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Yonetici Ozeti

Turkiye’de lla ve llb sinifi tibbi cihaz Ureticilerinin 6nemli bir bolumu ISO 13485 sertifikasina
sahiptir. Ancak MDR (Tibbi Cihaz Direktifi) sonrasi ortamda “sertifikali olmak” ile “surdurulebilir
uyum” arasindaki fark hizla blayumustur. Bu farkin temel nedeni regulasyon bilgisinin eksikligi
degil; sureclerin pargali araglarla yonetilmesi sonucu olusan sistemik izlenebilirlik bosluklaridir.
Bu makale, sahada sik gorulen kirllma noktalarini (gereksinim-risk-test-degisiklik-PMS zinciri)
analitik bir cergevede ele alir ve lla/llb Ureticiler icin RegTech yaklagsiminin neden “yazilim satin
alma” degil, “mimari dontisim” olarak dustnulmesi gerektigini tartigir.

ISO 13485: Sertifika Degil, Sistem Davranisi

ISO 13485 (Tibbi cihazlar —Kalite yonetim sistemleri— Duzenleyici amagclarigin gereklilikler), kalite
yonetim sisteminin nasil kurulacagini tarif eden bir standarttir; ancak sahada ¢ogu zaman bu
standart, organizasyonel sure¢ mimarisi yerine denetime hazirlk odakli bir dokiimantasyon
pratigi olarak uygulanmaktadir. Risk dosyalarinin ayri klasorlerde tutulmasi, tasarim girdilerinin
farkli dokimanlarda tanimlanmasi ve dogrulama kayitlarinin daginik dosya yapilarinda
yonetilmesi “belge var” hissi Uretir; ancak Grin yasam dongusu boyunca izlenebilir bir kanit
zinciri olusturmaz.

Bu parcali yapi 6zellikle degisiklik kontrolll, varyant yonetimi ve Grln ailesi 6lgeklemesi sirasinda
kritik bir kinlganlik Uretir. Tasarim degisikliklerinin risk degerlendirmesine, test sonuclarina ve
teknik dosya glincellemelerine olan etkisi sistematik bicimde izlenemediginde kalite yonetimi
operasyonel bir destek fonksiyonundan c¢ikar ve organizasyonel maliyet ile denetim riskinin
baslica kaynagi haline gelir. Bu nedenle ISO 13485 yalnizca bir sertifikasyon cercevesi degil,
organizasyonun urun yasam dongusu boyunca nasil kanit Grettigini ve bu kaniti nasil yonettigini
belirleyen bir sistem davranisi modelidir.

ISO 13485’in gercek degeri, organizasyonun ne kadar dokiman Urettiginde degil, gereksinim-
risk—test-degisiklik iligkilerini ne kadar tutarli bicimde kanitlayabildiginde ortaya cikar.

TRL 6: Regiilasyonun Goriinmeyen Esigi

TRL 6’ya (TRL: teknoloji hazirlik seviyesi) kadar ekipler gogunlukla Ar-Ge refleksiyle ilerler: hizli
iterasyon, tasarim degisiklikleri ve prototip dogrulama donguleri. Ancak TRL 6 sonrasi Urun
olgunlugu arttikga bagimuliliklar gogalir; risk karmasikligi ve regtilasyon yuku dogrusal degil, ivmeli
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artar. Bu noktada kalite yonetimi, dokiimantasyon disiplini olmaktan cikar ve sistem muhendisligi
disiplini haline gelir.
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Sekil 1-TRL 6 Sonrasi Sistemik Risk Artisi — TRL6 sonrasi medikal cihaz gelistirmede asil zorluk teknik
karmasiklik degil, stiregler arasi bagimliliklarin yénetilmesidir

