UBND THANH PHO HO CHIMINH ~ CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
BAN QUAN LY KHU CONG NGHE CAO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
THANH PHO HO CHi MINH

S6: 05  /GPMT-KCNC Thanh phé Hé Chi Minh, ngayl Sthang 4 nam 2026

GIAY PHEP MOI TRUONG

BAN QUAN LY KHU CONG NGHE CAO THANH PHO HO CHIi MINH

Can cu Ludt Bdo vé moi truong duoc sua doi, bo sung boi Ludt sua doi, bo
sung mot so diéu cua 15 ludt trong linh viec nong nghiép va moi truong ngay 11
thang 12 nam 2025,

Can cir Nghi dinh s6 08/2022/ND-CP ngay 10 thang 01 nam 2022 ciia Chinh
phu vé quy dinh chi tiét mét sé diéu ciia Ludt Bao vé méi truong dwoc sua doi, bo
sung boi Nghi dinh sé 05/2025/NP-CP ngay 06 thang 01 nam 2025 va Nghi dinh
6 48/2026/NP-CP ngay 29 thang 01 niam 2026;

Can cir Théng tw s6 02/2022/TT-BTNMT ngay 10 thing 01 nam 2022 ciia
Bé truéng B Tai nguyén va Méi truong quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu
ciia Ludt Bdo vé méi trieong dwoc sira doi, bé sung boi Thong tw s6 07/2025/TT-
BTNTM ngady 28 thang 02 ndm 2025, Théng tw s6 07/2025/TT-BNNMT ngay 16
thang 6 nam 2025 va Théng tw sé6 09/2026/TT-BNNMT ngay 29 thing 01 nam
2026,

Can cir Nghi quyet s6 98/2023/QH15 ngay 24 thang 6 nam 2023 cua Quoc
héi vé thi diém mét sé co ché, chinh sach déic thi phat trién Thanh phé Hé Chi
Minh;

Can cir Quyét dinh s6 146/2002/0D-TTg ngay 24 thang 10 nam 2002 ciia
Thu twong Chinh phu vé thanh lgp Ban Quan ly Khu Cong nghé cao Thanh pho
Ho Chi Minh truc thuoc Uy ban nhdn dan Thanh pho Ho Chi Minh;

Can cit Nghi dinh so 131/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh phan dinh tham quyén cua chinh quyén dia phuong 02 cap trong
linh viec quan Iy nha nuwdc cua Bo Nong nghiép va Moi truong,

Can cir Nghi dinh 5:5 136/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phu quy dinh phan quyén, phan cap trong linh vuc nong nghiép va moi truong,

Can cir Quyét dinh s6 2266/0P-BNNMT ngay 20 thing 6 ndm 2025 ciia Bé
Néng nghiép va Méi truong vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh dwoc sira doi, bo
sung; thu tuc hanh chinh bi bai bo trong linh vuc moi truong thuéc pham vi chirc
nang quan ly nha nudc cua Bo Nong nghiép va Moi truong;

Can cir Quyét dinh sé 07/2017/0D-UB ngay 17 thang 02 nam 2017 ciia Uy
ban nhan dén Thanh phé Hé Chi Minh vé ban hanh Quy ché t6 chire va hoat dong
ciia Ban Quan Iy Khu Céng nghé cao Thanh phé Ho6 Chi Minh;

Can cit Quyét dinh sé 2856/0D-UBND ngay 11 thang 7 nam 2023 ciia Uy
ban nhan dan Thanh phé Ho6 Chi Minh vé ban hanh Ké hoach trién khai thuc hién
Nghi quyét s6 98/2023/0H15 ciia Quoc héi, Chi thi sé6 27-CT/TU ciia Thanh 1y
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va Nghi quyét sé 1 8/NOQ-HDND cua Hoi déng nhdn dan Thanh phé trién khai
thwe hién Nghi quyet ciia Quoc héi vé thi diém mét sé co ché, chinh sdach dic thi
phat trién Thanh pho Hé Chi Minh;

Can cir Quyét dinh so 686/0D-UBND ngay 06 thang 3 nam 2024 cua Uy
ban nhdn ddn Thanh phé Hé Chi Minh vé viéc sira doi, bo sung mot s6 diéu cia
OQuyét dinh s6 1873/0P- UBND ngay 11 thang 5 nam 2023 cua Uy ban nhén ddn
Thanh phé H6 Chi Minh vé uy quyén gidi quyet thu tuc hanh chinh trong linh vuc
méi truong thudc tham quyén quyét dinh ciia Uy ban nhdn dan Thanh phé Ho Chi
Minh theo quy dinh cua Ludt Bao vé moi truong nam 2020,

