
 
 

 

Przedmowa - Dlaczego powstał ten Poradnik?  
 
Sztuczna inteligencja przestała być technologią przyszłości i stała się technologią 
teraźniejszości. Wspiera decyzje diagnostyczne lekarzy, pomaga przewidywać 
zapotrzebowanie na świadczenia, optymalizuje pracę personelu medycznego i przyspiesza 
odkrycia naukowe, które mogą zmienić życie pacjentów. Polska ochrona zdrowia stoi przed 
wyjątkową szansą: by nie tylko nadążyć za tym procesem, ale aktywnie go kształtować. 
 
Jako Koalicja AI i Innowacji w Zdrowiu obserwujemy, że warunki do masowego wdrożenia 
rozwiązań opartych na AI w polskim systemie ochrony zdrowia nigdy nie były bardziej 
sprzyjające. Rozwinięta infrastruktura e-zdrowia stanowi solidny fundament do budowania 
powszechnie dostępnych rozwiązań, a rodzimy sektor medtech wyróżnia się w skali Europy.   
Możliwości stwarzane przez te technologie są niezwykle ekscytujące, ale jednocześnie musimy 
być pewni, że produkty, które kupują nasze organizacje, spełniają najwyższe standardy 
bezpieczeństwa, jakości i skuteczności.  
 
Rynek rozwiązań AI dla zdrowia rozwija się dynamicznie i nie zawsze w sposób przejrzysty. 
Wdrożenia, szczególnie gdy pochopnie realizowane, mogą nie przynieść oczekiwanych 
efektów, a w skrajnych przypadkach nieść ze sobą realne ryzyko dla pacjentów i organizacji. 
Dlatego tak ważne jest, by osoby odpowiedzialne za zakup i wdrożenie narzędzi AI wiedziały, 
jakie pytania zadawać, i jak oceniać uzyskane odpowiedzi. 
 
Ten poradnik powstał z myślą o każdym, kto uczestniczy w procesie podejmowania 
decyzji zakupowych dotyczących AI w ochronie zdrowia i opiece: dyrektorach szpitali i 
placówek POZ, liderach klinicznych, menedżerach transformacji cyfrowej, specjalistach 
ds. zamówień publicznych, a także decydentach po stronie płatnika i regulatora. Oferuje 
praktyczne wskazówki i konkretne pytania, które warto zadać przed i w trakcie każdego 
procesu zakupowego.  
 
Wierzymy, że świadomy, dobrze przygotowany nabywca to najsilniejszy motor 
odpowiedzialnego rozwoju AI w polskiej ochronie zdrowia. Mamy nadzieję, że ten poradnik 
stanie się dla Państwa praktycznym narzędziem nie tylko przy pierwszym zakupie, ale przy 
każdej kolejnej decyzji dotyczącej AI1. 
 
 
 
 
 

 
1 Poradnik został opracowany na bazie NHS AI Buying Guide (NHSx), uzupełniony o wymogi AI Act (UE 2024/1689), 
rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 (MDR), dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
2022/2555 (NIS2) i rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO).  
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O autorach 
Koalicja AI i innowacji w zdrowiu – inicjatywa mająca na celu wykorzystanie pełnego 
potencjału innowacji i sztucznej inteligencji w zdrowiu oraz wspieranie cyfrowej 
transformacji. Koalicja stawia sobie za cel kształtowanie polityki rozwoju sztucznej 
inteligencji i innowacji w polskim systemie ochrony zdrowia oraz stworzenie środowiska 
umożliwiającego i szybkie, i powszechne korzystanie przez polski system ochrony zdrowia z 
najnowszych osiągnięć AI. Koalicja AI i innowacji w zdrowiu podejmuje liczne działania 
mające na celu popularyzację innowacji w polskim systemie ochrony zdrowia. Działania te 
mają charakter wszechstronny, zarówno po stronie regulacyjnej – tworzenie sektorowych 
polityk publicznych, jak i po stronie technologicznej – wykorzystywanie oraz wspieranie prac 
badawczo-rozwojowych nad technologiami umożliwiającymi zastosowanie innowacji w 
opiece medycznej. Do Koalicji należy ponad 150 wiodących krajowych i globalnych 
podmiotów zaangażowanych w tworzenie i wdrażanie algorytmów AI. Koalicja ma charakter 
nieformalnej grupy roboczej. Organizuje również spotkania i prowadzi rozmowy ze stroną 
publiczną. Więcej informacji: http://aiwzdrowiu.pl  
 
Polska Federacja Szpitali (PFSz) - ogólnopolska organizacja pracodawców zrzeszająca 
Szpitale niezależnie od ich struktury własnościowej, wielkości, profilu specjalistycznego, 
lokalizacji czy modelu działania. Polska Federacja Szpitali (PFSz) zrzesza bezpośrednio ponad 
250 Szpitali, a poprzez porozumienia z lokalnymi i sektorowymi związkami Szpitali 
funkcjonuje jako organizacja parasolowa w sumie dla około ponad 500 Szpitali. Atut PFSz 
stanowi także spora grupa członków wspierających: liczących się firm krajowych i 
międzynarodowych, ekspertów systemu ochrony zdrowia oraz ambasadorów PFSz. PFSz jest 
pełnoprawnym członkiem Europejskiej Federacji Szpitali HOPE z siedzibą w Brukseli, która 
zrzesza ponad 80% zasobów szpitalnych w Unii Europejskiej, a także Światowej Federacji 
Szpitali IHF – jedynej globalnej organizacji szpitali – z siedzibą w Genewie.  PFSz jest głosem 
polskich szpitali na forum krajowym, europejskim oraz światowym. Więcej informacji: 
http://www.pfsz.org/ 
 
wZdrowiu - zespół ekspertów, zajmujących się wspieraniem wdrażania innowacji w ochronie 
zdrowia, doradztwem technologicznym, prawnym oraz marketingowym, organizacją eventów 

http://aiwzdrowiu.pl/
http://www.pfsz.org/


 
 

 

z zakresu healthcare oraz publikowaniem dokumentów dotyczących innowacji w sektorze 
ochrony zdrowia.  
 
dotlaw - w dotlaw projektujemy architekturę prawną dla firm technologicznych i podmiotów 
sektora ochrony zdrowia. Prowadzimy firmy przez regulacje AI Act, ochronę danych 
medycznych i wymagania regulacyjne dot. rejestracji wyrobów medycznych. Zamiast 
prawniczego żargonu dostarczamy konkretne rekomendacje biznesowe: co zrobić, w jakim 
terminie i z jakim skutkiem. Działamy blisko technologii i blisko biznesu, żeby przełomowe 
rozwiązania trafiały do gabinetów lekarskich i placówek medycznych szybko i bezpiecznie. 
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Pytanie 1 
Czy na pewno AI jest rozwiązaniem? 
 

1) Problem wymaga analizy dużych zbiorów danych w skali lub tempie, której człowiek 
nie jest w stanie wykonać skutecznie. 

 
Dobra decyzja zakupowa zaczyna się od problemu, nie od technologii. Zanim organizacja 
zdecyduje się na wdrożenie AI, powinna odpowiedzieć na jedno fundamentalne pytanie: czy 
ten problem rzeczywiście wymaga AI, czy wystarczy prostsze rozwiązanie? 
 

2) Dostępne są dane wystarczającej jakości, ilości i reprezentatywności, by umożliwić 
trenowanie / działanie algorytmu 

 
Kluczowe jest również pytanie o dane. AI jest tak dobra, jak dane, na których działa. 
Niekompletne, niespójne, stronnicze lub niereprezentatywne zbiory danych mogą sprawić, że 
algorytm będzie działał pozornie poprawnie, ale systematycznie będzie podejmował błędne 
decyzje. 
 

3) Zweryfikowano, że rozwiązanie oparte na AI przynosi lepsze wyniki niż dotychczas 
stosowane metody 

 
Efektywność AI musi być weryfikowalna. Nie wystarczy, że dostawca zapewnia, iż jego 
rozwiązanie działa lepiej. Kupujący powinien wymagać dowodów: porównania z 
dotychczasową metodą, badań, wyników pilotażu lub walidacji na danych zbliżonych do jego 
własnych. 
 

4) Rozważono prostsze alternatywy, takie jak automatyzację, optymalizację procesów, 
wsparcie decyzyjne oparte na statystyce, i AI okazało się najlepszym wyborem 

 
 
Zapamiętaj: Zacznij od problemu, który chcesz rozwiązać, a nie od technologii. Zastanów się, 
czy problem wiąże się z dużą ilością danych, czy jego rozwiązanie byłoby zbyt powtarzalne 
dla człowieka, czy wyniki AI można weryfikować empirycznie oraz czy są dostępne dobre dla 
AI dane. 
 
 
 
 
 
 



 
 

 

Pytanie 2 
Czy AI spełnia wymagania prawne? 
 

1) Czy produkt ma znak CE jako wyrób medyczny? Jakiej klasy (I, IIa, IIb, III) wg 
MDR? 

