CORUH
REGTECH’IN YENIi EVRESI:
YAPAY ZEKA DESTEKLI DUZENLEYiCi OPERASYON CAGI
YAPAY ZEKA TABANLI REGTECH MIMARISI VE
DUZENLEYICI ZEKANIN YUKSELISI

YONETICi OZETi

MedTech (Medikal Teknoloji) sektorinde dijital dénlisim uzun vyillar boyunca
dokimanlarin dijital ortama tasinmasiyla es anlaml degerlendirilmistir. Kalite yonetim
sistemleri elektronik hale getirildi, DOF (Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler) sirecleri
platformlara aktarildi, teknik dosyalar dijital arsivler icerisinde ydnetilmeye baslandi.
Ancak MDR sonrasi donemde ortaya c¢ikan duzenleyici gerceklik, bu yaklasimin artik
yeterli olmadigini agik bicimde gostermektedir.

Bugun modern bir tibbi cihaz organizasyonu yalnizca kalite kayitlarini yonetmemektedir.
Ayni anda; risk iliskilerini, yazilm yasam dongusundu, klinik kanit akislarini, PMS (Piyasa
Sonrasi Gézetim) sinyallerini, siber giivenlik yiikiimliiliklerini, DOF etkilerini, dogrulama
zincirlerini ve degisiklik yayilimini gercek zamanl bicimde yénetmek zorundadir. Problem
artik veri eksikligi degildir. Asil problem; giderek buyuyen dlzenleyici iliski aginin
surdurdlebilir bicimde yonetilebilmesidir. Bu nedenle RegTech donusumu yeni bir kirillma
noktasina ulasmistir:

e ilk dalga siirecleri dijitallestirmistir,

e ikinci dalga platform entegrasyonunu baslatmistir,

e Simdi baslayan Gguncu dalga ise Yapay Zeka (YZ) Destekli dlizenleyici operasyon

modelidir.

Ancak burada kritik mesele, yapay zekanin yalnizca icerik iireten bir arac olarak
kullanilmasi degildir. Gercek doniisiim; yapay zekanin entegre diizenleyici veri
modeli Uzerinde calisarak iliskileri yorumlamasi, etki analizleri yapmasi,
izlenebilirlik davranisini anlamasi ve organizasyonel diizenleyici zeka liretmesiyle
ortaya cikmaktadir. Bu nedenle YZ, RegTech icerisinde bir otomasyon araci
olmaktan c¢ikmakta; operasyonel diizenleyici zekanin aktif katmani haline
donismektedir.

1. REGTECH’iN SESSiz KIRILMA NOKTASI

MedTech regulasyonlarinin uzun yillar boyunca temel problemi doklimantasyondu.
Organizasyonlar daha fazla prosedur tUretmeye, daha fazla kayit olusturmaya ve daha
fazla kalite ciktisi hazirlamaya odaklandi. Duzenleyici basari cogu zaman dokiman
hacmiyle iliskilendirildi. Ancak MDR sonrasi gergeklik bu yaklasimi kokten degistirmigtir.
Bugiin teknik dosya artik statik bir belge degildir. Teknik dosya; birbirine bagl veri
katmanlarinin siirekli etkilesim icerisinde bulundugu yasayan bir sistem haline
gelmistir. Risk yonetimi artik yalnizca ISO 14971(Tibbi Cihazlara Risk Ydnetimi

Uygulamasi) tablosu degildir. PMS (Piyasa Sonrasi Gozetim) artik yalnizca saha geri
|
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bildirimi degildir. Yazilm yasam dongusu artik yalnizca gelistirme aktivitesi degildir.
Butun bu katmanlar artik ayni dizenleyici davranisin parcalaridir. Bu dénlisumun en
onemli sonucu ise regllasyon operasyonlarinin insan ol¢cegini asmaya baslamasidir.
Cunklu modern MedTech organizasyonlarinda tek bir degisiklik onlarca farkli iliskiyi ayni
anda etkileyebilmektedir. Basit gortinen bir gereksinim degisikligi:

¢ Risk degerlendirmesini,

e Dogrulama kapsamini,

o Klinik degerlendirmeyi,

e Siber glvenlik etkilerini,

¢ PMS yorumlamasini,

o DOF davranisini,

e Teknik dosya butunlaguni
ayni anda degistirebilmektedir. Bu nedenle modern RegTech’in problemi artik veri
iretmek degildir. Asil problem, iliskileri yonetmektir. Bu durum o6zellikle Urln
olgunlastikca daha gorunur hale gelir. Erken asamalarda yonetilebilir gorinen
duzenleyici yluk, Grun gelistirme faaliyetleri klinik degerlendirme, PMS, siber glvenlik,
degisiklik yonetimi ve surekli uyum gereksinimleriyle birlestig§inde geometrik olarak
biyiimeye baslar. Ozellikle TRL6 sonrasinda organizasyonlar artik yalnizca Griin
gelistirmez; ayni zamanda duzenleyici ekosistemi yonetmek zorunda kalir. Bu nedenle
problem veri miktarinin artmasi degildir. Problem, artan iligski aginin insan kapasitesini
asmasidir. Sekil 1 bu déntusumu gostermektedir.

DUZENLEYiCi
KARMASIKLIK
KARMASIKLIGI ARTIRAN PAZAR SONRASI
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GELISTIRME I
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TRL SEVIVESI

D KLINiK & REGULASYON
E HAZIRLIGI

Temel ihtiyaglarin belirlenmesi, Tasarim gelistirme, dogrulama Klinik degerlendirme, teknik dosya Pazara girig, PMS, siirekli gzetim,
fizibilite ve kavramsal tasarim. ve dogrulama testleri. hazirhg: ve regiilasyon bagvurulan. DOF ve yagam dongiisii yonetimi.

YENi DONEMIN GERGEGi: .
Veri retmek degil, kritiktir. [ r Bu karmagikligi stirdirlebilir sekilde yonetebilmek igin gereklidir.

Sekil 1- MDR Sonrasi Diizenleyici Karmasikligin insan Olgegini Asmasi
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2. DUZENLEYIiCi KARMASIKLIGIN YENI YAPISI

Klasik kalite sistemleri blyuk olclde lineer duslnce yapisi Uzerine kuruluydu. Bir
dokiiman hazirlanir, g6zden gegirilir, onaylanir ve arsivlenirdi. Bir DOF acilir, aksiyon alinir
ve kapatilirdi. Risk analizleri belirli periyotlarda guincellenirdi. Ancak modern MedTech
gercekligi artik lineer degildir.

MDR sonrasi yapi, surekli etkilesim icerisinde bulunan dinamik bir duizenleyici ag
Uretmistir. Bugln klinik veri ile PMS birbirine bagldir. Siber givenlik, yaziim yasam
donglsunu dogrudan etkiler hale gelmistir. Degisiklik yonetimi yalnizca muhendislik
sureci olmaktan cikmis; dlzenleyici etki zincirinin merkezi haline gelmistir. Bu nedenle
regulasyon artik yalnizca “uyum” problemi degildir. Reglilasyon artik sistem davranigi
problemidir. Buradaki temel kirilma noktasi sudur: Bir organizasyonun diizenleyici
basarisi artik ne kadar veri urettigiyle degil; bu veriler arasindaki iliskileri ne kadar
surdurilebilir bicimde koruyabildigiyle él¢lilmektedir. Cunkl dlzenleyici butunluk
artik tekil kayitlarin dogrulugundan degil; iliski aglarinin tutarliligindan olusmaktadir. Bir
gereksinim degistiginde hangi risklerin etkilendigi bilinmiyorsa, izlenebilirlik yalnizca
goriinusten ibarettir. Bir Duzeltici ve Onleyici Faaliyetin (DOF) klinik etkisi
yorumlanamiyorsa, kalite sistemi reaktif hale gelir. Bir Piyasa Sonrasi Gozetim (PMS)
sinyali teknik dosya davranisiyla iliskilendirilemiyorsa, organizasyon veri toplar ancak
anlam uretemez. Dolayisiyla modern RegTech yaklasiminin merkezinde artik dokiiman
degil; baglamsaliliski yonetimi bulunmaktadir.

