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Yonetici Ozeti

Onceki galismalarda ortaya kondugu iizere, tibbi cihaz sektériinde regiilasyon artik bir uyum
problemi degildir. Bu, dogrudan bir sistem tasarimi problemidir. RegTech yaklasimi, reglilasyonu
dokumantasyon dulzeyinden cikararak sistem mimarisi seviyesine tasir. Bu donusum;
gereksinimlerin, risklerin, dogrulama faaliyetlerinin ve klinik verinin birbirinden bagimsiz suregler
olarak degil, tek bir kanit Gretim sisteminin parcalari olarak ele alinmasini zorunlu kilar. Ancak
burada kritik bir yanlis anlama ortaya gikar. RegTech ¢ogu zaman bir yazilim yatirimi veya slreg
iyilestirme faaliyeti olarak konumlandirilir. Bu yaklagsim, problemi ¢6zmek yerine yalnizca mevcut
karmasikligr buyutur. Cunku RegTech’in 6zu sudur: RegTech bir uygulama degil, bir kurulum
problemidir.

Bu makale, RegTech’in nasil uygulanacagini tarif etmez. Bunun yerine, RegTech sistemlerinin
neden yalnizca belirli bir yapisal mantikla kurulabilecegini ve bu mantigin neden kaginilmaz
oldugunu ortaya koyar.

1. Parcali Sistemlerin Dogasi ve Gorilnmeyen Zafiyet

Bugun tibbi cihaz ureticilerinin buyluk ¢ogunlugu, regulasyon kapsaminda gerekli tim bilesenlere
sahiptir. Gereksinimler tanimlanir, risk yonetimi yaratuldr, testler gerceklestirilir, klinik veriler
Uretilir ve piyasa sonrasi izleme faaliyetleri yapilir. Sorun bu bilesenlerin eksikligi degildir. Sorun,
bu bilesenlerin ayni sistemin parcasi olmamasidir. Bu kopukluk ilk bakista gorinmez. Cunkul her
bir stre¢ kendi icinde calisiyor gibi gorinur. Gereksinimler tanimlanmistir, risk dosyasi
olusturulmustur, testler tamamlanmistir. Organizasyonel algl sudur: sistem ¢alismaktadir. Ancak
sistem seviyesinde gercek farklidir.

Bir gereksinimde yapilan degisiklik, risk modeline sistematik olarak yansimaz. Risk gtincellenir,
ancak bu guncellemenin dogrulama kapsamini nasil etkiledigi izlenemez. Test sonuglar Uretilir,
ancak bu sonuglarin klinik veri ile nasil iliskilendigi belirsizdir. Piyasa sonrasi veriler toplanir, fakat
bu veriler sistematik bir 6grenme dongusu olusturmaz. Bu durum su kritik sonucu dogurur: Veri
vardir, ancak kanit yoktur. Bu noktada ortaya gikan problem, dokimantasyon eksikligi degil;
sistem eksikligidir. Bu eksiklik, literatirde “izlenebilirlik boslugu” olarak tanimlanir ve sistem
buyudukge kritik hale gelir.
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2. RegTech Platformu: Siireglerin Degil, iliskilerin Tasarimi
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RegTech platformu, platformu sirecleri degil, iliskileri yonetir — ve bu sayede surekli kanit iiretir.

Sekil 1- Kapali D6ngii RegTech Mimarisi

Sekil 1 ‘de verilen mimari, gereksinim, risk, dogrulama, klinik veri ve PMS siireglerinin birbirinden
bagimsiz faaliyetler olarak degil, tek bir sistem iginde surekli etkilesim halinde ¢alisan bilesenler
oldugunu gosterir. Bu yapi sayesinde izlenebilirlik manuel degil sistemiktir; degisiklikler izole degil
entegredir ve veri statik degil stirekli giincellenen bir kanita donisur. RegTech yaklasiminin temel
farki burada ortaya cikar: Suirecgler degil, bu siirecler arasindaki iliskiler tasarlanir ve yonetilir.
Bu mimari kurulmadan hi¢bir RegTech sistemi gercek anlamda calismaz.