 
Jeśli produkt AI wspiera decyzje diagnostyczne, terapeutyczne lub profilaktyczne to 
najprawdopodobniej kwalifikuje się jako wyrób medyczny i musi posiadać oznakowanie CE 
zgodnie z rozporządzeniem MDR (UE 2017/745). Klasa ryzyka określa, jak rygorystyczna była 
ścieżka certyfikacji: klasa I to samoocena producenta, klasy IIa–III wymagają udziału 
niezależnej jednostki notyfikowanej. Im wyższa klasa, tym więcej dowodów bezpieczeństwa i 
skuteczności dostawca powinien przedstawić. Oznakowanie CE traktuj jako próg wejścia, a 
nie jako gwarancję jakości. Zawsze sprawdź certyfikat oraz to, kto i kiedy przeprowadził ocenę 
zgodności. Zdecydowana większość rozwiązań opartych o AI kwalifikować będzie się do klasy 
IIa lub wyższej. 
 

2) Jeśli nie wymaga CE, czy posiada certyfikację np. ISO 82304-1? 
 
Nie każde rozwiązanie AI w ochronie zdrowia jest wyrobem medycznym. Systemy służące 
celom operacyjnym (np.: planowanie zasobów, harmonogram wizyt, obsługa administracyjna) 
mogą być wyłączone spod MDR. To nie oznacza jednak, że działają w próżni regulacyjnej. 
Dla takiego oprogramowania punktem odniesienia jest np. AI Act, ale także norma ISO 82304-
1, która określa wymagania dotyczące bezpieczeństwa i jakości oprogramowania medycznego, 
niezależnie od jego klasyfikacji jako wyrobu medycznego. Zapytaj dostawcę, czy produkt był 
certyfikowany lub audytowany pod kątem tej normy i czy posiada dokumentację 
potwierdzającą zgodność. Brak jakiejkolwiek certyfikacji przy produkcie działającym w 
środowisku klinicznym powinien wzbudzić wątpliwości. 
 

3) Czy dostawca uwzględnia wymogi AI Act (rozporządzenie UE 2024/1689)? 
 
AI Act to pierwsze, kompleksowe rozporządzenie UE regulujące systemy sztucznej 
inteligencji, a jego kluczowe przepisy dotyczące systemów wysokiego ryzyka mają również 
zastosowanie do wyrobów medycznych opartych o sztuczną inteligencję. Systemy AI 
stosowane w ochronie zdrowia, które wspierają diagnostykę, triażowanie czy decyzje 
kliniczne, są co do zasady klasyfikowane jako systemy wysokiego ryzyka, co nakłada na 
dostawców konkretne obowiązki: wdrożenie systemu zarządzania ryzykiem, zapewnienie 
nadzoru ludzkiego, przejrzystość działania algorytmu, rejestrację w unijnej bazie danych 
systemów AI, przeprowadzenie oceny zgodności przed wprowadzeniem produktu na rynek. 
Na dzień publikacji poradnika do konsultacji publicznych przepisy AI Act mają wejść w życie 
od 2 sierpnia 2026 r., jednak na poziomie unijnym trwają zaawansowane prace legislacyjne, 
które mają odsunąć tę datę aż do grudnia 2027 r. / sierpnia 2028 r. (w zależności od dokładnej 
klasyfikacji systemu wysokiego ryzyka w ramach AI Act).    
 



 
 

 

Kupujący powinien zapytać dostawcę wprost: jak produkt będzie zaklasyfikowany pod 
rządami AI Act,  czy dostawca posiada odpowiednią dokumentację, której wymagać będzie AI 
Act lub plan jej opracowania.                       
 

4) Czy istnieje dokumentacja techniczna wymagana przez regulatora? 
 
Kupujący ma prawo zażądać wglądu do dokumentacji technicznej, która jest wymagana przez 
regulatora. W przypadku wyrobów medycznych objętych MDR dokumentacja powinna 
obejmować co najmniej: raport z oceny klinicznej potwierdzający skuteczność i 
bezpieczeństwo produktu, analizę ryzyka, opis zamierzonego użycia, wyniki testów 
walidacyjnych oraz plan nadzoru po wprowadzeniu na rynek. Dla systemów objętych AI Act, 
po wejściu w życie tych przepisów, konieczna będzie  m. in. dokumentacja systemu 
zarządzania ryzykiem i opis mechanizmów nadzoru ludzkiego.       
 
Po wejściu w życie przepisów AI Act, dostawca, który nie będzie w stanie udostępnić tej 
dokumentacji lub odmawia jej przekazania to powód do zatrzymania procesu zakupowego. 
 
 
Zapamiętaj: Zgodność z prawem to nie formalność, ale fundament bezpiecznego wdrożenia. 
Sprawdź oznakowanie CE i klasę ryzyka produktu, zażądaj dokumentacji technicznej i zapytaj 
dostawcę, jak odnosi się do wymogów AI Act. Jeśli produkt nie jest wyrobem medycznym, 
upewnij się, że posiada inną certyfikację potwierdzającą jego jakość. Brak jasnych odpowiedzi 
lub dokumentacji to  sygnał, by wstrzymać proces zakupowy.      
 
 
 
 



 
 

 

Pytanie 3 
Czy AI jest skuteczny i jakie ma na to dowody? 
 

1) Czy możesz przeanalizować wyniki walidacji algorytmu (AUC, czułość, swoistość, 
PPV, NPV, kalibracja)? 

 
Każdy dostawca zapewnia, że jego produkt „działa". Kluczowe jest jednak sprawdzenie, na 
czym to zapewnienie się opiera. Podstawowe metryki statystyczne AUC2, czułość3, swoistość4, 
wartość predykcyjna dodatnia (PPV5) i ujemna (NPV6) pozwalają ocenić rzeczywistą 
skuteczność algorytmu. Kupujący powinien rozumieć znaczenie tych wskaźników i ocenić, 
czy są one istotne dla jego organizacji. 
 
Wysoka dokładność ogólna (accuracy) może maskować poważne słabości: model może 
świetnie wykrywać przypadki negatywne, a systematycznie mylić się przy pozytywnych, co w 
kontekście klinicznym bywa  krytyczne. Zażądaj pełnych wyników walidacji, nie tylko tych 
najkorzystniejszych dla dostawcy. 
 

2) Na jakiej populacji algorytm został zwalidowany? Czy pasuje do Twojej populacji 
pacjentów? 

 
Model AI jest tak dobry, jak dane, na których był trenowany i testowany. Algorytm 
walidowany na populacji z innego kraju, grupy wiekowej lub profilu chorobowego może 
działać zupełnie inaczej w Twojej organizacji. Zapytaj dostawcę, skąd pochodziły dane 
walidacyjne i porównaj je z charakterystyką Twoich pacjentów. Różnice demograficzne, 
epidemiologiczne czy organizacyjne mogą znacząco wpłynąć na skuteczność produktu w 
praktyce. 
To, że produkt jest najkorzystniejszy cenowo nie oznacza, że będzie najskuteczniejszy.  
 

3) Czy przeprowadzono walidację zewnętrzną (nie tylko na danych producenta)? 
 
Producent testuje swój produkt na danych, które zna. Niestety mogą być to te same dane lub 
zbliżone do danych, na których model był budowany. Wyniki mogą wyglądać świetnie, bo 
środowisko jest znajome. Prawdziwy test to dane z zewnątrz, czyli np.: z innych szpitali, innych 
systemów, innych populacji pacjentów. Dopiero wtedy widać, czy algorytm naprawdę działa, 
czy tylko dobrze zapamiętał dane treningowe.  

 
2 AUC (Area Under the Curve) - ogólna miara skuteczności modelu. Im bliżej wartości 1,0, tym lepiej algorytm rozróżnia 
przypadki pozytywne od negatywnych. Wartość 0,5 oznacza, że model nie jest lepszy niż rzut monetą. 
3 Czułość (sensitivity, recall) - zdolność modelu do wykrywania prawdziwych przypadków pozytywnych. Niska czułość 
oznacza, że algorytm często „przegapia" chorych pacjentów. 
4 Swoistość (specificity) - zdolność modelu do prawidłowego wykluczania przypadków negatywnych. Niska swoistość 
oznacza dużo fałszywych alarmów. 
5 PPV (Positive Predictive Value) - wartość predykcyjna dodatnia: jak często wynik pozytywny algorytmu jest rzeczywiście 
prawidłowy. 
6 NPV (Negative Predictive Value) - wartość predykcyjna ujemna: jak często wynik negatywny algorytmu jest rzeczywiście 
prawidłowy. 



 
 

 

Zapytaj dostawcę, gdzie i przez kogo przeprowadzono walidację zewnętrzną, i czy wyniki były 
podobne w różnych środowiskach.  
 

4) Czy istnieją wyniki z walidacji prospektywnej lub badania klinicznego? 
 
