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SECRETARIA DE ESTADC OE SAUDE DE MINAS GERALS
SUBSECRETARIA DE VIGILANGCIA E PROTEGAQ A SAUDE

i Lo S A TR A S R,

SUBSECRETARLA DE VIGILANCIA E PROTECAO A SALDE
Cidade Adminisirativa Presidente Tancredo Neves — Rodovia Papa Jofio Paalo 11 miimers 4143
Serra Yerds' 31630900 7 Bela Honzonte- MOy Edificio Minas — 129 andary’ Tel. (31} 3916-
051705160531

NOTA TECNICA SUBVPS/SES-MG N° 11/2017
Edi¢do em 16/08/2017

ASSUNTO: Bases minimaz para os estudos epidemioldgico e toxicologico da
popilagio atingida direta ¢ indiretamente
Reteréncia: Afendiments 3 Clausula 107 do 1TTAC.

O Termo de Transagdo de Ajustamento de Conduta (TTACH. estabelece em suas

Clausulas 11 e 112

“CLAUSLLA' §11: Cabera 4 FUNDACAC desenvelver nm Estudo Epidemioldgico e
Toxicoldgico pams identificar o pecfil cpidemiclégice ¢ sanitirio retrospectivo, atual ¢
prospectivo dos motadores de Markana até a thz do Rio Doce, de Forma a avaliar riseos
& cotrelaches decorrentes do EVENTO.

PARAGRAFD PRIMEIRO: A drea de abrangéneia do Estudo poderd ser ampliada caso
sejarn conslatadas evidéncias téenicas de riscos a salde da populagdo em dreas costeiras
¢ litordneas da AREA DE ABRANGENCIA nip cobedas pele Estudo, medianie
demanda tecnicamenie findamentada do PODER PUBLICO.

PARAGRAFO SEGUNIHD: Tendo sido identificados jmpactos do EVENTO 4 saide, o
estude indicara as agdes mitgatdrias necesshrias para garantic 2 sailde dos
TMEACTADOS, 2 serem execuladas pela FLINDACAQ,

PARAGRAFQ TERCEIRD: O estudy se baseard nos indicadores de saide de 10 {dez)
anos ankeriores an EVEMNTO e deverd ser mantjdo pele prazo minime de 10 (dez) anos
apis 0 EVYENTO.

PARAGRAFO QUARTO: {1 prazo previsto no pamgrafo anterior dever: ser promogade
no case de verificasgo de indicios de aumento da ineidénia de deengas oo de mudangas
negativas po perfil epidemioddpico que possam ser decorrdneias do EVENTO, pelo
praze tecessdrio,

CEAUSLLA 112 ¢ estudo serd reabizado pa fonma de uma peiguisa de campe de
natureza quali-quantitativa, exploratéeiz ¢ desoritiva com mapesmento de perfil
epidemiclogico ¢ sanibirio ulilizande dados eficiais disponivels para toda populagio,
amostras di campa € demais regras previstas no padriio da politica péblica.
PARAGEAFO UNICC: Os dades brutos & as andlizes produridas ne corso do Pstudo
deversip ser disponibilizados para ampla consulta piblica @ enviados 4y Secretartas
Estaduais de Saide, ou equivalentes, dos Estados de Minas Gerais e do Espirito Santo.”

Para elaboracic dos estudos estabelecidos nas Cldusulas 111 ¢ B2 foram

claboradas as hases minimas descritas a seguir, que devem ser observadas pela
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Fundagio RENOVA como informagdes orientadoras minimas para comratagio dos
estudos.
Tados s estudos deverfio conter em sua introdugdo as seguintes informacdes:
a. Contextuahizagio
b. Descricdo dos territdérios do estuds
¢. Fquipe minima do estudo - Pars este item devem ser consideradas as
fommagdes e especialidades necessirias para conduciio dos estudos.
Para 0 estudo de avaliagdo de risco 4 sadde humana, deve-se prever
equipe minima composta por profissionais das arcas de satde, meio
ambients e social; e com experiéncia na aplicacio da metodologia abaixo
determinada,
Para 03 estudos epidemiotégico & toxicolégico, doverdo eslar previstos
profissionais com  formacdn na drea de saldde, com  experiéncia

compravada na area tema do estudo fepidemiotogia ¢ toxicologial.