RegTech yaklasimi, bu problemi suregleri iyilestirerek cozmez. Clinku problem sureclerin kalitesi
degil, slregler arasindaki iligskinin yoklugudur. Bu nedenle RegTech platformu, geleneksel
anlamda bir yazilim sistemi degildir. Bu bir bagimllik mimarisidir. Bu mimaride temel soru sudur:
Hangi veri, hangi diger veriyi Uretir veya zorunlu kilar? Bu perspektif degisimi, regilasyon
sisteminin yapisini kokten degistirir:

e Gereksinimler artik statik tanimlar degildir; risk Uretir.

e Riskler yalnizca analiz edilmez; dogrulama ihtiyaci dogurur.

e Testler vyalnizca sonu¢ Uretmez; teknik dosyanin kanit yapisini  olusturur.

Klinik veri yalnizca raporlanmaz; risk modelini yeniden sekillendirir.

Bu iligkiler kuruldugunda sistem lineer olmaktan ¢ikar ve kapali déngu bir yapi haline gelir. Bu
noktada RegTech’in en kritik 6zelligi ortaya gikar: RegTech siiregleri yonetmez, iliskileri tasarlar.
Bu tasarim yapilmadiginda, en iyi yazilim bile yalnizca pargali yapiyi dijital ortama tasir. Tasarim
dogru yapildiginda ise en basit ara¢ bile sistem Uretir.
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3. Kinlma Noktasi: Karmasikligin Lineer Olmayan Artigi

Parcali sistemler, belirli bir 6lgege kadar galisir. Bu nedenle birgok organizasyon uzun sure bu
yapiyla devam edebilir. Ancak sistem buyudukge ve 6zellikle Grun gelistirme sureci olgunlastikca,
bagimulliklar artar. Bu artis lineer degildir. Her yeni gereksinim, yalnizca bir satir daha eklemek
anlamina gelmez. Ayni zamanda yeni risk iligkileri, yeni dogrulama gereksinimleri ve yeni veri
akislari anlamina gelir. Sistem, fark edilmeden katmanli bir karmasiklik Uretmeye baslar. Bu
noktada organizasyonlar genellikle yanlis refleksi gosterir: daha fazla dokiiman Uretmek, daha
fazla kontrol mekanizmasi eklemek ve suregleri daha detayli tanimlamak. Ancak bu yaklasim
problemi ¢ozmez. Cunkl karmasiklik stireg sayisiyla degil, bagimlilik sayisiyla ilgilidir. Bu nedenle
belirli bir noktadan sonra sistem su duruma gelir:

e degisikliklerin etkisi 6ngoérulemez hale gelir

e riskyonetimi reaktif hale donusur

e dogrulama faaliyetleri pargalanir

e Kklinik veri sistemden kopar

Bu kirilma genellikle TRL 6 sonrasi agsamada ortaya gikar. Clinkli bu asamada uriin artik yalnizca

teknik bir varlik degil, reglilasyon acisindan tam kapsamli bir sistem haline gelir. Ve bu noktada
klasik yaklasim surdurtlemez.

4. RegTech Kurulumu: implementasyon Degil, Sistem insasi
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RegTech doéniistiimii lineer bir proje degil, (ic asamali bir sistem insasidir.

Stabilizasyon mevcut yapiyi gériiniir hale getirir, entegrasyon stiregler arasi iliskiyi kurar,
platformlasma ise stirdiiriilebilir ve denetime hazir bir RegTech sistemini olusturur.

Sekil 2 - RegTech Kurulum Modeli (90 Giin)

Sekil 2 ‘de verilen model, RegTech donusimunun lineer bir implementasyon projesi olmadigini;
sistem davranisinin asamall olarak yeniden tasarlanmasi gerektigini gosterir. Stabilizasyon
asamasl mevcut sistemin gorunur hale getirilmesini ve izlenebilirlik kopukluklarinin ortaya
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cikarilmasini saglar. Entegrasyon asamasi, suregler arasindaki bagimuliklarin tanimlanmasi ile
sistemin gergek mantigini kurar. Platformlagsma asamasi ise bu iliskilerin surdurilebilir ve
denetime hazir bir sistem davranisina donismesini saglar. Bu modelin temel amaci bir sistem
kurmak degil, sistemin nasil calisacagini tanimlamaktir. RegTech donilisimii tamamlanmaz;
calismaya baslar.