Can cir Quyét dinh sé 3454/0D-UBND ngay 30 thang 6 nam 2025 ciia Uy
ban nhan dan Thanh phé Ho6 Chi Minh vé viéc cong bé danh muc thi tuc hanh
chinh linh viec moi truong thuoc pham vi chirc nang quan ly cua So Nong nghiép
va Moi truong;,

Can cir Quyét dinh sé 1110/QD-UBND ngay 29 thing 8 nam 2025 ciia Uy
ban nhén dan Thanh phé Ho Chi Minh vé iy quyén cho Truwong ban Ban Quan Iy
Khu Céng nghé cao Thanh pho Hé Chi Minh tham dinh, phé duyet két quad tham
dinh bao cdo ddnh gid tac dong moi truong; cdp, cdp doi, cap diéu chinh, cap lai,
thu hoi gidy phép méi trwong trong pham vi Khu Cong nghé cao Thanh pho;

Can cit Quyét dinh s6 1520/0D-UBND ngady 16 thang 9 niam 2025 cia Uy
ban nhdn ddn Thanh pho Ho Chi Minh vé viéc phé duyét quy trinh ndi bé gidi
quyét thii tuc hanh chinh trong linh viee Méi truong thudc pham vi tham quyén
ciia Ban Quan Iy Khu Céng nghé cao Thanh pho,

Can cir Ké hoach sé 41/KH-KCNC ngay 07 thing 7 niam 2023 cua Ban Quan
Iy Khu Cong ngh¢ cao Thanh pho Ho6 Chi Minh thwc hién Nghi quyét ciia Quoc
héi vé thi diém mét sé co ché, chinh sach ddc thi phat trién Thanh pho Ho Chi
Minh tai Ban Qudn 1y Khu Céng nghé cao Thanh phé Hé Chi Minh,

Can cir Cong van s6 3 00/KCNC-QHXDMT ngay 02 thang 03 nam 2026 cua
Ban Quan Iy Khu Cong nghé cao Thanh phé Hoé Chi Minh vé viéc hoan thién ho
so dé nghi cap gidy phép méi truong doi véi co s¢ “Nha may T rang thiét biy té
USM Healthcare” cia Céng ty C6 phan Nha mdy Trang thiét bi y té USM
Healthcare,

Xét Vin ban dé nghi cdp gidy phép méi truwong cia Cong ty Co phan Nha
mdy Trang thiét bi y té USM Healthcare doi véi co s¢ "Nha mdy Trang thiét bi y
té USM Healthcare” so 07/2026/CV-NMUSM ngay 09 thang 4 nam 2026 duoc
Ban Quan ly Khu Cong nghé cao Thanh phé Ho Chi Minh tiép nhdn vdao ngay 10
thang 4 ndam 2026 va hé so hoan thién kém theo;

Theo dé nghi ciia T ruong phong Phong Quan Iy Quy hoach, Xay dung va
Moi truong tai Bao cdo so 42/BC-QHXDMT ngay 10 thang 4 nam 2026 vé két
qua kiém tra va ra sodt hé so cdp gidy phép moi truong doi véi co so “Nha mady
Trang thiét bi y té USM Healthcare” ciia Cong ty Cé phan Nha may Trang thiét
bi y té USM Healthcare.
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QUYET PINH:

Piéu 1. Cap phép cho Cong ty Co phan Nha may Trang thiét bi y té USM
Healthcare, dia chi tai L6 [-4b-1.3, Budong N3, Khu Cong ngh¢ cao, Phuong Tang
Nhon Phu, Thanh phd HO Chi Minh duge thuc hién cac hoat dong bao vé moi
truong clia co s& “Nha may Trang thiét bi y té USM Healthcare” véi cac noi dung
nhu sau:

1. Thong tin chung cua co s¢
1.1. Tén co so: Nha may Trang thiét bi y t¢ USM Healthcare.

1.2. Pia diém hoat dong: L6,I-4‘b-1.3, buong N3, Khu Cong nghé cao,
Phuong Tang Nhon Phu, Thanh pho H6 Chi Minh.

1.3. Gidy dang ky kinh doanh hoic gidy chimg nhan dau tu:

- Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép cong ty co phan sd 0312041033
dang ky 1an dau ngay 23 thang 10 nam 2012 va ding ky thay do6i 1an tht 13 vao
ngay 16 thang 10 nim 2025 do Ban Quén Iy Khu Cong nghé cao Thanh phd Ho
Chi Minh cép.

