TERMO DE COMPROMISSO que entre si celebram o Estado do Rio de Janeiro, por meio
da Secretaria de Estado de Saude, neste ato representado pelo Dr. Luiz de Melo Amorim
Filho, Diretor Geral do Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Siqueira Cavalcanti -
HEMORIO, com sede na Rua Frei Caneca, 8 — Centro — RJ CEP: 20211-030, inscrito no
CNPJ/MF sob o n® 42.498.717/0010-46 e CNES n°® 2295067, doravante denominado
Compromitente e

(nome do Servico de Saude), com sede na

(endereco completo), inscrito (a) no CNPJ/MF sob o n°®
e CNES n® , doravante denominada Compromissaria, neste ato
representado(a) por

(nome do(a) Secretario(a) Municipal de Saude ou do(a) Diretor(a) Geral do Servigo de
Saude).

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO
O objeto do presente instrumento é estabelecer as condi¢coes para a realizacao de irradiacao
de hemocomponentes produzidos pela Compromissaria pelo Compromitente.

Paragrafo Primeiro — CADASTRO
Para realizacao de irradiacado de hemocomponentes pelo HEMORIO, a Compromissaria
deve estar cadastrada no Compromitente.

A. O cadastro € efetuado por meio da Ficha de Cadastro, Anexo |, que deve ser
enviada ao Compromitente preenchida em sua totalidade, datada e assinada.

B. O cadastro deve ser renovado anualmente e sempre que houver alteracoes
cadastrais.

C.Para o cadastro ou sua renovagao, € necessario 0 envio de copia da ultima
Licenca de Funcionamento do Servico de Hemoterapia ou cépia do protocolo de
solicitacao de licenca inicial e/ou de renovacgao de licenca do ano vigente junto a
Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria/Subsecretaria de Vigilancia em
Saude/SES-RJ.

Paragrafo Sequndo — SOLICITACAO DE IRRADIAGCAO DE HEMOCOMPONENTES
A solicitacado de irradiacdo de hemocomponentes deve ser efetuada, exclusivamente, por
meio de formulario especifico, cujo modelo é fornecido pelo Compromitente:
A. A Compromissaria deve encaminhar os hemocomponentes para irradiacao pelo
Compromitente, preferencialmente, de segunda a sexta-feira, de 08h as 17h.
Em caso de necessidade premente por parte da Compromissaria, a irradiacao
podera ser feita fora desse horario desde que seja encaminhada a Solicitagdo de
Irradiacdo de Hemocomponentes — Nominal, Anexo I, com devida justificativa.
B.Os hemocomponentes da Compromissaria deverdo ser encaminhados
juntamente com o documento de Solicitacao de Irradiacdo de Hemocomponentes
- Rotina, Anexo lll, emitido em duas vias:
- Uma via deve ser entregue pelo portador da Compromissaria ao
Compromitente, que ficara arquivada no mesmao.
- Outravia deve ser assinada pelo Compromitente no ato de sua entrega
ao portador da Compromissaria.
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Paragrafo Terceiro —- TRANSPORTE E CONTROLE DE TEMPERATURA DOS
HEMOCOMPONENTES

Para o transporte dos hemocomponentes a Compromissaria deve cumprir as legislacoes
vigentes, além de atender as seguintes exigéncias:

A. Os hemocomponentes serdo transportados até o Compromitente por meio de
portador da Compromissaria em caixas de material rigido e impermeavel,
preferencialmente poliuretano ou equivalente, com termémetro de maxima e
minima instalado, contendo gelo reciclavel apropriado para manter a temperatura
adequada de transporte.

B. Utilizar caixas individuais segundo o tipo de produto: Concentrado de Hemacias;
Concentrado de Plaquetas; Plasma e Crioprecipitado. )

C. Afixar as caixas de transporte a informagao: “MATERIAL BIOLOGICO PARA
TRANSFUSAO”.

D.Garantir as condicbes necessarias para que a entrega do sangue e
hemocomponentes ao seu destino seja efetuada com a maior brevidade possivel.

E. Verificar e registrar a temperatura da caixa de transporte dos hemocomponentes
e, manter os registros arquivados.

F. Garantir que o transporte dos produtos fornecidos seja efetuado junto com uma
via do documento “Expedicdo de Hemocomponentes” assinado por funcionario
da Compromissaria.

CLAUSULA SEGUNDA - DAS OBRIGACOES DA COMPROMISSARIA
A Compromissaria assume, neste ato, perante o Compromitente, a responsabilidade de:
A.O portador da Compromissaria deve aguardar nas dependéncias do
Compromitente enquanto se realiza o procedimento de irradiagao.
B. Descartar adequadamente todo produto nado utilizado para o fim destinado,
conforme Resolugdo - RDC n? 222, de 28/03/2018, MS/ANVISA ou a que vier
substituir.