3. YAPAY ZEKA REGTECH ICERISINDE GERCEKTE NE ANLAMA GELiYOR?

Buglin yapay zeka cogu sektorde igerik Gretim aracglari Gzerinden tartisilmaktadir. Ancak
MedTech regllasyonlari acgisindan gergcek mesele icerik Uretmek degildir. Clnku
dizenleyici operasyonlarin temel problemi metin eksikligi degildir. Problem; karmasik
iliski aglarinin surdurulebilir bicimde yorumlanabilmesidir. Bu nedenle yapay zekanin
RegTech icerisindeki gercek degeri:

¢ Anlamsalizlenebilirlik,

o Etki analizi,

o Duzenleyici baglam yorumu,

¢ Anormallik tespiti,

e Denetim zekasi,

o lliski stirekliligi
alanlarinda ortaya ¢ikmaktadir.

Baska bir ifadeyle YZ artik yalnizca cevap veren bir arag degildir. Yapay zek4a, dlzenleyici
veri modeli (izerinde galisan ikinci bir bilissel katman haline gelmektedir. insan ekipleri
veriyi gorebilir. Ancak modern RegTech yapilarinda asil problem veriyi gormek degil;
binlerce iliskiyi ayni anda baglamsal olarak yorumlayabilmektir. iste YZ burada
devreye girmektedir. Bu nedenle RegTech’in yeni evresi otomasyon degildir. Yeni
evre, diizenleyici zeka uretimidir.

CORUH Teknoloji Yatinmlar ve Medikal Hizmetler San. Tic. Ltd. Sti. 3



CORUH
Ancak duzenleyici zekdnin ortaya cikabilmesi icin yapay zekanin dogru veri yapisi
Uzerinde calismasi gerekir. Risk yonetimi, gereksinimler, dogrulama faaliyetleri, klinik
kanitlar, PMS sinyalleri ve DOF kayitlar birbirinden bagimsiz sistemlerde tutuldugunda
yapay zeka yalnizca parcali cevaplar Uretebilir. Buna karsilik butlin bu katmanlarin ayni
veri modeliigerisinde iliskilendirildigi yapilarda yapay zeka yalnizca bilgi GUretmez; baglam
Uretmeye baslar. Yapay zeka tabanli RegTech mimarisinin temel amaci tam olarak budur.
Sekil 2 bu mimariyi gdsterilmektedir.

YZ-TABANLI REGTECH MIMARISI
ENTEGRE DUZENLEYiCi VERi MODELI UZERINDE YZ DESTEKLi OPERASYONEL ZEKA KATMANI
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Sekil 2 - Yapay Zeka Tabanli RegTech Mimarisi

4. YAPAY ZEKANIN BASARISI ALGORITMADAN GOK

VERI MiMARISINE BAGLIDIR
RegTech dunyasinda bugun yapilan en blyulk hatalardan biri, yapay zekayi pargali veri
yapilari Gzerinde gcalistirmaya ¢alismaktir. Oysa yapay zekanin gercek kapasitesi, calistigl
veri mimarisiyle sinirlidir. Entegre olmayan parcgali sistemlerde:

e lliski kopukluklari,

e Baglam kayiplari,

e Eksikizlenebilirlik,

e Senkronizasyon problemleri,

e Veritekrarlar
kacinilmaz hale gelir. Bu durumda YZ yalnizca hizlandirilmis yuzeysellik Gretir. Clnkdi
baglamsal zeka, ancak entegre iliski aglari Gzerinde olusabilir. Dolayisiyla RegTech

icerisinde gercek YZ doniusiimi yalnizca biiylik dil modelleriyle degil; birlesik veri
|
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CORUH
mimarisiyle miimkindiir. Buradaki kritik nokta sudur: Yapay zekanin degeri verdigi
cevaplarda degil; hangi iliskileri gorebildiginde ortaya cikar. Bu nedenle yapay zeka
tabanli RegTech yaklasimi:

e Birlestirilmis veri modeli,

¢ Uctan ucaizlenebilirlik,

¢ Kapaliddngl mimarisi,

¢ Yazilim gelistirme sureclerini kalite yonetim sistemi ile butlinlesmesi ve

e Surekliveriiliskisi
Uzerine kurulmak zorundadir. Aksi durumda YZ yalnizca hiz kazandirir; ancak dogruluk
uretmez.

