REGTECH SERISI

Tibbi Cihazlarda Regulasyon Teknolojisi

ISO 13485 | MDR | IEC 62304

BARIS CORUH
Biyomedikal Y. MlUhendisi

"REGIECH SERISI

=

ISO 13485 | MDR | IEC 6230

N TEKNOLOJIS

BARIS CORUH

Biyomedikal Y. Miihendisi
RegTech Arastirmacisi




@2

CORUH
PARCALI SISTEMLERDEN BIRLESiK VERI MiMARISINE

Medikal Cihazlarda RegTech Platform Dontusimu

Baris CORUH - Biyomedikal Y. MUhendisi
www.coruhty.com info@coruhty.com

Yonetici Ozeti

Medikal cihaz sektérinde teknik dosya ydnetimi artik bir dokimantasyon problemi
degildir. Medikal cihaz sektorinde teknik dosya ydnetimi, uzun vyillar boyunca
doklimantasyon Uretimiile es anlaml kabul edilmistir. Ancak MDR ile birlikte bu yaklasim
gecerliligini kaybetmistir. Teknik dosya artik statik bir ¢ikti degil, trlin yasam donglisunu
yoneten dinamik bir reglilasyon sistemidir.

Buglin bircok organizasyon, gereksinim, risk ve dogrulama streclerini hala parcali araglar
uzerinden yurutmektedir. Bu yapi ilk bakista calisiyor gibi gorlinse de veri iliskilerinin
manuel kurulmasina dayanmasi nedeniyle olgeklenebilir degildir. Sistem buylduikge
kontrol kaybi kacinilmaz hale gelir.

Bu makale, teknik dosya yonetiminin neden bir sistem problemi oldugunu ortaya
koymakta ve ¢6ziim olarak birlesik veri modeli yaklasimini tanimlamaktadir. Ayrica
bu yaklasimin platform tabanli RegTech sistemleri ile nasil uygulanabilir hale geldigini
gostermektedir.

1. Teknik Dosya: Ciktidan Sisteme

Teknik dosya, geleneksel olarak Urln gelistirme surecinin sonunda olusturulan bir
dokliman setiolarak ele alinmistir. Bu yaklasimda teknik dosya, strecin bir sonucu olarak
gorualar.

MDR ile birlikte bu bakis agisi tersine donmustur. Teknik dosya artik stirecin sonucu degil,
slrecin kendisini yoneten yapidir. Gereksinimler, risk analizleri, dogrulama faaliyetleri,
klinik veriler ve saha geri bildirimleri, birbirinden bagimsiz dokiimanlar degil; strekli veri
ureten ve birbirini etkileyen sistem bilesenleridir. Bu nedenle teknik dosya ydnetimi bir
dokiiman organizasyonu problemi degil, veri mimarisi tasarimi problemidir.
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Veri iligkileri sistem tarafindan yonetilmez

Olgeklenemez ve denetlenebilir degildir

Sekil 1-Teknik Dosyanin Veri Mimarisi Olarak Konumlandirilmasi

Sekil 1, teknik dosyanin geleneksel bir dokiiman arsivi degil, uriin yasam dongusu
boyunca Uretilen tim reglulasyonel veriyi yoneten merkezi bir sistem oldugunu
gostermektedir. Bu yapi icerisinde gereksinimler, risk yonetimi surecleri, dogrulama
faaliyetleri, klinik veriler ve pazarlama sonrasi gozetim ciktilari birbirinden bagimsiz
dokUmanlar olarak degil, strekli veri akisi Greten ve birbirini etkileyen sistem bilesenleri
olarak ele alinir.

Teknik dosya bu bilesenlerin ¢iktisi degil, bu bilesenler arasindaki iligkileri tanimlayan ve
yoneten bir veri mimarisidir. Bu nedenle teknik dosya yonetimi, dokiimanlarin kontrol
edilmesidegil; veri akiglarinin, bagimuliklarin ve izlenebilirlik iliskilerinin sistematik olarak
yonetilmesi problemidir. Teknik dosya artik bir belge degildir. Organizasyonun nasil
uyum sagladigini degil, nasil davrandigini tanimlayan bir sistemdir.

