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COMITE INTERFEDERATIVO — CIF

A/C: ILMA. SRA. SUELY MARA VAZ GUIMARAES DE ARAUJO
PRESIDENTE DO COMITE INTERFEDERATIVO

SCEN Trecho 2, Edificio Sede do Ibama, Caixa Postal n® 09566, Brasilia/DF
CEP: 70818-900

-

A

CAMARA TECNICA DE SAUDE

A/C: RODRIGO SAID

COORDENADOR DA CAMARA TECNICA DE SAUDE

CIDADE ADMINISTRATIVA PRESIDENTE TANCREDO NEVES - RODOVIA PAPA JOAO PAULO II,

Ne 4001, EDIFICIO MINAS, 120 ANDAR, GABINETE DA SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA E
PROTECAO A SAUDE SERRA VERDE BELO HORIZONTE / MG
CEP: 31630-901

REF.: RESPOSTA A DELIBERAGAO CIF N° 197, ITEM 2— MINUTA DO TERMO DE
REFERENCIA PARA CHAMAMENTO PUBLICO ESTUDOS EPIDEMIOLOGICO E
TOXICOLOGICO

A FUNDACAO RENOVA (“FUNDACAO”) vem, respeitosamente, por seu
representante abaixo assinado, em cumprimento ao item 2 da Deliberagdo CIF
N® 197, apresentar a minuta com informagoes referentes ao Termo de Referéncia
para chamamento publico para realizagdo do Acordo de Cooperacdo Técnica, que

tem como objetivo a execugdo dos Estudos Epidemiolégico e Toxicologico de
Saude.

Ressaltamos que para efetivagdao do Acordo de Cooperagdo Técnica com o

objetivo chamamento publico para contratagdo de instituicGes que irdo executar
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os Estudos Epidemiolégico e Toxicoldgico de Salde, as Fundagbes de Pesquisa
dos Estados de Minas Gerais e Espirito Santo solicitaram a apresentagao das
bases minimas para andlise e parecer. Por esse motivo foi elaborada minuta para
avaliagdo das mesmas e ciéncia da CT Salide.

Sendo o que cumpria para 0 momento, a Fundacdo Renova se mantém a
disposicdo para prestar quaisquer esclarecimentos adicionais que se fizerem

necessarios.

Renovando nossos protestos de estima e consideragao, subscrevemos a

presente.

Atenciosamente,

iuumci ENOVA
WAGNER TONON
LIDER DO PROGRAMA DE SAUDE
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INTRODUCAO

Considerando o estabelecido no TTAC (Clausulas 111 e 112):

CLAUSULA 111: Caberd a FUNDAGCAO desenvolver um Estudo Epidemiolégico e
Toxicolégico para identificar o perfil epidemiolégico e sanitério retrospectivo, atual e
prospectivo dos moradores de Mariana até a foz do Rio Doce, de forma a avaliar riscos

e correlagoes decorrentes do EVENTO.

PARAGRAFO PRIMEIRO: A area de abrangéncia do Estudo podera ser ampliada caso
sejam constatadas evidéncias técnicas de riscos a saude da populagdo em areas
costeiras e litordneas da AREA DEABRANGENCIA ndo cobertas pelo Estudo, mediante
demanda tecnicamente fundamentada do PODER PUBLICO.

PARAGRAFO SEGUNDO: Tendo sido identificados impactos do EVENTO a saude, o
estudo indicard as agbes mitigatérias necessarias para garantir a saude dos
IMPACTADOS, a serem executadas pela FUNDAGAO.

PARAGRAFO TERCEIRO: O estudo se baseard nos indicadores de saude de 10 (dez)
anos anteriores ao EVENTO e devera ser mantido pelo prazo minimo de 10 (dez) anos
apés o EVENTO.

PARAGRAFO QUARTO: O prazo previsto no paragrafo anterior devera ser prorrogado no
caso de verificagdo de indicios de aumento da incidéncia de doengas ou de mudangas
negativas no perfil epidemiologico que possam ser decorréncias do EVENTO, pelo prazo

necessario.

CLAUSULA 112: O estudo sera realizado na forma de uma pesquisa de campo de
natureza quali-quantitativa, exploratéria e descritiva com mapeamento de perfil
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epidemiolégico e sanitdrio utilizando dados oficiais disponiveis para toda populagéo,

amostras de campo e demais regras previstas no padréo da politica publica.

PARAGRAFO UNICO: Os dados brutos e as analises produzidas no curso do Estudo
deverdo ser disponibilizados para ampla consulta publica e enviados as Secretarias
Estaduais de Saude, ou equivalentes, dos Estados de Minas Gerais e do Espirito Santo.

