OTONOM UYUM SISTEMLERI:
REGTECH'IN BiR SONRAKI EVRIiMI
Surekli Uyumdan Otonom Dlizenleyici Operasyonlara Gegis

YONETICI OZETi

Tibbi cihaz sektdériunde uzun yillar boyunca temel soru suydu: “Uyumlu muyuz?” MDR
sonrasi donemde ise bu soru anlamini kaybetmeye baslamistir. Clnku organizasyonlarin
dizenleyici durumu artik belirli tarihlerde degil, surekli degismektedir. Bu nedenle yeni
soru: “Su anda ne kadar uyumluyuz?” sorusudur.

Tibbi cihaz sektérliinde kalite ve regllasyon faaliyetleri uzun yillar boyunca insan
uzmanulgi etrafinda sekillenmistir. Kalite yoneticileri, regtilasyon uzmanlari, klinik ekipler
ve urun gelistirme ekipleri; organizasyonlarin dlzenleyici hafizasini olusturan temel
aktorler olmustu. Bu model yillarca basarili sekilde calisti. Ancak MDR sonrasi
donemde ortaya cikan diizenleyici gerceklik, uyum yonetiminin dogasini
degistirmistir.

Bugun bir organizasyon yalnizca prosedurleri ve kayitlari ydnetmemektedir. Ayni anda risk
yonetimini, klinik degerlendirmeleri, PMS (Piyasa Sonrasi Gozetim) faaliyetlerini, siber
guvenlik gereksinimlerini, yaziim yasam doénglsunu, teknik dosya butlinliginu ve
degisiklik etkilerini yonetmek zorundadir. Problem artik bilgi eksikligi degildir.
Problem; siirekli degisen diizenleyici durumun zamaninda fark edilmesi ve dogru
yorumlanabilmesidir. Bu nedenle RegTech dénusumunin bir sonraki evresi yalnizca
dijitallesme veya yapay zekd kullanimi degildir. Bir sonraki evre; uyum durumunu
siurekli gozlemleyen, sapmalarn tespit eden, etkileri degerlendiren ve aksiyon
onerileri Gretebilen otonom uyum sistemleridir. Bu sistemler insanin yerini almak igin
degil; insanin artik tek basina yonetemeyecegi dizenleyici karmasikligl gortnur hale
getirmek icin ortaya ¢cikmaktadir.

1. UYUM YONETIMININ GORUNMEYEN KRizi

Cogu organizasyon hala uyum ydnetimini ddnemsel bir faaliyet olarak ele almaktadir. ic
denetimler belirli tarihlerde yapilmakta, yonetimin gdzden gecirme toplantilari
planlanmakta, teknik dosyalar belirli araliklarla glincellenmekte ve denetim hazirliklari
belirli donemlerde yogunlasmaktadir. Bu yaklasim gecmiste vyeterliydi. Cunku
dizenleyici gcevre daha yavas degisiyordu. Ancak bugin durum farklidir. Bir PMS sinyali
herhangi bir anda ortaya cikabilir. Bir siber glivenlik acig liriin piyasadayken
kesfedilebilir. Bir yazim giincellemesi mevcut risk analizini etkileyebilir. Bir klinik
veri seti teknik dosya icerisindeki mevcut gerekcelendirmeleri degistirebilir.
Dolayisiyla organizasyonlarin diizenleyici durumu artik belirli tarihlerde degil,
sirekli degismektedir. Sorun tam olarak burada baslamaktadir. Clinkl degisim surekli



hale gelirken, uyum yonetimi hald donemsel mantikla yuratilmektedir. Bu durum

organizasyonlari gorinmeyen uyum bosluklarina acik hale getirmektedir.

GELENEKSEL YAKLASIM
DONEMSEL UYUM

Uyum durumu belirli araliklarla kontrol edilir.
Degisiklikler iki kontrol noktasi arasinda fark edilebilir.
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Uyum durumu siirekli izlenir, degisiklikler aninda algilanir.
Sistem davranigi gergek zamanli degerlendirilir.
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MDR ekosisteminde degisim sirekli oldugu igin, uyum yénetimi de stirekli, akilli ve proaktif olmak zorundadir.

