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NOTA TECNICA SUBVPS/SES-MG N° 1 1/2017
Edicio em 16/08/2017

ASSUNTO: Bases minimas para 08 estudos epidemioldgico ¢ toxicologico da
populagio atingida direta ¢ indirctamente

Referéneia; Atendimento & Clausuta 107 do TTAC.

O Termo de Transaglo de Ajustamento de Conduta (1TAC). estabelece em suas

Clausulas 111 e 112:

SCLAUSULA' 111: Cabera & FUNDACAO desenvolver um Estudo Epidemiciogico e
Toxicolbgico para identificar o perfil epidemiolégico ¢ sanitdrio refrospective, atual ¢
prospectivo dos moradores de Mariana até a foz do Rio Doce, de forma a avaliar riscos
¢ correlacoes decorrentes do EV ENTO.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A drea de abrangéncia do Estudo podera ser ampliada caso
sejam constatadas evidéncias técnicas de riscos a satide da populagio em dreas costeiras
e litordneas da AREA DE ABRANGENCIA ndo cobertas pelo Estudo, mediante
demanda teenicamente fundamentada do PODER PUBLICO.

PARAGRAFO SEGINDQ: Tendo sido identificados impactos do EVENTO & sande, 0
estudo indicard as agdes mitigardrias pecessarias  para garantic @ satide dos
IMPACTADOS, a serem executadas pela FUNDACAO.

PARAGRAFO TERCELRO: O estido se baseara nos indicadores de saude de 10 (dez)
anos anteriores ac EVENTO e devera ser mantido pelo prazo minimo de 10 (dez) anos
apds o EVENTO.

PARAGRAFO QUARTO: O prazo previsto no paragrafo anterior devera set prorrogado
no caso de verificacdo de indicios de aumento da incidéncia de doengas ou de mudangas
negativas no perfil epidemioldgico que possam ser decorréneias do EVENTO, pelo
PIazo necessario.

CLAUSULA 112: O estudo sera realizado na forma de uma pesquisa de campo de
patureza quali-guantitativa, exploratoria e descritiva com mapeamento de  perfil
epidemiologico e sanitario utilizando dados oficiais disponiveis para toda populagao.
amostras de campo ¢ demais regras previstas no padriio da politica piblica.
PARAGRAFO UNICO: Os dados brutos ¢ a8 andlises produzidas no curso do Estudo
deverdio ser disponibilizados para ampla consulta publica e enviados as Secretarias
Estaduais de Satide, ou equivalentes, dos Estados de Minas Gerais e do Espirito Santo.”

Para elaboracio dos estudos estabelecidos nas Clausulas 111 ¢ 112 foram

elaboradas as bases minimas descritas a seguir, que devem ser observadas pela
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Fundagio RENOVA como informagdes orientadoras minimas para contratacio dos
estudos.
Todos os estudos deverfio conter em sua introdugio as seguintes informagdes:
a. Contextualizagdo
b. Descrigdo dos territorios do estudo
¢. Dguipe minima do estudo - Para este item devem ser consideradas as
formagoes e especialidades necessarias para condugdo dos estudos.
Para o estude de avaliagdo de risco a saide humana, deve-se prever
equipe minima composta por profissionais das areas de saide, meio
ambiente ¢ social; e com experiéncia na aplicagao da metodologia abaixo
determinada.
Para os estudos epidemiologico e toxicolégico. deverdo cstar previstos
profissionais com formagdio na drea de salde, com experiéncia

comprovada na area tema do estudo (epidemiologia e toxicologia).

1. Estudo de avaliacio de risco a sande hwmana

O estudo de avaliagao de risco deve ser elaborado utilizando a metodologia
do Ministério da Saude denominada “Diretrizes para elaboracgio de estudo de avaliagio

de risco a sande humana por exposi¢do a contaminantes quimicos”, disponivel na

I

pagina hitpi/portalarquivos.saude.gov.br/images/pdi/ 201 3 janeiro/06/ Avaliacao-de-

Risco-—Diretrizes-MS . pdl

O estudo de avaliagdo de risco & salde humana tera como objstivo a
defini¢io dos contaminantes de interesse. rotas de exposicdo e populagdes expostas ¢
potencialinente expostas aos compostos quimicos decorrentes do EVENTO. [issas
informacdes sdo essenciais e servirdo como orientadoras para os estudos epidemioldgice
e toxicoldgico. A partir dessas informacgdes também serfo definidas as doengas e
agravos a serem monitoradas pela exposicdo aos contaminantes de interesse.
estabelecendo assim os indicadores de monitoramento da satide da populagio.

