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YONETICIi OZETi

RegTech serisinin onceki makalelerinde vurgulandigl lzere, tibbi cihaz sektoriinde
regulasyon artik belge uretimi ile yonetilebilen sinirli bir uyum alani degildir. Strecgler
buytdukce ve trlin yasam dongusu derinlestikge gereksinimler, risk yonetimi, dogrulama
faaliyetleri, klinik kanit ve piyasa sonrasi 68renme arasindaki bagimliliklar artar. Sorun
artik bilgi eksikligi degil; bu bagimuliklarin tutarli, denetlenebilir ve surdurtlebilir bicimde
yonetilememesidir.

Bu noktada birgok sirket ayni soruyu sormaya baslar: Hangi yaziimi kullanalim? Ancak
bu soru ¢cogu zaman yanlis dlzeyde sorulur. Asil mesele yalnizca bir kalite yazilimi
secmek degildir. Asil mesele, organizasyonun urettigi regulasyon verisini birbiriyle
baglayabilecek, degisiklik etkisini sistem seviyesinde yansitabilecek ve kanit Gretimini
kapali dongli mantigiyla surdulrebilecek bir platform omurgasi kurmaktir.

Bu makale Orcanos’u bir Grun brosuri mantigiyla ele almaz. Amag, Orcanos’un neden
yalnizca bir eKYS (elektronik Kalite Yonetim Sistemi) yaziimi gibi degerlendirilmemesi
gerektigini ve neden RegTech donusimunde stratejik bir platform olarak diisunulmesi
gerektigini ortaya koymaktir. Temel argiman nettir: Dogru platform secimi, dijitallesme
karan degil; kanit sistemi mimarisi karandir. Yanls platformla siirecler
dijitallesebilir, ancak sistem kurulamaz. Dogru platformla ise organizasyon yalnizca
kayit tutmaz; veri uUretir, iliski kurar, kanit olusturur ve karar kalitesini ylikseltir.

CORUH Teknoloji Yatinmlar ve Medikal Hizmetler San. Tic. Ltd. Sti. 1


http://www.coruhty.com/
mailto:info@coruhty.com

CORUH
1. GIRiS: ORCANOS ‘U NEDEN SiMDi KONUSMAK GEREKiYOR?

RegTech serisinin dogal akisi, bizi kacinilmaz bigcimde platform tartismasina getirir. ilk
makalelerde RegTech donldsimiunin Turkiye’de belge yonetimi meselesi degil, yapisal
kalite mimarisi meselesi oldugu ortaya kondu. Devam eden yazilarda TRL 6 sonrasi
izlenebilirlik bosluklarinin blayudidgl, teknik dosyanin artik bir reglilasyon veri mimarisi
oldugu, klinik kanitin sistem icine baglanmadiginda kurumsal degere doniusmedigi ve
nihayetinde RegTech’in bir organizasyon modeli ile kurulum problemi olarak ele alinmasi
gerektigi gosterildi. Bu teorik cerceve bizi su esige getirir: Eger problem gergekten
sistem diizeyindeyse, o zaman bu sistemi hangi dijital omurga tasiyacaktir? iste
Orcanos tartismasi burada baslar. Orcanos’un dnemi, modul sayisinda ya da kullanici
araylzi ozelliklerinde degil; gereksinim, risk, test, degisiklik, DOF (Diizeltici ve Onleyici
Faaliyet) ve kalite slrecleri arasindaki baglar ayni platform mantigl icinde kurabilme
kapasitesinde yatar.

Bugun sahada en sik yapilan hata, platform secimini satin alma departmaninin, kalite
biriminin veya bilgi islem ekibinin ayri ayri yurttttigu teknik bir yazilim degerlendirmesi gibi
ele almaktir. Oysa platform karari, reglilasyon fonksiyonunun nasil isleyecegini, kanitin
nasil uretilecegini ve degisikliklerin organizasyon icinde nasil akacagini belirleyen Ust
dizey bir mimari karardir. Bu nedenle Orcanos’u konusmak, bir yaziimi konusmak
degildir; RegTech doniisiimiiniin gercek tasiyicisini konusmaktir.

