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YONETICIi OZETi

RegTech serisinin 6nceki makalelerinde medikal cihaz sektortinde reglilasyonun 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.
Devam eden makalelerde bu vyaklasim platform seviyesine tasindi. RegTech
donusimunun bir yazilim sec¢imi degil, bir kurulum problemi oldugu ve dogru platformun
ancak dogru sistem mantigi ile anlam kazandigi gosterildi.

Bugun sektorin onemli bir boliumu bu noktaya ulasmis durumda. Sistemler kuruluyor.
Platformlar devreye aliniyor. Veri entegre ediliyor. izlenebilirlik saglaniyor. Ancak
dénusum burada tamamlanmiyor.

Bu makalenin temel argiumani nettir: RegTech doniisiimlerinin basarisiz oldugu son
katman veri degil, karardir. Buglin organizasyonlar veriyi yonetebiliyor. Ancak kararlarini
sistematik olarak Uretemiyor. Bu nedenle izlenebilirlik vardir; ancak savunulabilirlik
yoktur. Veri vardir; ancak guven yoktur. Bu makale, RegTech doénisiimiiniin son
katmanini tanimlar: Karar sistemi.

1. SISTEM KURULDU, AMA NEDEN GALISMIYOR?

Medikal cihaz sektorinde RegTech donlsimu uzun slUre yanlis bir problem tanimi
tizerinden ilerledi. Once dokiimanlar hedef alindi. Sonra siirecler. Bugiin ise platformlar.
Her agsamada belirli bir ilerleme saglandi. Ancak her asamada ayni problem tekrar etti:
Sistem kuruldugu varsayildi. Buglin bircok organizasyonda:

e Gereksinimler tanimlidir

¢ Riskyonetimiyurutilmektedir

e Test surecleri kayit altindadir

e Klinik veri Uretilmektedir

¢ Platformlar aktif olarak kullanilmaktadir
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Bu tablo disandan bakildiginda yeterli gorinir. Ancak sistem gercek anlam(E test
edildiginde ortaya cikan tablo farklidir:
¢ Denetimlerde zorlanilir.
e Kararlar geriye donuk aciklanamaz.
e Ayni problemler tekrar eder.

Bu noktada kritik gercek ortaya c¢ikar: Sistem vardir. Ama sistem davranisi yoktur.

2. VERIi URETMEK YETMEZ

Modern RegTech yapilari veri Uretmekte basarilidir. Hatta bu veri cogu zaman izlenebilir
bir yapiiginde tutulur. Ancak sistemin gercek degeri su soruda ortaya ¢ikar: Bu veri neyi
kanitlyor?

e Bir gereksinim degistiginde: Hangi riskin neden glincellendigi,

e Birrisk degerlendirildiginde: Neden kabul edildigi,

e Birtesttamamlandiginda: Neden yeterli sayildigi
cogu zaman sistematik olarak agiklanamaz. Cunku veri vardir. Ama karar mantigi yoktur.

Bu durum organizasyon icinde su yanilsamayi uretir: Her sey kontrol altindadir.
Gercekte ise: Kontrol degil, kayit vardir.

3. iZLENEBILIRLIGIN SINIRI

RegTech donusumunun merkezinde izlenebilirlik yer alir. Gereksinimlerin risklerle,
risklerin testlerle, testlerin sonuglarla baglantili olmasi beklenir. Bu yapi gereklidir. Ancak
yeterli degildir. Clinki izlenebilirlik cogu organizasyonda su soruya cevap vermez:
Neden? Bir iliski kurulmustur. Ama bu iliskinin nasil yorumlandigl taniml degildir. Bu
noktada gérinmeyen bir bosluk olusur:

Karar izlenebilirlik Boslugu

Bu bosluk, veri iligkileri kurulmus olmasina ragmen karar Uretim mantiginin sistematik
olmadigl durumlarda ortaya cikar. Bu nedenle birgok organizasyonda su tablo olusur:
izlenebilirlik vardir. Ama savunulabilirlik yoktur. Bu ayrim, izlenebilirligin neden tek
basina yeterli olmadigini acik bicimde ortaya koyar.

