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Yonetici Ozeti
Medikal cihaz sektoriinde reglilasyon artik bir dokiimantasyon problemi degildir. Bu bir sistem
problemidir. Buglin bircok Uretici, gereksinim, risk, test ve saha verilerini yonetebildigini
dustunmektedir. Ancak bu surecler arasindaki kopukluk, goriinmeyen bir zayiflik yaratir:

e izlenebilirlik Boslugu (Traceability Gap)

Bu bosluk, sistem buyudukge kritik hale gelir ve 6zellikle TRL 6 sonrasi agsamada klasik
yontemlerin ¢cdkmesine neden olur. Bu yazi Gi¢ temel soruya cevap verir:

e Parcali sistemler neden basarisiz olur?

e Regulasyon yuku hangi noktada surdurilemez hale gelir?

¢ RegTech platformlari neden artik bir arag degil, bir zorunluluktur?

Sonug nettir:
o Regiilasyon artik yonetilemez; tasarlanir

Bugln asil fark sudur:
e Surecleriyonetenler uyum saglar
e Sistemleri tasarlayanlar rekabet avantaji elde eder.

Bu nedenle reglilasyon artik bir stireg degil, bir sistem tasarimi problemidir.
Parcali Sistemler Neden Basarisiz Oldu?
Geleneksel yaklagsimda uyum sirecleri ayri ayri yonetilir:

o Gereksinimler

¢ Riskyonetimi

e Test

e Pazar sonrasiizleme (PMS)

Bu yapi erken agsamalarda yeterli gorunur. Ancak sistem buyudukge temel bir sorun ortaya ¢ikar:
e Busiiregler birbirine bagli degildir.

Bu kopukluk, ¢ogu organizasyon tarafindan fark edilmez ¢unku her bir stre¢ kendi iginde
“calistyor” gorunur. Ancak sistem seviyesinde gergek farklidir.
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Kritik kavram: izlenebilirlik Boslugu
izlenebilirlik boslugu, siiregler arasindaki iliski eksikligidir:
e Gereksinimler > risklere bagli degildir
e Riskler > testlerle dogrulanmaz
o Testsonuglari > gergcek saha verileri (PMS: Pazar sonrasi izleme) ile kapanmaz

Bu durum su kritik sonucu dogurur:
e Sistem calisiyor gibi gériiniir, ancak kontrol yoktur

Bu nedenle uyum sistemlerindeki basarisizliklar:
e Eksik dokiimandan kaynaklanmaz, eksik sistemden kaynaklanir.

Sekil 1 - izlenebilirlik Boslugu (Traceability Gap)
Kopuk suregler her fonksiyonda yerel kontrol Uretir; ancak ugtan uca sistem izlenebilirligi saglanmaz.

Sekil 1, pargali sistem yapisinin temel zayifugini gésterir. Her fonksiyon kendi iginde galisiyor
gorunse de gereksinim-risk-test-PMS zincirinde sureklilik kurulamadiginda sistem dizeyinde
kontrol kaybi olusur.

Regiilasyon Karmasikligi ve TRL 6 Kirilma Noktasi
Regulasyon yukua lineer artmaz. Teknoloji gelistirme sureci belirli bir noktaya kadar
yoOnetilebilirken TRL 6 sonrasinda sistem dinamikleri tamamen degisir. Bu asamada:

e Risk karmasikligi Ustel bigcimde artar

e MDR gereksinimleri yogunlasir

e Klinik veri ihtiyaci devreye girer

e Teknik dosya yapisi katmanli hale gelir.

Bu durum manuel sistemlerin strdurilemez hale gelmesine neden olur. Excel tabanli ydnetim
yaklagimlari bu noktada ¢dker ve organizasyonlar sistemsel bir dontstme zorlanir. Bu noktada
kritik kirllma sudur:

e  Suregler artik ydnetilemez hale gelir

e Sistemler birbirini besleyemez
|
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e Organizasyon kontrolu kaybeder
Bu nedenle TRL 6 sonrasi:
o Uyum bir siire¢ problemi olmaktan ¢ikar ve bir sistem mimarisi problemine donusiir.