Walidacja retrospektywna sprawdza, jak model radziłby sobie z przypadkami, które już się 
wydarzyły i których wynik jest znany. To dobry punkt startowy, ale nie mówi wszystkiego. W 
rzeczywistym środowisku klinicznym dochodzą czynniki, których archiwalne dane nie oddają: 
zmienność w sposobie wprowadzania danych, różnice między zmianami personelu, presja 
czasowa czy efekt samej obecności algorytmu w procesie decyzyjnym. Walidacja 
prospektywna, czyli testowanie modelu na żywych danych, w czasie rzeczywistym, albo 
badanie kliniczne, dają znacznie mocniejsze podstawy do oceny, czy produkt rzeczywiście 
przyniesie korzyść Twoim pacjentom. 
 
Kupujący powinien poprosić dostawcę o wyniki walidacji z rozbiciem na grupy danych, np. 
według wieku, płci, lokalizacji czy etniczności pacjentów, aby wykryć ewentualne 
stronniczości (bias). 
 
Sprawdź, czy produkt był testowany poza środowiskiem producenta na danych z innych 
szpitali lub ośrodków i czy walidacja odbywała się na danych historycznych, oraz czy  
przeprowadzono badanie kliniczne i gdzie można zapoznać się z jego wynikami?        
 

5) Czy wyniki opublikowano w recenzowanym czasopiśmie? 
 
Zanim artykuł trafi do recenzowanego czasopisma, musi przejść ocenę niezależnych 
ekspertów, którzy sprawdzają metodologię, dane i wnioski. Jeśli dostawca powołuje się na 
badania potwierdzające skuteczność produktu, zapytaj, gdzie zostały opublikowane. 
Prezentacja na konferencji firmowej czy materiał marketingowy to nie to samo, co publikacja 
w naukowym czasopiśmie. Brak jakichkolwiek publikacji przy produkcie kierowanym do 
zastosowań klinicznych powinien skłonić do pytania: dlaczego dostawca nie poddał swojego 
rozwiązania niezależnej ocenie? 
 
Zapamiętaj: Poproś o pełne dane walidacyjne i sprawdź, czy model był testowany na 
populacji podobnej do Twojej. Szukaj dowodów spoza organizacji producenta (walidacji 
zewnętrznej, prospektywnej lub badań klinicznych). Im poważniejsze zastosowanie kliniczne, 
tym wyższy standard dowodowy powinien obowiązywać. Publikacja w recenzowanym 
czasopiśmie to dobry znak, a jej brak to powód do pytań. 
 



 
 

 

Pytanie 4 
Czy AI będzie działać w praktyce? 
 

1) Czy rozwiązanie jest gotowe do implementacji i codziennego użytku klinicznego? 
 
Wiele produktów AI świetnie sprawdza się w warunkach demonstracyjnych na 
wyselekcjonowanych danych, w kontrolowanym środowisku, bez presji czasu i bez 
codziennego chaosu szpitalnego. Rzeczywistość kliniczna jest inna: systemy są przeciążone, 
dane niekompletne, personel pod presją, a procesy niedoskonałe. Zanim podpiszesz umowę, 
sprawdź, czy produkt był już wdrożony w placówkach o podobnym profilu i skali, i jak działał 
po kilku tygodniach użytkowania. Gotowość do wdrożenia to nie tylko sprawny kod, ale także 
dokumentacja, szkolenia, wsparcie techniczne i realistyczny plan uruchomienia. 
 
Dodatkowo, zanim przystąpisz do wdrożenia, warto przeprowadzić ocenę gotowości 
organizacyjnej i sprawdzić, czy Twoja placówka ma odpowiednie zasoby ludzkie, 
infrastrukturę techniczną i kulturę pracy, które pozwolą produktowi rzeczywiście działać. 
Równie ważne jest wsparcie kierownictwa: bez aktywnego zaangażowania zarządu i liderów 
klinicznych nawet najlepszy produkt może utknąć na etapie wdrożenia. 
 

2) Jak wygląda workflow użytkownika końcowego (lekarza, pielęgniarki, technika)? 
 
Produkt AI, który teoretycznie działa, ale w praktyce spowalnia pracę personelu, nie zostanie 
przyjęty, bez względu na to, jak dobre są jego wyniki walidacyjne. Zanim zdecydujesz się na 
zakup, sprawdź, jak produkt wpisuje się w codzienną pracę lekarza, pielęgniarki czy technika: 
czy wymaga dodatkowych kroków, czy naturalnie integruje się z tym, co już robią, czy wyniki 
są prezentowane w zrozumiały i użyteczny sposób. Warto poprosić dostawcę o demonstrację 
na żywym środowisku, nie tylko na przygotowanej prezentacji, i zaangażować użytkowników 
końcowych w ocenę produktu jeszcze przed zakupem. To oni najszybciej wychwycą to, czego 
nie widać w specyfikacji technicznej.  
 
Warto przed wdrożeniem ustalić także jasne ścieżki kliniczne dla alertów generowanych przez 
algorytm: które powiadomienia są priorytetowe i wymagają natychmiastowej reakcji, które 
mogą poczekać, a które mogą być ignorowane bez konsekwencji. Brak takich ustaleń prowadzi 
do przeciążenia personelu nadmiarem alertów (efekt znany jako "alert fatigue"), który 
paradoksalnie obniża bezpieczeństwo pacjentów, bo pracownicy zaczynają ignorować 
wszystkie powiadomienia, również te krytyczne.  
 
Określ też, w jaki sposób i czy w ogóle wyniki algorytmu trafiają do dokumentacji medycznej: 
czy automatycznie, czy wymaga to działania ze strony personelu? 
 

3) Czy rozwiązanie wykorzystuje generatywną AI, a jeżeli tak, jak ogranicza ryzyko 
halucynacji? 

Modele generatywne (takie jak duże modele językowe) mogą udzielać odpowiedzi brzmiących 
na wiarygodnie, ale nieprawdziwych. Zjawisko to nazywa się halucynacją modelu. W 



 
 

 

środowisku klinicznym błędna odpowiedź może mieć bezpośrednie konsekwencje dla 
pacjenta. Zapytaj dostawcę: czy system może generować nieprawdziwe informacje i jakie 
mechanizmy ograniczają to ryzyko? W jaki sposób odpowiedzi AI są oznaczane tak, by 
użytkownik wiedział, że wymagają weryfikacji? Jakie mechanizmy walidacji są wbudowane 
w produkt oraz czy użytkownik jest na bieżąco informowany o ograniczeniach modelu? Jeśli 
dostawca nie potrafi odpowiedzieć na te pytania to jest to sygnał ostrzegawczy. 
 

4) Czy systemy IT szpitala (HIS7, PACS8, LIS9) zintegrują się z AI? 
 
Nawet najlepszy algorytm nie będzie skutecznie działał, jeśli nie zintegruje się z systemami, 
które już działają w Twoim szpitalu. Integracja to jeden z najczęstszych powodów opóźnień i 
niepowodzeń wdrożeń AI w ochronie zdrowia, i jeden z najrzadziej sprawdzanych na etapie 
zakupu. Zapytaj dostawcę, z jakimi systemami produkt był już zintegrowany i czy ma 
doświadczenie z infrastrukturą podobną do Twojej. Sprawdź, czy produkt wykorzystuje 
uznane standardy interoperacyjności, takie jak HL7 FHIR (wymiana danych klinicznych), 
DICOM (obrazowanie medyczne) czy profile IHE. Ich stosowanie oznacza, że integracja z 
Twoją infrastrukturą będzie łatwiejsza i mniej kosztowna. Sprawdź także, czy integracja 
wymaga modyfikacji istniejących systemów, dodatkowego oprogramowania pośredniczącego 
lub zaangażowania zewnętrznych dostawców IT. Koszty i czas integracji bywają wyższe niż 
sam zakup produktu. 
 
Równie ważna jest rozmowa z własnym działem IT. Przed zakupem warto sprawdzić, na co 
faktycznie pozwala infrastruktura Twojego podmiotu (jakie systemy działają, w jakich 
wersjach, jakie mają ograniczenia i czy dział IT ma zasoby, żeby to wdrożenie w ogóle 
obsłużyć). Dostawca może obiecywać bezproblemową integrację, ale to Twój zespół IT będzie 
musiał ją przeprowadzić.   
 

5) Czy masz odpowiednie dane w wymaganym formacie i jakości? 
 
Przed wdrożeniem danego rozwiązania AI w swojej organizacji musisz odpowiedzieć sobie na 
pytanie, czy Twoja organizacja faktycznie dysponuje danymi, których produkt potrzebuje: czy 
są kompletne, aktualne, odpowiednio ustrukturyzowane i czy mogą być legalnie wykorzystane. 
W polskim systemie ochrony zdrowia jakość danych bywa bardzo zróżnicowana, a te same 
informacje mogą być wprowadzane w różny sposób przez różnych pracowników, w różnych 
oddziałach, na różnych zmianach. Algorytm, który nie rozpoznaje tej różnorodności, będzie 
działał nieprzewidywalnie. Zapytaj dostawcę, w jakim dokładnie formacie dane muszą być 
dostarczone i co się dzieje, gdy dane są niekompletne lub niespójne. 
 

