp luu tuwong ddi thdng nhat gitra 5 IDA nhung khéi luvgng vat
lieu ma ho y&u cau ndp Ivu lai khdc nhau dang ké. Day 1a mdt yéu t8 khac nita ma ngudi ndp lwu nén can nhic
khi quyét dinh c6 ndp lru chiang vi sinh hay khéng va nép lvu & dau. Nhitng “twong dong va khac biét nay” phan
anh mot su linh hoat khéc nira trong BT, cho phép IDA duoc tuy chinh phl hgp véi loai co s& thi nghiém ma mot

Bén BT san sang s dung — néu Bén dé mudn thanh l1ap mot IDA.

Kiém tra kha ning séng

IDA con phai kiém tra kha ndng s6ng cla ching vi sinh ndp lwu ngay khi nhan ti€p nhan ching nép lvu gbc hodc
nop lwu mdi. IDA con phai kiém tra cac ching luu gitt tai co s& cla minh “theo dinh ky hop ly”, tuy thudc vao vat
liéu lwu gilr va diéu kién lwu gilr. Ngoai ra, bat ki lic nao ngudi ndp luu déu cé thé yéu cau kiém tra kha nang
séng cla chung vi sinh ma ho da nép luu.x

Céc IDA thuong cong bé thoi gian trung binh can thiét dé kiém tra kha ning séng cla cac loai mau nép luu khac
nhau, nhung ciing lwu y ngudi dung dich vu rang thoi gian kiém tra thuc t& cé thé dai hon. Ngoai ra, khoadng thoi

gian trung binh nay cling khéng gidéng nhau gitta cic IDA.

Vi du, xét nghiém kha ndng s6ng d6i vdi vi khuan thuwdrng mat 3-7 ngay tai IDAC va 5 ngay tai CBA.

Dai v3Gi cac dong té bao, xét nghiém kha nang séng thuwdng mat 3-7 ngay tai IDAC, 10-15 ngay tai CBA, va 3-4

tuan tai NPMD.

50 Quy téc 10.1.
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Lwu gilv

Theo BT, mot IDA phai lwu gitt chiing ndp lwu trong thoi gian it nhat 5 ndm ké tir ngay clia yéu cau cung cap mau
gan nhat d6i véi ching ndp lwu, va téng thdi gian it nhat 30 ndm ké tir ngay ndp lwu.s Trong sudt thoi gian do,
IDA phai luru gitr chding ndp luu véi “su can trong can thiét dé dam bao ching vi sinh nép Iwu duy tri dugce kha
nang séng va khong bi tap nhiém.”s

O chidu nguoc lai, ngudi ndp luu cé tradch nhiém cung cip du vat liéu lién quan cho toan bo thi gian ma chiing
s& dugc lwu gitr. Va, néu ching cdy hodc vat liéu sinh hoc khac mat kha nang séng hoac bj tiéu huy trong thoi ki
lwu gilt, ngudi ndp lwu cé trach nhiém thay thé vat liéu nop lwu d6 bang vat liéu con kha ndng séng. Mot IDA ¢
thé thuc hién viéc b6 sung vat liéu cho ngudi ndp lwu véi mot mie phi ndo d6; tuy nhién, nguwdi ndp luu van
phai chju trach nhiém xac thyc vat liéu d3 dwoc chudn bj bdi IDA d6 va thong béo cho IDA dé vé két qua xac
thyc.s

4.2.2 Cécyéu cau khac vé ndp luu
Nop lwu méi

Diéu 4 BT quy dinh truvong hop ngudi ndp lvu phai thuc hién viéc ndp luvu maéi khi mot yéu cau cung cap mau
duwoc dua ra ma IDA khéng thé cung cap mau vi (i) chiing nop Iuu khdng con kha ndng sng, hoic (i) viéc glri
hodc nhan mau khong thé thuc hién duwoc do cé quy dinh han ché xuat khau hodc nhap khau. Ngudi nop luu
phai dwoc IDA théng bao vé tinh hudng cé lién quan, va khi d6 ngudi ndp lvu cé quyén thuc hién viéc ndp luu
mai. Quy trinh ndp lwu mdi cling gidng hét quy trinh ndp lwu [an dau. Mau ndp lvu méi phai dugc ndp cung TY
khai cho Trudoing hop Nop lvu Méi (Biéu BP/2), trong dé c6 bao gdm mot cam doan rang vat liéu dugc nop luu
ma&i nay giéng hét nhu vat liéu d3 ndp luvu 1an dau.s Néu vat lidu ndp luvu mai dugc két ludn 13 c6 kha ndng séng,
né s& ti€ép quan ngay ndp luu va s6 hiéu luu gilt cla vat liéu ndp luu gde ban dau.

Mdi IDA cé thé duwa ra thém céc yéu cau b sung so véi nhitng quy dinh trong BT. Chdng han, IDAC yéu cau viéc
ndp Iwu mdi phai dugc thyc hién trong vong 3 thang ké tir ngay ngudi ndp lvu nhan dugc thong bdo tir IDAC vé
viéc can nodp lwu méi. Con CBA yéu cau rang mot to khai vé nguy co sinh hoc phai dugc ndp kém theo vat liéu
nép lwu mai.

Vat liéu ndp lwu mdi sé chiu cac loai phi twong ty nhu ap dung cho ndp lwu [an dau, chang han phi lwu git, phi
kiém tra kha ndng s6ng.

Céc biéu mau ma nguwai ndp lwu phai khais

Biéu mAau chinh ma ngudi ndp lwu phai khai va ndp theo BT ¢6 tiéu dé “To khai cho Truwdng hop Nop lwu Lan
dau” (Biéu BP/1 — danh s6 clia WIPO/BT). MAu t& khai nay bao gdbm moi thong tin chinh lién quan dén chiing

51 Quy téc 9.1. Ching t6i hiu ring mot s khia canh cta thoi han 30 ndm nay hién dang duoc thdo luan bédi cac IDA va WIPO. Vi dy, mot
cau hdi dang duoc thao luan |a didu gi s& xay ra véi chiing nop Iwu khi hét thoi han 30 ndm. Ching t6i ciing hiéu rang mot chd dé thao
luan khac la gidm th&i han nay cho nhirng tridng hop ma rd rang [ ngudi ndp lwu khdng con ton tai nita hodc khéng con quan tam dén
viéc xin cap bang sang ché lién quan dé&n chlng vi sinh ndp lwu. BT hién khong dé cap gi vé ca hai van dé nay.