Em resposta a Deliberagdo n°197, de 28 de setembro de 2018:

1) Determinar que os Estudos Epidemiolégico e Toxicoldgico,
previstos no Programa de Apoio a Saude Fisica e Mental da
Populagao Impactada, tratados na Deliberacao CIF n® 106/2017,
sejam realizados por Fundagdes de apoio e amparo a pesquisa,
mediante a celebragdo de Acordos de Cooperacdo Técnica, conforme
Nota Técnica n® 06/2018 da CT-Salde.

2) Determinar que a Fundagdao Renova elabore minuta de Termo de
Referéncia para chamamento publico, no prazo de 30 (trinta) dias,
contendo plano de trabalho e responsabilidades das partes
envolvidas, para avaliagdo e apreciagdo da Camara Técnica de
Saude.

3) Revogar os subitens "b" e "c" do item 2 da Deliberagdo CIF n°®
106/2017.

A Fundagao Renova informa entrou em contato com as Fundacdes de Amparo a Pesquisa
dos Estados de Minas Gerais (FAPEMIG) e Espirito Santo (FAPES) deu inicio aos tramites
para efetivagdo do processo de chamamento publico para pesquisas epidemioldgicas e
toxicolégicas.
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Agenda de definicdo e elaboracao da proposta

02 de outubro - reunido com programas da Fundacdo Renova que ja mantem

Cooperacdo Técnica com FAPES e FAPEMIG para partilha de experiéncias;
04 de outubro - Agendamento de reunidao com FAPEMIG e FAPES;

17 de outubro - Reunidao com FAPEMIG;

18 de outubro - Reunido com FAPES;

19 de outubro - A pedido da FAPEMIG e da FAPES a FR enviou documento das Bases
Minimas, Deliberagdo 106 CIF, para analise das equipes técnica e de contrato das

Fundagdes de Pesquisa.
Informacoes conceituais para elaboracao da proposta

O edital de selegdo de estudos epidemiologicos e toxicologicos sera conduzido pelas
instituicdes FAPES e FAPEMIG, seguindo a proposta desta Camara Técnica. O processo

sera dividido nas seguintes etapas:

Elaboragdo e efetivagao do termo de cooperacgao técnica entre Fundagdo Renova,
FAPEMIG e FAPES;
« Elaboragdao do Edital: por equipe formada pela FAPES, FAPEMIG e Fundagdo

Renova;

» Publicagdo do Edital: inicialmente pelo sistema da FAPEMIG, sendo divulgada por
todas as instituigdes;

« Selecdo de projetos de pesquisa: serao indicados pelas instituicbes acima
profissionais com expertise nos estudos de toxicologia e epidemiologia, que ndo
tenham relagdo direta com as instituicdes participantes do edital. Tais

profissionais serdo selecionados pela FAPES e FAPEMIG, sendo necessaria a
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apresentagdo a Fundagd@o Renova de documento que comprove a inexisténcia de
conflitos de interesse.

» Analise comercial pela Fundagédo Renova e Fundagdes de pesquisa. Este processo
sera ajustado em conjunto com a FAPES e FAPEMIG de forma a ndo beneficiar
nenhuma instituicdo em detrimento de outras no processo de selecdo;

e Andlises das equipes de Compliance,

e Divulgagao da instituicdo vencedora;

» Tramites internos para formalizagdo de Termo de Parceria.

Perspectiva de cronograma apresentada pela FAPES

Atividade Prazo estimado

1 Elaboragéo dos instrumentos da parceria (Convénio, Plano 22/out/18 - 22/nov/18

Trabalho, outros...)
2 Elaboracgao do Edital 25/nov/18 -1/dez/18
3 Andlise pela Procuradoria Geral do Estado - PGE Jan/19
4 Assinatura do Convénio 31/jan/19
5 Lancamento Edital 01/fev/19 - 15/mar/19
6 Andlise e Julgamento das Propostas 15/mar/19 - 10/mai/19
7 Resultado Parcial 10/mai/19
8 Prazo Recurso 10/mai/19 -15/mai/19
9 Analise Recurso 30/mai/19
10 | Homologagao 30/mai/19
11 | Contratacao 15/jun/19 - 30/jul/19
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Obs.: Ainda temos que ajustar com as Fundagdes os tempos das primeiras 4 atividades.

Inicio dos Projetos | 01/ago/19 |

A Fundagao Renova devera acompanhar todas as etapas do processo, indicando
representantes para compor o comité técnico, incluindo um representante da area de
suprimentos.

Todo o processo devera ser feito com lisura e deverao seguir as regras internas da

Fundagao Renova.

