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Yonetici Ozeti

Turkiye’de medikal cihaz sektorl bulytrken, regilasyon karmasikligi da artmaktadir. Bu yazi,
RegTech (Regulasyon Teknolojisini) yaklagimini belge yonetiminden yapisal kalite mimarisine
gecis olarak konumlandirirken Turkiye’deki tibbi cihaz ureticilerinin mevcut durumuna bakarak
2028’e yonelik 6ngori sunmaktadir.

RegTech: Belge Yonetimi Degil Yapisal Donlisiim

RegTech (Regulasyon Teknolojileri), regulasyon gerekliliklerinin entegre bir dijital mimari ile
yonetilmesini ifade eder. Bu yaklagim, kalite sistemlerini operasyonel bir yuk olmaktan ¢ikararak
stratejik bir altyapiya dontstirmektedir.

Medikal cihaz regulasyon mimarisi giderek daha fazla dijital platformlara dayandikg¢a, siber
guvenlik ve veri butunlugu de regulasyon yonetiminin kritik bilesenleri haline gelmektedir.
Ozellikle SaMD (yazilim tabanli tibbi cihazlar), gémdli sistemler ve loT (nesnelerin interneti)
tabanli cihazlarin yayginlagmasi ile birlikte reglilasyon verilerinin islendigi platformlarin givenligi,
teknik dosya izlenebilirligi kadar onemli bir risk alani olusturmaktadir. Dijital dizenleme
ekosistemlerinde, siber givenlik olmadan izlenebilirlik yeni bir dizenleme riski haline gelir. Bu
nedenle modern RegTech mimarileri yalnizca gereksinim-risk-test-PMS (piyasa sonrasi gbézetim)
izlenebilirligini saglamakla kalmamali, ayni zamanda tasarimla siber glivenlik prensiplerini de
icermelidir. Bu yaklasim kapsaminda;
e verigizliligi ve anonimlestirme mekanizmalarinin tasarim gereksinimi olarak ele alinmasi,
e guvenli yazilim gelistirme dongusu (SSDLC - secure software development lifecycle)
uygulamalarinin benimsenmesi ve
e RegTech platformunun kendisi igin penetrasyon testleri ve surekli guvenlik izleme
mekanizmalarinin uygulanmasi
gerekmektedir.

Buna ek olarak, RegTech platformlarinda islenen regulasyon verileri ¢ogu zaman klinik
performans ve kullanici geri bildirimlerini igerebildiginden, veri gizliligi duzenlemeleri (Avrupa
Birliginde GDPR, Turkiye ‘de KVKK vb.) ile uyumlu veri erigim ve yetkilendirme mekanizmalarinin
da mimari seviyede ele alinmasi gerekmektedir. Bu baglamda RegTech platformlar yalnizca
regulasyon izlenebilirligini saglayan sistemler degil, ayni zamanda regllasyon verisinin glivenligini
ve batunlugunu koruyan dijital altyapilar olarak degerlendirilmektedir.

|
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‘ L Giivenli Yazitim Yasam Déngiisii (SSDLC)
|IEC 62304 / Guvenli Yaziim Gelistirme / Yaziim Giincelleme ve Yama Yonetimi
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/\Risk Yonetimi Katmani
1SO 14971 / Tehlike Analizi / Glvenlik ve Siber Risklerin Entegrasyonu
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- Teknik Dosya & Regiilasyon Kaniti
MDR Ek I & Il / Izlenebilirlik / Denetim Kanitlari

l

i/ PMS /PMCF Veri Katmani
Saha Verisi / Trend Analizi / PSUR

v Veri Gizliligi & Erisim Kontrolii (Yatay Katman)
GDPR /KVKK / Anonimlestirme / Yetkilendirme / Erisim Yonetimi

Sekil 1-Siber Guivenlik Tasarim Prensiplerine Sahip RegTech Platform Mimarisi
(*SBOM: Software Bill of Materials - Yazilim Bilesen Listesi)

Sekil 1 ‘de verilen mimari, modern RegTech platformlarinin medikal cihaz reglilasyon sureglerini
uriin yagsam dongusi boyunca nasil entegre sekilde yonettigini gostermektedir. Modelin temelini
pazar sonrasi gozetim faaliyetlerinden elde edilen PMS ve PMCF (satis sonrasi klinik takip) verileri
olusturmaktadir. Bu veriler teknik dosya kanit yapisini besleyerek MDR kapsaminda gerekli
regllasyon dokiimantasyonunun surekli glincellenmesini saglar.