Yanlis soru: “Hangi yazilmi alalim?”
Dogru soru: “Hangi platform bizim kanit sistemimizi gercekten tasiyabilir?”

2. PROBLEM: HER eKYS, REGTECH PLATFORMU DEGILDIR

Piyasada kalite yonetimi, dokiiman kontroli, egitim takibi, DOF yénetimi veya degisiklik
kontrolu gibi alanlarda ¢alisan ¢ok sayida yazilim bulunmaktadir. Bu araclarin 6nemli bir
boliumu belirli fonksiyonlari basarili bicimde dijitallestirebilir. Ne var ki RegTech
baglaminda kritik soru, tek tek fonksiyonlarin yonetilip yonetilemedigi degildir. Kritik soru,
bu fonksiyonlarin birbirine baglanip baglanamadigidir.

Ornegin bir organizasyonda egitim kayitlari dijital olabilir, dokiimanlar versiyon kontrollii
bicimde tutulabilir ve hatta DOF akislari belli bir disiplinle yiiritiilebilir. Buna ragmen bir
gereksinimde yapilan degisikligin hangi riskleri etkiledigi, o risklerin hangi testleri
tetikledigi, bu testlerin hangi teknik dosya bolimlerini besledigi ve saha verisinin bu
donglyu nasil kapattigl sistematik bicimde gorltlemiyorsa, ortada hala RegTech yoktur.
Yalnizca dijitallesmis pargali sUregler vardir.
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Bu ayrim onemlidir ¢unkld cok sayida sirket tam da burada yanilr. YaZ|l|m—sat|n
alindiginda sorunun ¢ozuldigunu varsayar. Oysa yaziim, mevcut pargali yapinin yalnizca
dijital kopyasini olusturuyorsa, organizasyon ekranda daha fazla veri gérlir ama daha
glcll kanit uretmez. Kisacasi her eKYS kalite streclerini dlizenleyebilir; ancak her eKYS
RegTech’in gerektirdigi kapali dongl kanit sistemini taglyamaz.

Platform ile ara¢ arasindaki gercek fark:
e Arag, belirli bir streci yonetir; platform, surecler arasindaki iliskiyi ydnetir.
e Arac veri depolar; platform veriyi baglar, etkisini yansitir ve karar Uretimini besler.
e Arac kayit olusturur; platform izlenebilirlik ve denetim savunmasi Uretir.
e Arac operasyonu hizlandirabilir; platform kurumsal 06grenmeyi ve tekrar
kullanilabilir kanit yapisini guglendirir.

......... ) 8 S

KVKK / Erisim Kontroli  Denetim izi SBOM
GDPR

Risk

Gereksinimler

Gereksinimler

Test / V&V
Risk - RegTech <« Test/V&V
Klinik / PMCF Platformu
»
PMS
PMS Kinik
Parcali1 Yap: <

(Data var, Sistem yok)

RegTech platformlarn siirecleri dijitallestirmez.
Stuirecler arasindaki iliskileri sistematik hale getirir.

Sekil 1- Ara¢c Mantigindan Platform Mantigina Gecis

Parcali yapi veri liretir ancak sistem liretmez;
bu nedenle denetlenebilir kanit olusturamaz.

3. ORCANOS’U DEGERLENDIRIRKEN NEYE BAKMALIYIZ?

Bir platformu dogru degerlendirmek icin Urin brosurinden degil, organizasyonel
ihtivactan baslamak gerekir. Orcanos’un gercek degeri, ancak su sorular Uzerinden
tartisildiginda gorindr hale gelir: Bu platform gereksinim-risk-test iliskisini canl
tutabiliyor mu? Degisiklik yonetimi yalnizca kayit altina mi aliniyor, yoksa etkisi sistem
|
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geneline yansitilabiliyor mu? DOF ve saha 68renmesi teknik dosya mantigi ile ay—nl veri
omurgasinda konusabiliyor mu? Denetimde “belge gosterme” yerine “kanit zinciri
gosterme” imkani sunuyor mu?