Sekil 1- Donemsel Uyumdan Siirekli Uyum Gereksinimine Gegis:
Diizenleyici Ortamin Artan Dinamikligi, Uyum Yénetimini Donemsel Kontrolden Siirekli izleme ve
Degerlendirme Yaklasimina Dontistiirmektedir.

MDR 6ncesi donemde uyum, belirli araliklarla kontrol edilen bir durum olarak ele
alinabiliyordu. Ancak ginumuzde PMS sinyalleri, klinik kanitlar, yazilim guncellemeleri,
siber glvenlik olaylarn ve degisiklik yonetimi faaliyetleri organizasyonun dlizenleyici
durumunu surekli olarak degistirmektedir. Bu nedenle uyum artik belirli bir tarihte
ulasilan bir sonuc¢ degil; siirekli korunmasi gereken bir davranistir. Sekil 1, kalite
sistemlerinin donemsel kontrol yaklasimindan sirekli uyum yaklasimina dogru gegisini
gostermektedir. Otonom uyum sistemleri bu donusimin teknolojik karsiligidir ve
gelecegin RegTech mimarisinin temelini olusturmaktadir.

Tibbi cihaz sektoriinde hakim varsayim, uyumun belirli araliklarla kontrol edilmesi
gereken bir durum oldugudur. Bu nedenle organizasyonlar denetime hazirlanir, teknik
dosyalari gunceller ve eksiklikleri kapatmaya ¢alisir. Ancak MDR sonrasi ddnemde sorun
eksik dokiimanlar degildir. Sorun, organizasyonun diizenleyici durumunun denetim
tarihinden bagimsiz olarak siirekli degismesidir. Bu nedenle artik soru “uyumlu
muyuz?” degildir. Asil soru “su anda ne kadar uyumluyuz?” sorusudur.



2. MDR SONRASI DUNYADA UYUM NEDEN SUREKLi HALE
GELDI?

Eskiden teknik dosya blylk ol¢lide gecmis faaliyetlerin kayit altina alindig bir dokiiman
seti olarak degerlendirilebiliyordu. MDR ile birlikte teknik dosya artik uriinin
diizenleyici durumunu temsil eden yasayan bir sistem haline geldi. Clunkl teknik
dosya icerisindeki bircok unsur artik strekli veri Uretmektedir. PMS faaliyetleri yeni saha
bilgileri olusturur. Klinik degerlendirme yeni kanitlar Uretir. Siber guvenlik tehditleri risk
profilini degistirir. Yazilm glncellemeleri dogrulama kapsamini etkiler. Dolayisiyla
teknik dosya artik tamamlanan bir cikti degil, siirekli degisen bir diizenleyici durum
modelidir. Bu nedenle organizasyonlarin karsilastigl yeni problem dokiiman eksikligi
degildir. Problem; siirekli degisen diizenleyici durumun yonetilebilmesidir. iste
uyumun surekli hale gelmesinin temel nedeni budur.

3. OTONOM UYUM SISTEMIi NEDIR?

Otonom uyum sistemi, organizasyonun duzenleyici durumunu strekli gozlemleyen,
sapmalari tespit eden, etkileri yorumlayan ve gerekli aksiyonlari dnerebilen sistemdir.
Burada kritik nokta sudur: Otonom sistemler insanin yerine gegmez. Otonom sistemler
insanin karar verme kapasitesini destekler. Buglnkl birgcok sistem yalnizca veri
saklamaktadir. Daha gelismis sistemler veri gostermektedir. YZ destekli sistemler ise veri
yorumlamaktadir. Otonom uyum sistemleri ise bir adim daha ileri gider. Sistem yalnizca
yorumlamakla kalmaz. Uyum durumunu surekli degerlendirir. Potansiyel riskleri belirler.
Sapmalari gériiniir hale getirir. Aksiyon onerileri Giretir. insan onayiyla diizeltici stregleri
baslatabilir. Bu nedenle otonomluk burada karar verme yetkisinden cok farkindalik
uretme kapasitesini ifade etmektedir.

