
TOOLBOX DYREKTORA
Wdrożenie programu zdalnego monitorowania pacjenta (RPM) w
szpitalu — checklista, ROI, RACI, SLA

W tym pliku znajdziesz:

• Sekcja A — Checklista wdrożenia programu RPM (15 kroków)

• Sekcja B — Szablon kalkulacji ROI telemonitoringu (3 scenariusze)

• Sekcja C — Matryca RACI dla zespołu klinicznego (8 procesów × 5 ról)

• Sekcja D — Szablon SLA dla dostawcy IoMT (12 klauzul)

Dla kogo: Dyrektorzy szpitali, ordynatorzy oddziałów kardiologii, diabetologii i
chorób wewnętrznych, kierownicy AOS, menedżerowie projektów
cyfrowych w placówkach medycznych.

Czas użycia: Plan B przy podejmowaniu decyzji o uruchomieniu programu
telemonitoringu — od audytu po podpisanie umowy z dostawcą.

Stan na: Maj 2026 r.

Materiał ma charakter informacyjny i nie stanowi porady prawnej ani medycznej. W sprawach indywidualnych
rekomendujemy konsultację ze specjalistą.
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Sekcja A — Checklista wdrożenia
programu RPM
Każdy krok jest niezbędny do bezpiecznego uruchomienia programu zdalnego monitorowania
pacjenta. Pomijanie kroków oznacza ryzyko prawne (RODO, MDR, AI Act), kliniczne (alarm
fatigue, błędna interpretacja) lub finansowe (brak refundacji, kary administracyjne). Zaznacz
wykonany krok i dopisz datę zamknięcia.

Krok Status Data

☐
1. Site assessment
Audyt obecnej infrastruktury IT, sieci medycznej, integracji HIS/EDM,
dostępności specjalistów do koordynacji.

☐
2. Definicja populacji docelowej
Konkretne kryteria włączenia (ICD-10, klasa NYHA, status po zabiegu) i
wyłączenia. Liczba pacjentów na start.

☐
3. Analiza site focus klinicznego
Czy oddział ma kompetencje i kadrę do prowadzenia programu? Kardiologia,
diabetologia, pulmonologia — różne wymagania.

☐
4. Mapowanie świadczeń NFZ
Jakie świadczenia NFZ obejmują element telemedycyny. Telemonitoring
urządzeń wszczepialnych (AOS), KOS-Zawał, telerehabilitacja kardiologiczna,
CGM.

☐
5. Wybór dostawcy IoMT
Weryfikacja MDR (klasa wyrobu, EUDAMED, jednostka notyfikowana), AI Act
(jeśli dotyczy), referencje wdrożeń. Umowa SLA — patrz Sekcja D.

☐
6. Ocena skutków dla ochrony danych (DPIA)
Wymagana zgodnie z art. 35 RODO. Obowiązkowa dla większości programów
telemonitoringu z uwagi na duże ilości danych wrażliwych i zautomatyzowane
decyzje.

☐
7. Klasyfikacja AI Act
Czy system zawiera AI wysokiego ryzyka? Jeśli tak — szpital staje się
podmiotem stosującym (deployerem) z konkretnymi obowiązkami od 2 sierpnia
2026 r.

☐
8. Integracja z HIS/EDM
Mapowanie strumieni danych, walidacja interoperacyjności (HL7 FHIR jako
standard preferowany), testy w środowisku stagingowym przed wdrożeniem
produkcyjnym.
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☐
9. Cyberbezpieczeństwo
Segmentacja sieci (IoMT w odrębnym VLAN-ie), polityki dostępu, monitoring
SIEM, plan reagowania na incydenty. Zgłaszanie incydentów do CSIRT CeZ.

☐
10. Matryca RACI dla zespołu
Kto odbiera alarm, kto eskaluje, kto archiwizuje, kto raportuje — szczegółowo
opisane w Sekcji C.

☐
11. Konfiguracja progów alarmowych
Progi oparte o dane kliniczne, nie o domyślne ustawienia dostawcy.
Najczęstsza przyczyna alarm fatigue.

☐
12. Szkolenie zespołu
Lekarze, pielęgniarki, IT, IOD. Tematy: obsługa systemu, polityki, RODO,
raportowanie incydentów.

☐
13. Pilotaż na ograniczonej grupie
30–50 pacjentów, 3–6 miesięcy. Mierzone KPI: false positive rate, czas reakcji
na alarm, satysfakcja pacjenta i personelu.