1. Estudo de avaliacio de viseo 4 gande humana

O estude de avaliagio de risce deve ser elaborade wtilizando a metodologia
do Ministério da Sadde denominada “Diretrizes para claboragiio de estudo de avahiagho
de risco & saude bumana por exposicic a contaminantes quimicos™ disponivel na
pagina hitp.

/ uivos saude eov. br/imasesnd 201 S aneiro 06/ A valiacao-de-
Risco---Direrrizes-MY.ndf

ortalar

O estudo de avaliaglo de risco 4 sadde humana ierd como objetivo a
defini¢do dos contaminantes de inleresse. rotas de exposicdo e populagdes expostas e
potencialments expostas aos compostos quimicos decorrentes do EVENTO. Essas
informacdes 580 essenciais @ servivio como orientadoras para 08 estudos epidemioldgico
¢ toxicoldgico, A partir dessas informactes também secdo defuudas as doengas e
agravos & serery monitoradas pela expusicio aos contaminantes de  interesse,
estabelecendo assii os indicadores de monitoramento da satide da populagio,

O estudo deverd ser realizado no periodo méximo de 6 (seis) meses apds a

aprovagio pelo CT-Sande.
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Fiste estudo deve contar as seginiles etapas:

Avaliagae da Informacio do Loeal — Levantamento das informagfes do
local do EVENTQ com descrigie dofs) localfis}. incluinde aspectos
histéricos, avaliacio preliminar das preocupagdes da comunidade, dadoes
regisirados sobre efeitos adversos 4 sande, informagio demografica. usos do
solo e oulros recursos naturais. informagdes  preliminares  sobre
comaminagio ambiental & possiveis rotas ambiendais,

Prescnpacdes da Comunidade — Consiste na identificacio dos membros da
comunidade envolvidos, desenvolvimento de esiratéglas para envolver a
comunidade no processo de avaliagio de risco 4 sadde humana. manutengio
da comunicagio com a comunidade por meio de todo o processo de
solicitagdo € resposta dos comentérios da comunidade sobre os resultadas da
avaliagio de riseo a satde humana,

Seleciio ¢dos Contaminantes de Interesse - Levantamento  dos
contarrinantes presentes no local do EVENTO e fora deste: as concentragbes
dos contaminantes no ambiente: os nivels de eoncentragdes basals:
verificagic da qualidade dos dados levantades, tanto do processo de
amostragem quanto das técnicas de analise utilizados em cada estudos
disponivel; caleulo de valores de comparagiio: invenlario das emissGes dos
compostoes toxicos; busca de informagio toxicologica, por meio dos perfis
toxicoldgicos de cada um dos contaminantes: e. por fim. a determinagio dos
contaminanies de interesse. Estes contaminantes 80 03 compostos qUIMIcos
especificas do local de risco. Identificd-los & um processo interativo que se
baseia na andlise das suas concentragdes no local. na qualidade dos dados da
amostragem ambiental e ne potencial de exposiciio humana deserite no pertil
toxicoldpico, lmportante destacar que, caso os estudos disponiveis ndo
apresenieny  dados  suficientes ou  com  gualidade para TODOS o3
compattimentos ambientais ¢ TODOS os potenciais contaminantes de
interesse, deve-se realizar amostragem das  matrizes ambientais (solo

superficial. dgua subterrinea, dgua superficial, alimentos ¢ poeira) visando a
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complementagio dz informagie para a definig3o dos coniaminantes de
inleresse.

