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OTONOM UYUM SISTEMINE NE KADAR GUVENEBILIRIiZ?
RegTech'te Giivenilir Yapay Zeka, insan Gozetimi ve
Izlenebilir Diizenleyici Karar Mimarisi

Baris CORUH - Biyomedikal Y. Mihendisi

YONETICI OZETi

Tibbi cihaz sektériindeki RegTech dénlisimii yeni bir esige yaklasmaktadir. ilk
dijitallesme dalgasi dokimanlari elektronik ortama tasidi. Sonraki agsamada kalite,
gereksinim, risk, dogrulama, klinik degerlendirme ve piyasa sonrasi gozetim surecleri
dijital platformlar Uzerinde birbirine baglanmaya basladi. Ardindan izlenebilirlik, karar
mimarisi, Canli Teknik Dosya ve Dijital Regiilasyon ikizi gibi daha ileri yapilar glindeme
geldi. Son asamada yapay zeka, yalnizca bilgiye erisimi hizlandiran bir ara¢ olmaktan
cikarak duzenleyiciiligkileri yorumlayan bir katmana dontusmeye basladi. Bu dénusimun
mantiksal devami otonom uyum sistemleridir.

Bu sistemlerin amaci insanin yerine duzenleyici karar vermek degildir. Daha onemli
yetenekleri, organizasyonun surekli degisen duzenleyici durumunu izlemek; sapmalari
tespit etmek; degisikliklerin gereksinim, risk, dogrulama, klinik kanit ve piyasa sonrasi
gozetim Uzerindeki olasi etkilerini degerlendirmek ve uzman ekiplerin 6nline aksiyon
onerileri getirmektir. Onceki makalede tanimlanan otonom uyum yaklasiminin
merkezinde de insanin sistemden cikarilmasi degil, insanin tek basina yonetmekte
zorlandigr iliski aglarinin gorunir hale getirilmesi yer almaktadir. Ancak sistem
yorumlamaya ve oneri Uretmeye basladigl anda yeni bir yonetim problemi ortaya cikar:
Bir organizasyon, sistem tarafindan luretilen diizenleyici Oneriye ne kadar
glivenebilir? Bu soru yalnizca yapay zekanin dogruluk orani ile cevaplanamaz.

Duzenleyici bir sistemin gluvenilir olmasi igin organizasyonun hangi verinin kullanildigini,
hangi iliskilerin degerlendirildigini, hangi kanitlarin dikkate alindigini, hangi belirsizliklerin
bulundugunu ve sistemin neden belirli bir aksiyon énerdigini anlayabilmesi gerekir.

Bu nedenle otonomluk arttikga kontrol ihtiyaci ortadan kalkmaz. Kontroliin bigimi
degisir.

Geleneksel kalite sistemlerinde kontrol, insanlarin islemleri gergeklestirmesi ve
sonugclari gozden gegirmesi Uzerine kuruludur. Otonom sistemlerde ise insanin rolu
giderek islemleri gerceklestirmekten sistemin davranig sinirlarini belirlemeye, istisnalari
degerlendirmeye ve kritik kararlari ydnetmeye dogru kayar.

Bu makalenin temel argimani sudur: Otonom RegTech sistemlerinde giiven, yapay
zekanin ne kadar guglii oldugundan degil; sistemin karar liretme sirecinin ne kadar
izlenebilir, aciklanabilir, kanita dayali, kontrollii ve denetlenebilir oldugundan
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dogar. Bu nedenle gelecegin ReglTech mimarisinde yeni bir katmana ihtiyac vardir:
Diizenleyici Giiven Katmani. Bu katman alti temel yetkinligi bir araya getirir:

Veri bitiinligi > izlenebilirlik > Aciklanabilirlik » Kanit > insan gozetimi -
Denetlenebilirlik

Gelecegin RegTech rekabeti yalnizca hangi sistemin daha fazla yapay zeké kullandigi
uzerinden sekillenmeyecektir. Asil fark, hangi organizasyonun yapay zekayi kontrollii bir
diizenleyici karar sistemine donusturebildiginde ortaya ¢ikacaktir.

1. REGTECH'IN PROBLEMIi DEGIiSiYOR

Tibbi cihaz sektorindeki dijital donusumun ilk yillarinda temel problem veriye erigimdi.
Gereksinimler farkli dosyalarda tutuluyordu. Risk analizleri ayri tablolarda yénetiliyordu.
Test sonuclarn baska ortamlarda bulunuyordu. Klinik kanit teknik dosyanin farkl
boélumlerinde yasiyor, piyasa sonrasi veriler ise cogu zaman bu yapinin disinda kaliyordu.
Dolayisiyla ilk RegTech problemi verilerin dijital hale getirilmesi ve merkezi olarak
yOnetilebilmesiydi. Ancak surecgler dijitallestikge daha temel bir problem goérundr hale
geldi: Verilerin ayni sistemde bulunmasi, aralarinda dogru iligkilerin kuruldugu
anlamina gelmiyordu.

