ZamoOwienia publiczne na wyroby medyczne - jak przygotowac i jak czyta¢ OPZ zgodnie z
PZP i prawem wyrobow medycznych? Szkolenie dla zamawiajacych i wykonawcow

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Zamowienia publiczne na wyroby medyczne - jak przygotowac i jak czyta¢ OPZ zgodnie z
PZP i prawem wyrobow medycznych? Szkolenie dla zamawiajacych i wykonawcow",
ktore odbedzie si¢ w dniu 06 luty 2026 roku w formule online.

Szkolenie zostanie przeprowadzone przez Panig Roksane Strubel - Zatozycielke LEGAL WELL-BEING
Kancelaria Adwokacka. Wspiera podmioty z sektora life sciences & healtcare, w tym firmy z branzy
med&pharma, medtech & biotech, a takze zywnoSciowej oraz kosmetyczne;.

Glownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

e Prawo wyrobow medycznych a opis przedmiotu zaméwienia w zaméwieniach publicznych;
e ROwnowaznosSc przy opisie przedmiotu zamowienia;

e Przedmiotowe Srodki dowodowe;

e Dokumentacja wyroboéw medycznych;

e Uzupetnianie przedmiotowych srodkow dowodowych;

» Autoryzacja producenta i serwis w zamowieniach publicznych;

e Ocena ofert;

» NajczesSciej popelniane bledy w OPZ.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespot TrainingMed

Agenda szkolenia:

10.00 - 11.30 Wyktad
11.30 - 11.40 Przerwa
11.40 - 13.10 Wykiad
13.10 - 13.40 Przerwa
13.40 - 15.00 Wyklad
15.00 Zakonczenie szkolenia



1. Prawo wyrobow medycznych a opis przedmiotu zamoéwienia w zamowieniach publicznych:

 Zasady opisywania przedmiotu zamoéwienia na przyktadach;
 Jak czytac¢ i analizowa¢ OPZ - praktyczny przewodnik dla wykonawcow.

2. Rbwnowaznos$¢ przy opisie przedmiotu zamowienia:

» Czy opisujgc kryteria rownowaznos$ci zamawiajacy musi by¢ w stanie wskazac¢ chociazby jednego wykonawce, oprocz
producenta urzadzen z rozwigzania podstawowego, ktory spetnitby wskazane w SWZ kryteria rownowaznosci?

« Udowodnienie rownowazno$ci przez wykonawce;

» Czy konieczne jest wskazanie w dokumentach zamoéwienia rownowaznych przedmiotowych srodkéw dowodowych,
ktorymi moze postuzy¢ si¢ wykonawca?

+ Kryteria stosowane w celu oceny rownowaznosci.

3. Przedmiotowe §rodki dowodowe:

» Weryfikacja dostawcow i wyrobow medycznych a $§rodki dowodowe - czego zada¢, jak sprawdzac?

» Przedmiotowy $rodek dowodowy Zadany od Wykonawcy, ktorego oferta zostala najwyzej oceniona lub przed zawarciem
umowy;

» Ro&znice pomiedzy podmiotowymi, a przedmiotowymi §rodkami dowodowymi;

» Zasady wezwan do ponownego zlozZenia lub uzupeinienia przedmiotowego srodka dowodowego.

4. Dokumentacja wyrobow medycznych:
» Co powinna zawiera¢ - omowienie z przyktadami (omoéwienie deklaracji zgodnosci UE i certyfikatow wydawanych przez
jednostki notyfikowane)
» Zgloszenia i powiadomienia. Baza Eudamed i krajowy wykaz dystrybutoréw.

5. Uzupelnianie przedmiotowych srodkow dowodowych:

 Katalog dozwolonych przedmiotowych srodkow dowodowych- karta katalogowa, instrukcja uzywania, badania
laboratoriow, materialy informacyjne.

6. Autoryzacja producenta i serwis w zamowieniach publicznych:

« Serwis autoryzowany i nieautoryzowany;
+ Wymagania gwarancyjne, szkolenia uzytkownikow.

