Produkty z pogranicza - suplement diety, lek, wyréb medyczny

Szanowni Panstwo,
Zapraszamy na szkolenie:
“Produkty z pogranicza - suplement diety, lek, wyrob medyczny”,
ktore odbedzie si¢ w dniu 14 marca 2025 roku w formule online.

Spotkanie w calo$ci poprowadzi Pani Marta tanoch - prawniczka, specjalistka prawa
zywnosciowego farmaceutycznego i kosmetycznego, dosSwiadczona trenerka szkolen.
Posiada duze doswiadczenie w reprezentacji klientow w toku uzyskania pozwolen oraz kontroli
realizowanych przez inspekcje, a takze w procedurach przed EFSA i Komisjg Europejska.
Prowadzi liczne szkolenia dla firm z branzy oraz jest prelegentka na krajowych i
miedzynarodowych konferencjach.

Gléownymi tematami poruszanym podczas tego szkolenia bedg m.in:

e Wprowadzenie do kategorii produktow - definicje i klasyfikacje;
o Kwalifikacja produktu - jak poprawnie przypisac¢ kategorig?
e Obowigzki producentéw i importerow w skrocie;

e Szczegblne wymogi dotyczgce sprzedazy przez Internet (w tym media spotecznosciowe i sklepy internetowe);
e Obowigzki producentow, importeroéw i sprzedawcow w zakresie nadzoru rynku;
e Warsztaty: Jak prawidlowo zakwalifikowa¢ produkt?

Serdecznie zapraszamy do zapoznania si¢ ze szczegotowym programem szkolenia.

Zapraszamy do udziatu!!!
Zespo6t TrainingMed

Agenda szkolenia:

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



1. Wprowadzenie do kategorii produktow - definicje i klasyfikacje

o Definicje prawne: suplement diety, lek, wyréb medyczny;
o Granice migdzy suplementem diety, lekiem i wyrobem medycznym - kiedy dany produkt staje si¢ lekiem lub wyrobem medycznym?
o Problematyka produktow ,z pogranicza” - przyklady produktéow watpliwych (np. preparaty wspomagajace leczenie, kosmetyki z
funkcjami leczniczymi).
2. Kwalifikacja produktu - jak poprawnie przypisac kategorie?
o Czynniki, ktore decyduja o przypisaniu produktu do kategorii suplementu diety, leku lub wyrobu medycznego;
o Procedura kwalifikacji - analiza sktadnikéw aktywnych, celu przeznaczenia i sposobu stosowania;
o Przyklady produktow z pogranicza - jak okresli¢, czy dany produkt jest lekiem, suplementem diety, czy wyrobem medycznym,
biorgc pod uwage dokumentacije, marketing i zamierzony cel.
3. Obowigzki producentow i importeréw w skrocie:
o Suplementy diety - wymagania dotyczace etykietowania, rejestracja w GIS, informacje na temat sktadu i dziatan;
o Leki - procedury rejestracji, badania kliniczne, nadzoér nad jakoscia;
o Wyroby medyczne - wymogi dotyczace bezpieczenstwa, dokumentacja techniczna, zgodno$¢ z Rozporzadzeniem (UE) 2017 /745, w
tym procedury oceny zgodno$ci.
4. Szczegolne wymogi dotyczace sprzedazy przez Internet (w tym media spotecznos$ciowe i sklepy internetowe):
o Przepisy dotyczace sprzedazy internetowej suplementow diety, lekéw i wyrobéw medycznych - ograniczenia i wymogi;
o Wymagania dla platform e-commerce (Allegro, Amazon) i mediéw spoteczno$ciowych (Facebook, Instagram) w kontekscie
produktéw z pogranicza.
5. Obowigzki producentéw, importerow i sprzedawcow w zakresie nadzoru rynku:
o Zgodno$¢ z przepisami prawa - zapobieganie wprowadzaniu produktéw niezgodnych z przepisami prawa na rynek;
e Monitoring rynku: monitorowanie skarg konsumentow, analiza reklamy, wycofywanie niezgodnych produktoéw z obrotu, zglaszanie
niebezpiecznych produktow;
o Jak organy monitoruja zgodno$¢ produktoéw z wymaganiami.
6. Warsztaty: Jak prawidtowo zakwalifikowaé¢ produkt?
o Kiedy suplement diety staje si¢ lekiem lub wyrobem medycznym.
o Wskazowki, jak postepowac w przypadku produktéw o niejasnej kwalifikaciji prawne;.
o Case study: Produkty, ktére zmieniajg kategorie z suplementu diety na lek lub wyréb medyczny w zalezno$ci od marketingu i
sktadnikow.

7. Podsumowanie i sesja Q&A



Marta Lanoch

Prawniczka, specjalistka prawa zywnosSciowego, farmaceutycznego i kosmetycznego,
doswiadczona trenerka szkolen.

Glowny obszar profesjonalnej dziatalnosci to obstuga prawna firm z sektora wyrobow
medycznych, branzy farmaceutycznej, kosmetycznego oraz spozywcze;.

Posiada duze do$wiadczenie w reprezentacji klientow w toku uzyskania pozwolen oraz
kontroli realizowanych przez inspekcje, a takze w procedurach przed EFSA i Komisjg
Europejska.

Prowadzi liczne szkolenia dla firm z branzy oraz jest prelegentkg na krajowych i
miedzynarodowych konferencjach.

Oprocz bogatej praktyki zawodowej przygotowuje rozprawe doktorska na Wydziale Prawa i
Administracji Uniwersytetu Warszawskiego.



Produkty z pogranicza - suplement diety, lek, wyréb medyczny

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

Zgloszenia przestane do dnia 28.02.2025r.  Zgloszenia przestane od dnia 01.03.2025 r.
1500 PLN + VAT 1650 PLN + VAT

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

DANE FIRMY / INSTYTUCIJI

Nazwa:

Adres:

Kod pocztowy:
Miejscowosc:
NIP:

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

1. W przypadku rezygnacji z udzialu w terminie nie pézniejszym niz 10 dni przed data rozpoczecia obcigzymy Pafistwa oplata administracyjng w wysokosci 500 zt netto. W
przypadku rezygnacji po tym terminie ponoszg Pafistwo peine koszty uczestnictwa.

2. Gdy szkolenie nie odbedzie si¢ z przyczyn niezaleznych od organizatora, zostanie zaproponowany inny termin lub zwrot peinej 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 podpisujaca formularz umowy-zgloszenie w imieniu zglaszajacego oéwiadcza, Ze posiada stosowne uprawnienia do dzialania na rzecz Zglaszajacego w

szczegblnosci zawarcia niniejszej umowy.

..................................................................... Data i podpis zglaszajacego