Além das etapas acima, as instituicdes serdo responsaveis pelo acompanhamento

técnica e financeiro do projeto.

Para inicio do processo de elaboragdo e publicagdo do edital, sera necessario firmar um
novo instrumento contratual entre a Fundagao Renova e as instituicdes acima, seguindo

as etapas seguintes:

Definicdo de responsabilidade de cada parte;

]

Ajustes na minuta de termo de cooperagao;

Aprovacao pelo Conselho e formalizagdo em sistema interno;

Assinatura do Termo de Cooperacgao.

EDITAL

Ficou acordado que tdo logo a Cooperagao esteja estabelecida (para isso é necessario
o alinhamento das partes nos quesitos juridicos), sera iniciado o processo de construgdo
do edital, este serd elaborado com a participacdo de todas as partes envolvidas na

Cooperagdo e com apoio da Camara Técnica de Saude.

Para a elaboracdo do Edital é necessdrio determinar previamente, no minimo, o

seguinte:
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* Objetivo dos estudos;
e Linhas tematicas - com descricdo detalhada;

e Prazos;

* Recursos financeiros - detalhado para a parceria com as Fundagoes por linhas
tematicas

e Itens financidveis

Os pontos acima devem ser construidos em conjunto com as Fundagdes apos o
estabelecimento da Cooperagdo. No entanto, a equipe técnica desenvolveu e
encaminhou para ciéncia das FundagGes de Pesquisa uma descricdo bdsica das linhas

tematicas, tomando as bases minimas como conceito essencial

LINHAS TEMATICAS:

Contexto geral

A(s) proposta(s) de pesquisa(s) tera(do) por objetivo(s) identificar e avaliar riscos,
correlagdes decorrentes do rompimento da barragem de Funddo, responder as
demandas do poder publico e da populagdo atingida no contexto dos possiveis
impactos e efeitos adversos do rompimento e deverdo atender aos preceitos éticos
de pesquisa em seres humanos.

As pesquisas deverao abranger todo o territério impactado reconhecido pelo TTAC
e deliberagdes do CIF e serem executados em quatro etapas interdependentes,
considerando: a etapa 01 um estudo descritivo/analitico; a etapa 02 um estudo de
salide mental; a etapa 03 um estudo de salde do trabalhador e a etapa 04 um
estudo toxicolégico e de seguimento da populacdo exposta e potencialmente
exposta.

Os Estudos Epidemioldgicos devem ser realizados em etapas sucessivas ou, quando

possivel, concomitantes para facilitar a mobilizagdo das comunidades para
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participacdo no estudo, a criagdo de vinculo com a populagao estudada, a otimizagao
na utilizacgdo de instrumentos de coleta de dados que consigam articular as
diferentes etapas da pesquisa possibilitando uma eficiente e eficaz coleta de dados

para a validagdo cientifica e para a utilizagdo na tomada de decisoes.

A publicidade dos dados sera garantida apo6s o envio e homologagao dos dados pela
Camara Técnica da Saude e pelo Conselho Inter federativo (CIF), conforme
paragrafo Unico da cldusula 112 do TTAC.

Tematica 1: Estudo epidemiologico descritivo e analitico

O estudo deve abranger os 44 municipios reconhecidos como atingidos, detalhando o
perfil das localidades onde se encontram a maioria das familias atingidas pelo

Rompimento da Barragem.

Este estudo tem como objetivo a identificacdo, registro e analise das caracteristicas,
fatores ou varidveis relacionados ao perfil social, econémico, ambiental, cultural e de
saude da populagao atingida direta e indiretamente pelo rompimento da barragem de
Fund&o, enfocando o perfil das localidades e comunidades atingidas dentro do territorio

municipal.

Como fonte de informacoes devem ser utilizados fontes de dados, informacdes do
sistema de salde publico e privado dentre outras fontes de dados fidedignas de
interesse. E preciso a identificagdo e avaliagdo das fontes de informagdes existentes nas
instituicdes de saude, 6rgaos de meio ambiente, assisténcia social, defesa civil e dentre
outras instituigdes publicas e privadas de interesse para o estudo.

O estudo deve conter prevaléncia de doengas e agravos que possam se relacionados
com o rompimento da barragem (priorizar agravos e doengas de interesse no contexto
do rompimento da barragem: exposicao aguda e cronica a substdncias quimicas,
transmissiveis vetoriais, transmissdo hidrica e alimentar, doencas cronicas,

psicossociais, respiratorias, dérmicas, etc.).
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Faz-se necessario estabelecer o padrdo das taxas de morbimortalidade dos agravos e
doengas, dos Ultimos 10 anos, antes da ocorréncia do rompimento da barragem de
Funddo, ou seja, desde o ano de 2005. E estabelecer as taxas e tendéncias de
morbimortalidade dos agravos e doengas, nos 10 anos seguintes da ocorréncia do
rompimento da barragem, por ano, até o ano de 2025 e em conclusdo deve sugerir

agdes de saude para pontos identificados com agravos ou tendéncias de agravos.