7. Ocena ofert:

» Kryteria oceny ofert w zaméwieniach publicznych dotyczacych wyrobéw medycznych;
» Badanie probek;

« Wzywanie do wyja$nien lub uzupelnienia srodkéw dowodowych;

» Odrzucenie oferty - przyczyny ;

» Poprawianie omylek.

8. Najczesciej popelniane bledy w OPZ:
» Najczestsze problemy i rekomendacje przy postepowaniach;

 Przyklady z orzecznictwa oraz nieprawidlowos$ci w postepowaniach;
e OPZ na przykladach - praktyczne dzialanie.



Roksana Strubel

Adwokat, zatozycielka LEGAL WELL-BEING Kancelaria Adwokacka.

Wspiera podmioty z sektora life sciences & healtcare, w tym firmy z branzy med&pharma, medtech & biotech, a takze zywnoS$ciowe;j
oraz kosmetycznej.

Hasto pod ktérym dziala to: Your LEGAL WELL- BEING.

Doradza w sprawach zwigzanych z wprowadzeniem produktéw na rynek, od prowadzenia badan klinicznych i negocjowania uméw o
wytwarzanie po komercjalizacje (dystrybucja i marketing).

Zapewnia kompleksowe wsparcie prawne firmom z sektora life sciences & healthcare, w tym we wdrazaniu nowych ustug oraz
modeli biznesowych, przy szczeg6lnym uwzglednieniu wymogdw regulacyjnych i compliance.

Reprezentuje klientow w postepowaniach administracyjnych oraz postepowaniach sagdowych, w tym sporach gospodarczych.
Doradza takze w zakresie prawa zaméwien publicznych oraz reprezentuje klientéw w postepowaniach przed KIO.

Regularnie prowadzi szkolenia z zakresu prawa farmaceutycznego i prawa wyrobéw medycznych.

Jest wspotautorka praktycznego przewodnika "Prawo wyrobdéw medycznych" oraz komentarza do ustawy o badaniach klinicznych.
Na stronie https: //roksanastrubel.com/ prowadzi bloga i analizuje tematy istotne dla sektora ochrony zdrowia.

Swoja wiedza dzieli si¢ rowniez w ramach prawniczego newslettera dla branzy life sciences: https: //roksanastrubel.substack.com/.



Zamowienia publiczne na wyroby medyczne - jak przygotowac i jak czyta¢ OPZ zgodnie z
PZP i prawem wyrobow medycznych? Szkolenie dla zamawiajacych i wykonawcow

INFORMACIJE ORGANIZACYJNE
Koszt uczestnictwa: ptatne w PLN plus nalezny podatek od towarow i ustug (23%)

Zgloszenia przestane do dnia 28.01.2026 r. Zgloszenia przestane od dnia 29.01.2026 r.
1500 PLN + VAT 1750 PLN + VAT

DANE UCZESTNIKOW (imie, nazwisko, adres email, stanowisko, telefon kontaktowy)

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI
Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowos¢:
NIP:

Telefon:

Numer rachunku TrainingMed: mBank S.A. 47 1140 2004 0000 3102 8320 4160

1. W przypadku rezygnaciji z udzialu w terminie nie p6zniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Panstwa oplata
administracyjna w wysokosci 500 zt netto. W przypadku rezygnacji po tym terminie ponosza Panstwo pelne koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot pelnej kwoty
wplaconej przez zglaszajacego.

3. TrainingMed zastrzega sobie prawo do odwolania oraz dokonywania ewentualnych zmian w programie szkolenia.

4. Podajac w zgloszeniu adres email wyrazamy zgode na otrzymywanie od TrainingMed oferty szkoleniowe;j.

5. Osoba podpisujgca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajgcego o§wiadcza, ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na
rzecz Zglaszajacego w szczeg6lnosci zawarcia niniejszej umowy.

Data i podpis zglaszajacego



