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Orientacoes regulamentares para

INVESTIGACOES CLINICAS DE

DISPOSITIVOS MEDICOS
- CONDUCOES EM PORTUGAL-

Este guia nao pretende ser uma interpretacao do quadro legal e serve
apenas para fins de orientacao. O INFARMED, |.P. reserva-se no direito
de fazer atualizagdes sempre que se justifique, sem qualquer aviso.
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AMBITO

Se esta a ler este guia, mas nédo sabe se 0 seu projeto de estudo é
uma investigagao clinica de dispositivos ou se tem duvidas quanto ao
caminho regulamentar aplicavel, consulte primeiro, o guia
Orientacbes regulamentares para INVESTIGACOES CLINICAS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS - SUBMISSOES EM PORTUGAL-, dirigido a
promotores que pretendem realizar uma investigagdo clinica em
Portugal.

Este guia, complementar ao guia Orientacdes regulamentares para
INVESTIGACOES CLINICAS DE DISPOSITIVOS MEDICOS - SUBMISSOES EM
PORTUGAL-, reune as diretrizes essenciais para os promotores que,
tendo concluido com sucesso, a submissao de uma investigacao clinica
de dispositivos (IC), a conduzem em Portugal.

Naturalmente a consulta deste guia ndo substitui a consulta do
Regulamento dos dispositivos médicos, o Regulamento (UE) 2017/745, de 5
de abiril, na sua atual redagéo (doravante RDM).

Apesar deste guia ter sido desenvolvido para promotores (i.e. fabricantes, representantes legais, grupos
académicos, CROs — do inglés Contract Research Organization, etc), a sua leitura podera ser uma mais valia para
outros intervenientes nestes processos.

Este guia, sem peso legal, com caracter orientador aborda as questdes regulamentares, mais frequentes, durante
a conducao da investigacao clinica de dispositivos, entre elas:
Necessito implementar uma alteragao a minha investigagao clinica, devo informar as autoridades? Como?

Como posso comunicar eventos adversos graves e defeitos de dispositivos? Tenho de comunicar todos os
eventos?

Quais os procedimentos regulamentares aplicaveis a conclusdo de uma investigagdo clinica de
dispositivos?
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ENQUADRAMENTO
LEGAL

A conclusdo com sucesso da submissdo de uma investigacdo clinica de

dispositivos (IC), as autoridades competentes, determina que, de acordo com o

protocolo de investigagao clinica (CIP do inglés Clinical investigation plan) e restante

documentacgao, estao reunidas as condi¢des para dar inicio a investigacao clinica. Contudo, os requisitos

regulamentares ndo se esgotam nesse processo. No CIP fica determinado o ambito, a metodologia € a
natureza da monitorizagao da IC.

A monitorizagdo continua da IC pelo promotor é a garantia de que esté a ser assegurada a gestao continua
do risco ao longo da investigacao clinica tendo em conta todos os aspetos relacionados com o dispositivo
experimental, os procedimentos determinados pelo CIP e o processo de investigagdo. Este exercicio
continuo permite verificar que os direitos, a seguranga e o bem-estar dos participantes nessa investigagao
sao protegidos, que 0s dados comunicados sao fiaveis e solidos, e que a investigacao clinica € realizada de
acordo com 0s principios das boas praticas clinicas e o0s requisitos do RDM.

A analise dos varios sinais, isto €, dos resultados de todas as atividades de monitorizacao, € uma ferramenta
poderosa para que o promotor possa tomar as agdes apropriadas para controlo do risco. Quando as agdes
corretivas afetem a validade da IC ou nao for possivel aplicar uma acao corretiva apropriada a IC deve ser
suspensa ou interrompida. Entre estes sinais estao p.e. os desvios ao CIP, os acontecimentos adversos e
os defeitos dos dispositivos, a disponibilidade, exatidao e/ ou a completude dos documentos da IC, a
integridade ou validade dos dados etc.

Dada a importancia desta analise e o impacto para a seguranca e direitos dos participantes e a fiabilidade e
solidez dos dados que se pretendem obter da IC, o RDM determina, ao promotor, a obrigagao de notificar
as autoridades competentes as informagdes de segurancga e a sua intencao de alterar substancialmente os
documentos da IC. Além destas regras, outras relacionadas com a conclusdo das IC também sao
estabelecidas. Nas paginas seguintes, sao apresentadas essas regras.