52 Nhu chu thich trén

53 Théng tin tlr website cta IDAC.

54 Xem Diéu 4(1)(c).

55 Moi biéu mau dan chiu trong tai liéu nay déu cd trén website BT ctia WIPO.
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nop lwu. T khai cé phan m6 ta diéu kién nudi cdy, diéu kién Iwu gilr, va diéu kién kiém tra khd ndng s6ng (néu
cd). To khai cling yéu cau m6 ta moi dic tinh cda chdng ndp lwvu ma gay nguy hiém cho strc khoé hodc moi
trudng. T khai cling yéu ciu nguwdi ndp luu cung cdp mét md ta khoa hoc va/hodc phan loai d@ xuat cho ching
nop luu.s

Sau nay, néu thay can thiét phai sira d6i mé ta khoa hoc va/hodc phan loai dé xuat cho ching nép lwu thi ngudi
ndp lwu phai khai va ndp biéu mau phu hop cho trudng hop dé (Biéu mau BP/7).5

Nhu d3 néi & trén, néu thyc hién viéc ndp luvu méi thi ngudi nép lvu phai dién va ndp to khai theo Biéu BP/2
(hodc Biéu BP/3 néu nop lwu mai tai mot IDA khac).» Cadc mau t& khai ndy cé thé tim thay trén website BT cla
WIPO hodc website clia mot IDA cu thé, chdng han IDAC.»

Céc biéu mau ma IDA phai phat hanh

Cting nhu mét ngwdi ndp lwu phai khai va ndp nhiéu biéu mau khac nhau, mét IDA cling phai phat hanh céc
thong bdo/biéu mau khdc nhau dé glri nguoc trd lai cho ngudi ndp luu nham phan hoi vé nhitng gi dwoc ndp véi
IDA. Trudc tién, sau khi ti€p nhan ching ndp luu va kiém tra kha ndng séng cla ching, IDA phai glri cac théng
béo riéng biét dén cho ngudi ndp Iwu vé viéc ti€p nhan chdng ndp luru (Phi€u Bién nhan Nop Iwu) va kha nang
s8ng (cac biéu tuong (ng 1a BP/4 va BP/9).5*Phiéu Bién nhan Nop luu cung cap cho ngudi ndp luu thong tin vé
ngay chinh thirc ti€p nhan chdng ndp Iwu va sé hiéu luu gilr dugc cip cho ching ndp luwu. Phiéu nay chi dugc cap
sau khi kiém tra kha nang sdng thanh céng. Khi ti€p nhan théng tin sira d6i cho md ta khoa hoc va/hodc phan
loai d& xuat, IDA sé xac nhan bang biéu BP/8.

Trong trwdng hop tiép nhan vat liéu ndp luvu mai, IDA phai glri thong bao xac nhan theo biéu BP/5 (hoic BP/6
trong treong hop ndp lwvu mai tai mot IDA khac).s

Cung cap mau cta chling ndp lvu

Khi nop lwu ching vi sinh theo BT, ngudi nop lwu hiéu rang ho dang lam diéu nay cho cac thi tuc sang ché va
dang thuc hién theo phap luat sdng ché& cia mét Thanh vién BT cu thé. Khudn khd nay bao gdm ca viéc cung cap
mau vat liéu d3 ndp lwu cho cac bén cé quyén dé nghi cung cdp mau theo phép luat clia qudc gia dé. Dieu
6(2)(viii) cling quy dinh rang mot IDA sé& cung cdp mau cla bat ki chling nop lwu nao theo cach thirc phi hop véi
“céc diéu kién va theo dung tha tuc dugc quy dinh trong Quy ché.” Cac diéu kién va thi tuc nay — cung nhitng
biéu mau quy dinh bat budc cho cac loai dé nghj cung cdp mAau khac nhau — chl y&u ndm trong Quy tic 11. Quy
tac cling cho cac bén thi ba biét nhitng yéu cau ma ho phai tuan thd khi dé nghi cung cdp mau clia mét chiing

56 Quy tac 6.1. Vi viéc khai va ndp biéu BP/1, mot ngudi ndp lwu mat di quyén rat lai vat liéu nop luu trong thoi ki lwu gitk bat budc va
chap nhan rang mau cla ching ndp lvu cé thé dugc glri cho ngudi khac phi hop véi quy dinh cé lién quan trong BT.

57 Néu, sau d6, mdt ngudi ndp lwu mudn, hodc can, sira d6i md td khoa hoc va/hodc phan loai d@ xuat trong t& khai géc, ngudi ndp luu
s& khai va ndp biéu BP/7. Khi ti€p nhan thong tin nay tir nguoi ndp luwu, IDA s& xdc nhan bing biéu BP/8.

58 Quy téc 8.1.

59 Quy t3c 6.2.

60 IDAC phét hanh cac biéu mau riéng clia minh, véi nhitng ndi dung gidng biéu mau clia WIPO nhuwng bang ca hai ngdén ngi chinh thirc
clia Canada (ti€ng Anh va ti€ng Phép). Cac biéu mau nay duoc cung cap & dinh dang cho phép dién tryc tuyén.

61 Quy tic 7.1.

62 Quy t3c 6.2.

63 Cac biéu miu BP/10-BP/13 danh cho nhitng trudng hop nay.
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nop lwu. BSi véi IDA, yéu cdu mau chét 1a ho chi phai cung cdp mau vat liéu ndp lwu cho nhitng bén cé quyén
hop phép ré rang dé dé nghi cung cdp mau va nhan mau theo cac quy dinh ctia BT.&

IDA khéng budc phai hiéu biét vé phap luat sang ché cta cac Thanh vién BT va, do do, s& khdng biét liéu mot bén
thir ba cu thé cé quyén hop phap dé dugc nhan mau clia mot ching vi sinh ndp lwu hay khong; vi thé BT quy
dinh rdng mot IDA chi cung cdp mau clia mot chldng vi sinh nép lwu cu thé néu dé nghi cung cdp mau cé kém
theo van ban cho phép cla ngudi ndp luu hodc xac nhan tir IPO cd lién quan (ttc la IPO dang x& ly hé so dang ki
sang ché cho vat liéu dugc dé nghi cung cap).s

Sau khi mot bang sang ché dan chiéu dén chlng ndp Ivu tai IDA d3 dwoc cap cho bén ding ki sdng ché va IPO
cap bang sdng ché dé d3 xac nhan rang bang sang ché dan chiéu dén sé hiéu lwu gitt cla ching vi sinh ndp lvu,
lGc nay IDA c6 thé cung cap mau chlng ndp lvu cho bat ki ai cé quyén dé nghi cung cdp mau, du la thé nhan hay
phap nhan, ma khdng can cé chirng nhan thém tir IPO.