Teknik dosya ve PMS verileri ayni zamanda ISO 14971(Tibbi cihazlara risk yonetiminin
uygulanmasi standardi) kapsaminda yuratulen risk ydnetimi sdreglerine girdi olusturur.
Guncellenen risk degerlendirmeleri yazilm yasam donglsu faaliyetlerini etkileyerek glvenli
yazilim gelistirme, versiyon yonetimi ve yaziim guncellemeleri gibi sureglerin sistematik bicimde
yaratilmesini gerektirir. Bu mimarinin Ust katmaninda yer alan siber giivenlik ve veri butinlagu
katmani, RegTech platformunun yalnizca regllasyon izlenebilirligini degil ayni zamanda
regulasyon verisinin guvenligini de saglamayi hedefler. Penetrasyon testleri, guvenlik izleme
mekanizmalari ve yazilim bilesenlerinin seffafligini saglayan SBOM gibi uygulamalar bu katmanda
yer alir. Buna ek olarak, RegTech platformlarn uzerinde islenen regllasyon verileri cogu zaman
klinik performans ve kullanici geri bildirimleri gibi hassas bilgiler igerebildiginden, veri gizliligi ve
erisim kontrold mekanizmalarinin da mimari seviyede ele alinmasi gerekmektedir. Bu nedenle
GDPR ve KVKK gibi veri koruma duzenlemelerine uyum saglayan anonimlestirme ve yetkilendirme
mekanizmalari RegTech mimarisinin ayrilmaz bir parcasi haline gelmektedir. Bu katmanl yapi,
RegTech platformlarinin yalnizca regulasyon izlenebilirligini saglayan araclar olmadigini; ayni
zamanda regulasyon verisinin guvenligini, butinliginu ve yasam dongusu boyunca
yonetilebilirligini saglayan dijital altyapilar oldugunu gostermektedir.

Sekil 2’ de gosterildigi Uzere, TRL (teknoloji hazirlik seviyesi) yukseldikge (yani regulasyon
karmasiklgl arttikga) kalite mimarisinin dayaniklligi farkli sistem yaklagimlarina gére dnemli
olcude degismektedir. Manuel / parcall sistemlerde (sekilde mavi olarak verilmistir) dayaniklilik
|
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baslangicta yeterli gorinse de TRL 6 sonrasi risk karmasikligi ivmeli arttigi icin sistem kirilgan hale
gelir. Bu kirilganlik; denetim sturesinin uzamasi, major bulgu olasiiginin artmasi ve degisik
kontrolu (change impact) kontrolinin zayiflamasi seklinde ortaya ¢ikar ve TRL8-9 seviyesinde
sistem tamamen kirilgan hale gelir. Bu dusus, denetim slresinin uzamasina, denetimde major
bulgu olasiliginin artmasina, degisim etkisi kontrolinlin zayiflamasina ve teknik dosya
guncellemelerinin yavaglamasina yol acar.

Sistem Dayanikliligi (Goreli)
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TRL (Reglilasyon Karmasikligi Artisi)

Sekil 2 — Reglilasyon Karmasikligina Karsi Sistem Dayanikliligi

Entegre RegTech mimarisinde (sekilde turuncu olarak verilmigtir) ise sistem dayanikliligl artan
karmasiklikla birlikte korunur ve hatta gliclenir. Clinku gereksinim-risk-test-PMS (piyasa sonrasi
gozetim) zinciri entegre sekilde yonetilmesi, degisiklik etkisinin sistematik bir sekilde analiz
edilmesi ve dinamik teknik dosya tretmesinden dolayi RegTech mimari sisteminin yapisal olarak
dayanikliigini gosterir. TRL baslangi¢ seviyelerinde entegre RegTech mimarisi, manuel/pargali
sistemlerine gore daha gugslz gérunmektedir. Bunun nedeni, entegre RegTech mimarisine
baslangi¢ yatinm gerektiginden, sistem kurlum maliyeti vardir. Ayrica bu sistemlerin entegrasyon
sureleri uzun surebilmektedir. Entegrasyon tamamlandiginda ise stabil hale gelir ve karmasiklik
artsa bile dayaniklik korunur hatta TRL artikga daha guglenir. RegTech karmasikligl azaltmaz;
karmasikligi yonetilebilir hale getirir. Entegre RegTech mimarisinin TRL artikga, sistemin
dayanikliginin arttirmasi, denetim siresinin kontrolu oldugunu, izlenebilirlik zincirinin saglam
oldugunu, degisiklik etkisi sistematik analiz edilebilirligini ve PMS geri beslemesinin risk modeline
entegre olusunu gostermektedir.