As seccdes deste guia O INFARMED, I.P. aplica o RDM e adota integralmente as orientagbes
s3o aplicaveis a todas as ICs europeias publicadas pelo Grupo de Coordenagéo de Dispositivos Médicos
(MDCG). Esses documentos, em especial a MDCG 2021-6 que reune as
questbes mais frequentes, deverdo ser conhecidas e utilizadas em
independentemente do seu complemento a este documento pelos promotores que conduzem uma
caminho regulamentar?, do investigagao clinica em Portugal.

iniciadas em Portugal,

estagio de desenvolvimento . . .
Se tiver alguma duvida ndo abordada neste guia, ou nos documentos

orientadores MDCG, relativamente a conducdo de uma investigacao
mercado do dispositivo clinica, envie-a para clinicalstudies.devices@infarmed.pt.
experimental.

ou da fase de colocagao no

! Artigo 62.°, 74.° ou 82.°. Se tem duvidas sobre o que € o caminho regulamentar consulte a Figura 1 do guia
Orie DE DISPOSITIVOS MEDICOS - SUBMISSOES EM PORTUGAL-
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ALTERACOES

E natural que os documentos do dossier de uma investigacéo sejam alterados e emendados conforme
necessario ao longo de toda a investigagao clinica, seguindo procedimentos de controlo documental
adequados.

Sempre que pretender implementar uma alteracao a IC devera avaliar a profundidade dessa alteragéao.
Quando as alteracbes planeadas possam ter um impacto substancial na seguranca, na saude, ou nos
direitos dos participantes, ou na robustez ou fiabilidade dos dados clinicos gerados pela IC sao
consideradas alteractes substanciais.

Regra geral, alteragdes ao plano de investigagao clinica (PIC), a brochura do Investigador (Bl), aos
formulérios para consentimento informado (ICF) e outros documentos para informac¢ao dos participantes,
instrucdes de utilizacao entre outros, que representem uma alteragao aos pressupostos que estiveram na
base da autorizacdo/deferimento do processo de notificacdo, sdo considerados alteracdes substanciais.

Se ndo tem certeza, sobre se a alteragdo que pretende implementar € ou nao
substancial, pode encontrar orientacbes no documento de perguntas e
respostas do MDCG (MDCG 2021-6 Requlation (EU) 2017/745 — Questions
& Answers regarding clinical investigation).

Ap6s a consulta, se ainda assim nao for claro, envie um e-mail para
clinicalstudies.devices@infarmed.pt.

As alteragbes substanciais sdo sempre notificadas previamente a sua
implementacao. E necessario que o promotor demonstre que as condicdes
de realizacao da IC, i.e. os requisitos aplicaveis, se mantém cumpridos,
caso as alteragdes propostas sejam implementadas.

O Artigo 75.° estabelece o procedimento para a notificagéo da intencao de
implementar alteracdes substanciais.

Em Portugal esta notificagcdao devera conter os seguintes elementos:

- Carta de apresentacao;
- Documento com o teor e os motivos das alteragdes (ponto a ponto);

- Formulario de inscricao MDCG 2021-28 - Substantial modification of
clinical investigation under Medical Device Regulation;

- Todos os documentos do dossier inicialmente submetidos da IC que
sofrem modificacdes, quer a versdo com controlo de alteracdes
destacadas em track changes, quer a versao limpa;

- Quaisquer outros documentos que o promotor considere relevantes
para a avaliagcao da alteracao substancial.
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Sobre as alteragdes substanciais deve reter 0os seguintes aspetos:

% O Estado-Membro avalia as alteragdes substanciais da IC (avaliagado cientifica e ética);

% O promotor deve notificar o Estado-Membro, das alteragdes substanciais que planeia
implementar, independentemente, do tipo de IC, do estagio de desenvolvimento ou fase
de colocagdo no mercado do dispositivo experimental, ou da classe de risco do
dispositivo;

% O promotor faz acompanhar a notificacdo de uma versao atualizada da documentacéo
pertinente referida no anexo XV, capitulo Il. As alteragdes da documentacado pertinente
devem ser claramente identificaveis;

% A notificagdo é validada seguindo os termos previstos no Artigo 70.°(1);

% O promotor deve aguardar, no minimo, 38 dias contados desde a DATA DE VALIDACAO, para
implementacao das alteragdes substanciais, ainda que a avaliagao ética e os restantes
requisitos estejam cumpridos antes deste prazo.