 
7 HIS (Hospital Information System) - szpitalny system informacyjny; zarządza danymi administracyjnymi i klinicznymi 
pacjentów, harmonogramami, dokumentacją medyczną. 
8 PACS (Picture Archiving and Communication System) - system archiwizacji i przesyłania obrazów medycznych; 
przechowuje i udostępnia wyniki badań obrazowych (RTG, CT, MRI, USG). 
9 LIS (Laboratory Information System) - system informacyjny laboratorium; zarządza zleceniami i wynikami badań 
laboratoryjnych. 



 
 

 

6) Jak zmierzysz skuteczność algorytmu po wdrożeniu w Twoim szpitalu? 
  
Wdrożenie to nie koniec procesu, kolejnym krokiem jest weryfikacja. Algorytm, który świetnie 
działał w warunkach walidacji, może zachowywać się inaczej w realiach Twojego szpitala: na 
Twoich danych, w Twoich procesach, z Twoim personelem. Dlatego przed zakupem warto 
ustalić, jak będziesz mierzyć skuteczność produktu po wdrożeniu, i co zrobisz, jeśli wyniki 
okażą się niezadowalające. 
  
Zanim algorytm zacznie działać, określ punkt odniesienia: jak wygląda obecna sytuacja bez 
AI? Tylko wtedy będziesz w stanie ocenić, czy produkt rzeczywiście przynosi zmianę. Ustal 
mierzalne wskaźniki (np.: skrócenie czasu diagnozy, zmniejszenie liczby błędów, poprawa 
trafności decyzji klinicznych) i zaplanuj regularne przeglądy wyników. Równie ważne jest 
zapewnienie możliwości szybkiego wyłączenia systemu w razie wykrycia nieprawidłowości. 
Wyznacz co najmniej dwie osoby odpowiedzialne za wdrożony algorytm: jedną po stronie 
klinicznej, która będzie oceniać skuteczność i reagować na błędne rekomendacje, oraz jedną 
po stronie technicznej, która będzie monitorować działanie systemu i wykrywać drifting 
danych. To oni powinni wspólnie podejmować decyzje o dalszym użytkowaniu lub wycofaniu 
systemu. 
 
Co więcej, niektóre systemy AI są zaprojektowane tak, by dostosowywać się do nowych 
danych już po wdrożeniu. Jest to zaletą, ale niesie ze sobą także ryzyko, ponieważ model, który 
się uczy, to model, który się zmienia. Zapytaj dostawcę, czy algorytm może modyfikować 
swoje parametry po wdrożeniu, jakie mechanizmy temu nadzorują i czy każda istotna 
aktualizacja wymaga ponownej oceny zgodności. Jasno ustal też, kto ponosi odpowiedzialność 
za monitoring, dostawca czy Twoja organizacja? 
 
Zapamiętaj: Gotowość produktu to nie to samo, co gotowość Twojej organizacji. Sprawdź, 
czy algorytm rzeczywiście wpisuje się w codzienną pracę personelu, czy Twoje systemy IT 
udźwigną integrację i czy dane którymi dysponujesz są wystarczającej jakości. Przed 
wdrożeniem ustal punkt odniesienia i mierzalne wskaźniki sukcesu, bo bez nich nie będziesz 
wiedzieć, czy AI naprawdę działa, czy tylko działa pozornie. 
 
 



 
 

 

Pytanie 5 
Czy Twój personel jest gotowy na AI? 
 

1) Czy masz ambasadorów zmiany wśród personelu, którzy wesprą wdrożenie? 
 
Każda zmiana w organizacji potrzebuje swoich ambasadorów i wdrożenie AI nie jest 
wyjątkiem. Tak zwani “early-adopterzy” to osoby, które jako pierwsze chcą przetestować nowe 
rozwiązanie, rozumieją jego potencjał i są gotowe przekonywać do niego innych. W kontekście 
szpitala może to być lekarz, który sam interesuje się technologią, pielęgniarka oddziałowa z 
autorytetem w zespole albo technik. To oni wychwycą problemy zanim staną się kryzysem, 
przetłumaczą język technologii na język praktyki i sprawią, że  reszta zespołu będzie traktować 
AI jako narzędzie, a nie zagrożenie. Jeśli w Twojej organizacji takich osób nie ma, warto je 
zidentyfikować i zaangażować jeszcze przed zakupem, aby mogli wziąć udział w procesie 
oceny produktu.  
 

2) Zaplanowałeś/aś szkolenia i zarządzanie zmianą? 
 
Wdrożenie AI wiąże się ze sporymi zmianami dotyczącymi sposobu pracy personelu, 
przyzwyczajeń, procesów, do których pracownicy są przyzwyczajeni. Szkolenia powinny 
obejmować nie tylko obsługę techniczną, ale przede wszystkim umiejętność interpretowania 
wyników algorytmu, rozpoznawania jego ograniczeń i wiedzę o tym, kiedy zaufać 
rekomendacji AI, a kiedy ją zakwestionować. Zarządzanie zmianą to z kolei zadbanie o to, 
żeby personel czuł się wysłuchany, rozumiał cel wdrożenia i wiedział, co się zmieni w jego 
codziennej pracy, a co się nie zmieni. 
 
Jednorazowe szkolenie przed wdrożeniem to za mało.  Dla wielu pracowników to pierwszy 
kontakt z AI w pracy i samo pokazanie jak działa narzędzie nie sprawi, że poczują się z nim 
pewnie. Potrzeba czasu, cierpliwości i gotowości organizacji do tego, żeby towarzyszyć 
personelowi w tym procesie poprzez cykliczne szkolenia.  
 
Zaplanuj również ścieżkę zgłaszania błędów. Personel musi wiedzieć, co zrobić, gdy coś działa 
nieprawidłowo. Brak jasnej ścieżki zgłaszania problemów sprawia, że błędy są przemilczane 
zamiast naprawiane. Zadbanie o kulturę organizacyjną jest równie ważne, jak zadbanie o 
zaplecze techniczne.  
 

3) Czy personel rozumie, że AI wspiera decyzję, a nie ją zastępuje? 
 
W praktyce klinicznej istnieją dwa przeciwstawne ryzyka. Pierwsze: personel ignoruje 
rekomendacje AI, bo nie ufa technologii i traktuje ją jako zbędne narzędzie narzucone przez 
zarząd. Drugie: personel bezrefleksyjnie przyjmuje wyniki algorytmu, rezygnując z własnej 
oceny klinicznej. W obu tych przypadkach AI nie spełnia swojej roli. 
 
Lekarz, pielęgniarka czy technik muszą rozumieć, że algorytm to narzędzie wspierające ich 
decyzję, a nie zastępujące ich wiedzę, doświadczenie i odpowiedzialność zawodową. AI może 



 
 

 

się mylić, działać gorzej na danych odbiegających od tych, na których była trenowana, i nie 
uwzględniać kontekstu, który dla doświadczonego klinicysty jest oczywisty. 
Odpowiedzialność za decyzję zawsze pozostaje po stronie człowieka. Jest to aspekt, który 
wymaga wytłumaczenia i upewnienia się, że personel zdaje sobie sprawę, zarówno z korzyści, 
jak i ryzyk, które niesie ze sobą AI.  
 
W przypadku gdy ocena klinicysty różni się od rekomendacji algorytmu, personel powinien 
mieć jasną procedurę postępowania: udokumentować swoją decyzję i uzasadnienie, a 
rozbieżność zgłosić zgodnie z wewnętrznymi procedurami organizacji. 
 
Zastanów się: Czy Twój personel wie, kiedy zakwestionować rekomendację AI? Czy istnieje 
jasna procedura postępowania, gdy algorytm sugeruje coś sprzecznego z oceną klinicysty? 
 

4) Czy jest plan komunikacji, żeby zespół nie traktował AI jako zagrożenia? 
 
Choć AI w ochronie zdrowia jest obecna w branżowych dyskusjach od lat, realna obawa przed 
zastąpieniem przez algorytm wciąż towarzyszy wielu pracownikom.  
 
Część personelu będzie obawiać się, że algorytm zastąpi ich w pracy, oceni ich kompetencje 
lub sprawi, że staną się zbędni. Jeśli organizacja nie wyjdzie naprzeciw tym obawom z jasnym 
i szczerym przekazem, pracownicy mogą mieć wrogie nastawienie do AI.  
 
Plan komunikacji to nie jednorazowy e-mail przed wdrożeniem. To przemyślana strategia 
kontaktu z personelem. Przekaz musi być konkretny: co się zmieni, co się nie zmieni, jaka jest 
rola AI w ich codziennej pracy i dlaczego organizacja podjęła tę decyzję. Warto też stworzyć 
przestrzeń do zadawania pytań i wyrażania obaw - zwłaszcza związanych z tym, że decyzja AI 
może niekiedy różnić się od decyzji klinicysty.  
 
Zapamiętaj: Zaangażuj personel, zanim podejmiesz decyzję zakupową, zadbaj o 
ambasadorów zmiany i przemyślany plan komunikacji. Upewnij się, że zespół rozumie rolę AI 
jako narzędzia wspierającego, a nie zastępującego ich wiedzę i odpowiedzialność. Czas i 
cierpliwość poświęcone na przygotowanie ludzi to nie koszt, ale obowiązkowa inwestycja w 
powodzenie całego wdrożenia. 
 