Sekil 2, otonom uyum sistemlerinin temel calisma mantigini gostermektedir. Geleneksel
kalite sistemleri cogunlukla olay gergeklestikten sonra harekete gecen reaktif yapilar
Uzerine kuruludur. Buna karsilik otonom uyum sistemleri, organizasyonun dulzenleyici
durumunu surekli izleyerek olasi sapmalari erken asamada tespit etmeyi, etkilerini analiz
etmeyi ve gerekli aksiyonlari dnermeyi hedeflemektedir. Bu yaklagsimda veri toplama
faaliyetleri yalnizca kayit olusturmak amaciyla degil, organizasyonun diizenleyici
durumunu gercek zamanl degerlendirebilmek amaciyla kullanilmaktadir. Sistem;
PMS verileri, risk kayitlari, gereksinimler, validasyon faaliyetleri, degisiklik kayitlari ve
teknik dosya iliskileri gibi farkli kaynaklardan elde edilen bilgileri surekli analiz ederek
potansiyel uyumsuzluklari gérintr hale getirmektedir.
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Sekil 2 - Otonom Uyum Déngiist

Donglinin kritik noktasi ise insanin stiregten gikarilmasi degil, karar verme siirecinin
daha giicli bilgiyle desteklenmesidir. Sistem sapmalari belirler, etkileri analiz eder ve
Oneriler Uretir; nihai degerlendirme ve onay ise uzman ekipler tarafindan gergeklestirilir.
Boylece organizasyonlar yalnizca daha hizli reaksiyon vermekle kalmaz, ayni zamanda
daha tutarli ve daha izlenebilir dizenleyici kararlar alabilir. Otonom uyum sistemlerinin
nihai amaci uyumlu olmak degil, degisen diizenleyici kosullar altinda siirekli uyumlu
kalabilmektir.

Otonom uyum sistemlerinin temel farki yalnizca veri toplamasi degildir. Bu sistemler
veriler arasindaki iliskileri de degerlendirebilir. Bir gereksinim degisikligi ile ilgili risk
kaydi arasindaki iliskiyi, bir PMS sinyali ile teknik dosya gerekcelendirmesi arasindaki
baglantiy1 veya bir validasyon sonucunun klinik degerlendirme Uzerindeki etkisini ayni
baglam icerisinde yorumlayabilir. Boylece organizasyonun dlizenleyici durumu ilk kez
butlncul olarak degerlendirilebilir hale gelir.

4. YAPAY ZEKADAN OTONOM FARKINDALIGA

Yapay zeka destekli sistemlerin ilk nesli kullanicinin sordugu sorulara cevap vermektedir.
ikinci nesil sistemler baglamsal analiz yapabilmektedir. Ancak gelecekte ortaya gikacak
sistemler yalnizca cevap veren araclar olmayacaktir. Bu sistemler soru sorulmasini
beklemeyecektir. Bir gereksinim degisikligini fark edecektir. Bir risk degerlendirmesindeki
boslugu tespit edecektir. Eksikizlenebilirlik baglantilarini belirleyecektir. Denetim hazirlik
seviyesindeki duslsu raporlayacaktir. PMS verilerindeki egilimleri yorumlayacaktir.



Baska birifadeyle sistemler yalnizca bilgi saglayan aracglar olmaktan cikip diizenleyici
farkindalik motorlarina déniisecektir. iste otonom uyum yaklasiminin temel mantig
budur.