2. Parcali Yapinin Sistemik Riski

Parcall sistemler cogu zaman teknik bir tercih gibi gortintr; oysa bu yaklasim dogrudan
sistem davranigini belirler. Gereksinimlerin, risk analizlerinin ve dogrulama sonuglarinin
farkli ortamlarda tutuldugu bir yapida, veri iliskileri sistem tarafindan degil, insanlar
tarafindan kurulmak zorundadir. Bu durum baslangicta yonetilebilir gérinse de sistem
biyldiikce kirilgan hale gelir. izlenebilirlik kopar, veri tutarsizliklar olusur ve
organizasyon kendi verisine givenemez hale gelir. Bu kirilganlik genellikle operasyon
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sirasinda degil, denetim aninda ortaya cikar. Teknik dosya bir sistem c¢iktisi oln:aktan
cikar ve geriye donuk olarak yeniden Uretilmesi gereken bir yuk haline gelir. Bu noktada
problem veri eksikligi degil, veri glivenilirliginin kaybolmasidir.

3. izlenebilirligin Yeniden Tanimlanmasi

izlenebilirlik cogu organizasyonda bir gereklilik olarak ele alinir ve genellikle siireg
sonunda olusturulan bir cikti olarak gorulir. Ancak bu yaklasim, izlenebilirligi
sUrdirulemez hale getirir. Gergek izlenebilirlik, sistemin dogal davranisidir.
Gereksinim, risk ve dogrulama iliskileri manuel olarak kuruluyorsa, bu yapi kirilmaya
mahkdmdur. izlenebilirlik ancak veri modelinin bu iliskileri dogrudan tasidigi bir sistem
icinde anlamudir.

Teknik Dosyada Izlenebilirlik Zinciri

Kullanici Gereksinimleri Tasarim Girdileri Test ve Dogrulama
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Sekil 2 - Gereksinim, Risk ve Dogrulama Arasinda Sistemsel izlenebilirlik

Sekil 2, teknik dosyadaizlenebilirligin bir cikti olarak degil, veri modelinin dogal bir sonucu
olarak nasil olustugunu gostermektedir. Bu yapi icerisinde kullanici gereksinimleri ve
regllasyon gereksinimleri tasarim girdilerine donusur; tasarim girdileri ise 1ISO 14971
kapsaminda risk kontrol mekanizmalarinin olusturulmasini tetikler.

Tanimlanan risk kontrolleri, dogrulama ve gecerleme faaliyetleri ile test edilir ve elde
edilen sonuglar dogrudan risk yonetimi slirecine geri besleme saglar. Bu kapali dongl
yapl sayesinde gereksinimler, risk kontrolleri ve dogrulama testleri arasinda surekli ve
dogrulanabilir bir iliski kurulmus olur. Bu iliskiler manuel olarak olusturulmaz; sistem
tarafindan otomatik olarak kurulur ve korunur. Boylece izlenebilirlik, sonradan tretilen bir
dokimantasyon c¢iktisi olmaktan c¢ikar ve sistemin temel davranisi haline gelir.
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izlenebilirlik kurulmaz. Dogru veri modeli kuruldugunda sistem tarafindan otomatik
olarak uretilir.

4. Birlesik Veri Modeli: Tek Dogruluk Kaynagi

Bu noktada ¢ozim, slrecleri iyilestirmek degil, veri modelini yeniden tasarlamaktir.
Birlesik veri modeli yaklasimi, tim regulasyonel veriyi tek bir yapi altinda toplar ve bu
veriler arasindaki iliskileri sistem seviyesinde kurar. Bu yaklasimda teknik dosya, manuel
olarak olusturulan bir ¢ikti degil, sistemin dogal bir sonucu haline gelir. Her veri noktasi
digerleri ile iligkilidir ve sistemin herhangi bir yerinde yapilan degisiklik, ilgili tim
bilesenlere otomatik olarak yansir. Bu yapi, Tek Dogruluk Kaynagi (Single Source of
Truth) olarak tanimlanir ve modern RegTech mimarisinin temelini olusturur.

5. Platform Katmani: RegTech’in Operasyonel Gergekligi

Birlesik veri modeli yaklasimi teorik olarak gucludlir; ancak bu modelin manuel
yontemlerle surddrulebilir sekilde uygulanmasi mUmkin degildir. Bu nedenle bu
mimarinin hayata gecirilmesi platform gerektirir. Modern RegTech platformlari,
Uygulama Yasam Dongusu Yonetimi (ALM — Application Life Cycle Management) ve KYS
(Kalite Yonetim Sistemleri) sureclerini tek bir sistem altinda birlestirerek veri iliskilerini
otomatik hale getirir. Bu sayede teknik dosya, statik bir dokiiman seti olmaktan c¢ikar ve
surekli guincellenen bir sistem c¢iktisina dénusur. Bu tur platformlar yalnizca verimlilik
saglamaz; organizasyonun regulasyonel davranisini standartlastirir ve 6ngoérilebilir hale
getirir. Bu yaklasimi hayata gecirebilen platformlar, yalnizca surecleri dijitallestirmez;
organizasyonun regulasyonel karar alma mekanizmasini yeniden tanimlar. Bu yaklasim,
birlesik veri modeli lizerinde calisan platformlar araciligiyla miimkiin hale gelir. Bu
platformlar, gereksinim, risk ve dogrulama siireglerini tek bir veri modeli altinda
birlestirerek, organizasyonun reglilasyonel davranisini sistem seviyesinde tanimlar.

