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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.


Termos de Uso de Sandbox Regulatória
[Logo da organização]
[Nome da organização]
Preparado com apoio de AI Act Portugal - aiact-portugal.pt

💡  EXEMPLO PRÉ-PREENCHIDO: Termos preparados para a candidatura prevista 2026-Q4 da TechMed à sandbox ANACOM.
1. Objetivo do projeto a testar em sandbox
	Sistema
	TM-Med-7B (modelo GPAI fine-tuned para suporte clínico)

	Fase de desenvolvimento
	Pre-release, validação clínica em curso

	Objetivo da participação
	Validar conformidade com AI Act + obter feedback regulatório antes de colocação no mercado

	Duração prevista
	6 meses (2026-Q4 a 2027-Q2)

	Hospital(is) parceiro(s)
	Hospital de Aveiro (controlado, 1 turno)


2. Compromissos do participante
☑  Cumprimento dos critérios de elegibilidade (Art. 58)
☑  Cooperação com a autoridade competente (ANACOM) - relatórios mensais
☑  Disponibilização de toda a documentação técnica
☑  Salvaguardas para participantes humanos: consentimento informado, supervisão clínica reforçada
☑  Cessação imediata em caso de risco identificado pela autoridade
☑  Conservação de logs (10 anos) e disponibilização para análise
☑  Cooperação para publicação de relatório agregado pela autoridade (anonimizado)
3. Salvaguardas para os doentes participantes
	Consentimento informado
	Obrigatório, escrito, em PT-PT acessível, com possibilidade de retirada a qualquer momento

	Supervisão clínica
	Médico sénior presente em todas as inferências

	Mecanismo de queixa
	Direto à autoridade + interno

	Pseudonimização
	Reforçada - nenhum identificador direto sai do hospital

	Indemnização
	Cobertura de seguro adicional contratada (Allianz, apólice 2026-AS-117)


4. Benefícios da sandbox
☑  Orientação direta da autoridade competente
☑  Conformidade prima facie em relação aos termos da sandbox
☑  Visibilidade pública do projeto (em relatórios da autoridade)
☑  Aprendizagem partilhada entre participantes

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).
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