Sekil 2’de TRL 6 tibbi cihaz Ureticileri igin kritik bir esik oldugundan dolayl mavi kesik ¢izgi ile
gosterilmistir. TRL seviyesi, prototip dogrulama oldugundan, klinik degerlendirme hazirlig
|
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yapildigindan, validasyon kayitlarinda artis yasandigindan ve yazilim surecleri derinle@t@inden
dolayr ¢ok kritiktir. Bu asamadan sonra eger sistem entegrasyonu yoksa, sistem dayanikliligi
duser. TRL seviyesi arttiginda olusan problem Grunun riskinin artmasiyla ilgili degildir, firmanin
kalite yonetim sisteminin dayanikliiginin élctilmesidir. RegTech yatirnmi teknik iyilestirme olarak
bakilmamali, kurumsal risk dayanikliligini artiran bir yatirim olarak distnilmelidir.

ISO 14971 Risk Perspektifi
ISO 14971kapsaminda risk yonetimi yalnizca tasarim asamasinda yapilan statik bir analiz
degildir. Standart, risk yonetimini Griin yagsam donglisii boyunca devam eden dinamik bir slire¢
olarak tanimlar. Bu sUrec; tasarim girdileri, dogrulama ve validasyon faaliyetleri ile birlikte PMS ve
PMCEF verileri tarafindan strekli beslenir. Bu nedenle modern tibbi cihaz gelistirme streglerinde
risk yonetimi tic temel veri kaynagi ile surekli glincellenir:

e Tasarim ve gereksinim degisiklikleri

e Testve dogrulama sonuglari

e Piyasadan elde edilen PMS / PMCEF verileri.

Bu ¢ veri kaynag arasindaki iligki, risk yonetimini statik bir tablo olmaktan cikarip surekli
guncellenen bir sistem modeli haline getirir. Ancak sektor pratiginde bircok uretici bu sureci hala
Excel tabanli risk tablolar ve statik dokimanlar tzerinden yonetmektedir. Bu yaklagsim dusuk
karmasiklik seviyelerinde calisabilir goriinse de Urln olgunlugu ve regllasyon yuku arttikga
surdurulebilirligini kaybeder.

Sekil 3’te gosterildigi gibi, manuel sistem kullanan firmalarda denetim maruziyeti TRL seviyesi
arttikgca ivmeli sekilde yukselir. Bunun temel nedeni, gereksinim-risk—test zincirinin sistematik
olarak izlenememesidir. Bu durum 6&zellikle MDR kapsamindaki teknik dosya denetimlerinde
izlenebilirlik problemlerine yol ac¢maktadir. Buna kargilk RegTech mimarisi kullanan
organizasyonlarda risk yonetimi; gereksinim yonetimi, test ydonetimi ve PMS verileri ile entegre bir
dijital izlenebilirlik zinciri igcinde yuratulmektedir. Bu yapi risk gincellemelerinin otomatik olarak
izlenebilmesinive teknik dosya kanitlarinin sistematik bicimde Uretilebilmesini saglar. Dolayisiyla
risk yonetimi artik guvenlik analizi degil, regulasyon izlenebilirliginin omurgasi haline gelmistir.
MDR denetimlerinde onaylanmis kuruluslar artik yalnizca risk analizinin vartugini degil, risk
guncellemelerinin yasam dongusu boyunca nasilizlenebilir oldugunu da degerlendirmektedir. Bu
nedenle modern reglilasyon ortaminda risk yonetimi yalnizca guvenlik analizi degil, ayni zamanda
regulasyon izlenebilirliginin merkezi veri modeli haline gelmistir.
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Denetim Maruziyeti (Goreceli Artis)

TRL

Sekil 3 - Denetim Risk Seviyesi (Manuel vs. RegTech)

MDR Teknik Dosya Entegrasyonu

MDR kapsaminda teknik dosya yalnizca Urinln piyasaya arzi sirasinda hazirlanan statik bir
dokiman degildir. MDR Ek II ve Ek Ill, teknik dosyanin riin yasam donglsi boyunca surekli
guncellenen dinamik bir regtilasyon yapisi olmasini gerektirir.