Ngoai ra, con cé mot s6 quy dinh ap dung chung cho moi dé nghi cung cap mau chdng vi sinh ndp lvu. Ching
duoc thé hién trong Quy tac 11.4. Vi du, Quy tac 11.4(a) va (b) quy dinh loai ngdn ngit phai dwoc dung dé thé
hién bat ki dé nghi, cam doan, chitng nhan hodc van ban trao déi thdng tin nao dwoc nhdc dén trong Quy tac
11.1-11.3. D&i véi Viét Nam, phan quy dinh cé lién quan |3, ngoai ngdn ngit tiéng Viét, moi van ban trao déi do
phai duoc viét bang ti€ng Anh hodc tiéng Phap. Cac nodi dung con lai trong Quy tac 11.4 dé ra nhitrng yéu cau
khéc doi véi thong tin phai cung cap va cac thl tuc phai tuan thi béi IDA khi tién hanh cung cdp mau. Cac thi tuc
nhin chung d& hiéu, chang han quy dinh x( ly an toan mau chlng vi sinh duoc gl di.

Céc IDA c6 thé dé ra thém yéu cau cla riéng ho khi xt Iy nhitng vat liéu sinh hoc cé nguy co gay hai. Chang han
IDAC lwu y rang khi mau duoc dé nghj la vat liéu sinh hoc thudc d6i twong diéu chinh cla cac quy dinh quan ly
nha nudc vé an toan va strc khoé, IDAC s& chuwa glri mau cho dén khi xac nhan duoc rang bén dé nghi cung cap
mau cé kha ndng tuan thi véi cc quy dinh d6.5 IDAC, do vay, goi y rang dé day nhanh viéc cung cap mau ndp
lwu thudc d6i tugng nay, van ban dé nghi cung cap mau nén kém theo xac nhan rang bén dé nghi cung cap mau
c6 co s& vat chat can thiét cho xtr Iy mau an toan, va déng y chap hanh céac quy dinh diéu chinh viéc x{r ly an
toan vat liéu sinh hoc dwoc dé nghi cung cap.s

Cudi cung, lién quan dén cac thdng bao bat budc, trir khi ngudi ndp lwu da tir bd quyén nhan céc thong bao bat
budc, ngudi ndp lwu sé& nhan duoc thdng bao (theo mau BP/14) mbi lan mau clia chiing ndp luu dwoc cung cap
cho mé6t bén thi ba.

4.2.3 Céac thh tuc va yéu ciu hanh chinh khac

Ngon ngir

Quy tac 3.1(b)(v) quy dinh rang vin ban chi dinh IDA theo thi tuc tai Diéu 7(1) BT phai néu rd (cac) ngdn ngit
chinh thirc cGia IDA. Nhin chung cac IDA chi trao d&i théng tin véi ngudi ndp lwu bang (céc) ngdn ngit d3 néu

64 Xem thém Quy tdc 9.2, trong dé xac nhan nghia vu nay thudc nguyén tac “bi mat”.

65 Quy tdc 11.1 -11.3. Khéng can van ban cho phép néu mat IPO da chirng nhan rang mau clia mat chlng vi sinh cu thé cé thé duorc
cung cap ma khéng can cé sy cho phép.

6 Trong mot s6 trudng hop nhat dinh, IDAC cé thé y&u ciu bén dé nghi cung cap mau phai ky van ban cam doan chju moi trach nhiém
trudc khi IDAC dong y glti mau di.

67 IDAC lwu y rang méc du IDAC ¢6 gang ddm bao c6 moi ho so, gidy t& phu hop trudce khi mau dwoc glri di nhwng trach nhiém xin cac
gidy phép lién quan can thiét vin thudc vé bén d& nghj cung cap mau.
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trong vdn ban chi dinh, tuy nhién céch ti€p can cé thé khac nhau. IDAC tuyén b6 rd rang ngdn ngit chinh thirc
clia Canada va IDAC a tiéng Anh va tiéng Phap, va moi van ban trao ddi véi IDAC bang ngdn ngit khac, khong

phai tiéng Anh hodc Phap, déu khong dugc chap nhan.s Tuong tw, CBA va NMI & Uc chi trao d&i thong tin véi
ngudi ndp lwu bang ngdn ngit chinh thire cta Uc, tic tiéng Anh.

Nhat Ban ti€p can van dé nay theo cich khac. Ngén ngit chinh thirc cia NPMD va IPOD |a tiéng Nhat. Tuy nhién,
IPOD s& chap nhan cac gidy t& nhu gidy uy quyén va cac vin ban khac bang tiéng nuwédc ngoai néu cé kém theo
ban dich sang ti€ng Nhat. Ca hai IDA cla Nhat Ban déu chap nhan vin ban dé nghi cung cdp mau bang tiéng
Nhat hodc tiéng Anh.

Hop dong

Quan hé gitra mot ngudi ndp lwu va IDA rat gidng véi méi quan hé cda hai bén trong mét hgp déng thuong mai.
Mot bén (cu thé 13 ngudi ndp lvu ching vi sinh) mong muén sir dung dich vu — ndp lvu va lvu git chdng vi sinh
clia minh —cla bén kia (ttrc, IDA) va mdi bén déu cé cac nghia vy va yéu cau phai ddp (rng trong giao dich nay.
Mé&c du m&i quan hé nay cé vé gidng quan hé hop dong, BT khong hé khang dinh cu thé day la quan hé hop
doéng. V3, cling gidng nhw nhiéu yéu ciu va ndi dung khdac cta BT, cic IDA khac nhau tiép cin van dé nay theo
cach khac nhau.®

Chang han, v&i viéc str dung ngdn ngir cé tinh hop déng, CBA clia Nhat Ban tuyén bo rang to khai dang ki ndp
lru tai CBA — biéu mau ma ngudi ndp lwu phai dién — 13 vin ban ¢6 tinh rang budc d6i véi ngudi ndp luu vé hinh
thire va khéi lwong vat liéu phai ndp luu, nghia vu cung cap bdo cdo danh gid nguy co sinh hoc, nghta vu thanh
toan moi khoan phi can thiét (bao gdm ca phi van chuyén vat liéu ndp lvu dén CBA), cam két tuan thl céc diéu
kién, diéu khodn clia BT va chap nhan cac diéu kién 4p dung cho mau ndp luu tai CBA. Didu ndy dudng nhu bién
to khai ddng ki ndp Iwu nay thanh mot van ban giao két hop ddng nhin tir géc dd cha CBA. Nguoc lai, NMI — mét
IDA khéc ctia Uc — tuyén b rd rang rang ho khong giao két vin ban hop ddng ndo véi ngudi ndp luu dé xac dinh
nghta vu clia mdi bén.