- Gidy chimg nhan dang ky dau tu s6 7776864388 cap ching nhan 1an dau
ngay 23 thang 10 nam 2012, chtng nhén thay doi 1an thir 5 ngay 11 thang 02 nam
2026 do Ban Quén 1y Khu cong nghé cao Thanh phé H6 Chi Minh cép.

1.4. Ma sb thué: 0312041033

1.5. Loai hinh san xuét, kinh doanh, dich vu: San xuét thiét bi, dung cu y té,
nha khoa, chinh hinh va phuc hoi chirc nang.

1.6. Pham vi, quy md, cong suat ctia co so:

- Co s6 ¢6 tiéu chi vé mdi trudong nhu dy 4n dau tuw Nhom 111 theo quy dinh
ctia Luat Bao vé moi trudng nam 2020 va Nghi dinh s6 08/2022/ND-CP ngay 10
thang 01 nam 2022 cta Chinh phu vé quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat Bao
vé moi truong duge stra ddi, bo sung boi Nghi dinh s6 05/2025/ND-CP ngay 06
thang 01 nam 2025 va Nghi dinh s6 48/2026/ND-CP ngay 29 thang 01 nam 2026,

- Tong dién tich khu dat thuc hién co s6: 10.944 m? (theo Hop ddng thué dat
s6 59/HPTH/KCNC-2012 ngay 22 thang 11 nam 2012 giita Cong ty C6 phan Nha
may Trang thiét bi y t¢ USM Healthcare va Ban Quan 1y Khu Cong nghé cao
Thanh phé H6 Chi Minh; Phy luc hop dong thué dat s6 PLO1 59/KCNC-2016
ngay 06 thang 7 nim 2016; Gidy chirmg nhan quyén st dung dat, quyén sé hiru
nha & va tai san khac gan lién vé6i dit s6 CD 459660).

- Quy mo: Co s6 ¢ ti€u chi phan loai du &n Nhém B (phan loai theo ti€u chi
quy dinh ctia phap luat vé dau tu cong).

- Cong suat san xuat:

+ Ong nong mach str dung trong mach mau cong suat 47.000 san pham/nam.

+ Dinh, nep, vit su dung trong phau thuat chan thuong chinh hinh cong suat
113.750 san pham/nam.




- Quy trinh sdn xuat san pham:

+ Quy trinh san xuat 6ng nong mach str dung trong mach mau: San xuat bong
nong mach — Balloon Catheter (quy trinh 1) va Ong d& dong mach — Stent (quy
trinh 2) — Lap rap/ xep 6ng d& dong mach 1én bong nong mach — Kiém tra chat
lugng — Pong goi cap 1 — Tiét trung — Pong gbdi cap 2 — Kho bdo quan:

* Quy trinh 1: Kho nguyén lieu — Xu Iy nguyén lieu — Tao hinh bong nong
mach — Ddadnh dau vi tri bong nong mach — Kiém tra bong nong mach — Gdn
soi kim logi vao 6ng — Han 6ng va bong — Kiém tra san pham — Pong g6i —
Tiét trung — Kho bdo quan;

« Quy trinh 2: Kho nguyén liéu — Cdt Stent bang laser — Ddnh bong stent
— Gia nhiét stent — Rura stent bang bong siéu am — Do kiém tra loi — Kiém tra
do bén cua stent — Tiét trung — Phu thuoc lén stent — Dong goi — Kho bao
quan.

+ Quy trinh san xuét dinh, nep, vit sir dung trong phau thuat chan thuong
chinh hinh: Cét phoi nguyén liéu — Cat tao hinh chi tiét — Rura siéu am — Xir
1y nhi¢t — Kiém tra kich thudc, hinh dang — Thu dong hoa bé mit — Khic laser
— Lam sach siéu am — Dong goi cap 1 — Tiét trung Ethylene Oxide — Dong
g01 cap 2.

2. Noi dung cap phép mdi trwong va yéu ciu vé bao vé méi truong kém
theo

2.1. Pugc phép xa nudc thai ra moi truong va thuc hi¢n yéu cau vé béo vé
moi truong quy dinh tai Phu luc 1 ban hanh kém theo Giay phép moi truong nay.

2.2. Puoc phép xa khi thai ra méi trudng va thue hién yéu cau vé bao vé moi
truong quy dinh tai Phu luc 2 ban hanh kém theo Gidy phép moi truong nay.