Bu sorular, platform secgimini teknik bir satin alma listesinden c¢ikarir ve mimari bir
yeterlilik degerlendirmesine donusturlr. Clinkii medikal cihaz sektoriinde 6zellikle lla
ve llb sinifi Giriinlerde, yazilim igeren yapilarda ve ihracat baskisinin yliksek oldugu
organizasyonlarda deger, modiillerin ayri ayn giiclii olmasindan c¢ok, birlikte nasil
calistiklarinda ortaya cikar.

Orcanos burada 6ne c¢ikiyorsa, bunun nedeni yalnizca kalite strecglerini tek ekranda
sunmasi degildir. Esas mesele, regllasyon verisinin yasam donglsel akisini
destekleyebilmesi; yani organizasyonun Urettigi daginik kayitlari, tutarli bir izlenebilirlik
yapisina donustirme potansiyelidir. Bir platformun stratejik degeri tam da burada
olculdr.

Tablo 1- Orcanos Benzeri bir Platform Degerlendirilirken Modiil Listesine Degil,
Sistem Davranisina Bakilmasi Gerekir.

Degerlendirme Boyutu Yanlis Bakis Acisi Dogru RegTech Sorusu
Dokiman Yonetimi Dokiman versiyonlama var mi? Do.ku.man degisikligi risk, test ve DOF iliskilerini
tetikliyor mu?
Risk Yénetimi Risk dosyas! tutulabiliyor mu? ;Rnlis?kler gereksinim ve dogrulama ile canli bag icinde
Test Yénetimi Test kayitlar agiliyor mu? Test kaniti teknik dosya ve degisiklik etkisiyle birlikte

izlenebiliyor mu?

DOF (Diizeltici ve Onleyici Faaliyet)

/ Uygunsuzluk (NCR) / ECO Kalite olaylari sistem 6grenmesine ve Urin
(Muhendislik Degisiklik Talebi) kararlarina baglaniyor mu?

moduld var mi?

Kalite Suregleri

Platform denetimde savunulabilir kanit zinciri

i & ?
Denetim Hazirlig Rapor disari aktariliyor mu? {iretebiliyor mu?

4. ORCANOS’UN STRATEJIK KONUMU: KANIT URETEN PLATFORM

Orcanos’u yalnizca kalite yaziimi kategorisinde degerlendirmek, platformun gercek
etkisini ktcultur. Daha dogru tanim sudur: Orcanos, kalite slreglerini, tasarim
kontrollinl ve duizenleyici izlenebilirligi ayni sistem mantigi icinde bir araya getirebilen bir
kanit Uretim platformudur. Bu ifade dnemlidir; cuinkld medikal cihaz regulasyonunda asil
deger belge saklama kapasitesinde degil, tutarli kanit Gretme kapasitesinde ortaya ¢ikar.

Kanit Gretimi burada iki dizeyde dusunulmelidir. Birinci diizey operasyonel diizeydir.

Sureglerin standartlastirilmasi, kayitlarin kontrol altinda tutulmasi, aksiyonlarin
|
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kapanmasi ve versiyon bitiinliginin saglanmasi bu katmanda yer alir. ikinci dﬁ;y ise
mimari dizeydir. Gereksinim degistig§inde risk alaninin etkilenmesi, risk
glncellendiginde dogrulama stratejisinin yeniden degerlendirilmesi, test sonuclari
geldikce teknik dosya mantiginin beslenmesi ve saha verisinin DOF ile birlikte sistem
0grenmesine dontismesi bu katmanda gercgeklesir.

Orcanos’un asil 6nemi ikinci dlzeydedir. CunkU bu dlzey, organizasyonu reaktif uyum
davranisindan cikarip proaktif kanit Gretimine tasir. Boylece regililasyon fonksiyonu,
belge toplama ve denetime hazirlanma refleksiyle sinirli kalmaz; lGrin yasam
dongisini yoneten bir karar altyapisina donisiir.