Tuwong ty nhu & Uc, hai IDA cla Nhat Ban ciing cé céch ti€p can trai nguwoc nhau. NPMD cé giao két van ban hop
déng vai ngudi ndp lwu, theo d6 ngudi ndp cd nghiia vu cung cdp moi thong tin can thiét ma NPMD yéu ciu, ndp
b6 sung ching vi sinh trong trwdng hop NPMD khodng con kha ning cung cdp mau cla chliing ndp va chiu chi phi
clia viéc ndp b6 sung d6, va khong dwoc rit lai chiing d3 ndp luu trong sudt thoi gian lwu gilt bat budc. Nguoc
lai, IPOD khong giao két van ban hop ddng véi ngudi nép lvu dé xac dinh nghia vu cda hai bén, nhung nhan
manh rang, vdi viéc ki t& khai ndp luu chiing vi sinh tai IPOD, nguwdi ndp luu d3 tir bd moi quyén rut lai chdng vi
sinh cla minh trong thai gian lwu gitr bat budc.

Giéng nhu NMI va IPOD, IDAC tuyén b6 rd rang rang ho khéng giao két bat ky van ban hop déng nao véi ngudi
ndp lwu dé xac dinh nghia vu cia moi bén, trir tredng hgp mot s& ching vi sinh nguy hiém ma ngudi ndp lvu
phai dong y chap nhan va x{ ly ching dé véi rdi ro tu chju. Tuy nhién, IDAC cling nhan manh rang, vdi viéc ki t&
khai nép lru ching vi sinh vai IDAC (biéu BP/1), ngudi ndp luu d3 tir bd moi quyén rat lai chdng vi sinh ciia minh
trong thoi gian Iwu gitr bat budc va chap nhan rang vat liéu nop luu sé dwoc cung cap cho cac bén khac theo quy
dinh phdp luat c6 lién quan vé bang sang ché.

68 Website cta IDAC.
69 Thong tin trong phan nay Iay tir Thu tuc va Yéu cau Chi tiét ma cac IDA nép cho WIPO va duoc dwa vao Muc D trong Hudng dan BT
cla WIPO.
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Tac dong clia cac quy dinh vé xuat nhap khau dén viéc ndp Iwu ching vi sinh

Nhu d3 thdo ludn & phan trudc, cac quy dinh han ché xuat khiu va nhap khau cliia mot quéc gia cling cé thé tac
ddng dén pham vi y nghia cla khai niém “chdng vi sinh” d8i véi mét IDA cu thé.» Ching cé thé bao gdm ca
nhitng quy dinh han ché vé van chuyén ma cé thé anh hudng dén viéc van chuyén céc chat chira tadc nhan gay
bénh. Nguwdi nép Iwu phai ty minh xac dinh xem nhitng quy dinh dé cé thé dnh hudng nhu thé nao dén quyét
dinh cé n6p lwu hay khéng va nén nép lwu & dau.

Doi khi, cac IDA cé thé chi din noi tim kiém thong tin vé nhitng quy dinh lién quan dén nhap khau va xt ly an
toan vat liéu chira tac nhan gay bénh cé anh huwdng dén con ngwdi & qudc gia clia IDA. Chang han, website cla
IDAC c6 cac ngudn théng tin vé nhitng van dé nhu (i) an toan sinh hoc va an ninh sinh hoc, (ii) cac tdc nhan gay
bénh trén déng vat va yéu cau gidy phép; (iii) van chuyén céc vat liéu sinh hoc thudc ddi tuong bi kiém soat.
IDAC ciing khuyén rang nguoi cé dy dinh nop lwu nén lién hé véi IDAC trudc khi ndp lvu mét vat lidu sinh hoc
ma c6 thé thudc ddi twong diéu chinh clia nhitng quy dinh han ché&, nhdm dadm bao rang ngudi ndp luu da cé
moi gidy phép phu hop. IDAC nhan manh rang diéu nay dic biét quan trong déi véi nhitng trudng hop ndp luu
vat liéu sinh hoc tir nudc ngoai vao Canada, vi vat liéu ndp lwu cé thé bi tir chéi thdng quan nhap khau vao
Canada néu khéng dap (rng cac yéu cau gidy phép. IDAC cho biét chwa day 10% céc truong hop ndp lwu tai IDAC
c6 yéu cau gidy phép nhap khau.”

Céc khoan phi

Nhu d3 néu & phan trudec, IDA cé thé thu phi cho viéc ti€p nhan va luru gitt ching vi sinh cling nhu thye hién céc
nghta vu/yéu cau khac theo BT.2 Nhin chung, céc loai phi chinh 13 phi lwu gitt, phi kiém tra khd ndng s6ng, phi
thong bao, va phi cung cdp mau. Tuy vay, cac IDA ciing cé phuong phép ti€p can khac nhau. IDAC, IPOD va
NPMD phén biét gitra phi lru gitt tinh cho thoi ki 30 ndm dau tién va phi tinh cho céc ki lvu gilt sau dé — sau 30
nam dau tién, IPOD va NPMD tinh phi hang ndm con IDAC tinh phi theo ki 5 ndm. CBA két hgp moi loai phi vao
mot khodn thu duy nhat, tinh gdp cho cac cong viéc luu gilt, kiém tra kha ndng s6ng, thdng bao ddi vai ching
ndp luu gdc/lan dau, trong khi NMI khéng tinh gdp cac khoan phi nay. Mic phi cao nhat trong 5 IDA Ia phi ma
IPOD va NPMD tinh cho cdy chuyén [an d4u tién cha nudi cdy hoat hod d&i vai chiing ndp luu gbc/lan dau. Cac
IDA khac chua cé tinh hudng nay, méc du day ciing 1a mdt trong nhitng khia canh ma IDAC san sang thao luan
v&i ngudi cé dy dinh ndp luu.”

