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YONETICIi OZETi

Tibbi cihaz sektoriinde regllasyon artik bir uyum problemi degildir. Bu, dogrudan bir sistem
problemi haline gelmistir. Geleneksel organizasyon yapilarinda kalite, duzenleyici isler, klinik
faaliyetler ve Ar-Ge birbirinden ayri fonksiyonlar olarak konumlandirilmaktadir. Bu yaklasim belirli
bir 6lgege kadar yonetilebilir goriunse de artan regiilasyon karmasikligi karsisinda surdurulebilir
degildir. Bu yapiyl koruyan organizasyonlar, farkinda olmadan Ugc kritik sonug Uretir: izlenebilirlik
bosluklari, tutarsiz kanit yapilari ve denetim kirilganugi.

Bu makalenin temel argimani nettir. RegTech bir teknoloji yatirmi degildir. RegTech,
organizasyonun kanit liretme kapasitesinin yeniden tasarlanmasidir. Bu dontsum
gerceklestirilmediginde sorun uyum degildir. Sorun, sistemin kendisinin gcalismamasidir.

1. PROBLEM: ORGANIZASYON VAR, SISTEM YOK

Buglin bircok tibbi cihaz Ureticisinde regulasyon surecleri fonksiyonel bir organizasyon yapisi
icinde yudratulmektedir. Kalite yonetimi, dlzenleyici isler, klinik faaliyetler ve Ar-Ge ekipleri
birbirinden bagimsiz sekilde c¢alisir. Bu yapi ilk bakista rasyonel gorinir. Her ekip kendi
sorumlulugunu yerine getirir ve surecler isletilir. Ancak sistem buyudukege kritik bir zafiyet ortaya
cikar: Higbir ekip sistemin tamamindan sorumlu degildir. Bu durum yalnizca operasyonel bir
eksiklik degildir. Bu, organizasyonun regulasyon karsisinda yapisal olarak savunmasiz kalmasidir:

o  Gereklilikler tanimlanir, ancak risklerle baglantisi zayiftir.

e Riskler degerlendirilir, ancak dogrulama faaliyetleri ile sistematik olarak kapanmaz.

e Klinik veriler Uretilir, ancak dogrulama kanitina dontismez.

e Piyasa sonrasi veriler toplanir, ancak sistematik bir geri besleme mekanizmasina

dénusmez.

Bu tablo organizasyon igcinde su yanilsamayi uretir: Her sey calisiyor. Gergekte ise sistem
calismaz. Gunkii ortada bir sistem yoktur; yalnizca paralel ilerleyen siirecler vardir.
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Pargali yapi1 = veri var,

Veri var. Baglanti yok. Kanit

Sekil 1 - Parcali Organizasyon Yapisi > Sistem Uretmez

Kalite, duzenleyici igler, klinik ve Ar-Ge ekiplerinin ayri yapilar icinde calistigl organizasyonlarda
surecleryuratular; ancak sistem olugmaz. Bu yapi izlenebilirlik bosluklari, tekrar eden calismalar
ve zayIf kanit Uretimi ile sonuglanir.

2. REGULASYON FONKSIYONU NEDEN BASARISIZ OLUR?

Regllasyon fonksiyonunun basarisiz olmasinin temel nedeni bilgi eksikligi degildir. Sorun
yapisaldir. Geleneksel organizasyon modelinde reglilasyon gogunlukla belge uretimi, denetim
hazirlgi ve sureg takibi ile iliskilendirilir. Bu yaklasim regulasyonu dogal olarak reaktif bir
fonksiyon haline getirir. Bu yapiicinde sorunlar erken asamada tespit edilemez. Problemler ancak
sistemin belirli bir noktada kirilmasiyla gérunur hale gelir. Dlzeltici faaliyetler gecikir ve maliyet
katlanarak artar. Buradaki kritik hata sudur: Regiilasyon bir kontrol mekanizmasi olarak
konumlandinilir. Oysa regiilasyon kontrol etmez. Regililasyon, sistemin nasil calismasi
gerektigini tanimlar. Bu fark anlasilmadiginda organizasyonlar sureglerini iyilestirir, ancak
sistemlerini kaybeder.

3. KRITIK KIRILMA NOKTASI

RegTech yaklasimi ile birlikte ortaya ¢ikan en 6nemli degisim, regtlasyonun artik bir departman
isi olmaktan ¢ikmasidir. Regililasyon artik bir sistem miihendisligi problemidir. Bu degisim,
organizasyon yapisinin yeniden dusunulmesini zorunlu kilar. Cunku sistemler fonksiyonlar
arasinda calismaz. Sistemler yalnizca tasarlanmis yapilar icinde calisir. Dolayisiyla suregleri
iyilestirmek yeterli degildir. Organizasyonun kendisi yeniden tasarlanmak zorundadir.
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4. YENi MODEL: REGTECH ORGANiZASYON MiMARiSi

RegTech yaklasimi, organizasyonu fonksiyonlar Gzerinden degil, katmanli bir sistem olarak ele
alir.