 
 



 
 

 

Pytanie 6 
Czy AI jest etyczne i wolne od dyskryminacji? 
 

1) Czy algorytm był testowany pod kątem dyskryminacji/biasu10 (płeć, wiek, 
pochodzenie etniczne)? 

 
Model AI jest odbiciem danych, na których był trenowany, a dane medyczne historycznie nie 
były zbierane równomiernie. Kobiety, osoby starsze, mniejszości etniczne czy pacjenci z 
obszarów wiejskich bywali niedoreprezentowani w badaniach klinicznych i bazach danych 
przez dekady. Algorytm wytrenowany na takich danych może działać gorzej dla całych grup 
pacjentów, i co groźniejsze, robić to niewidocznie, bo ogólne wskaźniki skuteczności będą 
wyglądać poprawnie. 
 
Bias w AI nie zawsze jest oczywisty. Model przewidujący ryzyko hospitalizacji trenowany na 
danych z dużych miast może systematycznie niedoszacowywać potrzeb pacjentów z 
mniejszych ośrodków. 
 
Zapytaj dostawcę, czy przeprowadzono analizę wyników algorytmu z podziałem na grupy 
demograficzne (płeć, wiek, pochodzenie etniczne, miejsce zamieszkania) i czy skuteczność jest 
porównywalna we wszystkich grupach? Jeśli dostawca nie przeprowadził takiej analizy lub nie 
potrafi jej przedstawić, jest to sygnał ostrzegawczy. 
 
Pomocnym punktem odniesienia przy ocenie etyczności produktu AI jest framework 
FUTURE-AI11 - konsensus 117 ekspertów z 50 krajów, który definiuje sześć zasad godnego 
zaufania AI w medycynie: 

- Fairness (uczciwość) - brak dyskryminacji i biasu 
- Universality (uniwersalność) - działanie na różnych populacjach i w różnych 

środowiskach 
- Traceability (identyfikowalność) - możliwość śledzenia decyzji algorytmu 
- Usability (użyteczność) - produkt realnie wspiera pracę kliniczną 
- Robustness (niezawodność) - stabilne działanie w różnych warunkach 
- Explainability (wyjaśnialność) - algorytm potrafi uzasadnić swoją rekomendację 

Możesz wykorzystać te sześć zasad jako własną listę kontrolną przy ocenie każdego produktu 
AI i zapytać dostawcę, jak jego rozwiązanie odnosi się do każdej z nich. Możesz także poprosić 
dostawcę o przedstawienie formalnej oceny zgodności produktu z zasadami  FUTURE-AI lub 
równoważnymi frameworkami odpowiedzialnej AI. Brak takiej dokumentacji nie 
dyskwalifikuje produktu, ale gotowość dostawcy do jej przygotowania świadczy o dojrzałości 
jego podejścia do odpowiedzialnego rozwoju AI. 
 

2) Czy istnieje procedura na wypadek błędnej rekomendacji algorytmu? 

 
10 Bias (stronniczość algorytmiczna) - systematyczny błąd w działaniu modelu AI wynikający z nierównomiernej 
reprezentacji grup w danych treningowych lub ze sposobu projektowania algorytmu. 
11 https://www.bmj.com/content/388/bmj-2024-081554  

https://www.bmj.com/content/388/bmj-2024-081554


 
 

 

 
Algorytmy mogą się mylić, i to nie jest kwestia czy, ale kiedy. Błędna rekomendacja AI w 
środowisku klinicznym może mieć realne konsekwencje dla pacjenta. Dlatego zanim wdrożysz 
produkt, musisz mieć gotową odpowiedź na pytanie: co się dzieje, gdy algorytm się pomyli? 
 
Procedura postępowania na wypadek błędnej rekomendacji powinna być ustalona przed 
wdrożeniem, nie po pierwszym incydencie. Powinna określać, kto i w jaki sposób dokumentuje 
błąd, jak jest on zgłaszany wewnętrznie i czy wymaga zgłoszenia do zewnętrznych organów 
(w przypadku wyrobów medycznych błędy mogą podlegać obowiązkowi raportowania do 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
- URPL). Równie ważne jest ustalenie, co dzieje się z tą informacją dalej, czy trafia do 
dostawcy, czy uruchamia proces przeglądu algorytmu i czy wpływa na jego aktualizację? 
Błędne rekomendacje, odpowiednio udokumentowane i przeanalizowane, są cennym źródłem 
wiedzy o słabościach modelu.  
 
Zapamiętaj: Algorytm bez procedury awaryjnej to algorytm nie gotowy do wdrożenia. Bias i 
błędy są nieuniknione. Liczy się to, czy Twoja organizacja i dostawca są na nie przygotowani 
i czy potrafią wyciągać z nich wnioski. 
 
 
 



 
 

 

Pytanie 7 
Czy dane medyczne będą przetwarzane zgodnie z prawem? 
 

1) Jak dane są gromadzone i gdzie przechowywane (on-premise vs. chmura, UE vs 
poza UE)? 

 
Dane medyczne to jedne z najbardziej wrażliwych danych osobowych, więc miejsce ich 
przechowywania ma znaczenie prawne, nie tylko techniczne. Zanim podpiszesz umowę z 
dostawcą, musisz wiedzieć dokładnie, gdzie dane Twoich pacjentów będą się fizycznie 
znajdować. 
                                                                                                      
Pierwsze pytanie dotyczy modelu przechowywania: czy dane pozostają w infrastrukturze 
Twojego szpitala (on-premise), czy są przesyłane do chmury zewnętrznego dostawcy? Oba 
modele mają swoje zalety i ryzyka, ale model chmurowy wymaga szczególnej uwagi, bo dane 
opuszczają Twoją organizację.                                                                                        
    
Drugie pytanie dotyczy lokalizacji: czy serwery znajdują się na terenie Unii Europejskiej? 
Zgodnie z RODO przekazywanie danych osobowych poza EOG jest możliwe tylko jeśli 
spełnione są określone warunki (np. kraj docelowy zapewnia odpowiedni poziom ochrony lub 
zawarto standardowe klauzule umowne). Przechowywanie danych medycznych na serwerach 
poza UE, np. w Stanach Zjednoczonych, niesie ze sobą realne ryzyko prawne i powinno być 
każdorazowo konsultowane z inspektorem ochrony danych. 
 

2) Czy przetwarzanie jest zgodne z RODO12 i krajowymi przepisami o danych 
medycznych? 

 
Dane medyczne to w rozumieniu RODO dane szczególnej kategorii. Ich przetwarzanie 
wymaga nie tylko podstawy prawnej, ale spełnienia dodatkowych, rygorystycznych 
warunków. W polskim kontekście do RODO dochodzą przepisy ustawy o prawach pacjenta i 
Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz przepisy 
dotyczące elektronicznej dokumentacji medycznej. To nie jest obszar, w którym można 
polegać wyłącznie na zapewnieniach dostawcy. Warto również sprawdzić, czy dostawca 
wyznaczył inspektora ochrony danych (IOD13), czy posiada wdrożone procedury reagowania 
na naruszenia ochrony danych lub jakiekolwiek certyfikaty z obszaru bezpieczeństwa 
informacji. 
 

3) Czy dane są wykorzystywane wyłącznie do realizacji usługi, czy również do 
trenowania, dostrajania (fine-tuningu), walidacji lub rozwoju innych modeli AI? 

 

 
12 RODO - Rozporządzenie o Ochronie Danych Osobowych (UE 2016/679); reguluje zasady przetwarzania danych 
osobowych na terenie UE. 
13 IOD - Inspektor Ochrony Danych; osoba odpowiedzialna za nadzór nad zgodnością przetwarzania danych z przepisami 
prawa. 



 
 

 

Dane Twoich pacjentów mogą być przez dostawcę wykorzystywane nie tylko do działania 
algorytmu w Twojej organizacji, ale również do trenowania i doskonalenia modelu, także na 
potrzeby innych klientów dostawcy. W odniesieniu do danych o stanie zdrowia taka sytuacja 
wymaga szczególnej uwagi, a warunki takiego wykorzystania danych przez dostawcę powinny 
być bardzo precyzyjnie określone w umowie. . Pacjenci, których dane miałyby być 
wykorzystywane do trenowania modelu powinni być o tym wyraźnie poinformowani, a 
dostawca powinien dysponować ważną podstawą prawną do przetwarzania tego rodzaju 
danych. Warto więc sprawdzić, czy dostawca rozróżnia w swojej dokumentacji dane używane 
do świadczenia usługi od danych używanych do celów rozwojowych, i czy istnieją techniczne 
mechanizmy egzekwowania ew. sprzeciwu wobec takiego przetwarzania, a nie tylko same 
zapisy w umowie. 
 

4) Kto ma dostęp do danych i jak jest to kontrolowane? 
 
Dostęp do danych medycznych powinien być ściśle ograniczony do osób, które rzeczywiście 
go potrzebują, zarówno po stronie Twojej organizacji, jak i po stronie dostawcy. W praktyce 
szerokie uprawnienia dostępu, brak logowania aktywności użytkowników i nieaktualne listy 
osób uprawnionych to jedne z najczęstszych słabości w bezpieczeństwie systemów IT w 
ochronie zdrowia. 
 
