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YONETICIi OZETi

Onceki makalelerde tibbi cihaz sektériinde regiilasyonun dogasi yeniden tanimlandi.
Regulasyonun bir dokiimantasyon problemi olmadigl, bir sistem davranisi oldugu; teknik
dosyanin statik bir arsiv degil, bir veri mimarisi haline geldigi; organizasyonlarin
fonksiyonel degil sistemsel olarak ele alinmasi gerektigi ortaya kondu. Bu gergevenin
dogal sonucu olarak sekizinci makalede kritik bir esik asildi ve su soru soruldu: Bu sistem
hangi yapi Uzerinde tasinacaktir? Bu sorunun cevabi platformdur. Ancak sahada en sik
yapilan hata da tam bu noktada ortaya cikar. Platform secimi, cogu organizasyon
tarafindan donusimun son adimi olarak gorulur. Oysa gercekte bu yalnizca baslangictir.
Cunkl dogru platformun secilmesi, RegTech sisteminin kurulacagi anlamina gelmez.

Bu makalenin temel argimani nettir: RegTech donustumlerinin buyuk boélumu, yanlis
yazilim sec¢imi nedeniyle degil, yanls kurulum mantigi nedeniyle basarisiz olur. Bu
nedenle asil soru artik “hangi platform?” degil, “hangi sistem?” sorusudur.

1. PLATFORM SECIMi PROBLEMi COZMEZ

RegTech donusimune baslayan organizasyonlarin énemli bir kismi, problemi arag¢
seviyesinde tanimlar. Bu yaklasimda temel soru sudur: “Hangi yaziimi kullanmaliy1z?”
Bu soru eksik degildir; ancak yanlis seviyededir. Clunkl bu yaklasim, regulasyon
problemini bir teknoloji problemi olarak ele alir. Oysa 6nceki makalelerde ortaya kondugu
gibi problem, gereksinim, risk, test, klinik veri ve piyasa sonrasi geri bildirimler arasindaki
iliskilerin yonetilmesidir. Builiskiler kurulmadigi stirece, kullanilan aracin niteligi sinirli bir
etki yaratir.

Dogru platform, bu iliskilerin kurulmasini mimkiin kilar. Ancak bu iliskileri
kendiliginden kurmaz. Bu nedenle platform sec¢imi bir c6ziim degil, bir imkandir.
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Sekil 1- Platform Satin Almak ile Sistem Kurmak Arasindaki Fark

Sekil 1’de goruldugu Uzere platform satin alma yaklagiminda araglar mevcut olsa da
aralarindaki iliskiler kurulmadigl icin sistem davranigi olusmaz. Sistem kurma
yaklasiminda ise gereksinim, risk, dogrulama, klinik veri ve saha geri bildirimleri
kapali dongii iginde surekli etkilesim halindedir.

2. BASARISIZ DONUSUMLERIN ORTAK OZELLIGI

RegTech donusumlerinin basarisiz oldugu organizasyonlar incelendiginde, sorun
genellikle teknik yetersizlik degildir. Aksine, bu organizasyonlarin buyuk bolimu dogru
bilgiye, yeterli kaynaga ve hatta dogru platformlara sahiptir. Buna ragmen dontsum
gerceklesmez. Cunkl problem arag seviyesinde degil, davranis seviyesindedir. Bu
organizasyonlar platforma gecger; ancak ¢calisma bigimlerini degistirmez.

Gereksinimler sistemde tanimlanir, ancak risklerle gercek bir iliski kurulmaz. Risk
analizleri yapilir, ancak bu analizler tasarim kararlarini yonlendirmez. Test surecleri
yarutuldr, ancak test sonuglari gereksinimlerin dogrulugunu sistematik olarak beslemez.
Klinik veri Uretilir, ancak bu veri Urln gereksinimlerine geri ddnmez. Piyasa sonrasi geri
bildirimler toplanir, ancak sistem iginde anlaml bir degisiklik olusturmaz. Baska bir
ifadeyle veri vardir; ancak bu veriler arasinda davranis ureten bir iligski yoktur. Bu
durum, Sekil 2’de acik bir sekilde gorulmektedir. Sol tarafta yer alan yapi, gereksinim, risk
ve test sureglerinin belirli 6lgude kurulmus olmasina ragmen sistem davraniginin
olugsmadigini gosterir. Cunku klinik veri ve saha geri bildirimleri bu yapiya entegre
edilmemistir. Bu nedenle veri akigi kesintiye ugrar ve sistem 6grenemez.
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BASARISIZ DONUSUM REGTECH DONUSUMU

Sekil 2 - RegTech déniisiimiinde basarisiz ve dogru yaklasimin karsilastirmasi

Sol tarafta yer alan yapi, platform Uzerinde belirli stireclerin kurulmus olmasina ragmen
klinik veri ve saha geri bildirimlerinin sisteme entegre edilmemesi nedeniyle kapali dongu
olusturamaz ve sistem davranisi ortaya ¢cikmaz. Sag tarafta ise ayni bilesenler arasindaki
surekli geri besleme sayesinde sistem kendini gunceller ve karar kalitesi zamanla artar.