Otonom sistem kavrami ¢cogu zaman insanin karar surecglerinden tamamen ¢ikarilmasi
olarak algilanmaktadir. Ancak dlzenleyici operasyonlar acisindan gergcek otonomluk
bundan farkldir. Tibbi cihaz sektériinde nihai sorumluluk her zaman organizasyona
aittir. Bu nedenle gelecegin otonom uyum sistemleri insanin yerini alan yapilar
olmayacaktir. Bunun yerine insanin géremeyecegi iliskileri gorinlr hale getiren sistemler
olacaktir. Bu sistemler;

e Hangirisklerin etkilenebilecegini,

e Hangi dogrulama faaliyetlerinin yeniden degerlendirilmesi gerektigini,

e Hangi PMS sinyallerinin kritik hale geldigini,

e Hangiteknik dosya iliskilerinin zayifladigini
onceden gosterecektir. Dolayisiyla otonomluk karar verme yetkisinden ¢cok dizenleyici
farkindalik Gretme kapasitesini ifade etmektedir.

5. OTONOM UYUM SISTEMLERI PRATIKTE NASIL CALISIR?
Bir yazilim gereksiniminin degistigini disltinelim. Klasik yaklasimda bu degisikligin:

o Hangiriskleri etkiledigi,

o Hangivalidasyon faaliyetlerini gecersiz kildigi,

e Hangiteknik dosya bolimlerini etkiledigi,

¢ Hangi PMS degerlendirmelerinin yeniden gozden gecgirilmesi gerektigi
manuel olarak arastinilir. Bu slre¢ gunler surebilir. Otonom uyum sistemlerinde ise
sistem degisikligi aninda algilar. ilgili iliski agini analiz eder. Etkilenen alanlar belirler.
Potansiyel bosluklari isaretler. Diizeltici faaliyet onerileri olusturur. insan ekipleri ise
degerlendirme ve onay rolunu ustlenir. Boylece karar kalitesi artarken reaksiyon siiresi
onemli olglide azalir.

Sekil 3, geleneksel reaktif uyum modeli ile otonom uyum modeli arasindaki temel farki
gostermektedir. Geleneksel yaklasimda organizasyonlar ¢ogunlukla bir uyumsuzluk
ortaya ciktiktan sonra harekete gecmektedir. Sorun énce olusmakta, daha sonra fark
edilmekte, arastirilmakta ve gerekli dlzeltici faaliyetler baslatilmaktadir. Bu durum
kacinilmaz olarak zaman kaybina, daha ylksek operasyonel maliyetlere ve dlzenleyici
risklerin buyimesine neden olabilmektedir.



GELENEKSEL (REAKTIF) UYUM MODELI
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Sekil 3- Reaktif Uyum ve Otonom Uyum Karsilastirmasi:
Geleneksel Yaklasim: Olay Gergeklestikten Sonra Harekete Geger.
Otonom Yaklasim: Sapmayi Erken Algilar, Etkiyi Analiz Eder, Aksiyon Onerir.

Otonom uyum yaklasiminda ise sUre¢ tersine c¢evrilmektedir. Sistemler dlzenleyici
durumu surekli izleyerek olasi sapmalari erken asamada algilamakta, etkilerini analiz
etmekte ve uygun aksiyon dnerileri olusturmaktadir. Nihai karar yine uzman ekipler
tarafindan verilmekle birlikte, organizasyon artik problemi ortaya ciktiktan sonra
yonetmek yerine, problem blylmeden 6nce gorlunur hale getirebilmektedir.

Bu yaklasimin temel avantaji daha hizli reaksiyon vermek degildir. Asil avantaj,
dlzenleyici risklerin erken asamada gorunur hale gelmesi ve karar kalitesinin sistematik
olarak artirilabilmesidir. Boylece kalite fonksiyonu yalnizca uyumsuzluklari kapatan bir
yapi olmaktan cikarak, organizasyonun surekli 68renen ve kendini gelistiren stratejik bir
yetkinligine donusmektedir. Baska bir ifadeyle reaktif uyum modeli sorunu yonetmeye
odaklanirken, otonom uyum modeli riski yonetmeye odaklanmaktadir.