Em Portugal:

% O ponto de contacto do Estado-membro no que respeita as matérias do Capitulo VI do
RDM é o INFARMED, I.P;

% Até a plena operacionalizagdo da EUDAMED, a apresentacao das alteragdes substanciais
€ submetida via Registo Nacional de Estudos Clinicos (RNEC);

% E necessaria uma Unica submissao, dirigida ao INFARMED, I.P;

% O INFARMED, I.P. e a Comissdo de Etica para as Investigagdes Clinicas — CEIC, articular-
se-a0 para efeitos de validacao e avaliagao das alteragdes substanciais;

% O INFARMED, I.P. comunica sempre, via email, a DATA DE VALIDAGAO, e a posicao final do
Estado-Membro quanto a implementacao das alteracdes substanciais, que inclui o parecer
vinculativo da CEIC;

% Ainda que nao se encontrem razdes de recusa pelos motivos indicados no Artigo 71.°(4),

as alteragdes substanciais apenas podem ser implementadas mediante parecer favoravel
da CEIC.
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INFORMACOES DE
SEGURANCA

O RDM inclui a definicdo do que se entende por acontecimento adverso,
acontecimento adverso grave e defeito num dispositivo, nos paragrafos (57),
(58) e (59) do Artigo 2.°. Enquanto promotor é essencial que domine essas
definicoes.

Ao supervisionar a investigagao clinica, analisar e fazer os relatorios relativos
a estes acontecimentos, identificando eventuais sinais e desencadeando
rapidamente os mecanismos de investigagao das causas, garante que
medidas adicionais de controlo do risco s&o implementadas atempadamente.

Se ocorrer um acontecimento adverso grave (SAE do inglés safety adverse
event) que tenha relagéo de causalidade com o dispositivo experimental, o
comparador ou 0 procedimento, ou essa relacao de causalidade seja
razoavelmente possivel, ou um defeito no dispositivo durante a investigacao
clinica, devera notificar todos os Estados-Membros onde a investigagao
clinica decorre.

Para esta notificacdo é nossa recomendacgido que, seja usado o formato

tabelar de notificacéo, o formulario de relatério de seguranga do MDCG 2020-
10/2, fornecido no documento de orientacdo MDCG 2020-10/1 Safety
reporting in clinical investigations of medical devices under the Regulation (EU)
2017/745.

Sobre as notificagdes de informagdes de seguranga deve reter que:

% O promotor deve notificar todos os Estados-Membro, onde a investigagao clinica esteja a
ser conduzida, de todos os acontecimentos referidos no Artigo 80.°(2). Veja por favor a
Tabela 1 da pagina seguinte;

% A notificagdo deve ser feita integralmente e sem demora?;

% A comunicagao deve ser feita a todos os Estados-membro onde decorre a investigagao
clinica, independente da localizagdo geografica do centro de investigagdo onde ocorram;

% O promotor deve fazer acompanhar a notificagdo de outros documentos que considere
relevantes para a avaliagao do relatorio;

% Até a plena operacionalizacdo da EUDAMED, a apresentagdo das informagdes de
seguranga € efetuada via RNEC, dirigida ao INFARMED, |.P,;

% O INFARMED, I.P. e quando necessario, também a Comissdo de Etica para as
Investigacdes Clinicas — CEIC, avaliam os reportes tendo em consideragéo o historico
global da IC. Na sequéncia desta anélise podem ser solicitadas informacdes adicionais, ou
serem desencadeadas medidas de seguranca® que se julguem necessarias.

2 A MDCG 2020-10/1 - Safety reporting in clinical investigations of medical devices under the Regulation (EU) 2017/745 inclui uma interpretagdo harmonizada entre os
Estados-Membro sobre os prazos maximos de cada notificagéo face ao risco.