Bir gereksinimin hangi riskle iligkili oldugu, belirli bir riskin hangi dogrulama faaliyetiyle
kontrol edildigi veya bir piyasa sonrasi sinyalin teknik dosyanin hangi bolumlerini
etkiledigi gorulemiyorsa organizasyon dijitallesmis olabilir; fakat gercek anlamda
RegTech mimarisi kurmus degildir. Bu nedenle RegTech'in ikinci problemi iliski yonetimi
oldu. Platformlar bu ihtiyaca cevap verdi. Gereksinim, risk, test, DOF, degisiklik ve kalite
kayitlari arasindaki baglantilar daha gorunuar hale geldi. Ancak bunun da bir siniri vardi.

Serinin 11. makalesinde ortaya kondugu uUzere bir gereksinimin bir riskle, riskin bir
dogrulama faaliyetiyle baglantii oldugunu gostermek gerekli olmakla birlikte yeterli
degildir. (8) Cunku izlenebilirlik cogu zaman ¢ok daha kritik bir soruya cevap vermez:
Neden? Bir iliskinin var olmasi, o iliskinin nasil yorumlandigini ve hangi karar mantigiyla
belirli bir dlzenleyici sonuca donustiraldigini aciklamaz. Bu nedenle “veri
izlenebilirligi” ile “karar izlenebilirligi” arasinda yeni bir bosluk ortaya c¢ikar. RegTech
bdylece Uclncu probleme ulasti: Karar.

Bugln yapay zek& destekli sistemler bizi bunun da oOtesine tasiyor. Sistemler artik
yalnizca iligkileri gostermeye degil, onlari yorumlamaya basliyor. Bir yazilim gereksinimi
degistiginde sistem ilgili riskleri tarayabilir. Potansiyel olarak etkilenen dogrulama
faaliyetlerini belirleyebilir. Teknik dosya iliskilerini analiz edebilir. Piyasa sonrasi verilerin
yeniden degerlendirilmesi gerekip gerekmedigini gosterebilir. Otonom uyum yaklasimi
tam olarak burada ortaya c¢ikar. 14. makalede tanimlandigl bicimiyle otonom sistem
yalnizca veri saklamaz veya gostermez; organizasyonun dizenleyici durumunu surekli
degerlendirir, potansiyel sapmalarn belirler ve aksiyon oOnerileri Uretir. Nihai
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degerlendirme ve onay ise uzman ekiplerde kalir. Bu ilerleme 6nemli bir verimlilik kazanci
yaratabilir. Ancak ayni zamanda yeni bir risk Uretir. Sistem ne kadar fazla yorum yaparsa,
sistemin kendi yorumunun glivenilirligi o kadar dnemli hale gelir. RegTech'in bir sonraki
problemi artik veri degildir. izlenebilirlik de degildir. Hatta yalnizca karar da degildir. Yeni
problem glivendir.

RegTech’in Problem Alaninin Evrimi

DAHA FAZL UYyum DAHA GUVENLI YARINLAR
DOKUMAN VERI iLigki iZLENEBILIRLIK KARAR OTONOMLUK GUVEN
Bilgi nerede? Veri giincel mi? Veriler nasil Ne, neyi etkiliyor? Neden bu karar Sistem ne Sistemin 6nerisine
baglaniyor? verildi? oneriyor? neden giivenmeliyiz?
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Sekil 1- RegTech’in Problem Alaninin Evrimi
RegTech olgunlastik¢a problem teknoloji kullanimindan
sistem davraniginin yénetimine kaymaktadir.

2. OTONOMLUK HATAYI YALNIZCA HIZLANDIRMAZ

Otomasyon tartismalarinda verimlilik genellikle temel basar 6lcutu olarak ele alinir. Bir
islemin daha kisa surede gergeklestirilmesi, daha az manuel kontrol gerektirmesi veya
daha fazla verinin analiz edilebilmesi dogal olarak deger yaratir. Ancak duzenleyici
operasyonlarda otomasyonun farkli bir 6zelligi vardir. Otomasyon yalnizca dogru
islemleri hizlandirmaz. Yanls islemleri de 6l¢eklendirebilir.

Manuel bir sistemde hatali bir degerlendirme tek bir kararin igerisinde sinirli kalabilir.
Otonom bir sistemde ise ayni yanlis yorum ¢ok sayida bagli iligskiye yayilabilir. Basit bir
ornek dusunelim. Bir yaziim gereksiniminde degisiklik yapilmistir. Otonom sistem bu
degisikligi algilar ve ilgili risk kayitlarini degerlendirir. Ancak gereksinim ile kritik bir risk
arasindaki baglanti veri modelinde eksiktir. Sistem daha sonra dogrulama kapsamini
analiz eder. Eksik iligskinin sonucu olarak belirli bir dogrulama faaliyetinin etkilenmedigi
sonucuna varir. Bu o6neri uzman tarafindan yeterince sorgulanmadan kabul edilirse
problem artik tek bir eksik baglanti degildir. Eksiklik;

e Gereksinim degerlendirmesinden risk analizine,

e Risk analizinden dogrulama planina,

e Dogrulama planindan teknik dosyaya ve

e Nihayet duzenleyici karara tagsinmistir.
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Bu nedenle otonom sistemlerde guven problemi yalnizca “Yapay Zeka yanlis cevap
verebilir” probleminden ibaret degildir. Daha temel risk hata yayiumidir. Baska bir
ifadeyle:

Otonomluk, karar zincirindeki bir hatanin organizasyonun diger diizenleyici
katmanlarina yayilma hizini artirabilir.