Zapytaj dostawcę, kto po jego stronie ma dostęp do danych Twoich pacjentów i czy są to tylko 
inżynierowie odpowiedzialni za utrzymanie systemu, czy również zespoły sprzedażowe, 
analityczne lub zewnętrzni podwykonawcy? Sprawdź, czy dostęp jest logowany i czy logi są 
regularnie przeglądane. 
 
Po stronie Twojej organizacji warto upewnić się, że uprawnienia dostępu są przyznawane 
zgodnie z zasadą minimalnego dostępu (każda osoba ma dostęp wyłącznie do tych danych i 
funkcji, które są niezbędne do wykonywania jego obowiązków).  
 
 

5) Czy przeprowadzono ocenę skutków dla ochrony danych (DPIA)? 
 
DPIA (Data Protection Impact Assessment) to ocena skutków dla ochrony danych. Jest to 
obowiązkowa analiza ryzyka wymagana przez RODO przed rozpoczęciem przetwarzania 
danych w ramach procesów, które niosą za sobą wysokie ryzyko naruszenia praw i wolności 
osób fizycznych. Przetwarzanie danych medycznych przez system AI niemal zawsze będzie 
wymagać przeprowadzenia tego rodzaju analizy. Oznacza to, że Twoja organizacja jako 
administrator danych powinna przeprowadzić i udokumentować DPIA zanim system zacznie 
działać i rozpocznie się przetwarzanie danych osobowych za jego pomocą. 
 
DPIA powinna identyfikować rodzaje przetwarzanych danych i cel ich przetwarzania, oceniać 
ryzyko dla pacjentów oraz określać środki minimalizujące to ryzyko (techniczne i 
organizacyjne). Jeśli po przeprowadzeniu oceny ryzyko pozostaje wysokie i nie można go 



 
 

 

zredukować, organizacja ma obowiązek skonsultować się z Urzędem Ochrony Danych 
Osobowych (UODO) przed rozpoczęciem przetwarzania. 
 
Zapytaj dostawcy czy i w jaki sposób może wesprzeć Cię w przeprowadzeniu DPIA. Dobrą 
praktyką u wiodących dostawców jest również samodzielne przeprowadzenia DPIA przez 
dostawcę po swojej stronie. Zapytaj dostawcę czy ma taką dokumentację i może Ci ją 
udostępnić. 
 
Zapamiętaj: Dane medyczne to jedne z najbardziej wrażliwych danych osobowych. Ich 
ochrona to nie formalność, lecz obowiązek prawny i etyczny. Zanim podpiszesz umowę, 
sprawdź gdzie dane Twoich pacjentów będą przechowywane, kto będzie miał do nich dostęp i 
w jakim celu będą wykorzystywane. Upewnij się, że przetwarzanie jest zgodne z RODO i 
polskimi przepisami, i że przeprowadzono DPIA. Pamiętaj: odpowiedzialność za dane Twoich 
pacjentów pozostaje po Twojej stronie, niezależnie od tego, komu je powierzasz. 
 
 
 
 
 



 
 

 

Pytanie 8 
Czy rozwiązanie jest cyberbezpieczne? 
 

1) Czy dostawca przeprowadził testy penetracyjne i audyt bezpieczeństwa? 
 
System AI przetwarzający dane medyczne jest atrakcyjnym celem dla cyberprzestępców, 
ponieważ zawiera wrażliwe dane osobowe, często jest podłączony do krytycznej infrastruktury 
szpitala i bywa słabiej zabezpieczony niż główne systemy IT. Dlatego bezpieczeństwo 
produktu powinno być weryfikowane nie tylko deklaratywnie, ale przez niezależnych 
ekspertów. 
   
Testy penetracyjne - są to kontrolowane próby włamania do systemu przeprowadzane przez 
specjalistów ds. cyberbezpieczeństwa. Pozwalają wykryć luki zanim zrobią to przestępcy. 
Zapytaj dostawcę, kiedy ostatnio przeprowadzono takie testy, kto je wykonał i czy raport jest 
dostępny do wglądu. 
  
Audyt bezpieczeństwa to z kolei szerszy przegląd architektury systemu, procedur i polityk 
bezpieczeństwa. Powinien być przeprowadzany regularnie, nie jednorazowo przed sprzedażą 
produktu. 
 

2) Czy w procesie zakupowym uwzględniasz wymogi weryfikacji kontrahentów, 
które wynikają z przepisów prawa lub wewnętrznych regulacji Twojej 
organizacji?  

 
Podmioty lecznicze, które zatrudniają co najmniej 50 osób lub posiadają status co najmniej 
średniego przedsiębiorcy (czyli zatrudniają powyżej 50 osób lub osiągają przychody powyżej 
10 milionów euro rocznie) są podmiotami ważnymi lub kluczowymi w rozumieniu ustawy o 
krajowym systemie cyberbezpieczeństwa. Jednym z wymogów, które ustawa nakłada na 
podmioty lecznicze jest wdrożenie procesów, które zapewniają bezpieczne nabywanie, rozwój, 
utrzymanie i eksploatacja systemów informatycznych. Podobne wymogi wynikają też z norm 
i standardów międzynarodowych (np. ISO27001), które są wdrożone w wielu podmiotach 
leczniczych.  
 
W kontekście zakupu produktów AI oznacza to, że każde nowe rozwiązanie informatyczne 
wprowadzane do infrastruktury IT podmiotu leczniczego musi być ocenione zgodnie z 
procedurami weryfikacyjnymi, które wdrożone są w Twojej organizacji. . Dostawca powinien 
wykazać, że jego produkt nie osłabia bezpieczeństwa Twojej infrastruktury i wspiera 
spełnienie wymogów wynikających z ustawy lub norm międzynarodowych. Z perspektywy 
oprogramowania dostarczanego przez zewnętrzny podmiot, szczególnie istotne są wymogi 
dotyczące wykrywania i raportowania podatności, zarządzania aktualizacjami produktu oraz 
mechanizmy stosowane w celu zapewnienia poufności danych..  
 
Na etapie wyboru rozwiązania, zadaj więc dostawcy konkretne pytania: Czy produkt był 
audytowany pod kątem zgodności z międzynarodowymi standardami bezpieczeństwa 



 
 

 

informacji lub przepisami o cyberbezpieczeństwie? Czy dostawca może udostępnić do wglądu 
posiadane certyfikaty lub raporty z audytów? W jaki sposób dostawca wspiera swoich klientów 
w zapewnieniu zgodności z ustawą o krajowym systemie cyberbezpieczeństwa? Czy dostawca 
wspiera swoich klientów w spełnieniu wymogów dot. raportowania incydentów cyber?  
 

3) Jak wygląda szyfrowanie danych w spoczynku i w transmisji? 
 
Szyfrowanie to podstawowy mechanizm ochrony danych medycznych, zarówno gdy są 
przechowywane na serwerach, jak i gdy są przesyłane między systemami. W kontekście 
produktu AI dane mogą pokonywać długą drogę: od systemu szpitalnego, przez infrastrukturę 
dostawcy, do algorytmu i z powrotem. Na każdym etapie tej drogi dane powinny być 
zaszyfrowane. 
 
Zapytaj dostawcę, jakie standardy szyfrowania stosuje, zarówno dla danych przechowywanych 
(szyfrowanie w spoczynku14), jak i dla danych przesyłanych (szyfrowanie w transmisji15). 
Aktualne standardy branżowe to AES-25616 dla danych w spoczynku oraz TLS17 1.2 lub 
wyższy dla transmisji. Sprawdź również, kto zarządza kluczami szyfrującymi, czy dostawca, 
czy Twoja organizacja? To istotne: jeśli klucze są po stronie dostawcy, to on de facto kontroluje 
dostęp do Twoich danych. 
 

4) Czy istnieje plan reakcji na incydent bezpieczeństwa? 
 
Cyberatak na szpital to rzeczywistość, z którą polskie placówki medyczne mierzą się 
praktycznie codziennie. Ransomware blokujący dostęp do dokumentacji medycznej, wyciek 
danych pacjentów, awaria systemu w trakcie dyżuru to przykładowe scenariusze, które mogą 
mieć bezpośrednie konsekwencje dla bezpieczeństwa pacjentów.  
 