CLAUSULA TERCEIRA — DAS OBRIGACOES DO COMPROMITENTE
O Compromitente deve:

A. Atender as solicitagbes da Compromissaria conforme o estabelecido no
OBJETO deste TERMO DE COMPROMISSO.

B. Conferir o documento “Solicitacao de Irradiacdo de Hemocomponentes — Nominal
ou de Rotina” com o material fornecido no ato do recebimento, comunicando
imediatamente a Compromissaria, por escrito, qualquer nao conformidade
encontrada.

C.Os hemocomponentes serdo irradiados com radiagcdo gama, proveniente do
radionuclideio Cs-137, em tempo apropriado de forma a se ter uma dose no plano
médio da bolsa preferencialmente de 25 Gy, nao podendo essa ser inferior a 15
Gy nem superior a 50 Gy em nenhum ponto da bolsa. Um laudo sucinto, com os
respectivos numeros das bolsas irradiadas sera emitido, informando que a
irradiacao efetivamente se processou. Quando nao for possivel emitir o laudo do
equipamento de irradiagdo, deve ser registrado na via a ser devolvida a
Compromissaria a realizacao do procedimento por meio de carimbo proéprio.
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CLAUSULA QUARTA - PENALIDADE

A Compromissaria é responsavel por danos eventualmente causados ao Compromitente
ou a terceiros, usuarios, nao excluida ou reduzida essa responsabilidade pela presenca de
fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execucéao por 6rgao da Administracao.

CLAUSULA QUINTA — NORMAS E REGULAMENTOS EM HEMOTERAPIA VIGENTES
Fazer cumprir rigorosamente as normas e regulamentos em hemoterapia vigentes listados
abaixo e publicados posteriormente a emissao deste Termo:

- Portaria Conjunta ANVISA/SAS n° 370, de 07 de maio de 2014.

- Resolucdo - RDC n® 34, de 11 de junho de 2014, MS/ANVISA.

- Portaria de Consolidacao GM/MS n® 05, de 28 de setembro de 2017.
- Resolugdo - RDC n® 222, de 28 de margo de 2018, MS/ANVISA.

- Resolugcédo SES n® 1.822, de 19 de marco de 2019.

- Resolucédo - RDC n° 504, de 27 de maio de 2021, MS/ANVISA.

CLAUSULA SEXTA — ARQUIVAMENTO
A. Todos os registros devem ter sua integridade garantida e permanecer arquivados
pelo periodo minimo de 20 (vinte) anos, de tal forma tal que sejam
disponibilizados e recuperados sempre que necessario.
B. Manter este TERMO DE COMPROMISSO arquivado por 5 (cinco) anos, apos a
vigéncia.

CLAUSULA SETIMA — DO RESSARCIMENTO
O presente TERMO DE COMPROMISSO néo inclui qualquer forma de ressarcimento
financeiro para nenhuma das partes.

CLAUSULA OITAVA - DA VIGENCIA E DOS ADITIVOS

O presente instrumento tera sua vigéncia a partir da data de sua assinatura até a data de
30 de abril de 2027, podendo ser alterado por meio de Termo Aditivo, desde que nao haja
modificacao do OBJETO.

CLAUSULA NONA - DA RESCISAO E DA DENUNCIA

O presente TERMO DE COMPROMISSO podera ser rescindido, de pleno direito, no caso
de se infringir qualquer uma das clausulas e condi¢des nele estipuladas, podendo ainda ser
denunciada por qualquer dos interessados, com a antecedéncia minima de 20 (vinte) dias
ou a qualquer tempo, diante da superveniéncia de impedimento legal que o torne formal ou
materialmente inexequivel. No caso de rescisdo, ndo havera 6nus nem direito a indenizagéo
para nenhuma das partes.
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CLAUSULA DECIMA - DO FORO

As questdes decorrentes da execucdo deste instrumento, que né&o possam ser
discriminadas administrativamente, deverao ser julgadas no Foro da Comarca da Cidade do
Rio de Janeiro, renunciando as partes, expressamente, a qualquer outro, por mais
privilegiado que seja.

E, por estarem justos e acordados, firmam o presente TERMO DE COMPROMISSO, em 02
(duas) vias de igual teor e forma, para os devidos e legais efeitos.

Rio de Janeiro, de de 2026.

Compromitente — Diretor Geral do HEMORIO
Dr. Luiz de Melo Amorim Filho
CRM 52.32217-3

Compromissaria — Secretario(a) Municipal de Saude ou Diretor(a) do Servico de Saude
ASSINATURA e N2 RG ou N2 CRM

Compromissaria — Responsavel Técnico(a) do Servico de Hemoterapia
ASSINATURA e N2 CRM

Testemunhas:

1) 2)
Nome: Nome:
RG/CPF: RG/CPF:
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ANEXO |
Ficha de Cadastro

FICHA DE CADASTRO
IRRADIAGCAO DE HEMOCOMPONENTES

1 - DADOS DE IDENTIFICAGAO DA INSTITUIGAO

Nome da Instituicao

CNPJ CNES
Enderego

Bairro CEP
Municipio

Natureza da Instituigao
( ) Publica ( )Municipal ( )Estadual ( )Federal ( )Conveniadaao.SUS' ( )Pnvada