Benzer bir durum PMS slrecglerinde de ortaya c¢ikabilir. Sahadan gelen yeni bir sikayet
belirli bir riskin gergceklesme olasiligini degistirebilir. Geleneksel yapilarda bu iliski cogu
zaman manuel analizlerle arastirilir. Otonom uyum sistemlerinde ise PMS sinyali
algilandigi anda ilgili risk kayitlari, dogrulama faaliyetleri ve klinik degerlendirme
baglantilari otomatik olarak analiz edilir. Sistem potansiyel etkileri goriiniir hale
getirir ve gerekli aksiyonlarin degerlendirilmesini 6nerir.



6. CEO iCiN STRATEJIK ANLAMI

CEO perspektifinden bakildig§inda otonom uyum sistemlerinin degeri yalnizca
operasyonel hiz degildir. Asil deger kurumsal Ogrenme kapasitesidir. Bircok
organizasyonda kritik dizenleyici bilgi belirli uzmanlarin deneyimlerinde saklidir. Bu
durum olgeklenebilir degildir. Otonom uyum sistemleri bilgiyi slireclere, siirecleri
iliskilere ve iliskileri kurumsal hafizaya donistirmektedir. Bdylece dulzenleyici
dogruluk bireysel uzmanliklara bagimli olmaktan cikar. Organizasyonel yetkinlik haline
gelir. Bu donusum 6zellikle buyuyen MedTech sirketleri icin stratejik 6nem tasimaktadir.

Duizenleyici dogrulugun belirli uzmanlara bagimli oldugu organizasyonlar 6lceklenmekte
zorlanir. Sirket buyudukge Urln sayisi artar. Pazar sayisi artar. Regulasyon yuku buydr.
Ancak uzman sayisi ayni hizla blylmez. Bu nedenle duzenleyici bilgi bireylerden
sistemlere aktarilmak zorundadir. Otonom uyum sistemlerinin stratejik degeri burada
ortaya cikar. Bu sistemler uzman bilgisini kurumsal yetkinlige doniistiirerek
organizasyonun bilyimesini diizenleyici acidan siirdirlilebilir hale getirir.

Bu nedenle otonom uyum sistemleri yalnizca kalite operasyonlarinin verimliligini artiran
aracglar degildir. Ayni zamanda Urin portfoyinin buylUmesini destekleyen, denetim
risklerini azaltan ve duzenleyici olgeklenebilirligi mimkin kilan stratejik altyapilardir.
Gelecekte yatirrmcilarin ve satin alma siireclerinin degerlendirecegi yetkinliklerden
biri de organizasyonun diizenleyici operasyonlarini ne olglide sistematik hale
getirdigi olacaktir.

7. KALITE & REGULASYON YONETICILERI iCiN STRATEJIK ANLAMI

Kalite ve reglilasyon ekipleri agisindan en buyuk problem daha fazla is yuku degildir. Asil
problem goériinmeyen iliski bosluklanidir. Eksik izlenebilirlik baglantilari.
Guncellenmemis risk degerlendirmeleri. PMS ile iliskilendirilemeyen klinik ciktilar. Etkisi
analiz edilmemis degisiklikler. Otonom uyum sistemleri bu bosluklar goriniir hale
getirir. Boylece kalite ve regllasyon ekipleri kayit yonetiminden cok karar kalitesine
odaklanabilir. Bu dontisum kalite fonksiyonunun organizasyon icindeki stratejik degerini
artiracaktir.

Bir risk kaydinin guncellenmesine ragmen ilgili dogrulama planinin gincellenmedigi
durumlar bircok organizasyonda ancak denetim sirasinda fark edilmektedir. Benzer
sekilde PMS verileri teknik dosya icerisinde uygun iliskilendirilmediginde 6nemli sinyaller
gorinmez hale gelebilmektedir. Bu durum c¢ogu zaman kalite ekiplerinin bilgi
eksikliginden degil, iliski aginin karmasikligindan kaynaklanmaktadir. Otonom uyum
sistemleri tam da bu noktada devreye girerek goriinmeyen iliski bosluklarini gériintir
hale getirmektedir.



