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Sobre esta template
Esta template foi criada pela equipa AI Act Portugal para apoiar organizações em Portugal a implementar boas práticas de conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689 (AI Act). Está pré-preenchida com exemplos reais de uma organização ficcional consistente (TechMed Solutions, S.A.) para que possa ver como cada secção é esperada - basta substituir pelos dados da sua organização.
Para adaptar à sua organização: substitua os dados de exemplo pelos dados reais; ajuste as secções conforme a maturidade, dimensão e setor; remova ou expanda blocos opcionais; valide com o seu AI Officer, DPO e aconselhamento jurídico antes de utilização operacional ou submissão a autoridade competente.
Sobre AI Act Portugal
AI Act Portugal é uma plataforma informativa independente sobre o Regulamento (UE) 2024/1689 (AI Act) com foco em organizações portuguesas. Disponibiliza conteúdo jurídico-técnico atualizado, ferramentas interativas (classificador de risco, calculadora de custos, auditoria, dashboard, roadmap) e modelos profissionais alinhados com as obrigações regulatórias e com a coordenação da ANACOM.
Plataforma: https://aiact-portugal.pt   ·   Contactos: aiact-portugal.pt/pages/contactos.html
Aviso: este modelo não substitui aconselhamento jurídico profissional. Os exemplos pré-preenchidos referem-se a uma organização ficcional e devem ser adaptados à realidade específica da sua organização.


Procedimento de Avaliação de Conformidade
[Logo da organização]
[Nome da organização]
Preparado com apoio de AI Act Portugal - aiact-portugal.pt

💡  EXEMPLO PRÉ-PREENCHIDO: Procedimento institucional aplicado ao MedTriage AI v3.2.1.
1. Identificação do procedimento aplicável
	Sistema
	MedTriage AI v3.2.1

	Área Anexo III
	Ponto 5(b) - serviços essenciais (saúde)

	Procedimento aplicado
	Art. 43(1) - controlo interno (Anexo VI)

	Justificação
	O sistema não envolve biometria (Anexo III ponto 1). Para áreas Anexo III ponto 2-8, o controlo interno é aplicável quando o fornecedor aplicou normas harmonizadas.

	Normas aplicadas
	ISO/IEC 42001, ISO/IEC 23894, ISO 13485, IEC 62304, ISO 27001

	Organismo notificado
	N/A (controlo interno)


2. Etapas do procedimento (Anexo VI)
	#
	Etapa
	Data alvo
	Responsável
	Output

	1
	Verificar QMS (Art. 17)
	2026-08-20
	Auditor interno + AI Officer
	Acta de auditoria

	2
	Examinar documentação técnica (Anexo IV)
	2026-08-25
	AI Officer
	Checklist

	3
	Verificar conformidade do desenho com requisitos (Cap. III, Sec. 2)
	2026-09-01
	CTO + AI Officer
	Relatório

	4
	Verificar processo de desenvolvimento e testes
	2026-09-05
	QA Lead
	Relatório de testes

	5
	Decisão de conformidade
	2026-09-10
	Comité IA + CEO
	Acta de aprovação

	6
	Emitir Declaração UE de Conformidade (Art. 47)
	2026-09-12
	CEO
	DOC-CONF-2026-001

	7
	Afixar marcação CE (Art. 48)
	2026-09-12
	Equipa Marketing/Doc
	Documentação atualizada

	8
	Registar na BD UE (Art. 49)
	2026-09-15
	AI Officer
	Confirmação de registo


3. Estado atual
Procedimento em curso para v3.2.1. Etapa atual: 4 (verificação de testes). Conclusão prevista: 2026-09-15.
4. Documentação resultante
☑  Acta de auditoria interna do QMS
☑  Documentação técnica completa (Anexo IV)
☐  Relatório de verificação de desenho
☐  Relatório de testes (incluindo testes de viés, robustez, exatidão)
☐  Acta de aprovação do Comité IA
☐  Declaração UE de Conformidade (Anexo V)
☐  Confirmação de registo na BD UE
5. Reavaliação
Reavaliação obrigatória sempre que o sistema sofra alteração substancial (Art. 43(4)). Para versões patch (v3.2.x), procedimento simplificado mantém-se válido - apenas auditoria delta.

Este modelo foi gerado por AI Act Portugal (https://aiact-portugal.pt) como guia indicativo de conformidade com o Regulamento (UE) 2024/1689. Os exemplos pré-preenchidos referem-se a uma organização ficcional (TechMed Solutions, S.A.) - adapte os campos à realidade da sua organização. Não substitui aconselhamento jurídico.
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Cada alteração material a este documento deve gerar nova versão e ser aprovada pelas pessoas designadas. Conserve histórico durante 10 anos (Art. 11(2) para sistemas de alto risco).

Aprovações
Este documento foi revisto e aprovado pelas pessoas indicadas abaixo. As assinaturas atestam concordância com o conteúdo e compromisso com a sua aplicação na organização.
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