4.1 Neden Bu Yaklasim Ozellikle Tiirkiye igin Onemli?

Turkiye’de pek ¢ok Uretici ISO 13485 sertifikasyonuna sahip olsa da strdurulebilir MDR
derinligi, dinamik teknik dosya yonetimi ve ucgtan uca izlenebilirlik agisindan ayni
olgunlukta degildir. Bu nedenle platform sec¢imi yalnizca verimlilik konusu degildir;
ihracat kabiliyeti, denetim dayanikliligl ve blylime kalitesi acisindan da belirleyicidir.
Ozellikle Ila/llb Ureticileri, SaMD (Tibbi Cihaz olarak Yazilim) ve géomiili yaziim iceren
cihazlar, trlUn ailesi ydonetimi yapan sirketler ve coklu pazarlara hazirlanan Ureticiler igin
platformun sistem davranisini tasimasi kritik hale gelir.

Gereksinimler

Risk Yonetimi Test
A RegTech
Platformu
PMS Klinik / PMCF

Degisiklik 4
DOF

Sekil 2— Orcanos’un RegTech Kapali Déngii icindeki Konumu
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RegTech platformu, slrecgleri dijitallestirmez; sUrecler arasindaki bagimulklari
sistematik hale getirir.

5. YANLIS PLATFORM SECIMIiNiN BEDELI

RegTech donusiumiuiinde en pahali hata, hicbir sey yapmamak degildir. En pahali hata,
yanlis yapiyi dijitallestirmektir. Clinkl yanlis platform secildiginde organizasyon ¢ogu
zaman bir ilerleme hissi yasar. Ekranlar olusur, akislar tanimlanir, kullanicilar sisteme
girer, bazi raporlar otomatiklesir. Fakat temel mimari problem c¢co6zulmediyse gorunur
dlzenin arkasinda ayni kopukluklar yasamaya devam eder.

Bu durumda ili¢ sonug ortaya cikar. Birincisi, degisiklik etkisi yonetilemez hale gelir.
Gereksinim glincellendiginde risk degerlendirmesi ve dogrulama kapsami sistematik
bicimde tetiklenmez. ikincisi, denetimde goriniirlilkk artmis gibi goériinse de
savunulabilir kanit zinciri olusmaz. Uciinciisii ise organizasyonun veri yiikii biiyiir,
ancak karar kalitesi ayni oranda artmaz. Sonucta kullanicilar yazilima veri girer; fakat
yonetim, bu veriden stratejik icgdru Uretmekte zorlanir.

Yanlis platform sec¢iminin asil maliyeti lisans bedeli degildir. Asil maliyet; tekrar edenis,
geciken diizeltici faaliyet, zayif teknik dosya disiplini, denetim kirilganlig ve uriin
degisikliklerinin sistem dis1 yonetilmesidir. Bu nedenle platform kararini butce kalemi
degil, uzun vadeli kurumsal risk mimarisi karari olarak gérmek gerekir. Sik gorulen dort
yanilgi:
e ‘Dokuman kontrolu varsa yeterlidir’ yanilgisi: RegTech, yalnizca kontrollu belge
yapisi degildir.
e ‘Moduller ayri ayri iyiyse birlikte de iyi calisir’ yanilgisi: Asil deger modullerde degil,
iliskilerde olusur.
e ‘Daha sonra entegrasyon yapariz’ yanilgisi: Ge¢ baglanan sistemler cogu zaman
yapisal bosluklari kalici hale getirir.
e ‘Once denetimigecelim, sonra kurariz’ yanilgisi: Denetime odakli gecici ¢oziimler,
platformlasmayi daha zor ve daha pahali hale getirir.

6. ORCANOS IiLE DONUSUM NASIL DUSUNULMELI?

Orcanos gibi bir platformun organizasyona deger Uretebilmesi icin kurulumun salt teknik
devreye alma faaliyeti olarak gorilmemesi gerekir. Basarili yaklasim, yazilimin
kurulmasindan once sistem mantiginin netlestirilmesidir. Hangi gereksinim tipleri
kritik kabul edilecek? Risk giincellemesi hangi dogrulama faaliyetlerini tetikleyecek? DOF

ve saha 6grenmesi hangi karar mekanizmalarina baglanacak? Teknik dokiimantasyon
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sistem icinde hangi granilaritede temsil edilecek? Bu sorular cevaplanmadan y:pllan
kurulum, yalnizca dijitallesmis bir klasor yapisi Uretir. Bu nedenle Orcanos ile
doéntsum U¢ katmanl ele ainmaldir.