Kluczowym pytaniem powinno być zatem: “Co zrobić, gdy nastąpi cyberatak?” 
Dostawca produktu AI powinien posiadać udokumentowany plan reakcji na incydent 
bezpieczeństwa, określający, kto jest odpowiedzialny za wykrycie i zgłoszenie incydentu, jakie 
kroki są podejmowane w pierwszych godzinach, jak wygląda komunikacja z organizacją 
klienta i jak przebiega przywracanie systemu do działania. Po stronie Twojej organizacji 
równie ważne jest ustalenie, kto i w jakim trybie zostanie powiadomiony o incydencie oraz w 
jaki sposób będzie wyglądać dalsza praca nad incydentem, w tym w szczególności na kim w 
Twojej organizacji spoczywać będą obowiązki wynikające z ustawy o krajowym systemie 

 
14 Szyfrowanie w spoczynku (encryption at rest) - ochrona danych przechowywanych na serwerach lub dyskach. Dane są 
zaszyfrowane i nieczytelne bez odpowiedniego klucza. 
15 Szyfrowanie w transmisji (encryption in transit) - ochrona danych podczas ich przesyłania między systemami. 
Uniemożliwia przechwycenie danych w trakcie transferu. 
16 AES-256 - aktualnie obowiązujący standard szyfrowania danych; uznawany za bezpieczny przez większość regulatorów i 
organizacji cyberbezpieczeństwa. 
17 TLS (Transport Layer Security) - protokół zapewniający bezpieczną transmisję danych przez sieć. TLS 1.3 jest obecnie 
preferowanym standardem transmisji danych. TLS 1.2 pozostaje absolutnym minimum wspieranym przez większość 
systemów i usług chmurowych. Wersje 1.0 i 1.1 są oficjalnie wycofane i ich obecność w systemie dostawcy powinna 
wzbudzić niepokój. 



 
 

 

cyberbezpieczeństwa (np. obowiązek wysłania wczesnego ostrzeżenia do właściwego organu 
w ciągu 24 godzin i pełnego zgłoszenia w ciągu 72 godzin. 
 

5) Czy dostawca posiada certyfikację w zakresie bezpieczeństwa informacji (np. 
ISO/IEC 27001)? 

 
Testy penetracyjne i audyty bezpieczeństwa mogą być przeprowadzane jednorazowo i na 
życzenie. Certyfikacja ISO/IEC 27001 oznacza, że dostawca wdrożył u siebie systemowe 
podejście do  zarządzania bezpieczeństwem informacji, które jest regularnie weryfikowane 
przez niezależną jednostkę certyfikującą. To niezależne potwierdzenie tego, co dostawca 
deklaruje w odpowiedziach na poprzednie pytania dotyczące szyfrowania, kontroli dostępu czy 
reagowania na incydenty.            
                   
Zapytaj dostawcę, czy posiada aktualny certyfikat ISO/IEC 27001 lub inną uznaną certyfikację 
(np. SOC 2 Type II), kiedy przeprowadzono ostatni audyt nadzoru, kiedy upływa ważność 
certyfikatu i czy certyfikat obejmuje zakres działalności bezpośrednio związany z 
dostarczanym produktem.  
 
Zapamiętaj: Cyberbezpieczeństwo produktu AI to element bezpieczeństwa pacjentów i 
odpowiedzialności prawnej kierownictwa placówki. Sprawdź, czy dostawca przeprowadził 
niezależne testy penetracyjne, czy produkt spełnia wymogi w zakresie bezpieczeństwa 
informacji, jakie standardy szyfrowania stosuje dostawca i czy ma gotowy plan reakcji na 
incydent.  
 



 
 

 

Pytanie 9 
Czy zapewnisz utrzymanie AI po wdrożeniu? 
 

1) Jak wygląda wsparcie techniczne dostawcy (SLA, czas reakcji)? 
 
Produkt AI wdrożony w szpitalu musi działać nie tylko w godzinach pracy działu IT, ale całą 
dobę, siedem dni w tygodniu. Awaria systemu wspierającego decyzje kliniczne w środku 
nocnego dyżuru to nie problem techniczny do rozwiązania następnego dnia roboczego. Dlatego 
warunki wsparcia technicznego powinny być wynegocjowane i zapisane w umowie zanim 
produkt trafi do użytku. 
 
SLA, czyli umowa o poziomie usług, określa gwarantowaną dostępność systemu, maksymalny 
czas reakcji na zgłoszenie i czas przywrócenia działania po awarii. Sprawdź, czy dostawca 
oferuje wsparcie 24/7, czy tylko w godzinach biurowych, i czy czas reakcji różni się w 
zależności od priorytetu zgłoszenia. Zapytaj też, czy wsparcie jest realizowane przez lokalny 
zespół w Polsce czy przez zdalny helpdesk za granicą. Pamiętaj, że w środowisku klinicznym 
bariera językowa i różnica stref czasowych mogą mieć realne znaczenie. 
 

2) Jak często aktualizowane jest oprogramowanie i model AI? 
 
Aktualizacje produktu AI to kwestia bezpieczeństwa, skuteczności i zgodności z przepisami. 
Oprogramowanie nieaktualizowane staje się podatne na cyberzagrożenia, a model AI, który 
nie jest odświeżany może z czasem tracić skuteczność, gdy zmienia się populacja pacjentów, 
protokoły kliniczne lub sposób wprowadzania danych. 
 
Zapytaj dostawcę, jak często wydawane są aktualizacje i czy są one obowiązkowe czy 
opcjonalne. Sprawdź, czy aktualizacja modelu AI wymaga ponownej walidacji lub 
recertyfikacji, bo zmieniony model to technicznie inny produkt niż ten który przeszedł ocenę 
zgodności. Ważne jest też, kto i z jakim wyprzedzeniem jest informowany o planowanych 
aktualizacjach. Nagła zmiana zachowania algorytmu bez uprzedzenia personelu może 
prowadzić do niebezpiecznych sytuacji  klinicznych. 
 

3) Czy jest plan naprawczy i możliwość cofnięcia do poprzedniej wersji? 
 
Każda aktualizacja niesie ze sobą ryzyko. Nowa wersja oprogramowania może wprowadzić 
błąd, który nie ujawnił się podczas testów, albo zmienić zachowanie algorytmu w sposób 
niezgodny z oczekiwaniami personelu. W środowisku klinicznym taki scenariusz nie może 
oznaczać paraliżu. Musi istnieć gotowy plan działania. 
 
Zapytaj dostawcę, czy istnieje możliwość cofnięcia systemu do poprzedniej, działającej wersji 
i ile taka operacja trwa. W przypadku krytycznej awarii czas przywrócenia działania może mieć 
bezpośredni wpływ na bezpieczeństwo pacjentów. Sprawdź również, czy dostawca posiada 
udokumentowany plan naprawczy, określający kroki postępowania w przypadku wykrycia 
błędu, osoby odpowiedzialne i sposób komunikacji z Twoją organizacją.  



 
 

 

 
4) Czy dostawca zapewnia monitoring działania modelu po wdrożeniu? 

 
Wdrożenie AI to nie koniec odpowiedzialności dostawcy. Zapytaj, czy dostawca aktywnie 
monitoruje działanie modelu po wdrożeniu i czy udostępnia Twojej organizacji raporty 
dotyczące skuteczności, stabilności działania i wykrytych anomalii. Kluczowe obszary 
monitoringu to: drift danych (zmiana charakterystyki danych wejściowych w czasie), zmiana 
jakości predykcji oraz wykrywanie i raportowanie incydentów. Dla produktów będących 
wyrobami medycznymi obowiązek prowadzenia nadzoru po wprowadzeniu na rynek wynika 
wprost z MDR. Zapytaj dostawcę, jak realizuje ten wymóg i czy możesz mieć wgląd w wyniki 
tego nadzoru. 
 

5) Co się stanie, jeśli dostawca zakończy działalność? 
 
To pytanie, które wielu kupujących pomija, ale jeśli Twój dostawca zniknie z rynku, co stanie 
się z produktem, który stał się częścią codziennej pracy klinicznej? 
 
Przed podpisaniem umowy ustal jasne warunki wyjścia: czy po zakończeniu współpracy 
zachowasz dostęp do swoich danych i w jakim formacie zostaną one przekazane, czy kod 
źródłowy lub model AI zostanie zdeponowany u niezależnej strony trzeciej (tzw. escrow18), a 
jeśli tak to jak często depozyt będzie aktualizowany, co stanie się z licencją na oprogramowanie 
i czy będziesz mógł kontynuować użytkowanie produktu przez określony czas? Sprawdź też, 
czy umowa zawiera zapisy na wypadek przejęcia dostawcy przez inną firmę. Nowy właściciel 
może zmienić warunki współpracy lub całkowicie wycofać produkt z rynku. 
 
Zapamiętaj: Sprawdź warunki SLA, upewnij się że aktualizacje modelu są transparentne i 
poprzedzone walidacją, i zadbaj o plan naprawczy na wypadek awarii. Myśl też o 
scenariuszach trudnych: co się stanie, jeśli dostawca zbankrutuje, zostanie przejęty lub wycofa 
produkt? Odpowiedzi na te pytania powinny znaleźć się w umowie, zanim jeszcze produkt trafi 
do Twojej organizacji. 
 
 
 

 
18 Escrow - mechanizm, w którym kod źródłowy lub model AI jest deponowany u niezależnej strony trzeciej i udostępniany 
kupującemu w określonych sytuacjach, np. upadłości dostawcy. 



 
 

 

Pytanie 10 
Czy znasz pełny koszt i długoterminową korzyść? 
 

1) Jaki jest całkowity koszt posiadania (TCO19): licencja, wdrożenie, integracja, 
szkolenia i utrzymanie? 