Ayni yapay zekd modeli farkli veri mimarileri Gzerinde tamamen farkli sonuglar Uretebilir.
Sorun ¢ogu zaman algoritmanin glicu degil, erisebildigi baglamin kalitesidir. Parcali veri
yapilarinda calisan yapay zeké eksik iliskilere dayanarak yorum Uretirken, entegre veri
modeli Uzerinde calisan yapay zekd tim dulzenleyici baglami degerlendirebilir. Bu
nedenle yapay zekanin gergcek degeri kullandigi modelden degil, erisebildigi veri
mimarisinden gelir. Sekil 3 bu farki géstermektedir.
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@ YZ’NiN DEGERI, KULLANDIGI ALGORITMADAN DEGIL; ERISEBILDiIGi VERIi MiIMARISINDEN GELIR.

Sekil 3 Parcali YZ vs. Entegre YZ. Farki

5. REGTECH NEDEN YAPAY ZEKAYA iHTiYAGC DUYUYOR?

Modern MedTech organizasyonlarinda duzenleyici surecler uzun yillar boyunca insan
uzmanulg tGzerine kurulmustur. Kalite yoneticileri, regtilasyon uzmanlari, klinik ekipler ve
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urun gelistirme ekipleri organizasyonun duzenleyici hafizasini tasiyan temel aktorler
olmustur. Bu model belirli bir 6lgege kadar basariyla calismistir. Ancak MDR sonrasi
donemde ortaya cikan veri hacmi ve iliski yogunlugu bu yaklasimin surdurilebilirligini
giderek zorlastirmaktadir. Buglin bir Uriinin yasam déngusu boyunca olusan dlzenleyici
veri yalnizca kalite kayitlarindan olusmamaktadir.

Risk analizleri, yazitm gereksinimleri, dogrulama faaliyetleri, klinik kanitlar, PMS
sinyalleri, siber giivenlik degerlendirmeleri, degisiklik kayrtlari ve DOF siirecleri strekli
olarak birbirini etkilemektedir. Sorun bu verilerin bulunamamasi degildir. Sorun, bu
veriler arasindaki iliskilerin insan kapasitesinin Gzerinde blayumesidir.

Bir gereksinim degisikliginin hangi riskleri etkiledigini, hangi testleri gecersiz hale
getirdigini, hangi klinik kanitlari zayiflattigini ve hangi teknik dosya bolimlerini etkiledigini
ayni anda degerlendirmek giderek daha zor hale gelmektedir. Bu nedenle modern
RegTech yaklasiminda yapay zekd bir otomasyon araci olarak degil, 6lgeklenebilir
yorumlama kapasitesi olarak gortilmelidir. Yapay zek4 insanlarin yerini almak icin degil;
insanlarin artik tek basina yonetemeyecegi iliski aglarini gortintr hale getirmek igin
kullanilmaktadir. Dolayisiyla RegTech'in geleceginde temel soru: "Yapay zeka insanin
yerine gececek mi?" degil, "Insan ve yapay zeka birlikte diizenleyici karmasikligi nasil
yonetecek?" sorusudur. Bu noktada yeni nesil RegTech platformlarinda ortaya c¢ikan
operasyonel yapay zeka katmanlari dikkat cekmektedir. Bu yaklasima 6rnek olarak
Orcanos platformu icerisinde gelistirilen Paul gosterilebilir.

6. PAUL YAKLASIMI VE DUZENLEYiCi OPERASYON KATMANI
Yapay zekanin dogruluk tretmesi ile ilgili 6rnegi Orcanos icerisindeki yapay zeka asistani
Paul yaklasimi Uzerinden verebiliriz. Cunkl burada YZ, klasik sohbet robotu yaklasimiyla
konumlandirilmamaktadir. Paul’un asil degeri; diizenleyici veri modeli iizerinde
calisan operasyonel yorum katmani olabilmesidir. Bu yaklasim yapay zekayi dokiiman
yazan, prosedur 6zetleyen ve basit cevaplar veren bir arac olmaktan cikarip;