¢ ilk katman goriiniirlestirme katmanidir. Organizasyon kendi kopukluklarini, veri
tekrarlarini ve izlenebilirlik bosluklarini dirust bicimde gérmelidir.

e ikinci katman iliski tasarimi katmanidir. Gereksinim-risk-test-degisiklik—kalite
olaylari arasindaki bagimliliklar netlestirilmelidir.

e Uciincii katman ise platformlasma katmanidir. Ancak bu noktada Orcanos
gercek degerini gostermeye baslar; ¢lnkl sistem davranigi artik platformun
uzerinde yasayabilir hale gelir.

Baska bir ifadeyle, Orcanos doénlisimiin baslangici degildir; tasiyicisidir.
Organizasyon kendi sistem mantigini netlestirdiginde platform kaldirac etkisi yaratir.
Mantik net degilse yazilim yalnizca daha dlzenli gorlinen karmasa Uretir.

6.1 Pilot Yaklasim Neden Kritik?

Ozellikle ilk uygulamada tiim organizasyonu ayni anda platforma tasimak yerine yiiksek
etkili ama sinirlari net bir pilot kurgulamak daha dogrudur. Ornegin belirli bir (iriin ailesi,
belirli bir tasarim degisikligi akisi veya DOF-risk—test iliskisinin yogun yasandigl bir siireg,
platformun gercek etkisini gostermek icin ideal baslangi¢ alani olabilir. Pilotun amaci
butlin moddulleri agmak degil, kapali dongu kanit sisteminin gercekten calistigini
kanitlamaktir.

& 0

Gorinirlestirme iliski Tasarimi Platform (Orcanos)
v/ Kopukluk analizi v/ Gereksinim-risk- v Kapali dongl sistem
 izlenebilirlik haritasi test iligkisi v Yonetim paneli

 Veri modeli v/ Denetim senaryosu

Sekil 3-Orcanos ile 90 Glinliik Pilot Dénlisiim Yol Haritasi

RegTech donisimi yazilm kurulumu degil; goériandrlik, iliski ve platform
katmanlarinin birlikte tasarlanmasidir.
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7. CEO VE UST YONETIM PERSPEKTIFi: NEDEN BU BiR BT PROJESI
DEGIL?
Ust yonetim agisindan platform yatirimlari cogu zaman bilgi teknolojileri veya kalite
altyapisi basligl altinda degerlendirilir. Oysa Orcanos gibi bir platformun etkisi, yalnizca
slre¢ standardizasyonu yaratmak degildir. Bu tur bir sistem, organizasyonun Urln
gelistirme hizini, denetim savunmasini, tekrar maliyetini ve karar ¢evikligini dogrudan
etkiler. Dolayisiyla konu BT degil; yonetim kapasitesidir.

Bir CEO veya genel mudur icin temel soru sudur: Organizasyonumuz regtilasyon verisini
yalnizca kayit altina mi aliyor, yoksa rekabet avantajina donusturebiliyor mu? Eger teknik
dosya glncellemeleri agir ilerliyorsa, degisiklik etkisi manuel analizle yapiliyorsa,
denetim oncesi yogun belge toplama operasyonlari yasaniyorsa ve kalite olaylari Urln
stratejisine zayif yansiyorsa, sorun personel eforu eksikligi degildir. Sorun, sistemin
yetersizligidir.

Bu yluzden Orcanos gibi platformlar yalnizca kalite yoneticilerinin ilgilendigi araclar
degildir. Bunlar, sirketin regililasyon kapasitesini kurumsal varliga doéniistiirme
araclaridir. Dogru kurgulandiginda Ust yonetime Ug¢ somut fayda saglar: goriintrlik,
ongorilebilirlik ve savunulabilirlik. Gorunurlik, kritik akislarin ayni sistem iginde
izlenebilmesidir. Ongoriilebilirlik, degisiklik etkilerinin ve uyum risklerinin énceden
gorulebilmesidir. Savunulabilirlik ise denetimde ve pazara giriste kanit zincirinin guvenle
sunulabilmesidir. Bu nedenle platform karari, IT yatinmi degil; sirketin regllasyon
kapasitesini belirleyen stratejik bir kaldiractir.