 
Całkowity koszt posiadania produktu (TCO) obejmuje wszystkie wydatki związane z 
produktem przez cały okres jego użytkowania, i w przypadku AI w ochronie zdrowia potrafi 
być wielokrotnie wyższy niż sama licencja. 
 
Do kosztów, które warto uwzględnić w kalkulacji należą: wdrożenie i konfiguracja systemu, 
integracja z istniejącą infrastrukturą IT (HIS, PACS, LIS), szkolenia personelu, bieżące 
utrzymanie i wsparcie techniczne, koszty przechowywania danych, ewentualna rozbudowa 
infrastruktury obliczeniowej oraz koszty ponownej walidacji modelu po aktualizacjach. Do 
tego dochodzą koszty po stronie Twojej organizacji takie jak czas działu IT, zaangażowanie 
personelu klinicznego w pilotaż i wdrożenie oraz koszty zarządzania zmianą.                                                           
                   
Poproś dostawcę o szczegółową wycenę wszystkich elementów, nie tylko licencji, i porównuj 
oferty na tej samej podstawie. Zwróć szczególną uwagę na sposób obliczania wynagrodzenia 
dostawcy - czy jest ono stałe, zależy od ilości użytkowników, ilości przetwarzanych danych 
czy innej metryki? Zweryfikuj również czy ewentualne limity ujęte w kosztach licencji są 
adekwatne do skali organizacji i planowanego wykorzystania wdrażanego rozwiązania. 
 

2) Czy to licencja czasowa, jednorazowa, czy model SaaS? 
 
Model licencjonowania produktu AI ma bezpośredni wpływ na koszty, elastyczność i ryzyko 
długoterminowe dla Twojej organizacji. Przed podpisaniem umowy musisz dokładnie 
rozumieć, za co płacisz i na jakich warunkach.                                                                      
                                                                                                      
Licencja jednorazowa oznacza jednorazową opłatę za prawo do użytkowania produktu. Często 
jednak nie obejmuje aktualizacji modelu ani wsparcia technicznego po określonym czasie. 
Licencja czasowa (subskrypcyjna) to regularne opłaty (miesięczne lub roczne), które 
zazwyczaj obejmują aktualizacje i wsparcie, ale generują stały koszt i uzależniają organizację 
od ciągłości współpracy z dostawcą. Model SaaS oznacza, że produkt działa w chmurze 
dostawcy, a zatem organizacja płaci za dostęp, ale dane i infrastruktura pozostają po stronie 
dostawcy, co rodzi  dodatkowe pytania o bezpieczeństwo i lokalizację danych. 
 

3) Czy w pakiecie są dodatkowe usługi (szkolenia, wsparcie, aktualizacje)? 
 
Oferty dostawców bywają skonstruowane tak, że podstawowa cena wygląda atrakcyjnie, a 
każda dodatkowa usługa jest płatna osobno. Szkolenia, wsparcie techniczne, aktualizacje 

 
19 TCO (Total Cost of Ownership) - całkowity koszt posiadania; suma wszystkich kosztów związanych z zakupem, 
wdrożeniem i użytkowaniem produktu przez cały okres jego eksploatacji. 



 
 

 

modelu, dostęp do nowych funkcji - wszystko to może znajdować się poza pakietem 
podstawowym i generować koszty, które nie zostały uwzględnione w budżecie. 
 
Przed podpisaniem umowy sprawdź dokładnie, co jest wliczone w cenę, a co jest opcją 
dodatkową. Szczególną uwagę zwróć na szkolenia - czy obejmują tylko pierwsze wdrożenie, 
czy również szkolenia dla nowych pracowników w przyszłości? Sprawdź, czy aktualizacje 
modelu AI są automatycznie wliczone w subskrypcję, czy wymagają osobnej opłaty. Upewnij 
się też, że wsparcie techniczne zapisane w SLA jest częścią pakietu, a nie usługą premium 
dostępną za dopłatą. 
 

4) Jak zmierzysz zwrot z inwestycji (ROI20) - jakie KPI21 zastosujesz? 
 
ROI w ochronie zdrowia rzadko sprowadza się wyłącznie do oszczędności finansowych, 
równie ważne są korzyści kliniczne, organizacyjne i jakościowe. Zanim wdrożysz produkt, 
musisz wiedzieć, po czym poznasz że inwestycja się opłaciła.                                                                 
    
Zacznij od zdefiniowania punktu odniesienia. Jak wygląda sytuacja dziś, bez AI? Następnie 
określ mierzalne wskaźniki, które będziesz monitorować po wdrożeniu. W zależności od 
zastosowania produktu mogą to być: skrócenie czasu diagnozy, zmniejszenie liczby błędów 
klinicznych, redukcja liczby readmisji, poprawa wykorzystania zasobów, skrócenie czasu 
oczekiwania pacjentów, oszczędności w kosztach operacyjnych, itp. Zaplanuj regularne 
przeglądy tych wskaźników i ustal z góry, jaki poziom efektywności uznajesz za 
satysfakcjonujący, a jaki za niewystarczający. 
 

5) Czy umowa pozwala na wyjście bez vendor lock-in? 
 
Vendor lock-in to sytuacja, w której organizacja staje się tak uzależniona od konkretnego 
dostawcy, jego technologii, formatów danych, infrastruktury, że zmiana dostawcy staje się 
praktycznie niemożliwa lub bardzo kosztowna. W przypadku produktów AI ryzyko to jest 
szczególnie realne, bo dane mogą być przechowywane w zastrzeżonym formacie, model może 
być nierozerwalnie związany z infrastrukturą dostawcy, a personel może być przeszkolony 
wyłącznie pod konkretne rozwiązanie.  
 
Przed podpisaniem umowy sprawdź, czy możesz swobodnie zakończyć współpracę: czy dane 
zostaną przekazane w standardowym, przenośnym formacie, czy okres wypowiedzenia jest 
rozsądny, czy nie ma ukrytych opłat za wyjście z umowy i czy organizacja zachowa dostęp do 
historii predykcji i wyników algorytmu po zakończeniu współpracy. Sprawdź też, czy produkt 
wykorzystuje otwarte standardy interoperacyjności takie jak HL7 FHIR22, które ułatwiają 

 
20 ROI (Return on Investment) - zwrot z inwestycji; miara efektywności finansowej inwestycji, wyrażona jako stosunek 
zysku do poniesionych kosztów.  
21 KPI (Key Performance Indicators) - kluczowe wskaźniki efektywności; mierzalne wartości pozwalające ocenić, czy 
organizacja osiąga założone cele.   
22 HL7 FHIR (Health Level 7 Fast Healthcare Interoperability Resources) - międzynarodowy standard wymiany danych 
medycznych między systemami IT w ochronie zdrowia. Produkty obsługujące FHIR łatwiej integrują się z innymi 



 
 

 

migrację do innego rozwiązania w przyszłości. W przypadku oprogramowania dostarczanego 
w modelu SaaS upewnij się również czy proponowane przez dostawcę warunki uwzględniają 
wymogi unijnego rozporządzenia Data Act (ma ono na celu m. in. minimalizację zjawiska 
vendor lock-in w przypadku zmiany dostawcy usługi chmurowej). 
 

6) Czy dokumentacja przetargowa zawiera wymagania specyficzne dla AI? 
 
Standardowa dokumentacja przetargowa stosowana w polskich szpitalach była projektowana 
z myślą o tradycyjnym oprogramowaniu medycznym, nie o systemach AI. Jeśli zapytanie 
ofertowe nie zawiera wymagań specyficznych dla AI, dostawcy nie będą zobowiązani do 
przedstawienia dowodów walidacji, informacji o biasie, dokumentacji zgodności z AI Act czy 
planu monitorowania po wdrożeniu.  
 
Przed ogłoszeniem przetargu warto uzupełnić dokumentację o wymagania charakterystyczne 
dla AI: obowiązek przedstawienia wyników walidacji zewnętrznej, informacji o klasyfikacji 
produktu jako wyrobu medycznego, zgodności z AI Act, polityki bezpieczeństwa danych, 
warunków SLA oraz planu szkoleń i wsparcia po wdrożeniu. Dobrze skonstruowana 
dokumentacja przetargowa to najskuteczniejsze narzędzie selekcji dostawców i najlepsza 
ochrona organizacji przed zakupem produktu, który nie spełnia oczekiwań. 
 
Zapamiętaj: Cena widoczna w ofercie to dopiero początek. Prawdziwy koszt wdrożenia AI 
obejmuje integrację, szkolenia, utrzymanie i ryzyko uzależnienia od dostawcy. Zanim 
podpiszesz umowę, ustal TCO, zdefiniuj KPI i sprawdź warunki wyjścia. Dobrze 
skonstruowana dokumentacja przetargowa to najskuteczniejszy sposób na odróżnienie 
rzetelnych dostawców od tych, którym zależy wyłącznie na  sprzedaży. 
 
 

 
systemami i są mniej podatne na vendor lock-in. Dane można przenieść do innego rozwiązania bez konieczności ręcznego 
przekształcania formatów. 