3 Nos termos previsto do Artigo 76.°
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REGISTA NOTIFICA
Artigo 80.° (1) Artigo 80.° (2)

ACONTECIMENTOS
ADVERSOS

e Aqueles que tenham relagéo de causalidade
com o dispositivo experimental ou que tal relacao
de causalidade seja razoavelmente possivel;

e  Aqueles que tenham relagéo de causalidade
com o dispositivo comparador (se existir) ou que tal
relacao de causalidade seja razoavelmente
possivel;

e  Agueles que tenham relacdo de causalidade
com o procedimento ou que tal relagao de
causalidade seja razoavelmente possivel;

ACONTECIMENTOS
ADVERSOS GRAVES

e Novos dados/ atualizacdes de notificacdes ja
realizadas

e Todos aqueles que pudessem ter
conduzido a um acontecimento adverso e Todos os registados
grave se nao se tivesse procedido a uma
interveng&o ou se as circunstancias
tivessem sido menos favoraveis.

¢ Novos dados/ atualizagdes de

notificacdes ja realizadas

DEFEITOS
NOS DISPOSITIVOS

o Novos dados/ atualizagbes de registos
existentes

Tabela 1. Informacao de seguranga de registo e notificagao obrigatérios pelo promotor

No caso das investigacdes de acompanhamento clinico pds comercializagao:

= O promotor regista integralmente todos os acontecimentos adversos estabelecidos Artigo 80.°(1) (ver
coluna 1 da Tabela 1 acima), fazendo o acompanhamento e analise critica conveniente de cada
situagao;

= O promotor cumpre todos os requisitos, em matéria de vigilancia previstos nos Artigos 87.° a 90.° e
nos atos adotados nos termos do Artigo 91.°;

= Do universo da informacéo registada, o promotor tem obrigagao de notificar a autoridade competente
no ambito da investigacdo clinica:
1. Qualquer acontecimento adverso grave que tenha uma relagdo de causalidade com o
procedimento de investigacdo ou em que tal relacdo de causalidade seja razoavelmente
possivel; e
2. Quaisquer novos dados relativos aos acontecimentos acima referidos;
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CONCLUSAO DE ICs

A conclusao de uma investigagéo clinica coincide com a Ultima visita do ultimo participante, a nao ser
que o plano de investigagao clinica preveja um outro momento que determine o fim da mesma. O RDM
no Artigo 77.° estabelece regras ao promotor quanto ao fim de uma investigagao clinica ou em caso de
interrupcao temporaria ou conclusao antecipada.

Se terminar ou interromper temporariamente uma IC POR MOTIVOS DE SEGURANGA, devera
notificar os Estados-Membro no prazo de 24 horas.

Além destes casos, tem no maximo 15 dias, para comunicar a concluséo ou a interrupgéo temporaria
da IC sempre que nao estejam envolvidos aspetos relativos a segurancga.

O processo de investigacao clinica, apenas é dado como concluido, apds a rececéo do relatério de
investigagao clinica, o qual deve vir acompanhada do resumo, elaborado em termos facilmente
compreensiveis para o utilizador a que se destina, os quais sdo tornados publicos*. Tem 12 meses para
apresentacao do relatorio ou 3 meses em caso de interrupgao ou conclusao antecipada.

Pode encontrar mais detalhes sobre o resumo e o relatério de investigagao clinica no Capitulo lll, Anexo
XV do MDR e orientagbes europeias publicadas pelo MDCG como a 2023/C 163/06 - Commission
Guidance on the content and structure of the summary of the clinical investigation report.

Sobre estas notificagdes tenha presente que, em Portugal:

% O promotor notifica-nos se interromper temporariamente, terminar ou concluir
antecipadamente uma investigagao clinica que decorra no pais;

% A notificagdo deve ser feita nos prazos determinados e sempre que possivel
acompanhado do cédigo de identificagéo CIV-ID;

% Até a plena operacionalizagdo da EUDAMED, a notificagdo é efetuada via RNEC, dirigida
ao INFARMED, I.P,;

% O promotor faz acompanhar a notificagdo de outros documentos que considere
relevantes.

a
15 dias 3 meses g
“

15 dias 2’ 3 meses g

15 dias 2’ 12 meses g

4 MDCG 2024-15 - Guidance on the publication of the clinical investigation reports and their sumaries in the absence of EUDAMED
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ESTUDOS CLINICOS
SUBMETIDOS ANTES DE
26 DE MAIO DE 2021

As investigacgdes clinicas que foram submetidas até 26 de maio de
2021, em conformidade com as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE, prosseguem nos termos desses diplomas®, e do
quadro legal nacional entao vigente a data de submissao.