2.3. Bdo dam gia tri gidi han ddi véi tiéng on, do rung va thuc hién yéu ciu
v€ bao v¢ mdi truong quy dinh tai Phy luc 3 ban hanh kém theo Gidy phép moi
truong nay.

2.4. Yéu cau vé quan Iy chat thai, phong ngira va tng pho su ¢6 moi trudng
quy dinh tai Phu luc 4 ban hanh kém theo Giay phép mdi truong nay.

2.5. Yéu cau khac vé bao vé méi trudong quy dinh tai Phu luc 5 ban hanh kém
theo Giay phép moi truong nay.

bieu 2. Quyén, nghia vu va trach nhiém cua t6 chic dugc cap Giay phép
moi truong

1. C6 quyén, nghia vu theo quy dinh tai Diéu 47 Luat Bao vé méi trudng
nam 2020.

2. Cong ty C6 phan Nha mday Trang thiét bi y t¢ USM Healthcare c6 trach
nhiém:

2.1. Chi dugc phép thuc hién cic nodi dung cap phép sau khi dd hoan thanh
cac cong trinh bao v¢ moi truong tuong ung.
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2.2. Van hanh thuong xuyén, ding quy trinh cac cong trinh xur Iy chat thai
bao dam chat thai sau xur ly dat quy chuan ky thuat moi truong; co bién phap giam
thiéu tiéng 6n, d rung dap tng yéu cau bao vé moi truong; quan ly chat thai theo
quy dinh cua phap luat. Chiu trach nhiém trudc phap luat khi chat 6 nhiém, tiéng
on, do rung khong dat yéu cau cho phép tai Gidy phep nay va phai dimg ngay viéc
xa nude thai, khi thai, phat sinh tiéng on, do rung dé thuc hién céc bién phap khéc
phuc theo quy dinh cta phap luat.

2.3. Thuc hién dang, day du cac yéu cau vé bao vé mdi trudng trong Gidy
phep nay va cac quy dinh cta phap luat vé bao vé moi truong. Tuan thu theo dung
Quy ché Bao vé mdi truong Khu Cong nghé cao Thanh phdé HO6 Chi Minh.

2.4. Bao cao kip thoi vé co quan cap gidy phép moi truong, co quan chirc
nang ¢ dia phuong néu xay ra cac sy cd d6i voi cac cong trinh xir 1y chat thai, sy
¢ khac din dén 6 nhiém méi truong.

2.5. Trong qua trinh thyc hién néu co thay doi khac véi cac noi dung quy
dinh tai Giay phép moi truong nay, phai kip thoi bao cao dén co quan cip phép
moi trudng, nguodi co tham quyén cap gidy phép moi truong.

_ 2.6. Thyc hién theo ding Gidy chtng nhan dang ky dau tuva hé so ding ky
dau tu da dugc Ban Quan ly Khu Cong nghé¢ cao Thanh pho H6 Chi Minh cap.
Truong hop c6 sy thay doi, phai bao cao Ban Quan Iy Khu Cong ngh¢ cao Thanh
pho H6 Chi Minh d¢ duoc xem xet, diéu chinh Gidy ching nhan dang ky dau tu
va cac ho so phap 1y lién quan khac theo dung quy dinh trudc khi trién khai hoat
dong..

Piéu 3. Thoi han ctia Gidy phép: 10 nim ké tir ngay Gidy phép mdi trudng
duoc ky ban hanh.

(Ké tir ngay Gidy phép méi trudng nay duoc ky ban hanh dén ngay 15,
thang 4 nam 2036)

Cac gidy phép moi truong thanh phan da duoc co quan nha nudc c6 tham

quyén cap theo quy dinh cta phéap luat hét hiéu luc ké tir ngay Gidy phép moi
truong nay co hiéu luc.

Piéu 4. Giao Phong Quan 1y Quy hoach, Xay dung va Mo61 truong t6 chirc
klem tra viéc thue hién cac ndi dung quy dinh tai Gidy phép moi trudng ndy, yéu
cau bao vé moi truong dbi voi co so duge cap phép theo quy dinh cua phap luat. /

Noi nhin:

- Cong ty C6 phan Nha may Trang thiét bi y té
USM Healthcare;

- UBND TP.HCM,;

- S6 NNMT TP.HCM;

- UBND phuong Tang Nhon Phu

- Cac Ph6 Trudng ban (dé biét);

- Van phong Ban Quan ly Khu Cong ngh¢ cao;
- Phong QLDN; BQLCDA;

- Cong Thong tin dién tir ciia Ban Quéan 1y Khu Cong
ngh¢ cao;

- Luu: VT, P.QHXDMT.Y.12.
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