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VETERİNER TIBBİ ÜRÜNLERDE YAPILACAK DEĞİŞİKLİKLERİN BİLDİRİLMESİ (VARYASYON)

Başvuru Sahibi Genel MüdürlükBornova Veteriner Kontrol Enstitüsü

Başvuru yapılması
Ürün  İmmünolojik ürün ve 
değişiklik kılavuzun B ana 
başlığında yer almakta ise

Başvurunun komisyon 
tarafından incelenmesine 

ihtiyaç var mı?

E

GKGM’ye durumu 
bildirir yazı 

gönderilmesi

E

Başvurunun 
komisyona sevk 

edilmesi

Başvuru uygun 
mu?

H

Başvuru sahibine 
bilgi verilmesi

Başvuru sahibine 
eksiklikleri 

düzeltmesi için bilgi 
verilmesi

H

Eksiklikler 
düzeltilerek 

başvurun 
tekrarlanması

Görüş oluşturulması

Görüş ve başvuru 
belgelerinin 

GKGM’ye 
gönderilmesi

Görüş ve başvuru 
belgelerinin 
incelenmesi

İdari ve teknik yönden 
uygun mu?

Başvuru lptal edilerek  
başvurucuya ve BVKE’ye 

bilgi verilmesi

H

Başka eksiklik veya 
uygunsuzluk var mı?

E

Pazarlama izni, ürün 
özellikleri özeti/prospektüs 

ve etiket yeniden 
düzenlenerek izin sahibine 

iletilmesi

Gerekli değişikliklerin E-
reçete sistemine 

işlenmesi

1

H



VETERİNER TIBBİ ÜRÜNLERDE YAPILACAK DEĞİŞİKLİKLERİN BİLDİRİLMESİ (VARYASYON)

Başvuru Sahibi Genel MüdürlükPendik Veteriner Kontrol Enstitüsü

1
Ürün  farmasötik bir ürün ve 

değişiklik kılavuzun B ana 
başlığında yer almakta mıdır?

Başvurunun komisyon 
tarafından incelenmesine 

ihtiyaç var mı?

E

GKGM’ye durumu 
bildirir yazı 

gönderilmesi

E

Başvurunun 
komisyona sevk 

edilmesi

Başvuru uygun 
mu?

H

Başvuru sahibine 
bilgi verilmesi

Başvuru sahibine 
eksiklikleri 

düzeltmesi için bilgi 
verilmesi

H

Görüş oluşturulması

H

Eksiklikler 
düzeltilerek 
başvurunun 

tekrarlanması

Görüş ve başvuru 
belgelerinin 

GKGM’ye 
gönderilmesi

Görüş ve başvuru 
belgelerinin 
incelenmesi

İdari ve teknik yönden 
uygun mu?

Başvuru lptal edilerek  
başvurucuya ve PVKE’ye 

bilgi verilmesi

H

Başka eksiklik veya 
uygunsuzluk var mı?

E

Pazarlama izni, ürün 
özellikleri özeti/prospektüs 

ve etiket yeniden 
düzenlenerek izin sahibine 

iletilmesi

Gerekli değişikliklerin E-
reçete sistemine 

işlenmesi

2



VETERİNER TIBBİ ÜRÜNLERDE YAPILACAK DEĞİŞİKLİKLERİN BİLDİRİLMESİ (VARYASYON)

Başvuru Sahibi Genel Müdürlük
Veteriner Tıbbi Ürün 

Komisyonu

2
Ürün grubundan bağımsız olarak 

değişiklik kılavuzun A başlığı altında 
yer almakta mıdır?

Başvurunun 
değerlendirilmesi

E

Başvuru uygun 
mu?

Eksikliği/
uygunsuzluğu 

gidererek yeniden 
başvurması

H

Sonuç izin sahibine, Gerekli 
ise pazarlama izni, ürün 

özellikleri özeti/prospektüs 
ve etiket yeniden 

düzenlenerek  iletilmesi

E

Gerekli 
değişikliklerin E-
reçete sistemine 

işlenmesi

Ürün grubundan 
bağımsız olarak 

değişiklik kılavuzun 
C başlığı altında yer 

almaktadır

H

Başvurunun 
komisyona 

sevkedilmesi

İnceleme yapılması

İnceleme sonucu 
«Kabul» mü?

E

Eksikliklerin 
giderilmesi

H

Komisyon kararı 
«Bakanlığın uygun 

görüşü ile şartlı 
kabulü» şeklinde mi?

Karar gereği 
yerine getirilmiş 

mi?

E

Firmaya bildirim 
yapılması

Komisyon kararı 
«tekrar veya red» 

şeklinde mi?
E

H

E

Komisyon kararı 
«şartlı kabul» 

şeklindedir

H

Kararın sadece ilgili 
komisyon üyelerine 
gönderilmesi ve bu 
üyelerce dosyaların 

incelenmesi 

Karar verilmesi
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