Se a sua investigacao clinica comegou ANTES DE 26 de maio de
2021, ndo necessita de solicitar novamente a autorizacdo. O RDM
nao determina a transigao destas investigagoes.

No entanto, deve comunicar ao Infarmed os SAE e os defeitos do
dispositivo que tenham/venham a ocorrer ap6s essa data, de
acordo com o RDM. Ver por favor a seccao INFORMAGCOES DE
SEGURANGA, na pagina 7 deste documento.

Além do cumprimento do Artigo 80.° do RDM, considera-se que as
obrigacbes previstas na Lei n.° 21/2014 quanto a apresentacao anual do relatorio relativo
a seguranga dos participantes se mantém, uma vez que nao existe sobreposigao sobre esta matéria no RDM.

Os promotores devem atualizar, no ambito do controlo de documentos, os documentos relativos as IC
iniciadas antes de 26 de maio de 2021, para alinhar os procedimentos de notificacdo de informacdes de
seguranga com o RDM. Mas nao precisa de solicitar ao INFARMED, |.P. uma alteragao substancial para esta
atualizacao.

As restantes notificacbes no ambito destas investigagdes clinicas em curso, seguem o previsto no quadro
legal vigente a data de submissao. Assim, as alteracdes substanciais, interrupgao temporaria, conclusao
antecipada ou indicagao da conclusédo da investigacdo, entre outros, dessas investigacdes clinicas néao
seguem o disposto neste documento.

Lembre-se que, o INFARMED, |.P. é o ponto de contacto para efeitos das investigagdes clinicas, submetidas
nos termos do RDM, fazendo para esse efeito, a ponte com a comissao de ética, contudo sobre 0s processos
submetidos antes da entrada em aplicagdo do RDM, nao cabe ao INFARMED, |.P. qualquer tipo de
intermediacao.

>Circular Informativa Conjunta N.° 006 de 21 de junho de 2021
N° 065/CD/550.20.001 - Aplicagéo do Regulamento dos Dispositivos Médicos (RDM)
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PERGUNTAS
FREQUENTES

Conclui a minha submissao com sucesso e estou preparado para
iniciar a minha investigagao clinica, tenho de notificar as autoridades
do inicio ou das atividades de recrutamento?

O RDM apenas estabelece como obrigatérias as notificagdes apresentadas
neste documento. Todas as outras notificacbes como sendo p.e. ativagcao de
centros, inicio de recrutamento, fim do recrutamento, assinatura de contratos
financeiros, nao estao previstas, a ndo ser que o plano de investigacao clinica ou eventuais
condi¢bes impostas na autorizagdo determinem em contrario.

Contudo, por uma questao de transparéncia, o promotor pode voluntariamente comunicar as varias etapas chave do
processo. Nessa situacao, as informagdes sao devidamente arquivadas junto ao processo, pelas autoridades.

Identifiquei falhas editoriais a documentacdo da minha IC, como notifico estas alteracées e quais os
prazos inerentes?

Alteracdes ndo substanciais, como retificacao editorial, corre¢ao de terminologia inadequada etc., nao estao sujeitas
aos requisitos do RDM. O promotor podera comunicar essa atualizacao voluntariamente as autoridades, se assim o
entender, mas nenhum processo é desencadeado, para além do arquivo da informacgéo junto ao processo. Em
alternativa o promotor podera incluir as alteragbes nao substanciais ao pacote de dados da proxima alteragcao
substancial.

Submeti uma alteracao substancial, o Estado-Membro tem 38 dias para avaliar?

Nao. Os 38 dias indicados no RDM, sao uma condicéo aplicavel ao promotor. A contar da data de notificagao, i.e. do
momento em que foi considerado valido o processo de notificacdo da IC, para a implementacao das alteracdes o
promotor deve atender a trés aspetos principais, cumulativos:

a) as autoridades competentes nao identificaram motivos de recusa;

b) a CEIC emitiu um parecer ético favoravel, em conclusao da avaliagao ética;

c) decorreram, pelo menos 38 dias, desde que notificou.
Ainda que as condicdes a) e b) acima ja estejam satisfeitas antes dos 38 dias, tem que aguardar que decorra, no
minimo, esse prazo para a sua implementagao. Por outro lado, na situagcao de ja terem decorrido os 38 dias, mas nao
ter ainda o resultado da avaliagdo ética, € necessario aguardar a emissdao de um parecer favoravel para a
implementacao das alteracoes.