Bu nedenle gucli RegTech mimarilerinde sistemin yalnizca ne onerdigi degil, dnerinin
hangi veri yapisina ve hangi iligki zincirine dayandigi gérinur olmalidir.

3. GUVEN iLE DOGRULUK AYNI SEY DEGILDIR
Yapay zeka sistemlerinin degerlendirilmesinde given ¢ogu zaman dogruluk kavramiyla
Ozdeslestirilir. Model yuksek dogruluk oranina sahipse guvenilir oldugu varsayilir.
Duzenleyici operasyonlarda bu varsayim yetersizdir. Ulusal Standartlar ve Teknoloji
Enstitlsu Yapay Zeka Risk Yonetim Cergevesi (NIST — National Institute of Standards and
Technology Al Risk Management Framework), guvenilir yapay zekayi tek bir performans
metrigi olarak ele almaz. Cerceve; gecerlilik ve guvenilirlik, givenlik, dayaniklilik, hesap
verebilirlik ve geffaflik, acgiklanabilirlik ve yorumlanabilirlik gibi birden fazla 6zelligin
birlikte degerlendirilmesini onerir. (1) Bu ayrim RegTech acgisindan daha da énemlidir. Bir
sistemin su Oneriyi Urettigini varsayalim: “Bu degisiklik nedeniyle dogrulama kapsami
yeniden degerlendirilmelidir.” Sonu¢ dogru olabilir. Ancak organizasyonun yalnizca
sonucu gormesi yeterli degildir. Ayni zamanda su sorularin cevaplanabilmesi gerekir:

e Hangi degisiklik bu 6neriyi tetikledi?

e Hangi gereksinimler etkilendi?

e Bu gereksinimlerin hangi risklerle iliskisi vardi?

e Hangi mevcut risk kontrolleri dikkate alindi1?

e Hangi dogrulama faaliyetlerinin bu kontrollerle iligkili oldugu degerlendirildi?

e Hangi kanitlar gincel kabul edildi?

e Sistem hangi noktada belirsizlik gordu?

e Neden mevcut kanitin yeterli olmadigl sonucuna ulagti?

Bu sorular cevaplanamiyorsa sistem dogru bir sonug¢ uretmis olabilir. Ancak
organizasyon henuz diuzenleyici gliven Uretmis degildir. Bu nedenle RegTech agisindan:
Dogruluk, sistemin dogru sonuca ulagsmasiyla ilgilidir. Gliven ise bu sonucun hangi
veri, iligski, kanit ve karar mantigi uzerinden uretildiginin kontrol edilebilir ve
savunulabilir olmasiyla ilgilidir. Bu iki kavram birbirinden ayrilmalidir.

4. DUZENLEYicCi GUVEN BiR MiMARI OZELLiK OLMALIDIR

Bircok organizasyonda yapay zekadya glven davranissal bir mesele olarak ele
alinmaktadir. Kullanicilar sistemi zaman igerisinde tanir. Basarili sonuclar gordikce
glven artar. Hatalarla karsilasildiginda gliven azalir. Bu yaklasim gunlik dijital aracglarigin
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kabul edilebilir olabilir. RegTech icin degildir. Cunkl duzenleyici sistemlerde guven
kullanicinin hissine birakilamaz. Tasarlanmalidir.

TS EN ISO/IEC 42001 (Bilgi teknolojisi- Yapay Zeké - Yonetim Sistemi) standardi, yapay
zeka kullanimini yalnizca teknik model performansi Uzerinden degil; organizasyonel bir
yonetim sistemi yaklagimiyla ele alir. Standart, YZ sistemlerinin gelistirilmesi veya
kullanilmasindaki risklerin yapilandirilmig bigcimde yonetilmesini ve sistemlerin strekli
iyilestirilmesini hedefler. (2)

Benzer sekilde Avrupa Birligi (AB) Yapay Zeka Yasasi (EU Al Act), yiksek riskli YZ sistemleri
icin kayit tutma, geffaflik ve insan gozetimi gibi unsurlari sistem tasariminin bir parcasi
haline getirmektedir. Ozellikle yiiksek riskli sistemlerin ¢alismasinin yasam déngiisi
boyunca olay kayitlari olusturabilmesi, ¢iktilarinin kullanici tarafindan yorumlanabilecek
Olcude seffaf olmasi ve uygun insan gozetimine imkan vermesi ongortulmektedir. (3)
Burada 6nemli bir sinirin altini gizmek gerekir. Her RegTech yapay zeka uygulamasi, AB
Yapay Zeka Yasasi kapsaminda “yiiksek riskli tibbi cihaz yapay zekasi” degildir.