Identificagio ¢ Avaliacio de Rotas de Exposicho — A partir da avaliagiio
do impacio do EVENTO ¢ da determinagio dos comtaminantes de interesse,
¢ realizado o estabelecimento dos meios ambientais  contaminados.
mecanismos de transporte. pontos de exposigio humana, vias de exposicio e
populaciies receptotasiexpostas, Estas informagdes permitern avaliar se as
totas de exposighn sio potenciais ou completas. Nestas etapa também sdo
definidas as populagbes expostas ou potencialinente expostas, com registro
de cada nma dessas populagdes. Uma populagio ¢ considerada exposta se
existiu, existe ou existird, uma rota de exposiciio completa que Hga o
contaminanie a ¢la. Uma populacio exposia inchii pessoas que ingerént
malam, enitam em comiato, de algoma forma, com os contaminantes no
passado, presente ou futwro. Uma populagio € considerada como
palencialmente exposta se uma rota de exposigio potencial tenha existide no

passado. existe no presante ou existird no futuro,

Ao final desta crapa, fem-se uma fabelz com eada um dos itens acima

deserilos & a temporalidade da exposigio.

Implicagdes para a Saide Pablica — A partir da avaliagio toxicologica ¢
feita uma estimativa da exposiciio @ uma comparacio dag esiimalivas com o
estabelecide como tolerdvel em normas de sadde, além da determinagdo dos
efeitos 4 satde relacionados & exposigio ¢ avaliagio de fatores que influem
nos efeitos adversos para a salde. Ainda devemn ser determinzdas as
possivels implicagdes para a satde por perigos fisicos, Para que se faga uma
avaliacdo dos dados sobre efeitos a sadde, devem ser usados eriténios de
avaliagdo e discussio desta informagfo em resposta s preccupagdes da
comanidade.

Determinagio de Conclusbes e Recomendagbes — A determinacao de

conclustes inclul a selecfio de categorials) de penigois). conclusdes sobre

TLnaaE TITWTENI LAt ainik em 1 S D RS T TR T g L e T 2 R S e SR LR T AGS ST s
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informacio  consideradas  Insuficientes, sobre as  preocupacdes da
comunidade relativas a sua sadde e, por fim, as conclusdes sobre rotas de
exposiciio. Na determinagdo de recomendagdes tem-se como objetivo
proteger a saude dos membros da comunidade e recomendar agdes de sadde
piblica.

Cabe destacar que conforme estabelecido no TTAC devem ser estabelecidas
“agdes mitigatdrias neccssdrias para garantir a salide dos IMPACTADOS, a

serern executadas pela FUNDACAO™,

2. ESTUTDHO TOXICOLOGICO

O estudo de avaliagio de risco % sadde humana serd a base orjentadora do estude
wxicoldgico. Assim, para definigiio dos itens abaixe elencados deve-se obgzervar o
disposte no estudo de avaliaglio de risco a saude humana.

2.1, Populagio

As populagdes a serem avaliadas no estudo toxicolégico serfio aquelas
definidas como exposias ¢ potencialmente expostas pelo estudo de avaliagdo de risco &
safide humana. Assim, devem ser listadas cada uma das populagdes (por exemplo:
moradores de Benio Rodrigues, moradoves de Marlana, moradores de Barea Longa,
ribeirinhos, trabalhadores da Samarco. trabalhadores tereeirizados, Bombeiros, dentre
outras populagbes estabelecidas no estudo de avaliaghio de risco a satde humana.

Também deve ser observada a temporalidade da exposigio e os
contaminantes que cada populaciio foi exposta ou potencialimente exposta. Fssas
informagdes estiio contidas no capitulo de rotas de exposigiio do cstudo de avaliagio de
risco & saide humana.

2.2, Contaminantes

Os contaminantes a serem dosados nas populagio descritas no fiem 2.1
serdo agueles definidos no estudo de avaliagio de risco & sadde humana como
“contaminantes de interesse”.

&‘f
[
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1.3, Mairiz biolbgica

As matrizes bioldgicas a serem utilizadas devem refletic as exposiches
passadas € presente. Assim, deve ser apresentada a justificativa para a escolha da matriz
Ou mairizes 4 serom analisadas. como. por exemplo, sangue. cabelo, urina. dentre outras
validadas internacronalmente,

2.4, Laboratorio

Ay amostras bioldgicas coletadas durante o estudo toxicolégico devem ser
snatisadas  em  laboratérios  acreditados.  utilizando  metodologia  padronizada
internacionalimenie,

2.5 Croncgrama de analises

A primeira coleta de amostras e a realizagdo das andlises faboratoriais
devern ser realizadas até um més apds a aprovaciio do estude de avaliagiio de risco a
salile humana, que sera considerado como ANO 1.