Teknik dosya; tasarim kontrold, risk yonetimi, klinik degerlendirme ve PMS verilerinin birlestigi
merkezi bir kanit yapisidir. Bu nedenle teknik dosya icgerigi yalnizca tasarim asamasindaki
verilerden degil, urln piyasaya ciktiktan sonra elde edilen gergek dunya verilerinden de strekli
beslenir. Bu siireg 6zellikle asagidaki veri akislari ile sekillenir:

e PMSve PMCEF faaliyetlerinden elde edilen saha verileri

e Trend analizi ve PSUR raporlari

e |ISO 14971 risk yonetim dosyasindaki guncellemeler

o CAPAve degisiklik yonetimi suregleri

Sekil 4’te gosterilen kapali dongu model, teknik dosyanin bu veri akiglari ile strekli gincellenen
bir reglilasyon sistemi oldugunu gostermektedir. Piyasadan elde edilen PMS / PMCF verileri trend
analizine tabi tutulur ve PSUR (periyodik guvenlik giincelleme raporu) olusturulur. Bu analizler ISO
14971 risk yénetim siirecinin giincellenmesini saglar. Giincellenen risk degerlendirmeleri DOF
(dizeltici ve onleyici faaliyet — CAPA) ve degisiklik yonetimi sureglerini tetikler. Yapilan
degisiklikler teknik dosyaya yansitilir ve sureg¢ tekrar PMS verileri ile beslenen kapali bir dongu
halinde devam eder.
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PMS / PMCF
Saha Verisi

Teknik Dosya Trend Analizi
MDREKk II/111 / PSUR

DOF & Risk Analizi
Degisiklik
Yo din ISO 14971

Sekil 4 - MDR Teknik Dosya Kapali D6ngt Reglulasyon Modeli

Ancak sektor pratiginde teknik dosya cogu zaman statik bir dokiiman paketi olarak ele
alinmaktadir. Risk dosyasi, test raporlari, klinik degerlendirme ve PMS verileri birbirinden
bagimsiz dokiimanlar halinde yonetildiginde teknik dosyanin yasam dongusu boyunca tutarli
bicimde guncellenmesi zorlagsmaktadir. Bu nedenle MDR ortaminda teknik dosya ydnetimi
yalnizca dokuman kontrolii degil, ayni zamanda gereksinim-risk-test-PMS zincirinin
izlenebilirligini saglayan sistematik bir regtilasyon mimarisi gerektirir.

RegTech platformlari bu noktada teknik dosyayi statik bir dokiman arsivi olmaktan c¢ikararak
tasarim kontrold, risk yonetimi, test dogrulama ve PMS verileri ile entegre calisan dinamik bir
regulasyon sistemi haline getirmektedir. Cinkii MDR ortaminda teknik dosya bir dokiman paketi
degil, triin yasam dongusunun regllasyon hafizasi haline gelmisgtir.

TRL ve Regiilasyon Olgunlugu

TRL, teknolojinin fikir asamasindan ticarilesmis Urline kadar ilerleme seviyesini gosterir. Medikal
cihaz sektoriinde TRL seviyesi yukseldikge, regtilasyon mimarisi ve kalite altyapisinin da paralel
sekilde olgunlasmasi gerekir (Sekil 5). Ozellikle TRL 6 ve sonrasi asamalarda manuel kalite
sistemleri strdurulebilir olmaktan ¢ikar. TRL 8-9 seviyelerinde ise entegre, denetime hazir (audit-
ready) ve dijital RegTech mimarisi zorunlu hale gelir. TRL 6 sonrasi risk ve regtilasyon yukdu lineer
degil, ivmeli artar. Bu esik sonrasi entegre RegTech altyapisi operasyonel tercih degil, yapisal
gerekliliktir.
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Risk Karmasikligi (Géreceli)
H

TRL
Sekil 5-TRL ‘ye gére Risk Karmasikligi ve Regtilasyon Yiku

Tablo 1-TRL -1SO 13485 - MDR Eslestirme Tablosu

TRL Seviyesi | ISO 13485 Odak Alani MDR / Teknik Dosya Beklentisi
TRL1-2 Tasarim planlama baslangici Uriin tanimi, amaglanan kullanim
TRL3 Tasarim girdileri tanimlama Risk 6n degerlendirme

TRL4 Tasarim dogrulama plani Risk analizi baslangici

TRL5 Tasarim kontrol uygulamasi Ek Il teknik dosya taslagi

TRL6 Validasyon plani & test kayitlari Klinik degerlendirme hazirlig
TRL7 Proses validasyonu PMS plani olugturma

TRL8 Tam sistem KYS entegrasyonu Ek 11/11l tam teknik dosya

TRL9 Sirekli iyilestirme & DOF PSUR, PMCF, trend raporlama

Tablo 1’den de gorllecegi uzere teknoloji gelistirme seviyesi yukseldikge ISO 13485 sureglerinin
ve MDR gerekliliklerinin derinligi artmaktadir.