Bir Ureticinin kendi kalite veya duzenleyici operasyonlarini desteklemek i¢in kullandigi
Yapay Zeka (YZ) sistemi ile MDR kapsaminda cihazin kendisi veya cihazin glivenlik
bileseni olan bir YZ sistemi ayni hukuki kategori degildir. Bununla birlikte AB YZ Yasasinin
yuksek riskli sistemler igin getirdigi kayit, seffaflik, insan gézetimi ve risk temelli
kontrol mantigi, RegTech tasarimi acisindan gucglu bir yonetisim referansi sunmaktadir.
Haziran 2025 tarihli MDCG (Medical Device Coordination Group - Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu) 2025-6 dokimani da MDR/IVDR ile AB YZ Yasasl arasindaki
kesisimde oOzellikle veri yonetisimi, kayit tutma, seffaflik ve insan gbzetiminin kalite
yOnetim sistemi icerisine entegre edilmesi gerektigini vurgulamaktadir. (4) Bu gelismeler
bize daha genel bir tasarim prensibi gosteriyor: Yapay zekaya giiven, modele eklenen
bir 6zellik degil; sistem mimarisinin sonucudur.
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Otonom Uyum Sisteminde
Dﬁzenleyici Guven Mimarisi

1. VERIi BUTUNLUGU
Slstem hangi veriyle
calisyor? \>

4
Karar daha sonra \
yeniden olusturulabilir mi?

2. iZLENEBILIRLIK

Veriler ve iligkiler
nereden geliyor?

@ 3. AGIKLANABILIRLIK
kT 1 Sistem neden bu
DUZENLEYicCi / sonuca ulasti?
.

GUVEN

5. iINSAN GOZETiMi

4. KANIT

Oneri hangi dogrulanabilir
bilgiye dayaniyor?

Hangi kararin
yetkisi kimde?

Gliven, neden o sonuca ulastigini gosterebilmektir.

Sekil 2 - Otonom Uyum Sisteminde Diizenleyici Gliiven Mimarisi

5. GUVENIN iLK KOSULU: VERi BUTUNLUGU
Yapay zeka Uizerine yapilan tartismalar ¢ogu zaman algoritmanin gucuyle baslar. RegTech
acisindan bu baslangi¢ noktasi yanlistir. Daha temel soru sudur: Sistem ne gorliyor? Bir
yapay zekd modeli yalnizca erigsebildigi dizenleyici baglam kadar gu¢luduar. 13. makalede
ortaya kondugu gibi pargali veri mimarisi Gzerinde ¢alisan bir yapay zeka, ne kadar
gelismis olursa olsun eksik iliskilere dayanarak yorum turetmek zorunda kalir (5). Entegre
veri mimarisinde ise ayni model gereksinim, risk, test, degisiklik, klinik veri ve piyasa
sonrasi gozetim arasindaki daha genis baglami degerlendirebilir. Bu nedenle RegTech'te
guvenilir yapay zekanin ilk katmani model degildir. Veri mimarisidir. CuUnkl sistem,
bilmedigi iliskiyi degerlendiremez; gormedigi kaniti kararina dahil edemez. Veri butunligu
birkac¢ boyut icerir:

e Bilginin dogru olmasi gerekir.

e Guncel olmasi gerekir.

e Kaynag bilinmelidir.

e Versiyonu izlenebilmelidir.

e liskileri korunmalidir.

e Yetkisiz degisikliklere karsi kontrol edilmelidir.
Bir risk analizi Uc¢ ay 6nce guncellenmis, ancak iliskili dogrulama plani eski versiyonda
kalmissa sistemin her iki kaydi da dogru bicimde okumasi yeterli degildir. Problem verinin
kendisinden ¢cok baglamin butinligudiir. Bu nedenle gelecegin RegTech sistemlerinde
veri kalitesi yalnizca alanlarin doluluguyla olgllemez. Yeni bir kalite sorusu gerekir: Bu
veri, iliskili oldugu diizenleyici baglamla birlikte glincel mi?
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6. iZLENEBILIRLIKTEN KANIT iZLENEBILIRLIGINE
Gelenekselizlenebilirlik sistemi su iliskilere odaklanir:

Gereksinim > Risk
Risk » Kontrol
Kontrol > Test
Test > Sonug

Bu yapi halen vazgecilmezdir. Ancak otonom sistemlerde yeni bir izlenebilirlik boyutuna
ihtiyac vardir. Cunku artik yalnizca veriler arasinda degil, sistemin Urettigi yorum ile
kanit arasinda da baglanti kurulmalidir. Bir sistem: “Risk yeniden degerlendirilmelidir”
dediginde organizasyon geriye dogru yuruyebilmelidir:

Oneri < hangi etki analizinden geldi?

Etki < hangi iliskiler Uzerinden belirlendi?

iliskiler « hangi verilere dayaniyor?

Veri € hangi kaynaktan ve hangi versiyondan geldi?

Bu yapli yeni bir kavram ortaya ¢ikarir: Duizenleyici Kanit izlenebilirligi. Diizenleyici kanit
izlenebilirligi yalnizca bir kararin neyle baglantili oldugunu degil, kararin hangi kanit yolu
tizerinden uretildigini gosterir. Bu, 11. makalede (6) ortaya konan karar izlenebilirligi
yaklagsiminin otonom sisteme tasinmis halidir. 11. makalede karar kurallari, baglam ve

kara
dogr

rin dayandigl kanit yapisi sistematik hale geldiginde kararin yalnizca kayitli degil;
ulanabilir ve savunulabilir hale geldigi vurgulanmisti. Otonom sistemlerde bu

yaklasim zorunluluk haline gelir. Cunku sistem artik yalnizca kaniti depolamamaktadir.
Kaniti yorumlamaktadir.