e lzlenebilirlik iliskilerini yorumlayan,

e Etki analiziyapan,

e Duzenleyici bosluklari tespit eden,

o Denetim haziruigini destekleyen,

¢ Riskyayilimini anlayan,

o Kalite davranisini analiz eden
aktif bir operasyonel zekd katmanina donustlirmektedir. Bu dontsum 6zellikle ylksek
karmasikliga sahip MedTech organizasyonlarinda kritik hale gelmektedir. Clnku teknik
dosya artik yasayan bir veri sistemidir. Dolayisiyla organizasyonlarin gelecekteki basarisi
yalnizca veri Uretme kapasitesine degil; duzenleyici davranisi yorumlayabilme
kapasitesine bagli olacaktir.

Paul’un dlizenleyici operasyon zekasi katmani olarak gorev ornekleri Sekil 4’te verilmigtir.
Ornegin bir yaziim gereksiniminin degistirilmesi durumunda, bu degisikligin hangi risk
|
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kayitlarini etkiledigini, hangi validasyon aktivitelerinin tekrar edilmesi gerektigini, hangi
klinik kanitlarin gozden gecirilmesi gerektigini ve hangi teknik dosya bolimlerinin
glncellenmesi gerektigini manuel olarak belirlemek glinler surebilmektedir. Paul benzeri
operasyonel yapay zeka katmanlari ise bu iliski agini saniyeler igerisinde tarayarak olasi
etkileri gorindr hale getirebilir. Boylece organizasyonlar yalnizca daha hizli degil, ayni
zamanda daha tutarli ve daha izlenebilir kararlar alabilir.

ENTEGRE REGTECH VERI MODELI UZERINDE GALISAN
YAPAY ZEKA DESTEKLI KARAR VE ANALiZ MOTORU

KURUMSAL

REGULASYON
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ETKi ANALIZi DUZENLEYiCi
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e d
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f
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faaliyet yonetimi
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DEGISIKLIK

DEGERLENDIRME

erlendirme

YONETIMI

BIRLESIK DUZENLEYiCi VERI MODELI

* TEK KAYNAK TEK DOGRU « TEK BAGLAM *

Paul’un degderi cevap vermesinde degi
duizenleyici baglami yorumlayab
ortaya ¢ikar.

Paul, yalnizca yanit veren
bir arag degildir.

Baglam anlayan, iligkileri ana

ve karar destegi lireten bir zeka katmanidir.

VERILERI BIRLESTIRIR o iLISKILERi ANLAR e BAGLAMI YORUMLAR =« AKS NA DONUSTURUR

Sekil 4 - Paul: Diizenleyici Operasyon Zekasi Katmani

CEO perspektifinden bakildiginda burada asil deger yalnizca operasyonel hiz degildir. Asil
deger, organizasyonun dlizenleyici karar kalitesinin 6lgeklenebilir hale gelmesidir. Yapay
zeka destekli operasyon katmanlari, uzman bilgi birikimini kurumsal hafizaya
doniistiirerek  kritik diuzenleyici kararlarin bireylere bagiml  olmadan
surdurilebilmesini mimkiin kilar.

7. DENETIMIN GELECEGI VE SUREKLi DUZENLEYiCi ZEKA
Modern denetim anlayisi da donuismektedir. Onaylanmis Kurulus (Notified Body) yapilari
artik yalnizca dokiimanlarin varligiyla ilgilenmemektedir. Asil odak:

o Veri surekliligi,

e lzlenebilirlik davranisl,

¢ PMS entegrasyonu,

o DOF etkinligi,

¢ Riskyonetiminin canliligl,
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o Degisiklik etkilerinin yonetimi

haline gelmistir. Bu nedenle denetim hazirlig artik statik kontrol listesi mantigiyla
surduarulebilir degildir. YZ burada yalnizca hiz degil; duzenleyici farkindalik Gretmektedir.
Eksik dogrulama zincirleri, baglantisiz (parcali) gereksinimler zayif risk kapsama alanlari
veya PMS iliski bosluklari insan ekipleri tarafindan ¢cogu zaman geg fark edilir. YZ ise bu
iliski aglarini slrekli analiz ederek organizasyona proaktif duzenleyici gorunurluk
saglayabilir. Bu durum RegTech operasyonlarini reaktif yapidan cikarip; surekli
dizenleyici zekad modeline tagimaktadir.