Céc khoan phi c6 thé gitip bu d3p phan nao chi phi van hanh mot IDA, nhung khdng thé dé bu dap cho toan bd
chi phi van hanh. Do dé, mét IDA s& can kinh phi bé sung tir cdc ngudn khac — va day |a mot yéu t6 khac nira ma
mot qudc gia phai can nhac khi xem xét cé nén thanh 1ap mot IDA hay khong.

4.2.4 Nhirng van dé thuc tién lién quan dén cong tac van hanh mot IDA

Trong muc nay, ching ta quay tré lai thdo ludn mét s6 van dé chinh ma mot Thanh vién BT can gidi quyét khi can
nhac liéu cé thanh 14p va van hanh mot IDA khéng. Chung ta sé& tiép tuc thdo luan van dé nhan sy, dong thoi sé

70 Xem Muc 4.1.2.

71 Théng tin tir cudc trao ddi véi Gidam ddc IDAC ngay 26/5/2023.

72 Quy tic 12.

3 Trong trudng hop dé IDAC s& tinh phi dé thuc hién cong viéc thi nghiém can lam.
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khai quat mdt s6 van dé thuc tién khdc (chi phi tai chinh, nhan su...) s& phat sinh trong quad trinh van hanh mot
IDA.

Nhan sw, dich vu hd trg, quan Iy hanh chinh va chi phi van hanh

Nhin chung, nhan su cia mét IDA s& bao gdm nhédm cén bd vdi nhitng chuyén mén khac nhau dé thuc hién cac
chirc nang khoa hoc va quan ly hanh chinh can thiét cho IDA van hanh mét cach phu hop. Néi mot cach cu thé,
céch thirc td chirc bd may hoat déng cho IDA s& tac déng dang ké dén khdng chi: (i) s6 lvgng nhan su can bé tri
chuyén cho IDA, ma ca (i) cach thirc huy dong nhitng chirc nang khac ngoai phong thi nghiém dé hé tro cho IDA
ti€p nhan va lwu gilt cac chang vi sinh ndp luru. Cach thirc té chirc hoat ddng cia mét IDA cling s& bj tdc dong bai
s6 treong hop ndp luu IDA dy kién sé ti€p nhan khi di vao hoat déng va, qua thoi gian, sé trudng hop ndp luu
ma IDA d6 thyc té ti€p nhan.”

IDAC 13 mot vi du hitu ich vé mé hinh b6 tri nhan su cho IDA. Ciing nhu nhiéu IDA khéc, IDAC dwoc dat trong to
chirc bé méy ctia Phong Thi nghiém Vi sinh Quéc gia Canada. IDAC dugc quan ly béi “Trwdng Bo phan IDAC” —
hién tai vi tri nay dugc ddm nhan bédi mot chuyén gia cao cap vé vi sinh vat hoc tai NML va ngudi nay danh 50%
thoi gian ca minh cho cong viéc ctia IDAC. Cong viéc bao gdbm quan ly cic hoat ddng ti€p nhan ching ndp luu,
danh gia kha ndng séng cla chling va cung cap mau chlng ndp lvu theo yéu cau. Trudng Bd phan IDAC ciing 1a
ngudi t6 chirc lich kiém toan an toan sinh hoc/an ninh d&i vdi ching ndp lwu, gidm sat viéc bao tri td cap dong
céng nghé khi ni-to' 1dng (LN2),”s va giam sat viéc duy tri bao vé va truy cip cé kiém sodt cac co s& trang thiét bj
phuc vu IDAC.

Truwdng BO phan IDAC ciing phu trach giam sat cac chirc ndng hanh chinh nhu x{ ly, ghi nhan cac t& khai, biéu
mau WIPO d&é cap & trén, phdi hop vdi cac chirc ndng ho tro khac nhau trong NML, va céc cong viéc hanh chinh
khac nhuv glri yéu cau thanh todn phi, nhan tién thanh toan phi, yéu cau gidy phép nhap khau d&i vdi ndp lvu
qudc té. Trwdng BO phan IDAC con cd trach nhiém trao ddi véi WIPO va cac IDA khac vé nhirng van dé lién quan
dén chinh sich va k& hoach.”

Trwdng B6 phan IDAC dugc gilp viéc truc ti€p bdi mot ki thuat vién so cdp — ngudi nay danh khoang 10-20%
thoi gian ctia minh cho cong viéc cla IDAC. K§ thuat vién nay hd tro Trudng Bd phan IDAC trong mot loat chirc
nang phong thi nghiém (nhu ti€p nhan ching ndp luwu, kiém tra kha nang séng cda chiing,...) ma Trudng BO phan
IDAC chiu trach nhiém. Trudng Bo phan IDAC nhan manh rang ca hai vi tri néi trén déu can (i) kinh nghiém va cac
ki ndng da dang trong nudi cay vi sinh; va (ii) k{ ndng giao tiép tot. K§ ndng giao tiép tét 1a yéu ciu quan trong vi
nhan sy IDAC thuwdng xuyén phai trao ddi thong tin vdi ngudi ndp luu, WIPO, va cac don vi khac nhau trong
NML.

Mot s chirc ndng quan trong ma IDAC phai dua vao sy ho tro clia cdc don vi khac trong ndi bd NML [a:

e San xudt moi trwdng nudi cay

74 Theo s6 liéu cla 22 ndm qua, trung binh mdi n3m IDAC ti€p nhan 33 truong hop ndp lwu. Con s6 thyc té& cla tirng ndm dao ddng tir 7
dén 59. Cling trong cung thoi ki @6, binh quan moi ndm IDAC nhan khodng 6 dé nghj cung cdp mau, con s thuc té cla tirng ndm dao
dong tir 0 dén 32. Ngoai ra, theo kinh nghiém ctia IDAC, chwa dén 50% trudng hop ndp luu cé két qud 1a duoc cap bang sang ché.