Diizenleyici Onerinin
Kanit Zinciri

DUZENLEYici VERI iLigKi ETKi ANALIZi KANIT SISTEM ONERiSi  INSAN KARARI

—— Her diizenleyici 6neri, geriye dogru kendi kanit zincirine izlenebilmelidir.
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degisiklik g belirlenmesi degerlendirilmesi OnerstEtmest ve karar

j-————— i g e =l JE— L )
~ \/ ~

KARARDAN KANITA GERIi iZLENEBILIiRLIiK

Sekil 3- Diizenleyici Onerinin Kanit Zinciri
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7. AGIKLANABILIRLIK, iYi BIR AGIKLAMA YAZMAK DEGILDIR
Uretken yapay zekanin yayginlasmasi aciklanabilirlik konusunda yeni bir yanilsama
yaratmaktadir. Bir sistem, verdigi cevabi oldukca ikna edici bicimde aciklayabilir. Ancak
aciklamanin iyi yazilmis olmasi, kararin dogru kanita dayandigini géostermez. RegTech'te
gercek aciklanabilirlik  farklidir.  Sistem  kendi sonucunu retorik olarak
gerekcelendirmemelidir. Kanitsal olarak yeniden olusturmalidir.

Ornegin sistem: “Yeni dogrulama gereklidir.” diyorsa aciklama su yapida olmalidir:
e Biryazilim gereksinimi degisti.
e Bu gereksinim su riskle iligkili.
e Risk kontrolU su yaziim davranigina dayaniyor.
e Mevcut dogrulama kaniti dnceki gereksinim versiyonuna gore olusturuldu.
e Yenigereksinim, test edilen sinir kosullarini degistiriyor.

Bu nedenle mevcut dogrulama kanitinin yeterliligi yeniden degerlendirilmelidir. Burada
sistemin degeri dili degildir. lliski zinciridir. Bu nedenle givenilir RegTech'in
aciklanabilirlik standardi su soru olmalidir: Sistem, O6nerisini organizasyonun mevcut
kanit mimarisi uzerinden gosterebiliyor mu? NIST'in glvenilir YZ yaklasiminda
aciklanabilirlik ve yorumlanabilirligin gliven yonetiminin ayri unsurlari olarak ele alinmasi
da bu ayrimi desteklemektedir. (1)

8. “INSAN MUDAHALESI iCEREN SISTEM” YETERLIi DEGILDIR
Yapay zeka yonetisiminde en sik kullanilan kavramlardan biri “insan miidahalesi iceren
sistem (human-in-the-loop)” vyaklasimidir. Temel fikir dogrudur: Kritik karar
dongilisiinde insan bulunmalidir. Ancak yalnizca bir insan onay adimi eklemek guvenli
bir sistem olusturmaz. Bir uzmanin sistem tarafindan uretilen 6nerinin altinda “Onayla”
butonuna basmasi gergek gozetim degildir. Eger uzman;

e Sistemin hangi veriyi kullandigini,

e Hangiiliskinin kritik oldugunu,

e Hangi kanitin eksik oldugunu,

e Sistemin hangi varsayimi yaptigini ve

e Belirsizligin nerede bulundugunu
goremiyorsa insan karar dongusunde gorunuste vardir. Gergekte ise otomasyonun
dogrulayicisina donusmustlr. Bu risk AB YZ yasasi icerisinde “otomasyon onyargisi
(automation bias)” baglaminda acgik bicimde ele alinmaktadir.

Yuksek riskli YZ sistemlerindeki insan gozetimi mekanizmalarinin, kullanicilarin sistemin
kapasite ve sinirlamalarini anlamasini, ¢iktiyr dogru yorumlayabilmesini ve gerektiginde
sistemi yok sayabilmesini, gecersiz kilabilmesini veya durdurabilmesini desteklemesi
beklenmektedir. (3)

MDCG 2025-6 da yuksek riskli tibbi cihaz YZ sistemlerinde insan goézetiminin risk,
otonomi duzeyi ve kullanim baglamiyla orantil olmasi gerektigini; gozetim
|
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mekanizmalarinin  acilk bicimde tanimlanmasini ve dokimante edilmesini
vurgulamaktadir. RegTech acisindan bundan cikarilabilecek sonu¢ 6nemlidir. Dogru
hedef yalnizca: “insan Miidahalesi iceren Sistem (human-in-the-loop)” degildir. Daha
gelismis hedef: “Yoénetisimde insan Unsuru (Human-in-governance)” olmalidir. insan
sistemin yaptigl her hesabi yeniden yapmak zorunda degildir. Ancak insan;

e Sistemin yetki sinirlarini,
e Karar kategorilerini,
o Kritiklik seviyelerini,
e istisna mekanizmalarinive
e Durdurma kriterlerini
tanimlamalidir. insan sistemden ¢ikmaz. insanin sistemdeki rolii degisir.

9. HER KARAR AYNI OLCUDE OTOMATIKLESTIRILEMEZ

Otonomluk ¢ogu zaman teknik bir kapasite olarak ele alinir. Sistem bir isi yapabiliyorsa
otomatiklestirilebilir oldugu disutnulir. Duzenleyici sistemlerde dogru yaklasim bunun
tersidir. Temel soru: “Sistem bunu yapabilir mi?” degil, “Bu karar yanlis verilirse ne
olur?” olmaldir. Bu ayrim bir Dlizenleyici Karar Kritiklik Modeli gerektirir.