Bu noktada organizasyonlar kritik bir hataya dusger: iligkileri degil, kayitlar dijitallestirirler.
Dokumanlar platforma tasinir, strecler dijitallestirilir; ancak sistem davranigi olusmaz.
Platform, bu durumda yalnizca daha duzenli bir argiv haline gelir.

Kirilma noktasi ise her zaman aynidir: klinik veri ve saha geri bildirimlerinin sisteme
baglanamamasi. Bu iki katman, sistemin 6grenmesini saglayan temel mekanizmadir. Bu
baglanti kurulmadiginda veri akigl tek yonlu hale gelir ve sistem zamanla statiklesir. Bu
nedenle basarisizlik cogu zaman gortinmezdir. Organizasyonlar platform kurduklarini
duasunur. Sureglerin dijitallestigine inanir. Ancak gergekte yalnizca mevcut yapinin daha
ddzenli bir versiyonunu dretmislerdir. Sistem kurulmamis, sadece arsiv modernize
edilmigtir.
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3. REGTECH DONUSUMUNUN GERGCEK KATMANLARI

RegTech sistemi, bagimsiz katmanlarin bir araya gelmesiyle olusmaz. Bu yapi, ancak
katmanlar arasinda kurulan iligkilerle anlam kazanir. Bu nedenle RegTech dénusumu, bir
katman listesi degil, birbirine bagimli galisan bir sistemm mimarisidir. Bu sistemin
merkezinde veri modeli yer alir. Gereksinimlerin nasil tanimlandigl, risklerle nasil
iliskilendirildigi ve dogrulama slirecglerinin bu yapiyi nasil besledigi belirlenmeden sistem
kurulamaz. Veri modeli dogru kurulmadiginda, diger tum katmanlar yalnizca izole
fonksiyonlar olarak kalir. Bu yapinin Uzerine izlenebilirlik katmani insa edilir. Ancak
izlenebilirlik, cogu zaman yanlis anlasildigi gibi gecmisi gostermek icin degil,
degisikliklerin sistem lizerindeki etkisini yonetmek icin vardir. Gereksinimde yapilan
bir degisikligin hangi riskleri, hangi testleri ve hangi klinik ¢iktilari etkileyecegi bu yapi
Uzerinden belirlenir. Bu iliski kurulmadiginda izlenebilirlik yalnizca bir raporlama aracina
doénusur.

Degisiklik yonetimi ise bu sistemin dinamik boyutunu olusturur. Bir degisikligin sistem
icinde nasil yayildigi belirlenmeden RegTech yapisi tamamlanmis sayilmaz. Eger bu
yaylim manuel olarak ydnetiliyorsa, sistem davranisi olusmaz; yalnizca slre¢ takibi

yapilir.

Teknik dosya bu yapinin bir ciktisidir. Ancak birgok organizasyonda oldugu gibi
sonradan derlenen bir dokiiman seti olarak ele alindiginda, sistemin gergek yapisini
yansitmaz. Oysa dogru kurulan bir RegTech sisteminde teknik dosya, sistem iginde
olusan iliskilerin dogal bir sonucu olarak ortaya ¢ikar. Bu yapinin en kritik katmani ise
klinik veri ve PMS entegrasyonudur. Clnku sistemin 0grenmesini saglayan tek
mekanizma bu geri besleme ddngusudur. Klinik verinin ve saha geri bildirimlerinin
gereksinimlere geri donmedigi bir yapi, zamanla dogrulugunu kaybeder ve statik hale
gelir.

Bu nedenle RegTech sistemi, ancak tium bu katmanlarin kapalidéngu icinde calismasiyla
var olur. Bu katmanlardan herhangi biri eksik oldugunda sistem parcalanir. Platform
varligini strdurur, ancak sistem davranisi ortadan kalkar.
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REGTECH SISTEM MiMARISIi

KATMANLAR ARASI BAGIMLILIK VE KAPALI DONGU YAPI
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TEKNIK DOSYA
Sistemin dogal giktisidir.
Sonradan derlenen dokiiman seti
degil, iliskisel verinin sonucudur.
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Sekil 3- RegTech Sistem Mimarisi: Katmanlar Arasi Bagimllik ve Kapali Déngt Yapisi

RegTech yapisi, bagimsiz katmanlardan olusan statik bir yapi degil, birbirine bagimli
calisan bir sistemdir. Veri modeli bu yapinin merkezinde yer alir ve gereksinim, risk ve
dogrulama siirecleri arasindaki iliskileri tanimlar. izlenebilirlik ve degisiklik yénetimi bu
yapinin dinamik kontrol mekanizmasini olustururken, teknik dosya bu iliskilerin dogal bir
ciktisidir. Klinik veri ve PMS geri bildirimlerinin sisteme entegrasyonu ile kapali dongu
tamamlanir ve sistem slrekli 68renen bir yapiya donusdur.