() estudo devera ser realizado no periodo maximao de 6 (seis) meses apds a

aprovacao pelo CT-Satde.
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Este estudo deve contar as seguintes etapas:

Avaliagio da Informagio do Local — Levantamento das informagdes do
local do EVENTO com descrigio do(s) local(is), incluindo aspectos
historicos. avaliagio preliminar das preocupagdes da comunidade, dados
registrados sobre efeitos adversos a saude, informacao demoyratica, usos do
solo ¢ outros lecursos naturais, informacdes  preliminares sobre
contaminacio ambiental e possiveis rotas ambientais.

Preocupacdes da Comu nidade — Consiste na identificagiio dos membros da
comunidade envolvidos. desenvolvimento de estratégias para envolver a
comunidade no processo de avaliagdo de risco a sutide humana. manutengdo
da comunicagdo com a comunidade por meio de todo o processo de
solicitagiio ¢ resposta dos comentarios da comunidade sobre os resultados da
avaliagiio de risco 4 saude humnana.

Selegio dos Contaminantes de Interesse — lLevantamento dos
contaminantes presentes no local do EVENTO e fora deste: as concentragoes
dos contaminantes no ambiente: 0 niveis de concentragbes basais:
verificagio da qualidade dos dados levantados, tanto do processo de
amostragem quanto das téenicas de analise utilizados em cada estudos
disponivel; cdleulo de valores de comparagio: inventdrio das emissdes dos
compostos tdxicos; busca de informagio toxicologica, por meio dos perfis
toxicologicos de cada um dos contaminantes: €. por fim. a determinagfo dos
contaminantes de interesse. Estes contaminantes s80 0s compostos quimicos
especificos do local de risco. Identifica-los é um processo interativo que se
baseia na andlise das suas concentragbes no local, na qualidade dos dados da
amostragem ambiental e no potencial de exposigio humana descrito no perfil
toxicolégico. Importante destacar que, caso OS estuddos disponiveis ndo
apresentem dados suficientes ou com qualidade para TODOS os
compartimentos ambientais ¢ TODOS os potenciais contaminantes de
interesse. deve-se realizar amostragem das matrizes ambientais (solo

superficial. 4gua subterrdnea, dgua superficial, alimentos e poeira) visando a
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complementagio da informacao para a definigdo dos contaminantes de
interesse.

Identificacdo e Avaliacdo de Rotas de Exposigio — A partir da avaliagio
do impacto do EVENTO e da determinagfo dos contaminantes de interesse,
¢ realizado o estabelecimento dos meios ambientais  contaminados.
mecanismos de transporte, pontes de exposicio humana, vias de exposicao ¢
populagdes receptoras/expostas. [zstas informagdes permitem avaliar se as
rotas de exposigdo sdo potenciais ou completas. Nesta etapa também sio
definidas as populagdes expostas ou potencialmente expostas, com registro
de cada uma dessas populagdes. Uma populagio é considerada exposta se
existiu. existe ou existitd. uma rota de exposicio completa que liga o
contaminante a ela. UUma populagdo exposta inclui pessoas que ingerem,
inalam. entram em contato, de alguma forma, com os contaminantes no
passado. presente ou futuro. Uma populagio ¢é considerada como
potenciaimente exposta se uma rota de exposi¢do potencial tenha existide no

passado. existe no presente ou existird no futuro.

Ao final desta ctapa, tem-se uma tabela com cada um dos itens acima

descritos e a teimporalidade da exposigao.

Implicacoes para a Saiide Piblica — A partir da avaliagdo toxicolégica ¢
feita uma estimativa da exposicdo e uma comparagdo das estimativas com o
estabelecido como toleravel em normas de saide, além da determinagdo dos
efeitos & saude relacionados a exposi¢iio e avaliagfo de fatores que influem
nos efeitos adversos para a saude. Ainda devem ser determinadas as
possiveis implicagdes para a safde por perigos fisicos. Para que se faga uma
avaliacdo dog dados sobre efeitos a saude, devem ser usados critérios de
avaliagdo e discussio desta informaglo em resposta as preocupagdes da
comunidade.

Determinaciio de Conclusbes ¢ Recomendagies — A determinagdo de

conclusdes inclui a selegdio de categoria(s) de perigo(s). conclusdes sobre
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informaciio consideradas insuficientes, sobre as preocupagdes da
comunidade relativas a sua saude e. por fim. as conclusGes sobre rotas de
exposigdo. Na determinagio de recomendacdes tem-se como objetivo
proteger a saide dos membros da comunidade e recomendar a¢des de saide
publica.