75 Néu cac th dong LN2 dugc sir dung, can cé ngudn cung LN2 6n dinh.

76 Can lwu y rdng moi nhan sy clla NML, bao gdm ca nhan sy IDAC, d&u phai dugc chirng nhan cap do quyén han truy cap.

77 WIPO thyec hién diéu nay bang nhiéu cach khac nhau: cé mot dién dan tryc tuyén hitu ich ma IDA st dung dé thao ludn céc van d&,
cac cudc hop video dinh ki, cling nhu kha ndng thao luan tai cac cudc hop WIPO tai Geneva. WIPO ciing lam viéc vdi cac IDA dé duy tri
va phat trién Bd Quy tic Thuc hanh IDA.

78 Bao gdm ca chirng chi cap dd an toan sinh hoc can thiét dé lam viéc trong cac phong xét nghiém ma IDAC sir dung.
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e Van chuyén va tiép nhan tiéu ban

Theo ddi va bao tri phong lvu mau vi sinh

An ninh

Xuat hod don va quan ly céc khoan phai thu

Nudi c8y té€ bao hybridoma va mét sé chdng virus»
e Ngubn phét dién dy phong

Viéc IDAC st dung kha nhiéu dich vu ho tro tir cac don vi trong ndi bd NML, mot phan chi phi ma IDAC phét sinh
dwoc NML hap thuy, va thuc té 13 cdc mire phi cla IDAC khong hé thay déi ké tir khi IDAC bat d4u van hanh — tat
ca nhirng diéu nay phan anh thém mot dac diém nira vé tinh chat hoat déng cia mét IDA. Mét quan chirc WIPO
nhan xét: “tinh chat cha céc hoat déng IDA gan véi dich vu cdng hon |1a hoat ddong thwong mai.” T4t cd nhirng
IDA duoc dua vao minh hoa trong Hwéng dan nay déu phan dnh ding tinh than cta nhan xét dé.

79 pugce thye hién bdi cac phong xét nghiém cliia NML véi mirc d6 CL va/hoac trang thiét bi phl hop.
80 |DAC sir dung céc hé théng phat dién du phong clia NML trong trudng hop ngudn dién ludi théng thuong bi cat. Nhitng ngudn phat
dién dy phong nay phai dwoc kiém tra hang thang dé dam bao thuc sy hoat déng.

ED M ‘ Expert Deployment Mechanism for Trade and Development



Tai liéu Huéng dan vé Hiép wéc Budapest Dv thao ngay 20/6/2023
Cuc S& hiru Tri tué Viét Nam Trang A 32

5.0 Kétluan

K&t ludn cda ching tdi duoc trinh bay thanh hai phan va tap trung vao: (i) cdc ham y phép ly tir hé théng BT ma
Bé&n tham gia BT can can nhac dé quyét dinh cé thanh 1ap mot IDA hay khéng, va (ii) mét s6 van dé cé tinh thuc
tién ma Bén tham gia BT can lvu y khi can nhac dé quyét dinh cé thanh 1ap mdt IDA hay khdng — ddng thoi can
nhé rang B&n tham gia BT khong cé nghta vu phai thanh lap IDA.

Cac hamy phap ly

Huwdng dan nay cho thay hé thdng BT d3 tru vitng qua phép thir thoi gian. BT bat ddu ¢ hiéu lwc tir ndm 1980.
Nghfa vu chinh d6i véi moi Thanh vién BT la chdp nhan ching vi sinh ndp Iwu tai mét IDA bat ki nhu mot phan
clUa don dang ki sdng ché theo phap luat clia qudc gia minh. Ngoai ra, cac IPO qudc gia duoc ki vong déng vai tro
ngudi gac cdng dé tao diéu kién cho nhitng chl thé khu vuec tv ma phép luat quéc gia cho quyén thuc hién thi
tuc phan doi don déng ki sang ché hodc phan ddi viéc cap bang sang ché cé thé ti€p can mau clia mdt ching vi
sinh nép lwu cu thé. Nhin chung, hé théng BT trao cho cdc Bén sy tuy nghi twong ddi rong dé quyét dinh cach
thire tich hop co ché ndp luu qudc té nay vao hé thong phép luat qudc gia twong tng cla minh.

Khi mot Bén tham gia BT dua ra nhitng ddm bao can thiét rang t6 chirc dugc chi dinh 1am IDA tuan thi véi cac
chudn muec cla BT, hién nhién WIPO s& cdng nhan va xac nhan dia vi IDA cla t6 chirc d6 theo BT. NEu mot Bén
d3 thanh 1ap mot IDA, hé théng BT cling cho phép Bén dé cham dirt dia vi IDA cla té chirc lwu gilr ching — tat
nhién khi cac diéu kién khdac cla BT dugc dap ¢ng. Ngoai ra, B&n tham gia BT ciing c6 thé gidm/thu hep tham
quyén cla IDA théng qua stra d6i tuyén bé cda minh trwdc d6 vé dam bado tuan thd — diéu nay d3 trd nén kha
ph6 bién. Can nhé rang hé thong BT cling cho phép Bén tham gia BT ting tham quyén cho IDA cia minh trong
chap nhan cac chlng vi sinh nép lwu (Quy tac 3.3).

Hé théng BT cling bao gdm mdt co ché khiéu nai d&€ mdt Bén cé thé khiéu nai ra Dai hdi dong BT vé viéc IDA
thuéc mot Bén khac khdng dap (rng cac nghiia vu theo BT. Co ché d6 cho dén nay chua hé dugc st dung. Néu co
mot khi€u nai nhu vay, Dai hdi ddng cé thé quyét dinh cham dirt dia vi IDA cla td chirc bj khi€u nai hodc thu hep
tham quy@n chap nhan ching nép luru cla IDA d6 théng qua co ché bd phiu vai s6 phi€u thudn chiém it nhat
2/3 t8ng s6 phiéu (v&i diéu kién 13 it nhat mot nlra s6 thanh vién BT cé mat tai dai héi). Sy ton tai song song cla
co ché khiéu nai va co ché tuy nghi cho cdc Bén dé cham dirt hodc thu hep tham quyén IDA cla ho c6 thé 13
nguyén nhan ly giai tai sao viéc chdm dit hodc thu hep thdm quyén IDA cho dén nay thudng do mét Bén chd
doéng thyc hién. Nhin chung, hé théng BT va céc IDA cta hé thdng dudng nhuw dang van hanh rat tét.