4. PLATFORMUN ROLU: NE YAPAR NE YAPMAZ?

Bu noktada platformun rolu netlesir. Dogru platform, bu katmanlarin kurulmasini
mumkudn kilar. Gereksinimlerin, risklerin, testlerin ve saha verisinin tek bir sistem icinde
iliskilendirilmesini saglar. Ancak platform, bu iligkileri organizasyon adina tasarlamaz.
Veri modelini kurmaz, sahipligi tanimlamaz, degisiklik yonetimi mantigini olusturmaz. Bu
nedenle platform, donusimun tastyicisidir; ancak donltstimun kendisi degildir.

Bir onceki makalede (8. Makale: Orcanos Neden Bir eKYS Degil, Bir Kanit Sistemi
Platformudur?) ele alinan Orcanos benzeri platformlarin degeri de burada ortaya cikar.
Bu platformlar, iliskisel veri yapisini ve kapali dongii sistem mantigini destekler.
Ancak bu yapinin dogru kurulmasi, organizasyonun kendi tasarimina baglidir.



PLATFORM KAPASITESI vs SISTEM DAVRANISI

PLATFORM + TASARLANMIS SISTEM DAVRANISI

Kismi / Bagarisiz Doniisiim Basarili RegTech Déniigimii

PLATFORM KATMANI =
(ALM + QMS Yetkinlikleri) / GE
-

e

REKSINIMLER
4
v
_alas

s B
| PMS/SAHA

GERI BILDIRIM | KANIT SISTEMi

o=

e =) PMS/ SAHA
5 KLINIK VERI AAC GERI BILDIRIM ( ) KLINIK

4 — E] TEST
(Entegre Degil) (Entegre Degil) VERI {53

(X) SUREKLI GERI BILDIRIM DONGUSU
SISTEM DAVRANISINI SAGLAR

Entegre Veri » Kapali Déngii » Eyleme Doniisen Iggdrii » Sirekli lyilegtirme

Platformlar gereksinim, risk, test, klinik ve PMS siireclerini kapsayabilir. @
Ancak tasarlanmis iliskiler ve kapali dongii entegrasyonu olmadan sistem davranisi ortaya ¢ikmaz.
Sekil 4 — Platformun Sinirt Degil, Sistem Davraniginin Belirleyicisi

Sekil 4 - Platformun Siniri ve Etki Alani

Pargali Veri « Kapali Dongii Yok « Sinirli Deger

Platformlar gereksinim, risk, test, klinik ve PMS sulreclerini kapsayabilir. Ancak bu
katmanlar arasinda kapali dongu veri iligkileri kurulmadiginda sistem davranigi olusmaz.
Sol tarafta platform var olmasina ragmen entegrasyon eksikligi nedeniyle veri akisi
kesintiye ugrarken, sag tarafta ayni platform Uzerinde kurulan iliskisel veri modeli
sayesinde surekli geri besleme dongusu ile sistem kendini gunceller.

SONUGC

RegTech doniisiimlerinin biyiik bélimi, yanls platform secimi nedeniyle degil,
dogru platformun yanls kullanilmasi nedeniyle basarisiz olur. Organizasyonlar
platform kurar; ancak sistem kurmaz. Veri Uretir; ancak bu veriler arasinda davranis
Ureten iliskileri insa etmez. Bu nedenle basarisizlik cogu zaman gorinmezdir. Stregler
dijitallesmis, dokumanlar duzenlenmis ve platform devreye alinmistir. Ancak
organizasyonun calisma bicimi degismemistir. Sistem davranisi olusmamis, yalnizca
mevcut yapi daha kontrolll bir arsiv haline getirilmistir.

Asil ayrim, kullanilan platformda degil, bu platform Uzerinde kurulan sistemdedir.
RegTech’i bir arac olarak goren organizasyonlar uyum saglamaya calisir. RegTech’i bir
sistem olarak ele alan organizasyonlar ise strekli 6grenen, kendini glincelleyen ve karar
kalitesini zamanla artiran bir yapi kurar. Bu nedenle soru artik “hangi platform?” degildir.
Soru sudur:

Kurdugunuz yapi gercekten bir sistem mi, yoksa yalnizca dijital bir arsiv mi?
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