Sistem = Platform = Karar

[ SISTEM = kanit iiretir

v

PLATFORM- baglar

¥

KARAR - yon verir

Sekil 2 - RegTech Organizasyon Mimarisi > Sistem, Platform ve Karar Katmanlari

Sekil 2 ‘de verilen yapi ug temel katmandan olusur.

e Sistem katmani, gereklilikler, risk yonetimi, dogrulama, klinik faaliyetler ve piyasa
sonrasl veriler Uzerinden kanit Uretiminin gerceklestigi ¢ekirdektir. Bu katmanda veri
yalnizca Uretilmez; anlam kazanir ve sistematik olarak birbirine baglanir.

o Platform katmani, bu veriyi entegre eden, izlenebilirligi kuran ve sistemin surekliligini
saglayan dijital omurgayi temsil eder. Bu katman olmadan sistem yalnizca pargali veri
Uretir.

e Kararkatmaniise iiretilen kanitin organizasyonel kararlara dénustirildigi seviyedir. Ust
yOnetim, urin stratejisi ve risk kabul mekanizmalari bu katmanda c¢aligir.

Bu G¢ katman birlikte calistiginda organizasyon yalnizca slrec yuruten bir yapi olmaktan ¢ikar ve
surekli kanit Greten bir sisteme donusdur.

Klinik arastirma, risk yonetimi, gereklilikler ve piyasa sonrasi slregler birbirinden bagimsiz
yurutuldigiunde organizasyon veri uretir; ancak bu veri kurumsal kanita dontsmez. Kapali dong
sistem yaklasiminda ise bu dort temel bilesen birbirine bagl calisir. Klinik arastirmalar
sirasinda elde edilen veriler risk yonetimini glinceller, piyasa sonrasi veriler sistemin 6grenmesini
saglar ve gereklilikler surekli olarak yeniden dogrulanir. Bu yapi igerisinde veri statik degildir;
surekli beslenen, guncellenen ve dogrulanan bir kanit sistemine dénusur.
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Kapali Dongii Sistem — veri kanita dontstir

ﬁ Gereklilikler

Piyasa Sonrasi ‘ KANIT SISTEMI | Risk Yonetimi

A2
*
L Klinik Arastirma J

Veri tek basina deger liretmez. Sistem icinde kanita déntistir.

Sekil 3- Kapali Dongii Klinik Sistem > Siirekli Kanit Sistemi

5. SISTEMIN SAHIPLiGi: REGTECH’IN GERGEK DONUSUMU

RegTech vyaklasiminin en kritik sonucu, organizasyon iginde sorumlulugun yeniden
tanimlanmasidir. Geleneksel modelde sorumluluk fonksiyonlara dagitilmistir. Ancak bu yapi
sistem Uretmez; yalnizca faaliyet Uretir. RegTech modelinde ise sorumluluk fonksiyonlara degil,
sistemin kendisine aittir. Bu déntstim, yenirol tanimlarini zorunlu kilar:

o RegTech lideri sistemin butininden sorumludur ve fonksiyonlar arasi bagi kurar.

e Sistem mimari, gereklilik, risk, dogrulama ve klinik siiregler arasindaki iliskileri tasarlar

ve izlenebilirligi kurar.
e Regiilasyon veri sorumlusu ise Uretilen verinin batunligunu ve kanit yapisini korur.

Bu roller olmadan organizasyon sureclerini yonetmeye devam eder. Ancak sistem hicbir zaman
kurulamaz.

6. NE DEGISIR?

Bu model benimsendiginde organizasyonun calisma sekli kdokten degisir. Geleneksel yapi
dokuman Uretir, denetime hazirlanir ve uyumu saglamaya calisir. RegTech modeli ise veri liretir,
bu veriyi birbirine baglar, kanit olusturur ve sistemi siirekli besler. Bu donusum ile birlikte
denetimler stres olmaktan cikar. Tekrar eden galismalar azalir. Karar alma hizlanir. Regulasyon
bir yuk olmaktan c¢ikar, rekabet avantajina donusir. Bu doniisim gercgeklestiriimediginde
organizasyon daha fazla ¢alisir, ancak daha az kanit liretir.
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Dokiiman = veri = kanit

ESKi MODEL ’.» YENi MODEL

Dokiiman Kanit Sistemi

Sekil 4 - Dokiiman Odakli Yapidan Kanit Sistemine Gegis

Buglin birgcok organizasyon ayni problemi farkli dokiimanlarla ¢6zmeye calismaktadir. Ancak
problem dokiiman degildir. Problem sistemdir. Bu makale bir metodoloji 6nermemektedir. Bir
gercekligi ortaya koymaktadir: Regiilasyon belge liretimi ile yonetilemez. Reglilasyon sistem
tasarimi gerektirir. Bu donuigsiimi gerceklestiren organizasyonlar daha hizli karar alir, daha
guicli kanit Giretir ve denetimlerde savunma yapmak zorunda kalmaz. Digerleri ise ayni sorunu
farkli dokimanlarla ¢6zmeye devam eder. Ve sonug degismez.
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