Platform Temelli RegTech Yaklasimi

Entegre RegTech platformlar; tasanim kontroll, risk yonetimi, test dogrulama ve degisiklik
yOnetimini tek bir cekirdek altinda birlestirir. Bu platform yaklagimi klasik dokuman
sistemlerinden ayrisir. Ozellikle yaziim igeren lla ve lIb cihaz Uireticileri igin gereksinim-risk—test
zincirini strdurdlebilir bicimde yonetebilme yetenegi saglar. Tablo 2 ‘de verilen olgunluk matrisi,
TRL seviyesi yukseldikge kalite sisteminin manuel yapidan entegre dijital RegTech mimarisine
evrilmesi gerektigini gostermektedir.
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Tablo 2 -TRL — RegTech Olgunluk Matrisi

TRL Araligi Kalite Yapisi Risk Yonetimi RegTech Olgunluk Seviyesi
TRL1-3 Belge odakli baglangi¢ Statik risk tablosu Seviye 1 —Manuel

TRL 4-5 Kismi tasarim kontrol Excel tabanli risk Seviye 2 - Pargali

TRL6 Validasyon suregleri baslar Risk-test baglantisi zayif Seviye 3 - Gegis

TRL7 Saha dogrulama Risk glincelleme mekanizmasi Seviye 4 — Entegre Baslangi¢
TRL8 Tam QMS entegrasyonu Dinamik risk izlenebilirligi Seviye 5 - Dijital

TRL9 Surekli iyilestirme PMS geri besleme entegre Seviye 6 — RegTech Olgun

Turkiye’deki Mevcut Durum: Ortalama Seviye 2 -3

Turkiye’deki

tibbi cihaz ureticilerinin buylk g¢ogunlugu kalite yonetim sistemini seviye 1-3

araliginda (manuel veya parcali yapi) olarak yiriitmektedir. Ozellikle Ila ve llb sinifi tibbi cihaz
Ureticilerinde gereksinim - risk — test entegrasyonu hentz tam dijital olgunluga ulasmamistir.
Yapilan saha gozlemleri ve sektdr dinamiklerine gore:

e Dokuman yonetimi bluyuk 6lcide manuel veya yari dijitaldir,

e Riskyonetimi gogunlukla Excel tabanlidir,

e Degisim etkisi (change impact) analizi sistematik degildir,

e PMS verileri genellikle reaktif islenmektedir,

e Yazilim validasyonu suregleri kurumsal seviyede standartlasmamistir,

Degisiklik Kontrolit Otomasyonu

PMS Geri Besleme Entegrasyonu

Dinamik Risk Izlenebilirligi

Tasarim Kontrolii Entegrasyonu

Teknik Dosya Uretimi (Ek II/111)

Yazilim Yasam Déngusu (IEC 62304)

Bosluk (Hedef5-6)

2.6

N
~
Bosluk Biiytkltigii

F2.5

r2.4

—-23

Sekil 6 - Tiirkiye Ortalama RegTech Olgunluk Boslugunun Isi Haritasi Olarak Gésterimi

Turkiye’de RegTech ddéndsdmdinin ondndeki temel engel teknik dosya dretimi degil, PMS