Ornegin eksik bir izlenebilirlik baglantisinin tespit edilmesi goérece dusiik riskli bir
aktivitedir. Sistem bunu otomatik olarak gerceklestirebilir. Bir risk kaydinin
guncellenmesi gerektiginin 6nerilmesi orta seviyede bir karar olabilir. Sistem Oneri
sunabilir ancak insan dogrulamasi gerekir. Buna karsilik bir artik riskin kabul edilebilir
oldugu, klinik kanitin yeterli oldugu veya énemli bir degisikligin yeni bir duzenleyici
degerlendirme gerektirmedigi gibi kararlarin sonucu ¢ok daha kritiktir. Bu durumda yapay
zekanin rolu karar vermek degil: kaniti yapilandirmalk, iligkileri gostermek ve uzman
kararini desteklemek olmalidir.

FDA'nin (Food and Drug Administration — ABD Gida ve ilag Dairesi) Yapay Zeka destekli
cihaz yazilimi islevleri (Al-enabled device software functions) icin Agustos 2025'te
yayimladigi PCCP (Predetermined Change Control Plan — Onceden Belirlenmis Degisiklik
Kontrol Plani) yaklagsiminda da degisikligin yalnizca tanimlanmasi yeterli gérulmemekte;
planlanan degisikliklerin nasil gelistirilecegi, dogrulanacagi, uygulanacagi ve etkilerinin
nasil degerlendirilecegi 6nceden yapilandirilmaktadir. (7) Bu yaklasimin altinda genel bir
yonetisim ilkesi vardir: Otomasyon siniri teknolojinin kapasitesine gore degil,
degisikligin ve kararin riskine gére belirlenmelidir.
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Otomasyon siniri sistemin ne yapabildigine gore degil,
yanlis kararin potansiyel sonucuna gére belirlenmelidir.
Sekil 4 - Diizenleyici Karar Kritikligine Gére Otonomluk

10. GUVEN iKiLi BIR DURUM DEGILDIR

Buglnku bir¢cok dijital sistem cevaplarini kesinlik izlenimiyle sunar. Bir sonug vardir. Bir
Oneri vardir. Bir aksiyon vardir. Oysa dlzenleyici gerceklik cogu zaman belirsizlik igerir.
Klinik veri yetersiz olabilir. iki risk kaydi arasinda geliski bulunabilir. Dogrulama kanitinin
guncelligi tartismali olabilir. Piyasa sonrasi sinyal henlz yeterince gug¢lu olmayabilir. Bir
degisikligin etkisi acik olmayabilir. Gercek anlamda glvenilir sistem bu belirsizligi
gizlememelidir. Tam tersine gorunur hale getirmelidir. Bu nedenle gelecegin RegTech
sistemleri yalnizca: “Onerim budur.” dememelidir. Ayni zamanda: “Bu 6neriye hangi
gliven seviyesinde ulasiyorum?” sorusuna cevap vermelidir. Boylece yeni bir kavram
ortaya cikar: Diizenleyici Gliven Durumu

Ornegin sistem yiiksek gliven seviyesinde bir 6neri Gretebilir ¢linkii veri giinceldir, biitiin
kritik iliskiler tamamdir ve kanitlar tutarlidir. Orta gliven seviyesinde sistem bazi iliskilerin
belirsiz oldugunu belirtebilir. Dustk gliven seviyesinde ise sistem karar 6nermek yerine
insan incelemesini zorunlu hale getirebilir. Bu ayrim, otonom sistemlerde c¢ok kritik bir
tasarim ilkesine donusur: Guvenilir sistem her soruya cevap veren sistem degildir. Ne
zaman yeterli kaniti olmadigini bilen sistemdir.

11. SISTEMIN KENDIiSi DE SUREKLI iZLENMELIDIR

14. makalenin temel tezlerinden biri uyumun artik ddnemsel olarak kontrol edilen bir
durum olmadigiydi. Piyasa Sonrasi Gozetim (PMS) sinyalleri, klinik kanitlar, siber glivenlik
olaylari, yaziim guncellemeleri ve degisiklik yonetimi organizasyonun duzenleyici
durumunu surekli olarak degistirmektedir. Ayni mantik otonom sistem igin de gecerlidir.
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Bir YZ sistemini bugln valide etmek, sistemin gelecekteki tim kosullarda ayni davranisi
gosterecegini garanti etmez. Veri dagiimi degisebilir. Uriin portféyii biiyiiyebilir.
Regiilasyon degisebilir. Yeni iligki tipleri sisteme eklenebilir. Model giincellenebilir.
insanlarin sistemi kullanim bicimi degisebilir. Dolayisiyla otonom RegTech
sistemlerinde yalnizca duzenleyici durum degil, sistemin performansi da siirekli
izlenmelidir.