Secretario(a) Municipal de
Saude ou Diretor(a) Geral

E-mail

Telefone Ramal

Responsavel Técnico pelo
Servico de Hemoterapia

Especialidade do Médico

E-mail

Responsavel Técnico
Substituto

Especialidade do Médico

E-mail

Telefone do Servigo de
Hemoterapia Ramal

Il - SERVICOS

( ) Maternidade () Centro Cirdargico ( ) Terapia Intensiva () Emergéncia () Hemodialise

Atendimento a paciente hematoldgico () SIM () NAO

Ill - PROCEDIMENTOS HEMOTERAPICOS
Transfusao () Adultos ( ) Pediatria ( ) Neonatologia ( } Ambulatério

dd/mm/aa

Assinatura Assinatura
N°® do CRM do(a) Responsavel Técnico(a) N° do CRM ou RG do(a) Diretor(a) da Unidade /
Secretario(a) Municipal de Satde

ASSESSORIA HEMORREDE
Rua Frei Caneca, 8 — 8° andar — Sala 811 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20.211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8304
www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: hemorrede@hemorio.rj.gov.br
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ANEXO I
Solicitacao de Irradiacdo de Hemocomponentes - Nominal

SOLICITAGAO DE IRRADIAGAO DE HEMOCOMPONENTES — NOMINAL

Servigo Solicitante: Telefone:
Endereco:
Paciente: Data do Nascimento: / /

Indicagao /Justificativa da Irradiagao:

( ) Transfusao Intrauterina ( coleta < 5 dias). ( ) RN de baixo peso (Inferior a 1.200 g)
( ) Prematuro com < 28 semanas ( ) Imunodeficiéncia Congénita Grave
( ) Pacientes submetidos a TMO ( ) Transfusao de componente HLA compativel

( ) Receptor parente em 1° grau do doador

OBS:
Hemocomponente Identificagao da bolsa Validade
( )CH ( )CPA
()CP ( YPCP
( )CH ( )CPA
()CP ( YPCP
( )CH ( )CPA
()CP ( YPCP
( )CH ( )CPA
()CP ( YPCP
( )CH ( )CPA
()CP ( YPCP
CH: Concentrado de Hemacias / CP: Concentrado de Plaquetas / CPA: C. Plaquetas de Aférese / PCP: Pool de C.
Plaquetas
Hordri Temperatura (°C) Assinatura
orario P -
CPICPA/PCP CH (Técnico Responsavel)
Saida (Origem)
Chegada (Hemorio)
Saida (Hemorio)
Data: _ / /
Assinatura do Solicitante Assinatura do Responsavel pela Irradiagcao

~ GERENCIA DE HEMOTERAPIA
ARMAZENAMENTO, DISTRIBUIGAO DE SANGUE E PROCEDIMENTOS ESPECIAIS, HEMOCOMPONENTES E HEMODERIVAODS
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8306 ou 3916-8300 R. 2316
www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: expedicao@hemorio.rj.gov.br
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ANEXO llI
Solicitacao de Irradiacdo de Hemocomponentes - Rotina

SOLICITACAO DE IRRADIACAO DE HEMOCOMPONENTES - ROTINA

Servigo Solicitante: Telefone:

Endereco:

Total de Hemocomponentes:

CH: unidades  CP: unidades CPA: unidades PCP: unidades
Hemocomponente Identitf)iglasgéo da Validade |Hemocomponente Identi;ioclasgéo da Validade
()CH ()CPA ()CH ()CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP
()CH () CPA ()CH () CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP
()CH () CPA ()CH () CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP
()CH ()CPA ()CH ()CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP
()CH () CPA ()CH () CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP
()CH () CPA ()CH () CPA
()CP ()PCP ()CP ()PCP

CH: Concentrado de Hem4cias / CP: Concentrado de Plaquetas / CPA: C. Plaquetas de Aférese / PCP: Pool de C. Plaquetas

Temperatura (2C ;
Horario P (*0) ~ Assinatura
CP/CPA/PCP CH (Técnico Responsavel)

Saida (Origem)

Chegada (Hemorio)

Saida (Hemorio)

Data: / /

Assinatura do Solicitante Assinatura do Responsavel pela Irradiagao

Este formulario devera ser enviado em duas vias. A 22 via sera devolvida ao solicitante, com o material irradiado e o
registro de comprovagéo da irradiagéo.

Pedidos fora do horario de rotina deverdo ser encaminhados por meio da Solicitagdo de Irradiagdo Nominal.

Horario de rotina: Segunda a sexta feira - de 8h as 17h.

~ GERENCIA DE HEMOTERAPIA
ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO DE SANGUE E PROCEDIMENTOS ESPECIAIS, HEMOCOMPONENTES E HEMODERIVAODS
Rua Frei Caneca, 8 — Centro — Rio de Janeiro — CEP 20211-030
Tel.: 55 (21) 3916-8306 ou 3916-8300 R. 2316

www.hemorio.rj.gov.br
E-mail: expedicao@hemorio.rj.gov.br
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