TRL 6 - Cokus Alani

==
o
=
>
C
o
@
o
=
]
Q
o

Sekil 2-TRL 6 Kirilma Noktasi

Bu grafik, regtilasyon yukinun kritik bir esik sonrasi yonetilemez hale geldigini gosterir. TRL 6
sonrasi:

e Risk artik yonetilmez, buyur

e SdUregler artik takip edilmez, kopar

e Sistem artik desteklemez, coker

Bu nedenle bu esik bir bilylime noktasi degil, bir mimari déoniigsiim zorunlulugudur.

RegTech Platform Modeli: Yeni Paradigma
Bu kinlma noktasi sonrasinda uyum artik stire¢ yonetimi degil sistem yonetimi haline gelir.
RegTech platformlari bu ihtiyaca cevap veren yeni nesil yapilardir. Bu platformlar:

® Tum yasam dongulerini tek veri modeli Gzerinde birlestirir,
® Suregler arasinda dinamik baglanti kurar,
® Degisikliklerin sistem geneline etkisini anlik olarak yansitir,

® Surekli denetime hazirligl saglar,

Bu yaklasimda izlenebilirlik statik bir iliski degil, dinamik bir veri akisidir. Bu noktada temel fark
ortaya cikar:

e Arag kullanan organizasyonlar sureci yonetir

e Platform kullanan organizasyonlar sistemi kontrol eder
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RegTech bu nedenle bir yazilim degil, bir sistem mimarisidir.

RegTech Akli: Platformdan Daha Fazlasi mi?
RegTech platformlari veri saklamaz. Veriyi baglar, anlamlandirir ve karar Uretir. Bu platformlar,
veriyi igleyerek karar mekanizmalarini besleyen bir “zeka katmani (intelligence layer)” gorevi
gorulduglinden dolayi:

o Riskler proaktif bicimde yonetilir,

o Test stratejileri optimize edilir,

e Regulasyon yuku kontrol altina alinir,

e Kurumsal 6grenme hizlanir,

Bu donusum, uyumu maliyet merkezi olmaktan ¢ikarip stratejik avantaj haline getirir.

Gereksinimler RegTech Platform Cekirdegi

Sekil 3 - RegTech Platform Modeli: Zeka Katmani

Sekil 3‘te verilen model, RegTech platformlarinin yalnizca suregleri dijitallestirmedigini, tim
yasam dongusund tek bir veri modeli altinda entegre ettigini gosterir. Platform merkezde
konumlanir ve:

o Gereksinimleririsklerle baglar,

o Riskleri testlerle dogrular,

e Testsonuglarini saha verileri ile kapatir.

Bu yapi, organizasyonu reaktif degil proaktif hale getirir. Ayni zamanda izlenebilirlik statik bir iliski
degil, surekli calisan bir sistem haline gelir:

o Veriakisi kesintisizdir,
]
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e Sistem kendini besler,
e Organizasyon surekli denetime hazir hale gelir.

Orcanos gibi RegTech platformlari bu yaklasimin somut ornekleridir. Ugtan uca izlenebilirlik,
entegre Kalite Yonetim Sistemi yazilim yapisi ve MDR uyumlu teknik dosya yonetimi sayesinde
organizasyonlara tam gorunurlik saglar. Bu platformlar sayesinde uyum yodnetilmez; sistem
tarafindan otomatik olarak yurutaldr.

Sonug
RegTech platformlari artik opsiyon degil, zorunluluktur. Platform kullanan organizasyonlar
yalnizca daha hizli degil, ayni zamanda daha guvenli ve surdurulebilir hale gelmistir. Regulasyon
teknolojileri maliyet demek degildir, aksine yanlis yonetildiginde maliyete dondsur. Gergek fark
ise sudur:

e Regiilasyonu yoneten organizasyonlar uyum saglar,

o Regiilasyonu sistem olarak tasarlayan organizasyonlar ise pazari kazanir.

Bu donlusum, yalnizca regulasyon yonetimini degil, urtn gelistirme hizini ve pazar basarisini da
dogrudan belirler.
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