FDA'nin YZ destekli tibbi cihazlar (Al-enabled medical devices) i¢cin yasam ddngusu
yaklasimi ve model giincellemelerini kontrol etmeye yonelik PCCP (Onceden Belirlenmis
Degisiklik Kontrol Plani) calismalari, degisen YZ sistemlerinin surekli guvenilirliginin tek
seferlik dogrulamayla degil yasam dongust yonetimiyle ele alinmasi gerektigine isaret
etmektedir. (7) Ayni prensip RegTech ic¢in uyarlanabilir. Bu durumda organizasyon
yalnizca sunu izlememelidir: Uyum durumumuz degisti mi? Ayni zamanda: Uyumu
degerlendiren sistemin davranisi degisti mi? sorusunu da sormalidir.

12. DENETLENEBILIRLIGIN GERGEK TESTI:
ALTI AY SONRA AYNI KARARI ACIKLAYABILIYOR MUSUNUZ?

Otonom RegTech sistemlerinin guvenilirligini 6lgmek i¢in en guglu sorulardan biri basittir:
Alt1 ay sonra ayni karari yeniden aciklayabilir miyiz? Bir sistem bugtn belirli bir aksiyon
onerdiginde yalnizca nihai 6nerinin kaydedilmesi yeterli degildir. O anda kullanilan;

e \Verisurumu,

e Gereksinim durumu,

e Risk kaydi,

e Dogrulama kaniti,

o Klinik veri,

e Piyasa sonrasi bilgi,

e liski haritasi,

e Sistem tarafindan Uretilen etki analizi,

e insandegerlendirmesive

e Nihaikarar
birlikte izlenebilmelidir. Bu yalnizca teknik “log” tutma meselesi degildir. Karar
durumunun dondurulabilmesidir.

AB YZ Yasasinin yuksek riskli sistemler igcin yasam dongusu boyunca olay kayitlarinin
otomatik tutulmasini 6ngdérmesi de izlenebilir sistem davranisinin  6nemini
gostermektedir. Bu kayitlarin risk olusturabilecek durumlarin belirlenmesi, piyasa
sonrasl izleme ve sistem operasyonunun izlenmesini desteklemesi beklenmektedir. (3)

MDCG 2025-6 da AB YZ Yasasinin kayit tutma yaklasimini, sistemin isleyisinin ve
performansinin yasam donglsu boyunca izlenebilmesini saglayan fonksiyonel
izlenebilirlik olarak aciklamaktadir. RegTech acisindan bundan daha genel bir ilke
cikarilabilir: Bir oneri geriye donik yeniden lretilemiyorsa tam anlamiyla

denetlenebilir degildir.
-
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13. OGRENEN SISTEMLER GUVEN PROBLEMIiNi BUYUTUR
Otonom sistemlerin uzun vadeli potansiyeli yalnizca mevcut iliskileri analiz etmek
degildir. Asil deger gecmis olaylardan 6g8renebilmesidir. Bir sistem zaman icerisinde
hangi degisikliklerin hangi riskleri etkiledigini, hangi Piyasa Sonrasi Gdézetim (PMS)
sinyallerinin daha kritik sonuglar dogurdugunu veya hangi duzenleyici bosluklarin belirli
aran ailelerinde tekrar ettigini 6grenebilir. Bu organizasyonel agidan son derece degerli
olabilir. Fakat yeni bir paradoks yaratir: Sistem 6grendik¢e daha giliclii hale gelir. Ayni
zamanda: Sistem 6grendikc¢e davranisi degisir. Davranigi degisen bir sistemin gegmiste
dogrulanmig performansinin gelecekte aynen devam ettigi varsayilamaz.

ISO/IEC 42001'in surekli iyilesme ve YZ risklerinin yonetimini ydnetim sistemi yaklagimi
icerisinde ele almasi tam olarak bu nedenle 6nemlidir. (2) FDA ve uluslararasi
diizenleyicilerin YZ/ML (ML: Machine Learning - Makine Ogrenimi) tabanli tibbi cihazlar
icin onceden belirlenmis degisiklik planlarini ve yeniden egitim risklerinin ydnetimini
tartismasi da ayni problemi farkli bir baglamda ele almaktadir. (7) RegTech acgisindan
sonug aciktir: Ogrenme kontrolsiizolmamalidir. Sistem gecmis bir olaydan yeni bir iligki
cikarabilir. Ancak bu iliskinin dogrudan sistemin gelecekteki karar mantigina dontismesi
zorunlu degildir. Arada bir yénetisim katmani gerekir. Bu makale i¢in buna: Ogrenme
Onayi diyebiliriz. Sistem 6g8renir. Organizasyon 6grenmenin ne oldugunu gorur. Etkisini
degerlendirir. Uygunsa sisteme alinmasini onaylar. Boylece: 68renen sistem ile
kontrolsiiz degisen sistem birbirinden ayrilir.