8. SAHA GERGEKLIGi: ORCANOS NE ZAMAN DOGRU TERCIH OLUR?

Her organizasyon ayni olgunluk seviyesinde degildir ve her platform karari ayni baglamda
verilmemelidir. Orcanos’un gugclu bir tercih haline geldigi durumlar, genellikle regulasyon
derinliginin arttigi ve manuel/ parcgali yapilarin artik gorinur bigcimde zorlandigi esiklerdir.
Ozellikle asagidaki kosullar bir araya geldiginde platform karari ertelenmemeli, stratejik
oncelik olarak ele alinmalidir. Asagidaki kosullar altinda Orcanos gibi bir platform,
operasyonel konfor araci olmaktan c¢ikar; organizasyonun buyumeyi glvenle
tasiyabilmesiicin gerekli altyapi haline gelir:
e lla/llb sinifinda Urln portfoyu genisliyor ve Urun ailesi ydnetimi karmasiklasiyorsa,
e Yazilm iceren cihazlarda IEC 62304 baglaminda yasam dongusid kaniti
derinlesiyorsa,
e Teknik dosya gluncellemeleri ¢cok sayida ekipten veri toplama operasyonuna
dénusmusse,
|
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e DOF, degisiklik kontrolii ve risk ydnetimi ayni olay icin farkli dosyalarda yasiyorsa,
e Denetim hazirliklar proje haline gelmis ve organizasyon normal is akisindan
kopuyorsa,
e |hracat veya yeni pazar hedefleri nedeniyle savunulabilir izlenebilirlik beklentisi
artiyorsa.

Baska bir ifadeyle, platform karari cogu zaman sorun ¢ikinca degil; sorunlarin kalici
yapisal karakter kazandigi esikte verilmelidir.

SONUC: ORCANOS BiR URUN DEGIL, SERININ DOGAL SONUCUDUR

RegTech serisinin dnceki makaleleri bize ayni gercegi farkli agilardan gosterdi: belge
odakli uyum yaklasimi surddrulebilir degildir; teknik dosya artik veri mimarisidir, klinik
kanit ancak sistem igcine baglanirsa kurumsal degere donlsur; organizasyon yapisi
fonksiyonlardan degil, sistem davranisindan okunmalidir; RegTech donusimu de teknik
implementasyon degil, kurulum problemidir. Bltlin bu ¢cercgeve bizi tek bir noktaya getirir:
Bu mantigi gergek hayatta hangi platform tasiyacak?

Orcanos iste bu sorunun baglaminda anlam kazanir. Onu degerli kilan, yalnizca dijital
kalite yonetimi sunmasi degildir. Deger, organizasyonun kanit Uretim kapasitesini
sistematik hale getirebilme potansiyelindedir. Eger platform;

e gereksinim, risk, dogrulama, kalite olaylari ve saha 68renmesi arasindaki iligkiyi

tastyabiliyorsa,

e denetimde savunulabilir izlenebilirlik Gretebiliyorsa,

e degisiklik etkisini sistem geneline yansitabiliyorsa,
o zaman bu platform yalnizca yazilim degil, RegTech mimarisinin omurgasidir.

Bu nedenle Orcanos’a ‘bir eKYS yazilimi’ olarak bakmak eksik kalir. Daha dogru ifade
sudur: Orcanos, dogru kurgulandiginda, RegTech teorisinin pratikte calisan platform
karsiugidir.

Asil soru Orcanos’un modul listesi degil; organizasyonun onu hangi sistem mantigi ile
kuracagidir. Son s6z nettir: RegTech’i anlamak stratejik bir fark yaratir. Ancak dogru
platformu segmek ve onu dogru sistem mantigi ile kurmak, bu farki gergcek kurumsal
avantaja donistiiren asil adimdir.

Yanlis platform organizasyonu yavaslatir.

Dogru platform ise organizasyonu 6l¢ceklenebilir hale getirir.
I ——
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