6. Siirecten Mimariye Gegis

RegTech donlisumd, arac degisiminden ¢cok daha derin bir yapisal dontstimu ifade eder.
Bu donusum, dokiiman merkezli yaklasimdan veri merkezli mimariye gegistir. Bu noktada
organizasyonlarin kargi karsiya oldugu temel soru, hangi araclarin kullanilacagi degil,
nasil bir veri modeli kurulacagidir. Sureclerin ayri ayri optimize edilmesi yerine, bu
surecleri tasiyan veri yapisinin buttncul olarak tasarlanmasi gerekir.
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Teknik Dosya Merkezli Kapali Dongu Regulasyon Sistemi

RegTech

+ Dizeltici ve Onleyici
Faaliyetler
* Problem Yénetimi

« Regulasyon Uyumu
« izlenebilirlik

Tasarim & Klinik Veri Medikal Cihazlar

¢ Tasarim Girdileri
« Klinik Veriler
¢ Test&Dogrulama

* Tasarim Girdileri
« Klinik Veriler

Kapali Dongii Tasarim, Risk ve Kalite Yonetimi

Sekil 3- Kapali Dongt Regiilasyon Sistemi ve Stirekli Veri Geri Besleme Sistemi

Sekil 3, teknik dosya yonetiminin statik bir dokiimantasyon faaliyeti degil, kapali dongu
bir reglulasyon sistemi olarak nasil galistigini gostermektedir. Bu yapi igerisinde
pazarlama sonrasi gézetim (PMS) ve klinik takip sureclerinden elde edilen saha verileri,
risk yonetimi mekanizmalarini surekli olarak besler. Guncellenen risk degerlendirmeleri,
tasarim ve dogrulama faaliyetlerini tetikler; bu faaliyetlerin giktilari tekrar teknik dosya
yapisina entegre edilir. Bu dongu, teknik dosyanin belirli bir noktada tamamlanan bir yapi
olmadigini, Grinyasam dongusu boyunca surekli giincellenen bir sistem oldugunu ortaya
koyar. Boylece teknik dosya, gecmisi kayit altina alan statik bir arsiv olmaktan ¢ikar;
organizasyonun giincel regiilasyonel durumunu yansitan dinamik bir kontrol
mekanizmasina dontsir. Bu yaklasimda uyum, belirli bir zamanda saglanan bir durum
degil, sistem tarafindan surekli Uretilen bir ¢iktidir.

7. Yazium Dogrulama: Yiikten Yetkinlige

ISO 13485 kapsaminda kalite yonetim sisteminde kullanilan yazilimlarin dogrulanmasi
bir gerekliliktir. Ancak bu gereklilik cogu organizasyonda operasyonel bir yuk olarak ele
alinmaktadir. Oysa dogru mimari Uzerine insa edilmis platformlar, bu gerekliligi bir gliven
mekanizmasina donusturir. Yazilm dogrulama, yalnizca uyum saglamak igin degil,
sistemin guvenilirligini garanti altina almak igin kritik bir ara¢ haline gelir. Bu nedenle
yaziim dogrulama, yalnizca bir gereklilik degil; dogru kurulan sistem mimarisinin
dogal bir sonucu ve gliven mekanizmasidir.
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Sonug: Sistem Kuramayan Uyumu Yonetemez
Medikal cihaz sektorinde regulasyonel karmasiklik artmaya devam etmektedir. Bu
karmasiklik, stireclerle degil sistemlerle yonetilebilir. Parcgali yapilar, belirli bir noktaya
kadar calisabilir; ancak strdurulebilir degildir. Bu nedenle organizasyonlarin yalnizca ne
yaptiklarini degil, bunu hangi sistem Uzerinden yaptiklarini da yeniden tanimlamalari
gerekir.

Teknik dosya artik bir dokiiman degildir. Organizasyonun regiilasyonel zekasini
temsil eden bir sistemdir. Bu sistemi kurabilen organizasyonlar uyumu yonetmez;
uyumu sistematik olarak liretir. Kuramayanlar ise uyyumu manuel olarak siirdiirmeye
calisir. Ve bu iki yaklasim arasindaki fark, zamanla operasyonel degil, dogrudan
rekabet avantajina donusiir.
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