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YONETICI OZETi

Tibbi cihaz sektdrinde regllasyon yonetimi uzun yillar boyunca dokiimantasyon merkezli
bir faaliyet olarak ele alindi. Teknik dosyalar, kalite kayitlari ve dogrulama dokiimanlari
¢ogu organizasyonda Urln gelistirme slrecinin sonunda olusturulan duzenleyici ¢iktilar
olarak degerlendirildi. Dijital dontstm ile birlikte bu yapi elektronik dokiiman yonetimine,
ardindan sUre¢ entegrasyonuna ve izlenebilirlik mimarilerine evrildi. Ancak MDR sonrasi
dizenleyici ortam, yalnizca dijitallesmenin ve izlenebilirligin artik yeterli olmadigini
gostermektedir. Yazim tabanli cihazlarin yayginlagsmasi, siirekli giincellenen siber
guvenlik gereksinimleri, gergcek yasam verisi beklentileri ve pazarlama sonrasi klinik
takip yukumliliikleri, regiilasyon sistemlerini giderek daha karmasik hale
getirmektedir.

Buglin organizasyonlarin temel problemi veri eksikligi degildir. Asil problem, sistem
davranisini ongérememeleridir. Bir gereksinimde yapilan degisikligin hangi riskleri
etkileyecegi, hangi dogrulama faaliyetlerini degistirecegi veya teknik dosya lzerinde nasil
bir etki olusturacagi cogu zaman sistematik olarak analiz edilememektedir. Sonug olarak
organizasyonlar kayit tutabilmekte, ancak diizenleyici davranisi yonetememektedir.

Bu makale, RegTech donusimunun bir sonraki evresini tanimlamaktadir. Bu yeni evrede
teknik dosya artik tlriin gelistirme siirecinin sonunda olusturulan statik bir arsiv
degildir. Gereksinim, risk, dogrulama, klinik veri ve piyasa sonrasi 6grenme
mekanizmalarinin surekli gincellendigi yasayan bir sisteme dontsmektedir. Bu yaklagim

“Canli Teknik Dosya” ve “Dijital Regiilasyon ikizi” kavramlarini ortaya cikarmaktadir.

Gelecegin RegTech platformlar yalnizca kayit yoneten sistemler olmayacaktir. Bu
platformlar ayni zamanda degisiklik etkilerini analiz eden, sistem davranisini
modelleyen ve organizasyonun diizenleyici 6grenme kapasitesini yéneten canli

mimarilere donlisecektir.
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1. REGTECH DONUSUMUNUN YENI ESIiGIi

RegTech donudsumunun ilk nesli dokimanlarin dijitallestirilmesine odaklandi. Kalite
kayitlari, prosediirler ve teknik dosyalar elektronik ortama tasindi. ikinci asamada siireg
entegrasyonu 6n plana cikti ve kalite, risk, DOF, degisiklik yonetimi ve dokiimantasyon
siirecleri arasinda baglantilar kurulmaya baslandi. Ugiincii asamada ise gereksinim,
risk, dogrulama, klinik degerlendirme ve piyasa sonrasi gozetim surecleri arasinda
izlenebilirlik mimarileri olusturuldu. Ancak MDR sonrasi ortam, izlenebilirligin tek
basina yeterli olmadigini gostermektedir. Modern tibbi cihaz sistemleri artik dogrusal
yapilardan olusmamaktadir. Yaziim gluncellemeleri, siber glivenlik gereksinimleri, klinik
geri bildirimler ve piyasa sonrasi 6grenme mekanizmalari Grlin yasam dongusu boyunca
surekli degisiklik yaratmaktadir. Bu nedenle organizasyonlarin karsi karsiya oldugu
temel problem siirec eksikligi degil, sistem davranisini 6ngérememeleridir.

Bir gereksinimde vyapilan degisikliZin hangi riskleri etkileyecegi, hangi dogrulama
faaliyetlerini degistirecegi ve teknik dosya Uzerinde nasil sonuglar doguracagl ¢ogu
zaman sistematik olarak analiz edilememektedir. RegTech donlUsimunuln yeni evresi bu
noktada baglamaktadir. Gelecegin sistemleri yalnizca kayit tutan veya izlenebilirlik
saglayan yapilar degil; degisiklik etkilerini analiz edebilen, sistem davranisini
modelleyebilen ve karar slireclerini destekleyebilen canli mimariler olacaktir.