Sekil 1, RegTech dontstumunde izlenebilirligin nasil evrildigini gostermektedir. Sol tarafta
yer alan klasik yaklagsimda gereksinim, risk, dogrulama ve klinik veri arasindaki iligkiler
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kurulmus olsa da bu iliskilerin nasil yorumlandigl sistem icinde tanimli degilar. Bu
nedenle veri izlenebilirligi saglanir; ancak kararlarin gerekgesi agiklanamaz.

VERI iZLENEBILIRLIGINDEN KARAR iZLENEBILIRLIGINE

REGTECH DONUSUMUNUN SON KATMANI
VERI iZLENEBILIRLiGi VS KARAR iZLENEBILIRLiGi

(KLASIK YAKLASIM) (REGTECH SON KATMAN)

Veri iligkileri goriiniir, ancak karar mantig1 gériinmez. Veriler karar mantid ile iligkilidir ve her karar izlenebilir, dogrulanabilir, savunulabilir hale gelir.
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SONUGC SONUC
Veri vardir. izlenebilirlik vardir. Veri karar iiretir. Her kararin gerekgesi, dayanag ve etkisi izlenebilir.
Ancak alinan kararlarin nedenleri agiklanamaz.

5 e Sistem sadece kayit tutmaz; 63renir, gelisir ve giiven dretir.
Denetimde savunulabilirlik zayiftir. Ve : 09 geliir ve gu i

{©) iZLENEBILIRLIK, VERININ iZLENMESi DEGIL, KARARIN iZLENMESIDIR.

Sekil 1- Veri izlenebilirliginden Karar izlenebilirligine Gegis

Sekli 1’in sag tarafinda ise ayni veri yapisi, bir karar katmani ile tamamlanmaktadir. Bu
katman, karar kurallarini, karar baglamini ve kararin dayandigi kanit yapisini sistematik
hale getirir. Boylece her karar yalnizca kayit altina alinmaz; ayni zamanda izlenebilir,
dogrulanabilir ve savunulabilir bir yapiya donustr. Bu fark, izlenebilirligin veri
seviyesinden karar seviyesine tasinmasidir. RegTech donlisimiinin kritik kirilma
noktasi tam olarak burasidir.

4. PLATFORM NEDEN YETERLI DEGILDIR?

Sekil 1’de ortaya konan bu ayrim, platform yatirnmlarinin neden tek basina basarisiz
oldugunu acik bicimde gosterir. Son yillarda RegTech donlsimunuin odagi platformlara
kaymistir. ALM (Uygulama Yasam Donglisu Yonetimi) sistemleri, e-KYS yapilari ve entegre
platformlar yayginlasmistir. Bu sistemler 6nemli bir problemi ¢dzer:

e \Veriyi merkezilestirir.

e liskileri gériinir kilar.

e izlenebilirligi artirir.
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Ancak bu yapilarin dogasinda bir sinir vardir: Platformlar veri yonetir. Karar l'.'lretm—ez. Bir
platform, gereksinim ile risk arasindaki baglantiy1 kurabilir. Ancak bu baglantinin nasil
yorumlanacagini tanimlamaz. Bu nedenle sahada sik gortlen durum sudur: Sistem
dijitallesir. Ama karar verme bicimi degismez. Bu noktada problem teknik olmaktan
cikar. Organizasyonel bir probleme donusdur.

5. GERGEK KIRILMA NOKTASI: KARARIN SiSTEMLESMESI

RegTech donusimunun gercek tamamlanma noktasi sudur: Kararin sistematik hale
gelmesi. Aksi durumda sistem vardir; ancak gliven lUretmez. Bu, organizasyonun su

soruya net cevap verebilmesi anlamina gelir: Hangi veri, hangi kosulda, hangi karari
uretir? Bu sorunun cevabi yoksa:

e Riskdegerlendirmesi tutarsiz olur

e Test kapsami kisiye bagli degisir

e Klinik veri yorumu subjektif kalir

e Degisiklik etkisi 6ngorilemez
Ve sistem su hale gelir: Her sey kayitludir. Ama higbir sey kesin degildir.