Sekil 1, teknoloji hazirlik seviyesi (TRL) yukseldikge medikal cihaz gelistirme suUreglerinde ortaya
cikan sistemik risk karmasikliginin nasil arttigini kavramsal olarak gostermektedir. Yatay eksen
teknoloji hazirlik seviyesini (TRL 1-9), dikey eksen ise urlin gelistirme surecinde ortaya cikan
sistemik risk karmasiklugini temsil etmektedir. TRL 1-5 araliginda Griin gelistirme sureci agirlikl
olarak Ar-Ge faaliyetlerinden olusur. Bu asamada teknik belirsizlikler yuksek olsa da sistem
bagimulklari sinirlidir. Gereksinim yonetimi, risk analizi ve dogrulama faaliyetleri daha dar
kapsamli oldugu igin organizasyonel karmasiklik gorece dusik kalir. TRL 6 seviyesi ise medikal
cihaz gelistirme surecinde kritik bir kirllma noktasidir. Bu asamada prototip dogrulama
tamamlanir, klinik degerlendirme hazirliklari baslar, validasyon kayitlari hizla artar ve yazilim
surregleri derinlesir. Uriin artik yalnizca teknik bir prototip degil, regiilasyon kapsamina giren bir
sistem haline gelir.

Sekil 1 ‘de mavi dikey c¢izgi ile gosterilen TRL 6 sonrasi donemde sistemik risk karmasikligi
dogrusal degil ivmeli sekilde artmaktadir. Bunun temel nedeni Grunun teknik 6zelliklerinden
ziyade suregler arasindaki bagimuliklarin gogalmasidir. Tasarim degisiklikleri risk yonetimini
etkiler; risk glincellemeleri test kapsamini degistirir, test sonuglar teknik dosya ve PMS (piyasa
sonrasi gozetim) sureglerine yansir. Bu nedenle TRL 6 sonrasi donemde risk yonetimi yalnizca bir
guvenlik analizi degil, Grin yasam dongusu boyunca gereksinim, risk, test ve degisiklik
sureclerinin entegre bicimde ydnetilmesini gerektiren bir sistem muhendisligi problemi haline
|
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gelir. Bu artan karmasiklik manuel veya parcall kalite sistemleri ile yonetildiginde izlenebilirlik
bosluklari olusur ve organizasyonel kirilganlik artar.

Entegre RegTech mimarileriise bu bagimuliklar dijital izlenebilirlik zinciri icinde yoneterek sistem
dayanikligini korumayi amaglar.
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Sekil 2 - TRL Sonrasi Regtilasyon YUkl Sigramasi — TRL6 sonrasi tibbi cihaz gelistirmede regtilasyon yliku
dogrusal degil, yasam déngtisi temelli bir sigrama gésterir

Sekil 2 ‘de, teknoloji hazirlik seviyesi (TRL) yukseldikce medikal cihaz gelistirme slrecinde
karsilasilan regulasyon yukinun nasil arttigini kavramsal olarak gostermektedir. Yatay eksen
teknoloji hazirlik seviyesini (TRL 1-9), dikey eksen ise MDR ortaminda Ureticilerin karsilastigl
regulasyon yukunun goreli yogunlugunu temsil etmektedir. TRL 1-5 araliginda Urun gelistirme
faaliyetleri agirikli olarak Ar-Ge ve konsept dogrulama calismalarindan olusur. Bu agsamada
reglilasyon gereklilikleri sinirlidir ve slre¢ gogunlukla tasarim planlama, on risk degerlendirmesi
ve prototip gelistirme faaliyetleriile ilerler. Bu nedenle regulasyon yuku gorece dusuk ve kademeli
olarak artan bir yapi gosterir.

Sekil 2 ‘de mavi dikey gizgi ile gosterilen TRL 6 seviyesi, medikal cihaz gelistirme surecinde kritik
bir regtlasyon esigini temsil eder. Bu asamada prototip dogrulama tamamlanir, validasyon
planlar olusturulur ve klinik degerlendirme hazirliklari baslar. Uriin artik yalnizca teknik bir
prototip degil, reglilasyon kapsamina giren bir sistem haline gelir.