As coletas e andlises deverfio ser repetidas cinco anos apds a primeira
colera. ou seja, no ANO 3,

Consideraches complementares:

Esse estudo permitivd avaliar 2 dosagem dos contaminanies de intergsse em
matrizes bioldgicas. que indicaram a ocorréncia de exposicdo da popubagio. Os
resultados das analises laboraioriais devem ser avaliadas ¢ deve ser emitido documento
com corclusio sobre as informagdes por wm profissional loxicologista. Caso seja
detectado que o3 valores dosados estdio acima dos valores maximos permitidos para a
matriz analisada. devem ser estabelecidas "agSes mitigatoras necessarias para garantir &
salide dos IMPACTADOS, a serem executadas pela FUNDACAQ™, de scorda com o

estabelecido no TTAC,
1

+
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3. ESTUDO EPIDEMIOLOGICO

Considerando o estabelecido no TTAC (Clausulas 106 a 112, da Segdo 1V:
Sande: Subsegio IV.1). para & Secde de SAUDE. a RENOVA tem como
responsabilidade de “prestar apoio técnico para elaboragio ¢ implantagdo de Protocolo
de monitoramento da populacio exposta aps efeitos do EVENTO™ {Clausula 106).

Para a elaboracio do Protecolo de monitoramento de salide, serd necessario
o desenvolvimento de estudo epidemiclogico. que estd dividide em 4 etapas: Deseritivor
Saiide do Trabalhador; Satde Mental; ¢ Seguimento da Populagio exposta e
potencialmente exposta.

Deverde ser utilizados como base para o estudo epidemiolégico: estudo de
avaliagio de risco 4 safide humana: dados e informagdes oficlais do SUS (DATASUS);
dados ¢ informagbes de unidades de sadde, pablicas e privadas: dentre outras fontes de

dados fidedignas de interasse.

3.1. Estudo Deseritiva:

¥ Diagnostico da siwagio de saude da populagio atingida direta e
indiretamente. Esta ctapa visa & idemificagiio. repistro e andlise das
caracteristicas, fatores ou varidveis relacionados 4 situaglo de sadde da

populagio atingida direta & indiretamente pelo EVENTO.

¥ Estabelecer o padrio das taxas de morhimortalidade dos agravos e doengas,
dos altimos 10 anos. antes da ocorréncia do EVENTGC, oo seja. desde o ano

de 2005,

v Estabelecer 4s taxas de morbimortalidade dos agraves e doengas, nos 10

anas seguintes da ocorréncia doe EVENTO, por ano._ at€ ¢ ano de 2023,

v Identificagio ¢ avaliagho das fontes de informagdes existentes nas

instituigBes de saide, orgios de meio ambiente, assisténcia social. defesa

H=
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civil & dentre outras instituigdes pablicas € privadas de interéase para o

estudo.

¥ Estudo de prevaléneia de doengas ¢ agravos relacionados com o0 EVENTO
(priorizar agravos ¢ doengas de interesse no contexta do EVENTO:
EXposigAo aguda ¢ crénica a substdncias quimicas, transmissiveis vetodais.
transmissdo  hidricg e alimentar, doencas  crdmicas. psicossociais,

respiratorias. dérmicas, ete.).