Cabe destacar que conforme estabelecido no TTAC devem ser estabelecidas
“aches mitigatorias necessdrias para garantir a saude dos IMPACTADOS, a

serem executadas pela FUNDACAO™.

3. ESTUDO TOXICOLOGICO

O estudo de avaliacio de risco a sadde humana serd a base orientadora do estudo
toxicologico. Assim. para defini¢do dos itens abaixo e¢lencados deve-se observar o
disposto no estudo de avaliagdo de risco a saiide humana.

2.1. Populagio

As populacdes a serem avaliadas no estudo toxicologico serdo aquelias
definidas como expostas e potencialmente expostas pelo estudo de avaliagdo de risco a
safide humana. Assim, devem ser listadas cada uma das populagdes (por exemplo:
moradores de Bento Rodrigues, moradores de Mariana. moradores de Barra Longa,
ribeirinhos. trabalhadores da Samarco, trabalhadores terceirizados. Bombeiros, dentre
outras populagbes estabelecidas no estudo de avaliacio de risco a satde humana.

Também deve set observada a temporalidade da exposigao e o0s
contaminantes que cada populagio foi exposta ou potencialmente exposta. Essas
informacBes estio contidas no capitulo de rotas de exposigao do estudo de avaliagdo de
risco 4 satide humana.

2.2. Contaminantes
Os contaminantes a serem dosados nas populagdo descritas no item 2.1

serdo aqueles definidos no estudo de avaliagdo de risco a satde humana como
“contaminantes de interesse”.
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2.3. Matriz biologica

As matrizes biologicas a serem utilizadas devem refletir as exposigtes
passadas e presente. Assim, deve ser apresentada a justificativa para a escolha da matriz
ou matrizes a serem analisadas, como. por exemplo, sangue, cabelo, urina, dentre outras

validadas internacionalmente.
2.4. Laboratorio

As amostras biologicas coletadas durante o estudo toxicoldgico devem ser
analisadas em laboratdrios acreditados, utilizando metodologia  padronizada
internacionalmente.

2.5. Cronograma de andlises

A primeira coleta de amostras e a realizagio das andliscs laboratoriais
devem ser realizadas até um més apos a aprovacdo do estudo de avahaglo de risco a
salide humana, gue sera considerado como ANO 1.

As coletas ¢ analises deverdo ser repetidas cinco anos apds a primeira
coleta. ou seja. no ANO 5.

Consideracdes complementares:

F'sse estudo permitird avaliar a dosagem dos contaminantes de intercsse em
matrizes biolGgicas, que indicaram a ocorréncia de exposigdo da populagdo. Os
resultados das andlises faboratoriais devem ser avaliadas e deve ser emitido documento
com conclusio sobre as informag¢des por um profissional toxicologista. Caso seja
detectado que os valores dosados estdo acima dos valores maximos permitidos para a
matriz analisada, devem ser estabelecidas “agdes mitigatorias necessarias para garantir a
satde dos IMPACTADOS, a serem executadas pela FUNDACAQ”, de acordo com o

estabelecido no TTAC.
i

F
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3. ESTUDO EPIDEMIOLOGICO

Considerando o estabelecido no TTAC (Cldusulas 106 a 112, da Segdio [V:
Saade; Subsecio 1V.1), para a Segho de SAUDE, a RENOVA tem como
responsabilidade de “prestar apoio téenico para elaboracio e implantagdo de Protocolo
de monitoramento da populagio exposta aos efeitos do EVENTO™ {Clausula 106},

Para a claboragio do Protocolo de monitoramento de saide, serd necessario
o desenvolyimento de estudo epidemioldgico. que esta dividido em 4 ctapas: Descritivo:
Saude do Trabalhador; Sadde Mental; ¢ Seguimento da Populagdo exposta ¢
potencialmente exposta.

Deverdo ser utilizados como base para o estudo epidemiolégico: estudo de
avalia¢do de risco 2 satude humana: d ados e informagdes oficiais do SUS (DATASUS):
dados e informacbes de unidades de saGide, pablicas e privadas: dentre outras fontes de

dados fidedignas de interesse.