TRL 6 sonrasi donemde regulasyon yuki dogrusal sekilde degil, ivmeli bir artig gosterir. Bunun
temel nedeni MDR kapsamindaki gerekliliklerin Griin yasam doéngusunudn farkli alanlarinda ayni
anda devreye girmesidir. Teknik dosya derinligi artar, risk yonetimi guncellemeleri yogunlasir,
dogrulama ve validasyon kayitlari gogalir ve PMS (piyasa sonrasi gozetim) surecleri devreye girer.
|
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TRL 7-9 araliginda ise urun artik klinik degerlendirme, PMS ve PMCF (satis sonrasi klinik takip)
faaliyetleri ile desteklenen tam bir regilasyon sisteminin parcasi haline gelir. Bu asamada
ureticilerin teknik dosya giincellemeleri, PSUR (periyodik glvenlik glincelleme raporu), trend
analizleri ve DOF (Duzeltici ve énleyici faaliyetler) siirecleri gibi MDR gerekliliklerini siirekli olarak
yonetmesi gerekir. Bu nedenle grafikte gorulen sigrama, teknik karmasikligin artmasindan ziyade
regulasyon yukinun urin yagsam déngusune yayilmasindan kaynaklanmaktadir.

Manuelveya pargali kalite sistemleri bu artan yuku strduruilebilir sekilde yonetmekte zorlanirken,
entegre RegTech mimarileri reglilasyon verisinin sistematik bicimde yonetilmesini mtmbkaun kilar.

Gereklilik Yonetimi

Risk Yonetimi

Test Yonetimi

Degisiklik Kontrolu

Kayitlar / Bulgular

Sekil 3 - Kalite Yonetim Sistem Yazilim Validasyonu ve Kanit Zinciri

Sekil 3 ‘de verilen akis semasi kalite ydnetim sistemi kapsaminda kullanilan dijital araglarin tGrin
yasam dongusu boyunca olusturdugu kanit zincirini kavramsal olarak gostermektedir. Modern
tibbi cihaz gelistirme streglerinde gereksinim yonetimi, risk analizi, test yonetimi ve degisiklik
kontrolu suregleri birbirine bagimli bir veri yapisi olusturur. Bu suUregler sonunda teknik dosya ve
kalite kayitlarini olusturan kanit yapisi ortaya ¢ikar. ISO 13485:2016 Madde 4.1.6 kapsaminda
kalite yonetim sisteminde kullanilan yaziimlarin valide edilmesi gerekliligi, bu kanit zincirinin
guvenilirligini saglamayl amaclar. Gereksinim-risk-test-degisiklik iligkilerinin hangi sistem
mantigiyla olusturuldugu ve kayitlarin nasil yeniden uretilebildigi gosterilemediginde kalite
sistemi dokiiman odakli bir yapi olarak kalir. Bu nedenle yaziim validasyonu yalnizca teknik bir
gereklilik degil, kalite yonetim sisteminin Urettigi kanitin tutarliigini, izlenebilirligini ve tekrar
Uretilebilirligini garanti altina alan kritik bir mekanizmadir.

MDR ortaminda birgok Uretici Grin yaziimini IEC 62304 kapsaminda valide ederken, kalite
yOonetim sisteminin Uzerinde calistigi yaziimlarin validasyonunu ihmal etmektedir. Oysa
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regulasyon denetimlerinde degerlendirilen yalnizca urtn yaziimi degil, kalite sisteminin Urettigi
kanitin guvenilirligidir.

ISO 13485 - MDR - IEC 62304: Entegrasyon Acigl

ISO 13485 kalite yonetisimini tanimlar; MDR teknik dosya derinligini ve PMS yukumluliklerini
artirir; IEC 62304 (Tibbi cihaz yazilimi-Yaziim yasam cgevrimi slregleri standardi) ise yazilim
yasam dongusunu disipline ederek test kapsami ve degisiklik kontrolunun izlenebilirligini zorunlu
kilar. Bu ug¢ alan ayr ayri yonetildiginde karmasiklik katlanir: ayni degisiklik farkli dokimanlarda
farkli sekilde izlenir, ayni risk farkli tablolarda farkli ID’lerle yasar, test kaniti gereksinime
baglanamaz. Medikal cihaz gelistirme sureclerinde reglulasyon karmasikligi cogu zaman
standartlarin sayisindan degil, bu standartlarin ayni urin yasam dongusu igcinde nasil
kesistiginden kaynaklanir.