Tematica 2: Estudo epidemiologico de saide mental

Este estudo tem como objetivo analisar a situagdo de saude mental da populagdo
exposta e potencialmente exposta definida no Estudo de Avaliacdo de Risco a Salde
Humana (ARSH).

Deve abranger os municipios atingidos pelo Rompimento da Barragem de Fund&do que
durante a pesquisa epidemiolégica apresentaram evidéncias de alteracdes de doengas
ou transtornos mentais que acometem a populacdo atingida em decorréncia do
rompimento.

O estudo deve estabelecer e analisar indicadores de tendéncia da incidéncia de doencgas
e transtornos mentais, do uso nocivo de substancias psicoativas e medicamentos, que

possam ser relacionados com o rompimento da barragem.

O estudo deve identificar alteragdes no comportamento dos agravos de salide mental
em correlagdo ao periodo do rompimento da barragem, numa andlise comparativa
temporal e perspectiva, em conclusdo deve sugerir agdes de salde para pontos
identificados com agravos ou tendéncias de agravos.
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Tematica 3: Estudo epidemiolégico da saiude do trabalhador

Este estudo deve considerar a populagdo de trabalhadores expostos e potencialmente
expostos definidos no Estudo de Avaliagdo de Risco a Saude 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 trabalho antes e ap6s o
rompimento da barragem; identificar os grupos de trabalhadores impactados
(envolvidos no resgate, salvamento, assisténcia e atendimento as vitimas,
trabalhadores formais e informais, do campo, agua e 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 trabalhadores.

Temaitica 4: Estudo epidemiologico de seguimento da popula¢iio exposta e potencialmente

UK])()SI‘:]

O estudo de seguimento deve considerar os grupos de populagdes expostas e
potencialmente expostas definidos no estudo de avaliagao de risco a saude humana.
Para o seguimento de salude de cada um dos grupos populacionais devem ser definidos
e monitorados indicadores de saude com foco nas doengas e agravos estabelecidos nos
estudos de avaliagdo de risco a satude humana e no estudo descritivo, etapa 1 do estudo
epidemiologico. Este estudo deve propor protocolos de atengdo a saude, considerando
os indicadores de salde definidos e validados e as especificidades dos grupos

vulneraveis: idosos, gestantes, criancas até 12 anos, pessoas com deficiéncia.

Tematica 5: Estudo de toxicologia

O estudo de avaliagdo de risco a saide humana sera a base orientadora do estudo

toxicolégico. Assim, para definicdo dos itens abaixo elencados deve-se observar o
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disposto no estudo de avaliagdo de risco a salide humana.

Populagdo: As populagdes a serem avaliadas no estudo toxicolégico serdo aquelas
definidas como expostas e potencialmente expostas pelo estudo de avaliacdo de risco
a saude humana. Assim, devem ser listadas cada uma das populacdes (por exemplo:
moradores de Bento Rodrigues, moradores de Mariana, moradores de Barra Longa,
ribeirinhos, trabalhadores da Samarco, trabalhadores terceirizados, Bombeiros, dentre
outras populagoes estabelecidas no estudo de avaliagdo de risco a salide humana.
Também deve ser observada a temporalidade da exposicdo e os contaminantes que
cada populagdo foi exposta ou potencialmente exposta. Essas informacdes estdo

contidas no capitulo de rotas de exposicdo do estudo de avaliacdo de risco a salde
humana.

Contaminantes: Os contaminantes a serem dosados na populacdo serdo aqueles
definidos no estudo de avaliagdo de risco a saide humana como “contaminantes de
interesse”.

Matriz biolégica: As matrizes bioldgicas a serem utilizadas devem refletir as exposigdes
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.

Laboratorio: As amostras biolégicas coletadas durante o estudo toxicolégico devem ser
analisadas em laboratorios acreditados, utilizando metodologia padronizada
internacionalmente.

Cronograma de andlises: A primeira coleta de amostras e a realizagdo das analises
laboratoriais devem ser realizadas ap6s a aprovagao das fases do estudo de avaliagao
de risco a saude humana, que sera considerado como ANO 1. As coletas e analises
deverdo ser repetidas cinco anos apds a primeira coleta, ou seja, no ANO 5.
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As propostas apresentadas sdo preliminares e serdo avaliadas e adequadas durante o

processo de elaboragdo do edital.
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