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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.


Sistema de Gestão da Qualidade (QMS)
[Logo da organização]
[Nome da organização]
Preparado com apoio de AI Act Portugal - aiact-portugal.pt

💡  EXEMPLO PRÉ-PREENCHIDO: QMS institucional da TechMed para sistemas IA alto risco. Alinhado com ISO/IEC 42001:2023.
1. Âmbito
O presente QMS abrange todos os sistemas IA de alto risco fornecidos pela TechMed Solutions, S.A., desde a conceção até ao descomissionamento. Inclui MedTriage AI e quaisquer sistemas alto risco futuros.
2. Estrutura do QMS - 13 elementos do Art. 17
	Elemento
	Documento / processo
	Responsável

	(a) Estratégia conformidade regulatória
	PGR-IA-001 + plano anual
	Maria Silva

	(b) Procedimentos de conceção
	Processo design review por feature
	Eng. Carlos (CTO)

	(c) Procedimentos de desenvolvimento
	SDLC documentado, code review, CI/CD
	CTO

	(d) Procedimentos de teste
	POL-TEST-001 - política de teste
	QA Lead

	(e) Especificações técnicas
	Specs por release, MLflow versionado
	Tech Lead

	(f) Sistemas de gestão de dados
	POL-DATA-001 + Plano Governança Dados
	Data Officer + DPO

	(g) Sistema de gestão de risco
	PGR-IA-001 (Art. 9)
	AI Officer

	(h) Estabelecimento, implementação, manutenção do plano de monitorização
	PMM-MED-001 (Art. 72)
	AI Officer

	(i) Procedimentos de relato de incidentes (Art. 73)
	POL-INC-001 + playbook
	AI Officer + CISO

	(j) Comunicação com autoridades
	POL-COMM-001 (canal único: AI Officer)
	AI Officer

	(k) Sistema de gestão de registos
	POL-LOG-001 + DMS interno
	CISO

	(l) Gestão de recursos (incluindo segurança fornecedores)
	POL-SUP-001 + matriz fornecedores
	CISO + Procurement

	(m) Quadro de prestação de contas e responsabilidade
	Matriz RACI + Comité IA + acta revisão gestão
	CEO


3. Princípios
☑  Documentado em políticas, procedimentos e instruções escritas
☑  Sistemático e organizado
☑  Proporcional à dimensão da organização (~250 colaboradores) sem comprometer rigor
☑  Integrado com outros sistemas de gestão (ISO 9001, ISO 27001, ISO 13485)
☑  Revisto anualmente pelo Comité IA + administração
4. Auditoria interna
	Frequência
	Trimestral

	Equipa
	2 auditores internos (compliance + qualidade)

	Última auditoria
	2026-03-20/2026-04-05 - score 92%

	NCs abertas
	2 maiores (em remediação até Q3) + 0 menores


5. Auditoria externa
	Frequência
	Anual

	Auditor
	KPMG Portugal (contrato 2026-014)

	Próxima
	2026-Q3

	Certificação alvo
	ISO/IEC 42001:2023 (em curso) - cert prevista 2026-Q4


6. Revisão pela gestão
Trimestral - Comité IA + CEO. Última: 2026-04-15 (CIA-2026-01).

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.


Histórico de revisões
	Versão
	Data
	Autor
	Resumo das alterações
	Aprovado por

	1.0
	2026-04-15
	AI Officer
	Versão inicial
	CEO + Comité IA

	1.1
	__/__/______
	________________
	________________
	________________

	
	
	
	
	


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.
	Papel
	Nome e cargo
	Assinatura e data

	Elaborado por
	[Nome] · AI Officer
	_______________________________  /  __/__/______

	Revisto por
	[Nome] · DPO + CISO + Compliance
	_______________________________  /  __/__/______

	Aprovado por
	[Nome] · CEO
	_______________________________  /  __/__/______
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