☐
14. Skalowanie i KPI
Co kwartał: liczba alarmów, czas reakcji, liczba unikanych hospitalizacji, koszt
na pacjenta na miesiąc. Próg rentowności programu TMUW: 200–300
pacjentów.

☐
15. Audyt zewnętrzny i recertyfikacja
Raz w roku — pod kątem MDR, AI Act, RODO i wewnętrznych KPI. Zewnętrzny
audyt cyberbezpieczeństwa raz na 2 lata.
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Sekcja B — Kalkulacja ROI
telemonitoringu
Trzy scenariusze populacyjne oparte o szacunki Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego
(prof. Jarosław Kaźmierczak) i dane NFZ za 2024 r. Średni koszt hospitalizacji z powodu
niewydolności serca: ok. 13 tys. zł. Założona redukcja hospitalizacji: 20% (RR=0,80 z
meta-analizy 2025).

Parametr 100
pacjentów

300 pacjentów
(próg rentowności)

600
pacjentów

Status programu Poniżej progu Próg rentowności Powyżej progu

CapEx (start) 150–250 tys. zł 250–400 tys. zł 350–550 tys. zł

OpEx (rocznie) 80–120 tys. zł 180–260 tys. zł 320–460 tys. zł

Personel koordynujący 0,5 etatu 1,5 etatu 3 etaty

Unikane hospitalizacje / rok ok. 6 ok. 18 ok. 36

Wartość unikanych hosp. ~78 tys. zł ~234 tys. zł ~468 tys. zł

Bilans roczny UJEMNY ZRÓWNOWAŻONY DODATNI

Twoja kalkulacja — uzupełnij pola:
Liczba pacjentów w programie:

CapEx (zakup urządzeń + integracja IT):

OpEx (roczne wsparcie + personel + licencje):

Średni koszt hospitalizacji w grupie docelowej: 13 000 zł (HF)

Założona redukcja hospitalizacji (%): 20%

Liczba unikanych hospitalizacji rocznie:

Wartość unikanych hospitalizacji (zł):

Bilans roczny (OpEx – wartość unikanych hosp.):

Punkt zwrotu CapEx (lata):

Uwaga metodologiczna: Powyższe szacunki dotyczą populacji pacjentów z niewydolnością serca
wysokiego ryzyka. Dla innych grup (diabetologia, POChP, nadciśnienie) parametry mogą być inne.
Programy oparte o urządzenia wszczepialne (TMUW) mają najlepszą udokumentowaną efektywność
kosztową. Programy nieinwazyjne wymagają większej populacji do osiągnięcia progu rentowności.
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Sekcja C — Matryca RACI dla zespołu
klinicznego
Każdy proces w programie RPM musi mieć jasno przypisaną odpowiedzialność. Bez tego
program upada na pierwszym poważnym alarmie. RACI to: R — Responsible (wykonuje), A —
Accountable (odpowiada formalnie), C — Consulted (konsultowany), I — Informed
(informowany).

Proces
Lekarz

prowadz
ący

Pielęg.
koord.

IT/
CISO

IOD
(RODO) Dyrekcja

1. Triage alarmu klinicznego A/R R I — I

2. Eskalacja alarmu krytycznego A R C — I

3. Modyfikacja terapii A/R C — — I

4. Naprawa/wymiana urządzenia IoMT I R A C I

5. Aktualizacja
firmware/oprogramowania I C A/R C I

6. Zgłoszenie incydentu
bezpieczeństwa C C A/R C I

7. Zgłoszenie incydentu AI Act C C A/R C A

8. Roczny audyt programu C C C C A/R

Legenda i interpretacja:
R — Responsible: Osoba, która fizycznie wykonuje zadanie. Może być więcej niż jedna na rolę.

A — Accountable: Osoba, która odpowiada formalnie za rezultat. Zawsze tylko jedna na
zadanie.

C — Consulted: Osoba, która jest konsultowana zanim zadanie zostanie wykonane.
Komunikacja dwustronna.

I — Informed: Osoba, która jest informowana o wykonaniu lub wynikach. Komunikacja
jednostronna.

Najważniejsza zasada: w każdym wierszu musi być dokładnie jedno A. Jeśli pojawia się dwóch
lub więcej Accountable — proces upada w pierwszym konflikcie. Jeśli nie ma żadnego A —
nikt nie podejmie decyzji w sytuacji kryzysowej.
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Sekcja D — Szablon SLA dla dostawcy
IoMT
Każda klauzula SLA wynika z konkretnego ryzyka. Brak danej klauzuli oznacza, że ryzyko
przejmuje szpital. 12 klauzul wymienionych poniżej to minimum dla każdego programu IoMT
— niezależnie od skali wdrożenia.