RegTech sistemlerinin en buyuk yanilgisi, birimplementasyon projesi olarak ele alinmasidir. Oysa
RegTech kurulumu, teknik bir kurulumdan ¢ok daha fazlasidir. Bu bir sistem davranigi tasarimidir.
Bu tasarim U¢ asamall bir donusum ile gergeklesir. Ancak bu asamalar bir proje plani degil,
sistemin evrimini temsil eder.

ilk asamada organizasyon, kendi sistemini gormeye baslar. Bu asama genellikle en zor olanidir.
Cunku gorunar hale gelen sey cogu zaman eksiklik degil, yapisal kopukluklardir.

ikinci asamada bu kopukluklar tanimlanir ve sistem igindeki bagimuliklar agik hale getirilir. Bu
noktada yapilan is entegrasyon degildir; sistemin gercek mantigini ortaya gikarmaktir.

Uciincii asamada ise sistem stabilize olur. Artik degisiklikler manuel olarak takip edilmez. Bir
gereksinim degistiginde hangi risklerin etkilenecegi, hangi testlerin yeniden yapilmasi gerektigi ve
hangi dokimantasyonun guncellenecegi sistem tarafindan belirlenir. Bu noktada kritik bir degisim
gerceklesir: Sistem yonetilmez, sistem calisir.

5. Organizasyonel Yeniden Tasarim: RegTech’in Asil Zorlugu

RegTech dontsumuniun en zor kismi teknik degildir. Asil zorluk organizasyonel yapidadir.
Geleneksel organizasyon modeli fonksiyonlara dayanir. Kalite, reglilasyon, klinik ve Ar-Ge ayri
yapilardir. Her biri kendi sorumlulugunu yerine getirir. Bu yapi belirli bir 6lgege kadar ¢alisir. Ancak
bu modelin temel bir problemi vardir: Higbir fonksiyon sistemin tamamindan sorumlu degildir.
Bu nedenle sistem davranisi ortaya ¢ikmaz.

RegTech yaklasimi, organizasyonu fonksiyonlara gore degil, sistem davranisina gore yeniden
tanimlar. Bu donustumde roller ortadan kalkmaz; ancak anlamlar degisir. Kalite fonksiyonu artik
dokumantasyon Uretmekten sorumlu degildir. Onun gorevi, sistem igindeki izlenebilirlik
butunligunu korumaktir. Yani verinin dogru yerde, dogru iliski ile var olmasini saglamak.
Regulasyon fonksiyonu, standartlari takip eden bir yapi olmaktan ¢ikar. Bunun yerine, reglilasyon
gerekliliklerini sistem davranisina dénustiren bir mimari rol Ustlenir. Standartlar artik okunmaz;
sisteme gomular.

Klinik fonksiyon, veri (reten bir ekip olmaktan cikar. Uretilen verinin sistem iginde anlam
kazanmasini saglar. Klinik veri artik bir ¢ikti degil, sistemin kendini glincelleme mekanizmasidir.
Ar-Ge ise yalnizca urin gelistirmez. Sistemin baslangi¢ noktasini tanimlar. Gereksinimler yalnizca
teknik ozellikler degildir; sistemin davranisini belirleyen girdilerdir. Bu dénusumuin en kritik

sonucu sudur: Fonksiyonlar siire¢ yonetmez. Sistem iginde rol oynar.
|
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RegTech projelerinin buylk ¢ogunlugu bu noktada basarisiz olur. Clnka sistem kurulmaya
calisilir, ancak organizasyon eski kalir. Bu durumda sistem hicbir zaman gergek anlamda
calismaz.

Sonug¢

RegTech, regllasyonun dijitallesmesi degildir. RegTech, reglilasyonun yeniden tanimlanmasidir.
Bu yaklagsim, regulasyonu bir kontrol mekanizmasi olmaktan ¢ikarir ve organizasyonun gekirdek
sistemlerinden biri haline getirir Bu nedenle: Reglilasyon yonetilemez. Tasarlanir. Ve
nihayetinde: RegTech kuruldugunda regiilasyon problem olmaktan gikar. Kurulmadiginda ise
organizasyon biyiliyemez.
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