A minha IC foi submetida nos termos do RDM e esta a decorrer. Tenho de submeter um relatorio anual
de seguranga?

O RDM nao exige a apresentacédo de relatérios anuais de seguranca. Contudo, note-se que a qualquer momento,
qualquer Estado-Membro onde a IC esteja a decorrer pode solicitar o acesso a todas as informagdes registadas (ver
0 quadro da secéo Informacgao de seguranca). Nessa situacao, a forma, a frequéncia e a profundidade da analise serdo
definidas caso a caso e especificadas pelo INFARMED, I.P. no pedido.

Note-se que, em alguns casos, o promotor pode incluir no CIP a obrigagdo de apresentar relatérios anuais de
seguranga. Uma vez aprovado este CIP pelas autoridades, estas notificagdes tornam-se um compromisso vinculativo,
assumido pelo promotor e que deve ser cumprido.
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Estou a conduzir uma IC pds comercializagdo (PMCF), tenho de
notificar em duplicado os acontecimentos adversos que identifico?

De modo geral, devera respeitar as regras de aplicagao do sistema de vigilancia
(artigos 87.° a 90.°). Além disto, todos o0s acontecimentos adversos graves que
tenham uma relacdo de causalidade com o procedimento de investigagdo ou
para 0s quais essa relagao de causalidade seja razoavelmente possivel devem
ser notificados no ambito das informagbes de seguranga em investigacdes
clinicas.

Assim, é possivel que em situagdes particulares, seja necessario notificar tanto
as autoridades competentes responsaveis pelas informacdes de seguranca em
investigagdes clinicas como as autoridades competentes responsaveis pela
vigilancia.

Podera ser suspensa ou revogada uma autorizagao para realizacao de
uma investigacao clinica?

Sim. O INFARMED, |.P. e/ou a CEIC, nos termos previsto no Artigo 76.°, podem suspender ou revogar a autorizagao
para a realizagao do estudo clinico, ou encerrar um se tiverem razdes objetivas para considerar que deixaram de estar
preenchidas as condicoes em que se fundamentou o seu parecer ou autorizagao ou se dispuserem de informagao que
suscite duvidas quanto a seguranca ou ao fundamento cientifico da investigagao clinica.

Durante a condugao, a minha investigagao clinica é fiscalizada?

Durante a realizagao da IC o promotor deve garantir que a investigagéo clinica é realizada de acordo com o plano, 0s
principios das boas praticas clinicas € o disposto no RDM, para tal desencadeia as atividades de monitorizagao
adequadas, e comprova esse cumprimento através de inspecdes internas ou externas.

Compete ao INFARMED, |.P., proceder a fiscalizagao e ao controlo do cumprimento das disposigbes constantes no
RDM e das boas praticas clinicas, a um nivel apropriado.

Iniciei a minha investigacao clinica antes de 26 de maio de 2024, e pretendo implementar uma alteracao
substancial, posso submeter o processo como indicado neste documento?

Nao. Se o estudo foi submetido/autorizado nos termos das diretivas dos dispositivos, a alteracao substancial submetida
€ tramitada de acordo com procedimentos previstos nos diplomas entao vigentes. Inclusive o formulario MDCG 2021-
28 nao ¢ aplicavel.

Se 0 seu estudo decorre p.e. ao abrigo da Diretiva 93/42/CE e da Lei n.° 21/2014, no caso de uma alteracédo
substancial, o promotor deve solicitar parecer a CEIC nos termos do Artigo 18.°, e notificar o INFARMED, I.P.

Pretendo submeter uma alteragao substancial via RNEC mas obtive um numero de processo diferente e
nao consigo selecionar o processo inicial. Como devo proceder?

A plataforma RNEC, no contexto de investigacbes clinicas de dispositivos, ndo permite a gestdo processual. Foi
desenvolvida essencialmente para propésitos de submissdo e apresenta, por isso, algumas limitagdes. Garanta que
no campo do assunto, identifica corretamente a investigacao clinica pelo CIV-ID e/ou o cédigo interno que foi atribuido
inicialmente a sua IC pelo INFARMED, I.P., ou o cddigo inicial RNEC. Através de qualquer um destes elementos o
processo é faciimente rastreavel a submissao inicial.
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