Sekil 1, RegTech donusimunin dokliman dijitallesmesinden slre¢ entegrasyonuna,
izlenebilirlik mimarilerinden kapali déngu sistemlere ve son olarak Dijital Regiilasyon ikizi
yaklasimina uzanan evrimini géostermektedir. Bu evrim, kayit yonetiminden sistem
davranisinin modellenmesine gegisi temsil etmektedir.
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Sekil 1- RegTech Evrimi:
Dokiiman Dijitallesmesinden Dijital Regiilasyon ikizine Gegis

2. CANLI TEKNiK DOSYA YAKLASIMI

Teknik dosya uzun yillar boyunca Urln gelistirme surecinin sonunda hazirlanan statik bir
dlzenleyici ciktl olarak ele alindi. Gereksinimler tanimlaniyor, risk analizleri yapiliyor,
dogrulama faaliyetleri tamamlaniyor ve ardindan bu bilgiler teknik dokiimantasyon yapisi
icerisinde bir araya getiriliyordu. Ancak MDR sonrasi ortamda bu yaklasim surdurulebilir
degildir. Modern tibbi cihaz sistemlerinde veri sirekli degismektedir. Yazilm
gluincellemeleri, siber giivenlik gereksinimleri, klinik performans verileri ve piyasa
sonrasi gozetim sonuclari uriin yasam doénglisii boyunca teknik dosyayr dogrudan
etkilemektedir. Bu nedenle teknik dosya artik gegmis faaliyetlerin arsiviendigi statik bir
yapl olarak degerlendirilemez. Yeni nesil RegTech yaklasiminda teknik dosya;
gereksinim, risk, dogrulama, klinik degerlendirme ve piyasa sonrasi 6grenme
mekanizmalarinin siirekli giincellendigi yasayan bir sisteme dénlismektedir. Teknik
dosyanin degeri artik ne kadar bilgi icerdiginde degil, organizasyonun dlizenleyici
davranisini ne kadar dogru yansitabildiginde ortaya cikmaktadir.
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Sekil 2 - Canli Teknik Dosya Mimarisi:
Statik Teknik Dosyadan Yasayan Sisteme Gegis

Sekil 2, teknik dosya yaklasiminin gecirdigi donusimu gostermektedir. Gelenekselyapida
gereksinimler, risk dosyalari, test raporlari, klinik degerlendirmeler ve piyasa sonrasi
gozetim kayitlar birbirinden bagimsiz dokiiman kimeleri olarak yonetilmektedir. Bu
durum veri silolarina, manuel iliski kurma ihtiyacina ve degisiklik etkilerinin gec fark
edilmesine neden olmaktadir.

Canli Teknik Dosya yaklasiminda ise gereksinim yonetimi, risk yénetimi, dogrulama
ve gecerleme faaliyetleri, klinik degerlendirme, DOF siirecleri ve piyasa sonrasi
gozetim mekanizmalar birlesik veri modeli icerisinde sirekli etkilesim halinde
calismaktadir. Boylece teknik dosya statik bir arsiv olmaktan cikarak, gercek zamanl
glncellenen ve organizasyonun duzenleyici hafizasini temsil eden yasayan bir sisteme
dénusmektedir.

3. DIJITAL REGULASYON iKizi

‘Canli Teknik Dosya’ yaklasimi, teknik dokimantasyonun statik bir arsiv olmaktan
cikmasini saglar. Ancak RegTech dontsumuintn sonraki adimi yalnizca veriyi glincel
tutmak degildir. Asil hedef, organizasyonun diizenleyici davranisini dijital ortamda temsil
edebilmektir.

Dijital ikiz kavrami ilk olarak endustriyel sistemlerde ortaya cikmistir. Fiziksel sistemin

surekli giincellenen dijital bir modeli olusturulur ve sistem davranisi bu model Gzerinden
|
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analiz edilir. Ayni yaklasim artik tibbi cihaz regllasyon sistemlerine de uygula;maya
baslamaktadir. Dijital Regiilasyon Ikizi yaklasiminda organizasyon; gereksinim
yonetimini, klinik
degerlendirmeleri ve piyasa sonrasi gozetim mekanizmalarini tek bir canli veri

risk iligkilerini, dogrulama ve gecerleme faaliyetlerini,
modeliigerisinde temsil eder. Boylece sistem yalnizca mevcut durumu géostermekle
kalmaz; degisiklik etkilerini degerlendirebilir, risk yayiimini analiz edebilir ve karar

sureclerini destekleyebilir hale gelir.