Cac can nhic c6 tinh thuc tién

V@ cau hdi liéu VIét Nam c6 nén thanh |ap IDA hay khong, Huwéng dan chi ra rang, ngoai nhirng van dé phap ly
can can nhic, cé mot s6 khia canh thuc tién can duoc xem xét khi tra 161 cau hoi trén. Nhitng khia canh d6 la:

e SO trwdng hop ndp lvu ma IDA méi ki vong sé tiép nhan,

e Dinh nghia “chdng vi sinh” ma IDA md&i dy dinh sé st dung,

e Cac IDA hién hitu trong khu virc ma ngudi ndp luu Viét Nam cd thé st dung,

e Liéu IDA s& duwoc thanh 13p trong mot co s& hién hitu hay khéng,

e Kha ning b6 tri nhan su cho IDA — ca nhan sy ki thuat 13n hanh chinh,

e Cacdich vu hd trg ma IDA c6 thé sir dung, cé thé trong ndi bd mdt co s& hién hitu hodc bén ngoai, va
e Kinh phi lién quan dén tat ca nhitng yéu t6 trén.
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Hai khia canh quan trong nhat |13 s6 truérng hop ndp luu ki vong s8 tiép nhan va dinh nghia “ching vi sinh” dy
dinh s& s&r dung. Néu s6 truong hop ndp lvu dy kién khéng 1én, phwong an dat IDA trong mét co s& phong thi
nghiém vi sinh hién hitu s& hop Iy hon. Két luan nay dugc khdng dinh béi nhitng IDA ma ching t6i sit dung dé
minh hoa trong tai liéu nay. Trong s6 5 IDA d6, NPMD ctia Nhat Ban ti€p nhan sé trwdng hop ndp luu nhiéu nhat,
nhung binh quan ciing chi hon 9 trudng hop méi thang trong giai doan 2017-2021. Con s6 nay cé vé hoan toan
trong kha nang quan ly cda mot co s& thi nghiém nhu Trung tdm Ngudn Gien Sinh hoc Quéc gia (NBRC) clia NITE
— noi d3t NPMD. Do d9, cling khéng cé gi dang ngac nhién khi 4 trong 5 IDA ma ching t6i nghién clru déu duwoc
dat trong cac phong thi nghiém vi sinh qudc gia.x

K& cd d6i vdi nhitng Thanh vién BT tiép nhan nhiéu trudng hop ndp luu nhat nhu Hoa Ky va Trung Qudc, ching
t6i thay rang nhitrng co s& dwoc st dung dé dat IDA déu hodc |3 co s& nghién ctru chuyén nganh da chap nhan ki
glri chung vi sinh trong mét thoi gian dai hodc 1a cdc phong thi nghiém qudc gia phuc vu nhiéu muc dich. Néu sé
truong hop ndp lvu ching du kién s& khong 16n thi nén can nhic thém murc d6 san cé cla cac IDA & qudc gia
thanh vién BT khac trong khu vire va mirc do thuan tién dé dang dé ngudi ndp lwu tiém niang & Viét Nam va
trong khu vue st dung cac IDA dé. Do d6, Viét Nam nén can nhac liéu nhitng ngudi ndp luu tiem ning & Viét
Nam, va trong khu virc, cé nhu cau sir dung mot IDA dat tai Viét Nam hay khong.

Y&u t& quan trong thit hai d3 dugc nhan manh chinh 1a cac loai vat liéu sinh hoc ma IDA tuong lai s& san sang
chap nhan. Nhu d3 phan tich, hé thdng BT mang lai su linh hoat cho quéc gia thanh vién dé quyét dinh nhitng
loai vat liéu sinh hoc s& dugc chap nhan ndp lvu bdi IDA ma ho du kién thanh 4p, bao gdbm ca quyét dinh vé cap
dd nguy co phong thi nghiém va phan loai an toan ma IDA dé sin sang dung nap. Co ché linh hoat nay cho phép
Bén tham gia BT tuy chinh IDA ma ho cé thé thanh Iap d& phan anh cac mirc d6 dung nap dé. Cu thé hon, né cho
phép Bén tham gia BT tuy chinh mét IDA cho phu hop véi mét co sé thi nghiém nhat dinh phan anh cac mirc
dung nap dé.

Ngoai hai y&u t6 trén, mot B&n tham gia BT s& can dam bao rang cé san nhan sy khoa hoc va hanh chinh can
thiét dé van hanh IDA. Nghién cru clia chuing t6i cho thay rang mot cach dé quan ly dugc chi phi van hanh IDA I3
st dung mét co s& hién hitu va déi ngli can bé hién hitu cla co s& d6. Khi ndi dén nhan sy, diéu nay bao gbm c3
nhan sy duogc bd tri dé tryc ti€p quan ly IDA 13n nhan sy khéc trong co s& thi nghiém dé ma cé thé cung cap cac
dich vu ho tro da dang can thiét cho mdt IDA. Mot co sé thi nghiém hodc khu phirc hop phong thi nghiém hién
hitu thwong san cé nhitng dich vu nhu vay. V& mét chi phi van hanh, can can nhic cdc mic phi ma IDA du kién
s& thu cho nhitng dich vu cia minh cling nhu kha nang bd sung kinh phi tir nguén ngan sach nha nwdc cia chinh
quéc gia thanh vién BT.

Cudi cling, con cé nhitng yéu t& vo hinh can can nhic. Viéc cé mdt IDA dwoc cong nhan va van hanh tét cé thé
dem lai uy tin dang k& cho Thanh vién BT. T4t nhién, Viét Nam d3 sn cé ha tang phong thi nghiém dé cé thé van
hanh mét IDA. Cau héi & day chii yéu lién quan dén ndng lyc cla ha tang hién tai, nang lyc con ngudi, nhu cau
cta doanh nghiép, va két qua phan tich tai chinh d6i vdi cac khoan thu, chi du kién cla IDA dé xac dinh liéu viéc
thanh 14p IDA cé thuc sy hop ly ddi vai Viét Nam hay khéng.