3.2. Estudo de sande do trabathador

Fute estudo deve considerar a populagio de trabalhadores expostos e
potencialmente expostos definidos no estudo de avaliagho de risco & satide humana,
core foco nas doengas ¢ agravos estabelecides nos estudos realizados, objetivando
principatmente: identificar o impacto do evento na mudanca do perfil produtivo
formal e informal da populagio trabalhadora e suas consequéncias na salde ¢ no
trabalho antes e apos o EVENTOQ: identificar os grupos de trabalhadores
unpaciados {eovobvidos no resgate, salvamento, assistenciad ¢ atendimento &S
vitimas, trabalbadores formais ¢ informais, do campo, agua e floresta, ¢ todos
aqueles que a atividade scondmica estava relacionada com as regides impactadas) e —

analisar o impacto no perfil de morbimontalidade dos grupos de trabalhadores.
3.3. Estudo de saiide mental

Fste estudo deve considerar a populagio exposta € potencialmente exposta
dafinida no estudo de avaliagdo de risco & saude humans,
O estudn deve estabelecer & analisar indicadores de tendéncia de aumento

do uso nocivo de substincias psicoativas ¢ meadicamentos: € dos transtomos

psiguiatricos ¢ 1entativas de autoexrerminic. %

Culaude Addisrstratrey Presideste Tancnedo Meves — e Yerde, Prédio Muores, 127 andar,
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3.4. Estudoe de seguimento da populagio exposta ¢ potencialmente

exposta

() estudo de sepuimento deve considerar o3 grupos de populagdes expostas e
potencialmente expostas definidos no estudo de avaliacio de risco & saide humana.
Para o seguimento de saide de cada wn dos grupos populacionais devem ser
detinidos e menjtorados indicadores de satde com foce nmas doengas e agravos
estabelecidos nos estudos de avalisgdo de risce & sadde humana ¢ no estudo
descrilivo, elapa | do estudo epidemialogico.

Este estudo deve prapor protocolos de atengio 4 salde. considerando os
indicadores de saide definidos ¢ validados e as especificidades dos grupos

vulneraveis: idosos, gesianies. criancas até 12 anos. pessoas com deficiéneia,

4. Consideracbes Finais

Qs 1épicos a seguir devem ser apresentados para cada um dos estudos.

a. Cronograma ¢ mctas
Apresentar cronograma por més, contende cada wna das atividades a serem
realizadas para cada um dos estudos. Também devem ser estabelecidas as metas a

serenl cumpridas em cada um dos estudos listado,

b. Registro das informagies
Para cada estudo deve ser apresentada a metodoloma detalhiada e a forma

como serd realizada a gestfo dos dados e informagbes:

- Fonte dos dados — listar as fontes de dados gue serfio
consultadas/utilizadas.

- Forma de armazenamento — descrever a tecnologia ¢ metodologia de
armazenaments das informagdes; e a segurancs no sigile da informagio,

considerando que $30 dados individwais, nomingais € sigilosos.

Cidade Administratee: Fremdene Tancredo Moeves — Serma Verde, Tisdo Minas, 27 andar, "
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- Dosponibilizagdo da informagieo — descrever a forma como as
infermacdes e relatorios serdo disponibilizados para o CT-Sakde/CIF.
- Dhvulmacdo da mformagdes — descrever coma a informaco sera

comunicada para a pepulacio,

¢ Aprovacioe em camité de ética
Todos o estudos deverdo ser submelidos ¢ aprovados em comité de ética

CITT PEsUisa,
d. Terma de Referéneia

Cakera & Fundagio RENOVA elaborar Tenno de Referéncia dos estudos
aqui listados. no prazo de 435 (quarenta e cinco) dias. remelendo-o & CT-Saude/CIF para
sua avahagdo € aprovagiio na reunido ordindria conseguinte ae envio pela Fundagio
REMNOVA,

A Fundacio RENOVA podera ser convidada para apresentar ¢ Termo de
Referéncia na reunifio ordindria do €T-Saade/CIF.

Caso nEo scia possivel avaliar e deliberar sobre o Termo de Referéncia
apresentado pela Fundacio RENOVA na reunifio ordindria, sera convocada reunido
extraordindria. no prazo de 13 dias, para finzlizacfio da avaliagdc do Termo de

Referéneia.