3.1. Estudo Descritivo:

v' Diagnéstico da situagdo de saude da populagio atingida direta ¢
indiretamente. Lsta etapa visa a identificagiio, registro e andlise das
caractetisticas, fatores ou varidveis relacionados & sitagdo de saide da

populagio atingida direta e indiretamente pelo EVENTO.

v Estabelecer o padrio das taxas de morbimortalidade dos agravos ¢ ¢ doencgas,
dos altimos 10 anos. antes da ocarréncia do EVENTO, ou seja. desde o ano

de 2005.

v Estabelecer as taxas de morbimortalidade dos agravos e doengas, nos 10

anos seguintes da ocorténcia do EVENTO. por ano. até o ano de 2025.

v lIdentificagio e avaliagio das fontes de informagdes existentes nas

instituigdes de saude, orgdos de meio ambiente, assisténcia social. defesa

T
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civil e dentre outras instituicdes puablicas ¢ privadas de interesse para o

estudo.

v Bstudo de prevaléncia de doengus ¢ agravos relacionados com o EVENTO
(priorizar agravos e doengas de interesse no contexto do EVENTO:
exposicio aguda ¢ cronica a substincias quimicas. transmissiveis vetotiais,
transmissdo  hidrica e alimentar, doengas crénicas, psicossociais,

respiratorias. dérmicas, etc.).

3.2. Estudo de safide do trabalhador

Este estudo deve considerar a populacdo de trabalhadores expostos e
potencialmente expostos definidos no estudo de avaliagdo de risco a saGde humana,
com foco nas doencas e agravos estabelecidos nos estudos realizados, objetivando
principalmente: identificar o impacto do evento na mudanga do perfil produtivo
formal e informal da populagdo trabalhadora e suas consequéncias na saude e no
trabaltho antes ¢ apés o EVENTO: identificar os grupos de trabalhadores
impactados  (envolvidos no resgate, salvamento. assisténcia ¢ atendimento as
vitimas. trabalhadores formais e informais, do campo. agua c¢ floresta, e todos
aqueles que a atividade econdmica estava relacionada com as regides impactadas) e

analisar o impacto no perfil de morbimortalidade dos grupos de trabathadores.

3.3, Estudo de satde mental

Este estudo deve considerar a populaciio exposta e potencialmente exposta
definida no estudo de avaliaglo de risco a saude humana.

O estudo deve estabelecer e analisar indicadores de tendéncia de aumento
do uso nocivo de substincias psicoativas e medicamentos; € dos transtornos

psiquiatricos e tentativas de autoexterminio.
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3.4. Estudo de seguimento da popula¢io exposta ¢ potencialmente

exposta

O estudo de seguimento deve considerar os grupos de populagdes expostas ¢
potencialmente expostas definidos no estudo de avaliagdo de risco a saide humana.
Para o seguimento de salde de cada um dos grupos populacionais devem ser
definidos e monitorados indicadores de saude com foco nas doengas e agravos
estabelecidos nos esudos de avaliagdo de risco 4 salde humana e no estudo
descritivo, etapa | do estudo epidemiolégico.

Iste estudo deve propor protocolos de atengdo & salide. considerando 0s
indicadores de saide definidos e validados e as especificidades dos grupos

vulnerdveis: idosos, gestantes, criangas até 12 anos, pessoas com deficiéncia.

4. Consideracdes Finais

Os topicos a seguir devem ser apresentados para cada um dos estudos.

4. Cronograma e metas
Apresentar cronograma por més. contendo cada uma das atividades a serem
realizadas para cada um dos estudos. Também devem ser estabelecidas as metas a

serem cumpridas em cada um dos estudos listado.

b. Registro das informacdes
Para cada estudo deve ser apresentada a metodologia detalhada ¢ a torma

como sera realizada a gestio dos dados e informagdes:

- Fonte dos dados - listar as fontes de dados que serdo
consultadas/utilizadas.

- Forma de armazenamento — descrever a tecnologia ¢ metodologia de
armazenamento das informacdes; e a seguranca no sigilo da informagdo,

considerando que sdo dados individuais, nominais ¢ sigilosos.

s
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- Disponibilizagdo da informagdo — descrever a forma como as
informagdes e relatdrios serdo disponibilizados para o CT-Salde/ClE.
Divulgagio da informagdes — descrever como a informagdo sera

comunicada para a populacio.

¢. Aprovacio em comité de ética
Todos os estudos deverfio ser submetidos ¢ aprovados em comité de ética

em pesquisa.
d. Termo de Referéncia

Cabera a Fundagdo RENOVA claborar Termo de Referéncia dos estudos
aqui listados, ne prazo de 43 (quarenta e cinco) dias, remetendo-o & CT-Saade/ClF para
sua avaliacio ¢ aprovacdo na reunido ordindria conseguinte ao envie pela Fundagdo
RENOVA.