‘Dijital Regiilasyon ikizi’ yaklasiminda amagc yalnizca gecmis faaliyetleri kayit altina
almak degildir. Amacg, organizasyonun diizenleyici davranisini goériuniir, analiz
edilebilir ve yonetilebilir hale getirmektir. RegTech donlisimunun sonraki evresi tam
olarak bu noktada baslamaktadir.
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Sekil 3 - Dijital Regtilasyon ikizi:
Fiziksel Sistem ile Dijital Regtlilasyon Modeli Arasindaki Canli Senkronizasyon

Sekil 3, fiziksel Grlin yasam dongusu ile onun dijital reglilasyon modeli arasindaki iliskiyi
gostermektedir. Sol tarafta Urln gelistirme, Gretim, dogrulama, kullanim ve piyasa
sonrasl gozetim surecglerinden olusan fiziksel sistem yer almaktadir. Sag tarafta ise bu
yapinin dijital karsiligi olan regulasyon modeli bulunmaktadir. Bu model; gereksinim
yonetimi, risk ydnetimi, dogrulama ve gecerleme faaliyetleri, klinik degerlendirme, DOF
surecleri, teknik dokiimantasyon ve piyasa sonrasi gozetim mekanizmalarini birlesik bir
veri yapisi icerisinde temsil etmektedir. Fiziksel sistem ile dijital model arasindaki
surekli veri senkronizasyonu sayesinde organizasyon yalnizca gecmis faaliyetleri
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izlemekle kalmaz; degisiklik etkilerini analiz edebilir, risk yayiimini degerlendirebilir
ve diizenleyici kararlarini daha ongoriilebilir sekilde yonetebilir.

‘Dijital Regiilasyon ikizi’ yaklasimi, RegTech déniisiimiiniin bir sonraki asamasini temsil
etmektedir. Bu yapida teknik dosya artik yalnizca yasayan bir kayit sistemi degil;
organizasyonun canli dizenleyici hafizasi ve karar destek modeli haline
gelmektedir.

‘Canli Teknik Dosya’ ve ‘Dijital Regilasyon ikizi’ kavramlari, RegTech déniisiiminiin
yonunu gostermektedir. Gelecegin sistemleri yalnizca kayit biitiinliigii saglamaya
degil; degisiklik etkilerini ©ongorebilmeye, karar kalitesini artirmaya ve
organizasyonel o6grenmeyi desteklemeye odaklanacaktir. Bu nedenle RegTech'in
sonraki evresi, dokiman yodnetiminden c¢ok sistem davranisinin yodnetimi ile
tanimlanacaktir.

SONUC

RegTech déniisiminiin ilk nesli dokiimanlari dijitallestirdi. ikinci nesli siirecleri birbirine
bagladi ve izlenebilirlik mimarilerini olusturdu. Ancak MDR sonrasi ortam, bu yaklasimin
tek basina yeterli olmadigini gostermektedir. Modern tibbi cihaz sistemleri artik statik
yapilardan degil; suirekli degisen gereksinimler, riskler, dogrulama faaliyetleri, klinik
veriler ve piyasa sonrasi 6grenme mekanizmalarindan olusan dinamik sistemlerden
meydana gelmektedir. Bu nedenle gelecegin rekabet avantaji daha fazla veri toplamakta
veya daha fazla dokiman Uretmekte olmayacaktir. Asil fark, organizasyonlarin bu
karmasiklugi ne kadar etkin sekilde yonetebildiginde ortaya cikacaktir.

Bu doénusumun ilk adimi ‘Canli Teknik Dosya’ yaklasimidir. Teknik dosya artik urln
gelistirme slrecinin sonunda olusturulan statik bir arsiv degil; organizasyonun surekli
guncellenen dlzenleyici hafizasi haline gelmektedir.

Bir sonraki adim ise ‘Dijital Regilasyon Ikizi’ yaklasimidir. Bu modelde organizasyon
yalnizca gecmis faaliyetlerini kayit altina almakla kalmaz; ayni zamanda duzenleyici
davranisini dijital ortamda temsil edebilir, degisiklik etkilerini daha gorinr hale getirebilir
ve karar sureclerini daha sistematik sekilde yonetebilir.

Bu nedenle RegTech 'in sonraki evrimi daha fazla dokiiman liretmek degil, sistem
davranisini gériinir hale getirmektir.
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Gelecegin rekabet avantaji daha fazla uyum iiretmekten degil, ayni karnglkllgl
daha yiiksek goriiniirliik ve daha diisiik operasyonel siirtiinme ile yonetebilmekten
dogacaktir.

Teknik dosya artik bir belge degildir.
Canl bir sistemdir.

Ve gelecegin MedTech organizasyonlar yalnizca urlinlerini degil, kendi Dijital
Regiilasyon ikizlerini de yoneteceklerdir.
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