Sekil 4-1SO 13485 - MDR - |IEC 62304 Entegre Regtilasyon Mimarisi

Sekil4, modern medikal cihaz gelistirme surecglerinde U¢ temelregulasyon alaninin nasil birbiriyle
iliskili oldugunu ve RegTech yaklasiminin bu alanlarn nasil tek bir izlenebilirlik mimarisinde
birlestirdigini kavramsal olarak gostermektedir. Tibbi cihaz Ureticileri igin regtilasyon yuku tek bir
standarttan degil, farkli regilasyon katmanlarinin ayni anda isletilmesinden kaynaklanir. ISO
13485 kalite yonetim sisteminin yonetisim gergevesini olustururken, MDR teknik dosya derinligi
ve piyasa sonrasi gozetim yukumluluklerini tanimlar. IEC 62304 ise yazilim igeren cihazlarda
yazilim yagsam déngusunin disiplinli ve izlenebilir bicimde yonetilmesini zorunlu kilar. Bu t¢ alan
¢ogu organizasyonda ayri dokiiman yapilari ve farkli araglar uzerinden yonetilmektedir. Bu durum
Ozellikle gereksinim, risk, test ve degisiklik iliskilerinin farkli sistemlerde pargalanmasina ve
izlenebilirlik zincirinin zayiflamasina yol agar. Diyagramin merkezinde yer alan dijital izlenebilirlik
cekirdegi (RegTech mimarisi) bu pargali yapiyl batinlestiren veri katmanini temsil eder. Bu
cekirdek yapi sayesinde:

e SO 13485 kapsaminda yurutllen tasarim kontrol ve kalite suregleri,

e MDREk Il ve Ek Il kapsaminda olusturulan teknik dosya ve PMS verileri,

CORUH Teknoloji Yatirnmlar ve Medikal Hizmetler San. Tic. Ltd. Sti. 5



e |EC 62304 kapsaminda yurutulen yaziim yasam dongusu faaliyetleri,
tek bir izlenebilirlik modeli iginde iliskilendirilebilir.

Sonug¢ olarak RegTech platformlari yalnizca bir yaziim araci degil, medikal cihaz
organizasyonlarinda regulasyon verisinin uretildigi, baglandigl ve yonetildigi merkezi bir mimari
katman olarak konumlanir. Tibbi cihaz regulasyonlarinin karmasikligi standart sayisindan degil,
standartlar arasindaki veri bagimuliklarindan kaynaklanir. MDR sonrasi ortamda tibbi cihaz
Ureticilerinin karsilastigl temel zorluk reglilasyon gerekliliklerinin sayisi degil, bu gerekliliklerin
urunyasam dongusu boyunca olusturdugu veri bagimulliklaridir. Gereksinim yonetimi, risk analizi,
test dogrulama, degisiklik kontroli ve PMS suregleri birbirine bagli bir sistem olusturur. Bu
nedenle RegTech dontigsimu ¢ogu organizasyonda tek bir yazim kurulumu ile gergeklesmez;
kalite yonetim sisteminin veri mimarisinin kademeli olarak yeniden yapilandirilmasi ile ilerler.

RegTech Doniigiimiiniin 3 Asamasi

Ila ve lIb sinifi tibbi cihaz Ureticilerinde RegTech’e gegis genellikle tek seferlik bir yazilim kurulumu
olarak gerceklesmez. Regllasyon sulreclerinin Urin yasam dongusu boyunca farkli veri
kaynaklarina dayanmasi nedeniyle bu dénisim gogu organizasyonda olgunluk temelli bir evrim
seklinde ilerler.

Kurumsal Olgunluk Seviyesi

Asama 1 Asama 2 Asama 3
Dijitallesme Entegrasyon Sistemik RegTech
(Kirilma Noktasi)

Sekil 5 - RegTech Olgunluk Artigi — 3 Asamali Dénisim Modeli.
Sekil 5’te gosterilen U¢c asamali model, sahada en sik gozlemlenen uygulanabilirdénisim yolunu
Ozetlemektedir:

e Asama1 -Dijitallesme: ilk asamada organizasyonlar daginik dokiiman yapilarini kontrol
altina alarak temel kayit disiplinini olusturur. Bu asamada risk dosyalari, tasarnm girdileri,
dogrulama kayitlar ve degisiklik kontrol dokimanlari dijital ortama tasinir. Ancak bu yapi
¢ogu zaman hala dokiman odakldir ve siregler arasinda sistematik bir veri iliskisi
bulunmaz.
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e Asama 2 - Entegrasyon: ikinci asamada kalite siirecleri arasinda veri baglantilari
kurulmaya baslanir. Gereksinim, risk analizi, test sonuglari ve degisiklik kontrol kayitlari
birbirine baglanarak izlenebilirlik matrisi sistematik hale getirilir. Bu asamada
organizasyonlar yalnizca dokiman Uretmek yerine gereksinim — risk — test zincirini
izleyebilir hale gelir.