A Fundagio RENOVA podera ser convidada para apresentar o Termo de
Referéneia na reunifio ordindria do CT-Satde/CIE.

Caso nio seja possivel avaliar ¢ deliberar sobre o Termo de Referéncia
apresentado pela Fundagio RENOVA na reunido ordindria. sera convocada reunido
extraordindria. no prazo de 15 dias, para finalizagio da avaliagdo do Termo de
Referéneia.

Fm caso de necessidade de ajustes. os pontos deverdo ser apresentados e
justificados pela CT-Sadde e nova proposta deve ser apresentada pela Fundagiio

RENOVA em |5 dias.
¢. Contratacao

A(s) instituigdo(des) interessadas deverdo comprovar  capacidade,
competéneia e experiéncia para a execucdo dos estudos listados nesse documento. A
selecio das propostas apresentadas pelas instituicoes interessadas devera ser realizada

-por comité téenico, criado especificamente para este fim, composto por. no minimo, 4

Cidude Administrativa Presidente Taneredo Neves - Serrs Verde. Prédio Minas, 12%andar.
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representantes, sendo 2 da Fundagdo RENOVA e 2 da CT-Saflide. mantendo sempre a

paridade na representagio das duas instincias.

f. Relatorios — prazo de entrega e produto

ESTUDO PRAZO PRODUTO
1. Estudo de avaliagfo de risco a satde | 03 meses . Relatério Parcial (etapas a, b e c)
humana
06 meses 2. Relatério Final {todas as etapas)

2. Estudo toxicologico (1 ano 1. Relatério parcial contendo os resultados
das andalises  laboratoriais e Ssua
interpretagdo do ano |

05 anos 2. Relatorio parcial contendo os resultados
das analises laboratoriais e sua
interpretacdo do ano 5

10 anos 3. Relatério final contendo os resultados
das andlises laboratorials € sua
interpretagic dos anos 1, 5 e 10;
conclusoes e recomendagdes

3. Estudo Epidemiologico 10 anos . Relatorio final contendo as etapas 3.1;
32; 33: e 34; conclusdes e
recomendacoes

3.1- Descritivo 03 meses
D, Relatério parcial contendo os resultados
e analise das atividades 3.1
3.2- Satde do trabalhador anual
3. Relatério parcial contendo os resultados
e analise das atividades 3.2
3.3- Saude metal anual
4. Relatério parcial contendo os resultados
¢ analise das atividades 3.3
3.4- Seguimento da populagdo | anual
exposta e potencialmente exposta 5. Relatorio parcial contendo os resultados

¢ andlise das atividades 3.4

g. Propriedade intelectual

Todos os dados, informagSes e relatorios produzidos por meio dos estudos

listados nesse documento sdo proibides de serem publicados pelas instituigdes

contratadas ¢ pela Fundagio RENOVA, sem a autotizacdo do, CT-Saude/CIF, 6rglo

responsdvel por sua guarda e divulgagio. A CT-Comunicagio, Participagdo, Didlogo e
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Controle Social sera responsdvel pela estratégia de comunicagdo das informagoes
disponibilizadas pela UT-Saade junto a populagdo.

Considerando a Lei 9610/1998, em seu artigo 87: O titular do direito
patrimonial sobre uma base de dados tera o direito exclusivo, a respeito da forma de
expressio da estrutura da referida base. de autorizar ou proibir:

| - sua reprodugio total ou parcial, por qualquer meio ou processo;

IT - sua tradugao, adaptago, reordenagiio ou qualquer outra modifica¢do;

111 - a distribuigéo do original ou copias da base de dados ou a sua comunicagio
a0 publico:

IV - a reprodugdo, distribuigfo ou comunicagdo ao pablico dos resultados das

operagbes mencionadas no inciso Il deste artigo.

Todas as informacdes, dados e estudos, por meio dos relatorios parciais ¢ finais,
devem ser disponibilizados para a CT-Satde. ao final do prazo estabelecido, para
analise e aprovagio. Caso seja detectado o descumprimento dos itens minimos
estabelecidos nesse documento ou que as informagbes estio incompletas. a CT-Satde
emitira nota técnica solicitando complementagdo das informagdes, seu prazo. ¢ novo

relatdrio devera ser elaborado.

Rodrigo Fabiano do Carmo Said
Subsecretario de Vigilancia e Protecéo a Salide
Secretaria de Estado da Saude de Minas Gerais

Coordenador da Camara Técnica de Satlide
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