Bu donusum kalite ve regulasyon ekiplerinin rollinu de degistirecektir. Gegmiste 6nemli
bir zaman dokiimanlarin giincellenmesine ve kayitlarin dogrulanmasina ayrilirken,
gelecekte ekipler daha fazla zamani risk degerlendirmesine, karar kalitesine ve
stratejik dilizenleyici planlamaya ayirabilecektir. Boylece kalite fonksiyonu
operasyonel bir destek birimi olmaktan c¢ikarak organizasyonun karar mekanizmasinin
ayrilmaz bir parcasi haline gelecektir.

SONUC: REGTECH'IN BiR SONRAKi EVRIMi BASLIYOR

Sekil 4, MedTech sektorlinde kalite ve regllasyon sistemlerinin son yirmi yildaki
dénisimiini gostermektedir. ilk asamada organizasyonlar agirlikli olarak dokiiman ve
kayit yonetimine odaklanmis, uyum buyuk olclide prosedurlerin ve kalite kayitlarinin
kontrolii Gzerinden degerlendirilmigstir. Dijitallesme ile birlikte siirecler elektronik
ortama tasinmis, ancak veri hala blyik olglide birbirinden bagimsiz sistemlerde
tutulmustur. Bir sonraki asamada ortaya cikan RegTech platformlari, kalite, risk,
gereksinim, validasyon, klinik degerlendirme ve PMS gibi farkli veri katmanlarini
butlnlestirerek izlenebilirlik iligkilerinin kurulmasini mumkun hale getirmistir. Bu
entegrasyon sayesinde organizasyonlar yalnizca veri toplamakla kalmamis, veriler
arasindaki iliskileri de yonetebilir hale gelmistir.

*~— RegTech yolculugu; kayit tutmaktan, zihniyet donlistirmeye ve otonom farkindalik Gretmeye uzanan bir evrimdir.
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Sekil 4 - RegTech Evrimi: Dokiimandan Otonom Uyum Sistemlerine

YZ destekli dlizenleyici zeka yaklasimi ise bu iliskileri yorumlayabilen yeni bir katman
olusturmustur. Sistemler artik yalnizca veri saklamamakta veya gostermemekte; etki
degerlendirmeleri yapmakta, iliski bosluklarini tespit etmekte ve diizenleyici
baglami analiz edebilmektedir. Bu evrimin bir sonraki asamasi otonom uyum
sistemleridir. Bu sistemler uyum durumunu surekli izleyerek olasi sapmalari erken
asamada algilamakta, etkilerini degerlendirmekte ve gerekli aksiyonlari 6nermektedir.
Boylece organizasyonlar yalnizca uyumlu olmaya degil, degisen dizenleyici kosullar
altinda surekli uyumlu kalmaya odaklanabilmektedir. Baska bir ifadeyle RegTech'in



evrimi; dokiimandan veriye, veriden iliskiye, iliskiden baglama ve baglamdan
otonom diizenleyici farkindaliga dogru ilerlemektedir.

RegTech déniisimiinin ilk evresi dokiimanlar dijitallestirdi. ikinci evresi verileri birbirine
bagladi. Uclincii evresi ise dizenleyici baglami yorumlamaya basladi. Simdi baslayan
yeni evre ise organizasyonun dizenleyici durumunu surekli degerlendirebilen
sistemlerdir. Bu nedenle gelecegin rekabet avantaji daha fazla kayit tutmakta
degildir. Daha fazla prosediir yazmakta da degildir. Asil avantaj; uyum durumunu
surekli gorebilmek, degisimi erken fark edebilmek, riskleri bliyiimeden yonetebilmek ve
organizasyonel 0Ogrenmeyi sistematik hale getirebilmektedir. Baska bir ifadeyle
gelecegin kazananlari en fazla dokiimana sahip olanlar degil, en yliksek diizenleyici
farkindaliga sahip olanlar olacaktir.

Gecmiste kalite sistemleri kayit tutuyordu. Bugiin iliskileri yonetiyor. Yarin ise uyum
durumunu yorumlayacak. RegTech'in bir sonraki evresi daha fazla kontrol degil,
otonom farkindaliktir.