verilerinin risk yoénetimi ve degisiklik kontroli siregleri ile entegre edilememesidir. Sekil 6 ‘da
Turkiye’deki tibbi cihaz Ureticilerinin RegTech olgunluk seviyeleri ile hedeflenen dijital regulasyon
yetkinlikleri arasindaki ortalama boslugu gostermektedir. Isi haritasi, 6zellikle urin yasam
déngusu boyunca regulasyon izlenebilirligi saglayan kritik alanlarda onemli olgunluk farklari
bulundugunu ortaya koymaktadir. Grafikte en yuksek bosluk degeri PMS geri besleme
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entegrasyonu (3,1) alaninda gorulmektedir. Bu durum, piyasadan elde edilen perform—ans ve
guvenlik verilerinin risk yonetimi ve teknik dosya gincellemeleri ile sistematik bicimde entegre
edilmesinde sektor genelinde 6nemli eksiklikler bulundugunu géstermektedir. Benzer sekilde
dinamik risk izlenebilirligi, degisiklik kontroli otomasyonu, teknik dosya Uretimi ve yazilim yasam
dénglsu yonetimi alanlarinda da yaklasik 2,9 seviyesinde o6nemli olgunluk bosluklari
gozlemlenmektedir. Bu alanlar, MDR kapsaminda 6zellikle denetimlerde izlenebilirlik ve kanit
uretimi acisindan kritik kabul edilmektedir. Isi haritasinda gorece daha dusuk bosluk degeri
tasarim kontrol entegrasyonu (2,3) alaninda goértulmektedir. Bunun nedeni, birgok Ureticinin
tasarim kontrol sureclerini kalite yonetim sistemleri icinde nispeten daha yapilandirilmis sekilde
yurutmesidir. Ancak bu sureglerin risk yonetimi, PMS ve teknik dosya uretimi ile tam entegre
olmadigi durumlarda reglilasyon izlenebilirligi yine sinirli kalmaktadir.

Yukarida verilen bulgular, Turkiye’de RegTech donusumuinidn yalnizca dokiman yénetimi
araclarinin dijitallesmesinden ibaret olmadigini; risk yonetimi, PMS verileri, tasarim kontrolu ve
teknik dosya Uretimi arasinda ugtan uca veri entegrasyonu gerektiren bir sistem mimarisi
oldugunu gostermektedir. Dolayisiyla RegTech olgunlugu, yalnizca kalite sureglerinin
dijitallestirilmesi degil, Grlin yasam dongusu boyunca regulasyon verilerinin sistematik bigimde
yonetilmesini saglayan entegre bir platform yaklasimini gerektirmektedir.

Stratejik Ongorii — Tiirkiye 2028 RegTech Senaryosu

2028 yilina kadar Turkiye tibbi cihaz sektortinde regulasyon derinliginin artmasi, yazilim igeren
tibbi cihaz oraninin yukselmesi ve ihracat baskisinin yogunlasmasi beklenmektedir. Bu
cercevede RegTech donusimu yalnizca operasyonel iyilestirme degil, yapisal zorunluluk haline
gelecektir:

o Denetim Derinligi Artisi: Onaylanmis kurulus denetimlerinde izlenebilirlik zincirinin
uctan uca gosterilmesi standart beklenti haline gelecektir.

e Yaziim Odakl Cihazlarin Artisi: SaMD (yazilim tabanli tibbi cihazlar), gomull sistemler
ve loT (nesnelerin interneti) tabanli cihazlarda IEC 62304 (Tibbi cihaz yazilimi — Yazilim
yasam gevrimi surecleri standardi) ile tam entegrasyonu zorunlu hale gelecektir.

o Dijital Teknik Dosya Standartlasmasi: Teknik dosyalarin dinamik ve sistem uzerinden
uretilebilir olmasi, ¢coklu Pazar hedefleyen ureticiler i¢in rekabet avantaji saglayacaktir.

o RegTech Olgunlukta Sektorel Ayristirma: Seviye 2-3 bandinda kalan firmalar ile seviye
5-6 olgunluga ulasan entegre platform kullanicilar net bir sekilde ayrisacaktir.

Sonug

Medikal cihaz sektorinde rekabet artik yalnizca muhendislik kabiliyeti ile degil, regilasyon
yonetim kapasitesi ile belirlenmektedir. MDR ile birlikte teknik dosya, risk yonetimi ve PMS
suregleri Urin yasam dongusundn ayrilmaz bir pargasi haline gelmis; regulasyon verilerinin
sistematik bicimde yonetilmesi stratejik bir gereklilik olmustur. Bu ddénusuim, RegTech
yaklasimini kalite departmanlarinin kullandigi bir arag olmaktan cgikararak organizasyonel bir

yetkinlik haline getirmektedir.
|
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Turkiye’deki Ureticilerin kiresel pazarlarda surdurulebilir rekabet avantaji elde edebilm?si icin
RegTech c¢ozimlerinin benimsenmesi kritik bir rol oynayacaktir. Gelecekte medikal cihaz
sektorunde rekabet yalnizca daha iyi urun gelistiren firmalar arasinda degil, regulasyon verisini
daha etkin yoneten organizasyonlar arasinda gerceklesecektir. Bu nedenle RegTech, kalite
sureglerinin dijitallesmesinden 6te, medikal cihaz sektérinde regulasyon yodnetiminin yeni
isletim modeli haline gelmektedir.
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