Em caso de necessidade de ajustes, os pontes deverfio ser apresentados e
justificados pela CT-Sadde € nova proposta deve ser apresentada pela Fundagio

REMNOVA em 05 dias.
e. Contratacio

Alsy  institwicAo(des) interessadas  deverfio  comprovar  capacidade,
competéncia ¢ experiéneid para a execucdo des estudos listados nesse dotumento. A

‘ sefecfio das propostas apresentadas pelas instituigBes interessadas devera ser realizada

g por comité técnico, etiado especificamenta para este fim, composto por, ne minimo, 4

Crdende Admimistrabiva Poesidenie Tamoedn Meves — Serry Yerde, Prodwe Binas, 12% andar.
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representantes, qendu 2 da Fundagio RENOVA e 2 da CF- Saude mcmtendn SETPIE a

paridade na representagia das duas instincias.

f. Relatérios — prazo de entrega ¢ produto

ESTIDO PRAZO PRODUTO
1. Estude de avaliacio de risco a saGde | 03 meses I. Relatdrio Parcial (etapas a. be ¢}
humana
{6 meses 2. Relatdrio Final {todas as etapas)
2. Estudo toxicelogico t 1 ano . Relatdrio parcial comtendo o5 resullados

das  analises  laboratoriais e sus
: interpretagio do ano 1

03 anos 2. Relatdrio parcial contendo os resultados
das  andlisez  laboratoriais ¢ sua
; interpretacio do ano 3

[ anas 3. Relatorio final contendo os resultados
das  analises  laboratoriais e sua
interpretagic dos anes 1, 3 ¢ 1
conclusies e recomendages

3. Estudo Epidermiologico i) anos 1. Relatorio final contendo as etapas 3.1;
32 033 e 34 conclusGes e
recomendagfes

3.} Descritive 03 meses

[

Relatério parcial contendoe os resultados

e analise das atividades 3.1

3.2- Saude do trabalbador anual

3, Relatério parcial contendo o3 resultados

¢ andlise das atividades 3.2

3.3~ Sande metal anual

4, Relatario parcial contendo os resvltados

e analise das atividades 3.3

34-  Seguimento da  populagic | anual

exposia & polencialmente exposia 5. Relatdrio parcial contendo os resultados
e analise das atividades 3.4 ;

g. Propriedade intelectual

Tades os dados, informacies e relatdrios pioduzidus por meio dos éstudos
listados nesse documente sfo proibidos. de serem publicados pelas instituighies

contratadas e pela Fundagio RENOVA, sem a auton?ﬂ(;an do CT-Sade/CIF. orgdo \

responsavel por sua guarda ¢ div vilgagio. A CTnL{)mumLa{;ﬁa F'ammpd:;ﬁcr Didlogo e C@%
1
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Controle Social serd responsavel pela estratégia de comunicacdo das informagdes
dispombihizadas pels CT-Sabde junto & populacio.

Congiderando a Lei 9618/1998, em seu mtigo 87 <O rifular do direito
patrimonial sobre uma base de dados terd o direite exclusivo, a respeite da forma de
expressio da estrutura da referida base, de autorlzar ou proibir:

I - sua reproducio total ou parcial, por qualquer meio ou pracesso;

Il - sua traducdo, adapiagiio, reordenacio ou qualquer cutra modificagio:

I - a distribuicde do original ou cdpias da base de dados ou a sua comunicagio
as publico:

IV - a reprodugio. distibuigio ou comunicagdo ao piblico dos resultados das

operagies mencionadas no inetso 1) deste artiga.

Todas as informacdes, dados e estudos, por meio dos relatdrios parcials ¢ finais,
devemn ser disponibilizados para 2 CT-Sande, ao final do praze estabelecido. parma
andlise e aprovagio. Caso seja detectado o descumprimento dos itens minimos
estabelecidos nesse documento ou que as informacdes estio incompleras. a CT-Saode
clnltira nota téenica solicitando complementagiio das informacgdes, seu prazo, & novo

relatério devera ser elabaorado.

Rcdrigo Fabiano do Carmo Said
Subzecretdrio de Vigilancia e Protecao 4 Saide
Secretaria de Estado da Salde de Minas Gerais

Coordenador da Camara Tecnica de Salde
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