e Asama 3 - Sistemik RegTech: Uciincii asamada kalite yonetim sistemi statik bir
dokimanyapisindan ¢ikarak dinamik bir regulasyon mimarisine dontsur. PMS verileri risk
yonetimini besler, risk glincellemeleri degisiklik kontrolunu tetikler ve yapilan degisiklikler
teknik dosyaya otomatik olarak yansir. Boylece urin yasam dongusu boyunca kapali
dongu bir regulasyon sistemi olusur. Bu asamada RegTech platformlari yalnizca bir arag
degil; veri modeli, validasyon yaklasimi ve slre¢ mimarisi ile organizasyonun kalite
yonetim sistemini standartlastiran bir altyapi rolu ustlenir.

RegTech doniisiimii cogu zaman yeni bir yazilim satin almakla baslamaz; organizasyonun
reglilasyon verisini nasil lirettigini ve yonettigini yeniden tasarlamasiyla baslar.

Sonug

MDR sonrasi donemde lla ve llb sinifi tibbi cihaz Ureticileri igin temel zorluk artik regulasyon
gerekliliklerini bilmek degildir; bu gereklilikleri Grun yasam dongusu boyunca surdurtlebilir ve
izlenebilir bir sekilde yonetebilmektir.

ISO 13485 sertifikasina sahip olmak, kalite yonetim sisteminin varligini gosterir; ancak MDR
ortaminda gergcek uyum kapasitesi, gereksinim-risk-test—-degisiklik-PMS zincirinin ugtan uca
izlenebilir sekilde isletilebilmesine baglidir. Bu zincirin pargali aracglar ve statik dokiman yapilari
ile yonetilmesi, 6zellikle TRL 6 sonrasi Urlin olgunlugu arttikga organizasyonel kirilganlik tretir.

RegTech yaklasimi bu noktada kaliteyi dokiman Uretiminden cikararak veri butunlugu ve
izlenebilirlik mimarisine tasir. ISO 13485’in yonetisim yapisi, MDR’In teknik dosya ve PMS
yukumlulukleri ve IEC 62304’Un yazilim yasam dongusu disiplini, entegre bir veri modeli iginde
yonetildiginde regulasyon yuki operasyonel bir riske degil, organizasyonel bir yetkinlige donusur.
Bu nedenle RegTech vyalnizca yeni bir yazilm kategorisi olarak degil, medikal cihaz
organizasyonlarinda reglilasyon ydonetiminin yeni isletim modeli olarak degerlendirilmelidir.

Ila ve llb Ureticiler igin stratejik yaklasim nettir: RegTech’i satin alinacak bir arag degil, kurulacak
bir mimari olarak ele almak. Dijitallestirme, entegrasyon ve sistemik RegTech asamalarindan
olusan kademeli donusim; yalnizca QA/RA ekiplerinin kanit Uretme kapasitesini artirmakla
kalmaz, ayni zamanda Ust yonetimin riskleri dngorulebilir ve yonetilebilir hale getirmesini saglar.
Oniimiizdeki yillarda medikal cihaz sektériinde rekabet yalnizca daha iyi (iriin gelistiren firmalar
arasinda degil, regllasyon verisini daha etkin ydneten organizasyonlar arasinda gerceklesecektir.
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TRL 6 sonrasi medikal cihaz gelistirme surecinde asil risk Grinun teknik karmasikligi degil,
organizasyonun regllasyon mimarisinin karmasikligi yonetme kapasitesidir. Bu nedenle RegTech
yalnizca kalite sireglerinin dijitallesmesi degil, medikal cihaz organizasyonlarinda regtlasyon

verisinin nasil Uretildigini ve yonetildigini yeniden tanimlayan bir mimari dontsum olarak
degerlendirilmelidir.
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