Klauzula Co musi zapewnić dostawca

1. Dostępność
systemu

Minimum 99,5% rocznie (≤ 44 h przerwy rocznie). Wyższe
progi dla urządzeń krytycznych (np. monitoring ICD).

2. Czas reakcji na
zgłoszenie awarii

Krytyczne — do 1 h. Wysokie — do 4 h. Standardowe — do 1
dnia roboczego. Zegar liczony od potwierdzenia zgłoszenia.

3. Czas usunięcia
awarii

Krytyczne — do 4 h. Wysokie — do 24 h. Standardowe — do 5
dni roboczych. Kary umowne za przekroczenie.

4. Zgodność z MDR
2017/745

Producent oświadcza i utrzymuje ważny znak CE-MDR przez
cały okres obowiązywania umowy. Obowiązek informowania o
zmianie klasy wyrobu i o zmianach w certyfikacie.

5. Zgodność z AI Act Jeśli urządzenie zawiera AI wysokiego ryzyka — producent
dostarcza pełną dokumentację techniczną zgodnie z art. 11 AI
Act i prowadzi logi działania systemu przez minimum 6
miesięcy.

6. Aktualizacje
oprogramowania

Producent zobowiązuje się do regularnych aktualizacji
firmware i oprogramowania zarządzającego, w tym łatek
bezpieczeństwa w terminie do 30 dni od ujawnienia
podatności.

7. Bezpieczeństwo
transmisji danych

Szyfrowanie end-to-end (TLS 1.3 minimum). Zakaz przesyłania
danych poza EOG bez wyraźnej, pisemnej zgody szpitala i
Standard Contractual Clauses.

8. Zgłaszanie
incydentów
bezpieczeństwa

Producent zobowiązuje się do natychmiastowego (do 24 h)
zgłoszenia każdego incydentu bezpieczeństwa lub naruszenia
ochrony danych do szpitala.

9. Dostęp do logów i
danych

Szpital ma stały dostęp do logów działania urządzeń oraz
danych klinicznych w formacie eksportowalnym (CSV, HL7
FHIR). Brak vendor lock-in.

10. Klauzula wyjścia
(exit)

Po zakończeniu umowy producent dostarcza pełen eksport
danych szpitala w terminie 30 dni i potwierdza ich usunięcie
ze swoich systemów (data deletion certificate).
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11. Audyt zewnętrzny Szpital ma prawo do audytu zewnętrznego infrastruktury
producenta raz w roku lub po każdym poważnym incydencie.
Producent dostarcza raport z audytu ISO 27001/SOC 2 raz w
roku.

12. Kary umowne i
wyłączenia

Kary za niedostępność, opóźnione reakcje, naruszenie zasad
ochrony danych. Wyłączenia: siła wyższa, awarie po stronie
szpitala, planowane przerwy z minimum 48-h wyprzedzeniem.

Co dalej?
Powyższe klauzule to minimum. Każda placówka powinna je doprecyzować pod kątem
własnych potrzeb — np. specyficznych SLA dla urządzeń wszczepialnych, dodatkowych
wymogów dla integracji z HIS, klauzul dotyczących odpowiedzialności za błędy AI itp.

Pełny artykuł źródłowy z analizą rynku, danymi NFZ, meta-analizami klinicznymi oraz
omówieniem MDR, AI Act i EHDS znajdziesz pod adresem wskazanym w stopce.
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Dziękujemy za pobranie materiału

Toolbox dyrektora to materiał operacyjny do bieżącej pracy przy projektach IoMT i
telemedycyny w polskich szpitalach. Pełny artykuł źródłowy zawiera szczegółową analizę
regulacji, dowody kliniczne, mechanizmy rozliczania z NFZ oraz studium przypadków polskich
placówek.

Pełny artykuł:

https://wsparciedlaszpitala.pl/sprzet-medyczny/telemedycyna-iomt-zdalne-
monitorowanie-pacjenta/

O serwisie wsparciedlaszpitala.pl
Wsparcie dla Szpitala to portal ekspercki adresowany do dyrektorów i kadry zarządzającej
polskich placówek medycznych. Publikujemy analizy dot. prawa medycznego, finansów
szpitalnych, NFZ, RODO, AI, higieny szpitalnej, zarządzania personelem i wdrożeń cyfrowych.
Dane oparte o oficjalne źródła i bieżącą legislację.

Materiał ma charakter informacyjny i nie stanowi porady prawnej ani medycznej. W sprawach indywidualnych
rekomendujemy konsultację ze specjalistą.
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