81 Nhu d3 trinh bay, ngoai lé duy nh&t 1 CBA cla Uc, chi ti€p nhan s6 lugng rat, rat nhd chlng vi sinh ndp lwu theo BT.
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Phu luc A — Cac bang sang ché Canada c6 gan véi ching vi sinh ndp lwu tai
cac IDA

Bang duwdi day 1a s6 liéu vé cac trudng hop bang sang ch& Canada hién hitu cé yéu cau bao ho dan chiéu dén

ching vi sinh ndp luu tai cac IDA. S6 liéu dua trén két qua tra ciru dugc thyce hién ngay 3/5/2023 trong co s& dir

liéu bang sang ché ctia Canada: https://www.ic.gc.ca/opic-cipo/cpd/eng/search/basic.html

Tinh dén ngay 26/1/2023, s6 liéu ca WIPO cho thay c6 49 IDA trén toan thé gidi.

# | Co quan cé thdm quyén lwu gilr chang vi sinh qudc té (IDA) Qudc gia Sé
lwong

1 | Bdo tang Ching Gidng cta Co quan Nghién ciru Nong nghiép (NRRL) Hoa Ky 0
2 | Bao tang Chlng Vi sinh Cong nghiép Toan Lién bang Nga (VKPM) Nga 0
3 | Bdo tang Chdng Giéng Chuan Hoa Ki (ATCC) Hoa Ky 838
4 | Ngdn hang Ching Tdo Tdy Ban Nha (BEA) Tay Ban Nha 32
5 | Lién hiép Bao tang Chlng Vi sinh Bi (BCCM) Bi 10
6 | T6 chirc CABI Bioscience, Trung tam tai Vuong quéc Anh (IMI) Anh 37
7 | Trung tdm Ching Gidng Chuan Trung Qudc (CCTCC) Trung Qudc 10
8 | Trung tdm Chuing Gidng Vi sinh Téng hop Trung Quéc (CGMCC) Trung Qudc 20
9 | Bdo tang Ching Vi sinh va Nguén Gien Chi-lé (CChRGM) Chi-lé 0
10 | Bdo tang Ching Vi sinh thuéc Trung tdm Ngudn Gien Quéc gia (CM-CNRG) Mé-xi-cd 0
11 | Bdo tang Chung Giéng Chuén Tdy Ban Nha (CECT) Tay Ban Nha 11
12 | Bdo tdng Ching Giéng Vi sinh Quéc gia (CNCM) Phap 124
13 | Bdo tang Chdng Ndm men Céng nghiép (DBVPG) Y 2
14 | Bao tang Chdng Vi sinh va Plasmid (KPD) Ba Lan 1
15 | B3o tang Chang Giéng Tao va Protozoa (CCAP) Anh 1
16 | B3o tang Chang Giéng AG Thuy ST (CCOS) Thuy S§ 10
17 | Bao tang Ching Giéng Ndm men (CCY) Slovakia 0
18 | Bao tang Chdng Vi sinh CH Séc (CCM) CH Séc 22
19 | Bao tang Chlng cay T& bao chau Au (ECACC) Anh 38
20 | Trung tdm Bao tang Chang Giéng Vi sinh Quang Pdong (GDMCC) Trung Quéc 2
21 | Bdo tang Chung Vi sinh Céng nghiép IAFB Ba Lan 0
22 | Coquan C6 Tham quyén Luu gitr Ching Vi sinh Quéc té cia Canada (IDAC) | Canada 20
23 | Co quan Lwu gitt Mau Sinh vat Qudc té& cho céc Tha tuc vé Sang ché (IPOD) | Nhat Ban 34
24 | Vién Thu y Thuc nghiém vung Lombardia va Emilia Romagna (IZSLER) Y 0
25 | Bdo tang Chung GI&ng Néng nghiép Han Qudc (KACC) Han Quéc 0
26 | Quy Nghién ctru Dong Té bao Han Qudc (KCLRF) Han Quéc 4
27 | Bao tang Chung Gidng Chuan Han Quéc (KCTC) Han Quéc 18
28 | Trung TAm Nudi cdy Vi sinh Han Quéc (KCCM) Han Quéc 7
29 | Ngan hang T€ bao Lady Mary Fairfax CellBank Uc (CBA) Uc 27
30 | Vién Leibniz — (DSMZ) blrc 56
31 | B3o tang Chang Giéng Vi sinh (MCC) An Do 83
32 | B3o tang Chdng Vi sinh Latvia (MSCL) Latvia 1
33 | Bao tang Ching Chuan Vi sinh va Ngan hang Gien (MTCC) An Do 10
34 | Lién hiép Bao tang Chiang Vi sinh Ma-réc (CCMM) Ma-réc 0
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# | Co quan c6 tham quyén lwu gilr chang vi sinh qudc té (IDA) Quéc gia S6
lwong

35 | B3o tang Quéc gia cac Chdng Giéng Vi sinh Quan trong trong Néng nghiép An Do 0
(NAIMCC)

36 | Ngan hang Té& bao va Chang Giéng Vi sinh cho Muc dich Céng nghiép Quéc | Bun-ga-ri 1
gia (NBIMCC)

37 | Bao tang Qudc gia cac Chang Vi sinh Cong nghiép va Nong nghiép (NCAIM) Hungary 0

38 | Bao tang Qudc gia cac Ching Gidng Chuan (NCTC) Anh 11

39 | B3o tang Quéc gia cac Ching Giéng Ndm men (NCYC) Anh 4

40 | Bao tang Quéc gia cac Chang Vi khuan Bién, Thyc pham, va Cdng nghiép Anh 84
(NCIMB)

41 | Vién Kiém sodt va Tiéu chuin Sinh hoc Quéc gia (NIBSC) Anh 0

42 | Co quan Luwu gitt Chang Vi sinh cho cdc Tha tuc Sdng ché thudc Vién Cong Nhat Ban 2
nghé va D&i méi Quéc gia (NPMD)

43 | Vién Do ludong Qudc gia (NMI) Uc 11

44 | Bénh vién Pa khoa San Martino (IRCCS) Y 0

45 | Bao tang Chang vi sinh Ba Lan (PCM) Ba Lan 99

46 | Trung tdm Qudc gia vé Chang Vi sinh va Tao bién Provasoli-Guillard (NCMA) | Hoa Ki 58

47 | Bao tang Chung Vi sinh Lién bang Nga (VKM) Nga 1

48 | Trung tdm Chang giéng VTT (VTTCC) Phan Lan 0

49 | Vién Pa dang Sinh hoc Chiung Nam soi Westerdijk (CBS) Ha Lan 157
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