Yakin gelecekte denetimlerin dnemli bir bolimu geriye dontuk dokliiman incelemelerinden
cok, sistem davranisinin degerlendirilmesine dayanacaktir. Denetgiler yalnizca belirli
kayitlarin varugini degil; izlenebilirlik strekliligini, degisiklik etkilerinin yonetimini,
risk ve PMS iligkilerinin canliligini, teknik dosya biitiinliigiinii de degerlendirecektir.
Bu nedenle denetime hazirlik artik belirli donemlerde yapilan bir faaliyet olmaktan
cikmakta, surekli siirdiiriilen bir operasyonel yetkinlik haline doniismektedir.

SONUG: REGTECH’IN YENi EVRESI BASLIYOR
Baslangicta da belirtildigi gibi:

e ilk RegTech dalgasi siirecleri dijitallestirdi,

e ikinci dalga platform entegrasyonunu baslatt,

e Simdi baslayan uguncu dalga ise duzenleyici operasyonlarin YZ destekli sekilde

yorumlanmasidir.

Ancak burada kritik soru “hangi YZ?” degildir. Asil soru: “YZ hangi veri mimarisi
uzerinde galisiyor?” sorusudur. Clnku parcall sistemler Uzerinde ¢alisan YZ yalnizca
hizlandinlmis karmasa uretir. Entegre ReglTech mimarisi Uzerinde c¢alisan YZ ise
dizenleyici zeka uretir.

RegTech donusimunun son yirmi yilina bakildiginda aslinda yasanan degisim yalnizca
teknoloji degisimi degildir. Dokiiman merkezli yapilardan veri merkezli yapilara, veri
merkezli yapilardan iliski merkezli mimarilere ve bugltin de baglam Ureten yapay zekéa
destekli sistemlere dogru bir evrim yasanmaktadir. Bu evrimin son asamasi artik
dizenleyici zekadir. Sekil 5 bu dontisimu 6zetlemektedir.

Sekil 5’te gosterilen yaklasim, MDR sonrasi donemde siirdiiriilebilir diizenleyici
operasyonlarin yeni mimari temelini olusturmaktadir. Ve belki de ilk kez, MedTech
sektoru su gercekle yuzlesmektedir: Regiilasyon artik yalnizca insan tarafindan
yonetilemeyecek kadar karmasik hale gelmistir. Bir sonraki rekabet avantaji daha
fazla dokiiman iiretmekten degil; daha dogru diizenleyici davranis liretebilmekten
dogacaktir. Bu nedenle RegTech'in gelecegi daha fazla yazilim satin almak degildir. Daha
fazla dokiman tretmek de degildir.
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Sekil 5- RegTech'in Evrimi: Dokiimandan Diizenleyici Zekaya

Asil donisim; veriyi iliskiye, iliskiyi baglama ve baglami diizenleyici zekaya
donustirebilmektir. MDR sonrasi donemde surduarulebilir rekabet avantaji artik Grun
gelistirme hizindan degil, organizasyonun duzenleyici 68renme kapasitesinden
dogacaktir. Sorulmasi gereken soru artik: "Hangi platformu kullaniyoruz?" degil,
"Duzenleyici zekayi nasil Uiretiyoruz?" sorusudur. Firmalar, yeni yaklasimla:

e Daha azrisk: Proaktif ve 6ngorlye dayali yonetim,

e Dahayuksek uyum: Surekli, tutarli ve izlenebilir uyum,

e Daha hizli karar: Gergek zamanli icgorl ve etki degerlendirmesi,

e Daha dlusuk maliyet: Otomasyon ve verimlik artisl,

e Daha giiclii kurumsal zeka: Ogrenen, gelisen ve hafiza olusturan organizasyon
avantajlarini getirir.

RegTech'in bir sonraki evresi artik dijitallesme degildir. Bir sonraki evre,
organizasyonlarin diizenleyici zeka liretme kapasitesidir. Gelecegin kazananlari
daha fazla dokiiman yonetenler degil; veriyi, iliskiyi ve baglami kurumsal 6grenmeye
donustirebilenler olacaktir.
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