6. KARAR SiSTEMIi: REGTECH’IN SON KATMANI

Karar sistemi, veri katmaninin Uzerinde calisan ikinci bir yapidir. Bu yapi ¢ temel
bilesenden olusur:

¢ Ne zaman karar verilecegi,

e Kararin neye dayanacagi,

e Kararin dogru olup olmadiginin nasil anlasilacagl.
Bu tcli tanimli degilse, sistem karar Gretmez. Bu yapi kurulmadan: Sistem calisir, ancak
6g8renmez. Bu yapi kuruldugunda ise:

e Sistem yalnizca veri Uretmez.

e Karar Uretir.

¢ Ve kendini gelistirir.

7. KAPALI DONGUNUN EVRIiMi

RegTech yaklasimi kapali déngu Uzerine kuruludur. Gereksinim, risk, test, klinik veri ve
saha geri bildirimleri birbirini besler. Ancak bu dongl c¢ogu organizasyonda veri
seviyesinde kalir. Gergcek dénusum, bu déngunin merkezine kararin yerlestirilmesiyle
baslar. Bu noktada sistem farkli davranir:

e Verikarar Uretir.

e Kararyeniveri uretir.
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Sistem kendi dogrulugunu test eder.
Sistem calismaz.

Sistem 6grenir.

Ve 68rendikce karar kalitesi artar.

VERi DONGUSUNDEN KARAR DONGUSUNE

IN GERCEK EVRIiMi
Veri kaydeder. Karar yon verir. Sistem égrenir.

KLASIK YAKLASIM: VERI DONGUSU YENI YAKLASIM: KARAR DONGUSU KARAR DONGUSUNON GIKTILARI
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Sekil 2 - Veri Dongtistiinden Karar Dongtistine Gegis (Karar Dongtisii Mimarisi)

Bu noktada RegTech yalnizca bir izlenebilirlik sistemi degil, dogrudan bir karar Uretim
mekanizmasi haline gelir. Sekil 2, klasik veri dongusu ile RegTech yaklasiminin
olusturdugu karar donglsu arasindaki temel farki gostermektedir. Sol tarafta yer alan
yapl, verinin toplandigi, kaydedildigi ve raporlandigl ancak karar Gretim mekanizmasinin
sistematik olmadig klasik yaklasimi temsil eder. Bu yapida geri besleme sinirlidir ve
0grenme kapasitesi dusuktir. Sistem veri Uretir; ancak bu verinin karar kalitesine nasil
yansidigl belirsizdir. Merkezde yer alan karar donglisu ise gereksinimler, risk yonetimi,
dogrulama faaliyetleri, klinik kanit ve piyasa sonrasi veri akisini tek bir karar mekanizmasi
etrafinda birlestirir. Bu yapi icinde kararlar yalnizca veri ile degil; kurallar, baglam, kanit
ve esik degerlerle birlikte Uretilir. Sag tarafta gosterilen giktilar, bu donusimun dogrudan
sonucudur. Kararlar izlenebilir hale gelir, dayandiklarn kanit ile dogrulanabilir ve
regllasyon karsisinda savunulabilir bir yapiya doénusur. Ayni zamanda saha geri
beslemeleri karar mekanizmasina dogrudan entegre edildigi icin sistem slrekli 68renen
bir yapiya evrilir. Bu yapi, RegTech yaklasiminin nihai hedefini temsil eder: Veri lireten
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sistemlerden, karar ureten sistemlere gecis. Bu noktada sistem yalnizca gecmisi
kaydeden bir yapi olmaktan cikarak gelecegi yonlendiren bir mekanizmaya donisiir.

SONUC: SORU DEGISTI
RegTech donusumunin ilk asamalarinda sorulan soru suydu: Hangi dokiimanlar
gerekli? Sonra su soruya gecildi: Hangi sistem kurulmal? Buglin ise gercek soru sudur:
Bu organizasyon nasil karar veriyor? Bu soruya sistematik bir cevap verilemedigi
surece:

e Hicbir platform yeterli degildir.

e Hicbir slirec strdurilebilir degildir.

e Higbirveri gliven Gretmez.

Clinki reglilasyonun 6zii:
e Ne dokiimandir,
* Ne siirectir;
* Ne de veridir.

Regiulasyonun 6z karardir.

Ve karar, sistematik degilse giliven liiretmez.
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