YENi OLAY /
YENi VERI

'ONAYLANMIS N -
SISTEM BILGiSI \ 4 @
— v | ALGILAMA
& e

OGRENME \
ONAYI '} , KONTROLLU
“f OTONOM | ETKi ANALIZI
OGRENME
DONGUSU
OGRENME @ - J
ADAYI
\/, N ' AKSIYON
(, \ — ONERisi
SONUC \\/\ e f
iINSAN KARARI

Ogrenen sistem, kontrolsiiz degisen sistem olmamalidir.
Sekil 5 - Kontrollii Otonom Ogrenme Déngiisii
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14. KALITE VE REGULASYON EKIPLERININ ROLU DEGISECEK
Otonom RegTech sistemlerinin en yanlis yorumlarindan biri kalite ve regulasyon
uzmanlarinin 6nemini azaltacagi varsayimidir. Gergekte tam tersi olabilir. Bugiin kalite ve
regulasyon ekipleri zamanlarinin dnemli bdlumuuna bilgi toplamak, kayit kontrol etmek,
dokiman guncellemek, eksik baglantilari arastirmak ve degisiklik etkilerini farkl
kaynaklarda takip etmekicin harcamaktadir.

14. makale (9) otonom uyum sistemlerinin bu gérinmeyen iliski bosluklarini daha erken
gorunar hale getirerek ekiplerin kayit ydonetiminden karar kalitesi ve stratejik dizenleyici
planlamaya kaymasina olanak saglayabilecegini ortaya koymaktadir. Bu donlsim
ilerlediginde uzmanlarin rolt dort alanda yogunlasacaktir:
e Birincisi istisna yonetimi olacaktir. Sistem rutin iligkileri yonetirken uzmanlar
belirsiz, celiskili ve yuksek kritik vakalara odaklanacaktir.
e ikincisi karar kalitesi olacaktir. Uzmanlarin degeri veriyi tasimaktan ¢ok hangi
kanitin yeterli oldugunu degerlendirmeye kayacaktir.
e Uglinciisii sistem yénetisimi olacaktir. Uzmanlar sistemin hangi karar
siniflarinda ne kadar otonom olabilecegini tanimlayacaktir.
e Dorduncusu dizenleyici 68renme olacaktir. Kalite ekipleri yalnizca gecmis
kayitlari kontrol etmeyecek, organizasyonun duzenleyici davranisindan yeni bilgi
uretmeye baslayacaktir.

Boylece kalite fonksiyonunun rolu:
e Kayityonetimi
e Kontrol
e Karar destegi
e Yonetisim
cizgisinde evrilebilir.

15. CEO iCIN ASIL SORU YAPAY ZEKA DEGIL, YETKi DEVRIDIR
Ust ydnetim acgisindan otonom RegTech yatirimlarindaki en &nemli soru hangi yapay zeka
modelinin kullanilacagi degildir. Asil soru sunlardir:

e Organizasyon hangi karar yetkisini sisteme devretmeye hazir?

e Sistem yalnizca bilgi mi gosterecek?

e Sapma mitespit edecek?

e Etki analizi miyapacak?

e Aksiyon mu 6nerecek?

e Ddusuk rriskli aksiyonlari otomatik baslatabilecek mi?

e Risk kayitlarini degistirebilecek mi?

e insan onayi olmadan bir is akisini kapatabilecek mi?

e Kritik kararlari kim onaylayacak?

e Sistemin durdurulmasi gereken kosullar neler olacak?
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Bunlar yazilim 6zelligi degildir. Yonetisim kararlaridir. Bu nedenle gelecegin RegTech
olgunluk gostergesi: “Kag¢ yapay zeka fonksiyonumuz var?” olmayacaktir. Daha glclu
soru sudur: insan ile sistem arasindaki karar sinirini ne kadar acik
tanimlayabiliyoruz? Gercek otonomluk daha az kontrol degildir. Daha iyi tasarlanmis
kontroldur.

Otonomluk Arttikca Kontroliin Bicimi Degisir

GELENEKSEL MODEL OTONOM MODEL

Sistem algilar
1

Sistem iligkileri analiz eder
¥

insan veriyi toplar
v

insan analiz eder
GRERASYONEL Sistem etkiyi degerlendirir

KONTROLDEN
v ’ ‘ :
ﬁ
insan aksiyon tiretir YONETISIM Sistem onerir

KONTROLUNE "

insan sinirlari belirler
¥

insan kritik kararlar verir
¥

Sistem davranisi denetlenir

v

insan kontrol eder

v

Insan karar verir

©0000
0000006

) Otonomluk arttik¢a insan sistemden ¢ikmaz.
Insan, islemleri yonetmekten sistem davranisini yonetmeye gecer.

Sekil 6 - Otonomluk Arttikga Kontroliin Bicimi Degisir

SONUGC: REGTECH'iN BiR SONRAKI SINIRI GUVENDIR

RegTech donusimunin ilk asamasinda temel soru dokumanlarin nasil
dijitallestirilecegiydi. Ardindan verinin nasil birlestirilecegi soruldu. Sonra iligkiler
giindeme geldi. izlenebilirlik kuruldu. Bunun da yetmedigi gérildiigiinde kararlarin nasil
aciklanacagi ve savunulacagi tartisilmaya baslandi.

Canli Teknik Dosya ve Dijital Regiilasyon ikizi yaklasimlari organizasyonun diizenleyici
durumunu statik dokimanlardan ¢ikararak yasayan bir veri modeline donustirdu. Yapay
zekd destekli dluzenleyici zekd bu iligkilerin yorumlanmasini mumkin hale getirdi.
Otonom uyum sistemleriise yeni bir agsamaya isaret ediyor. Sistem artik soru sorulmasini
beklemeden degisiklikleri algilayabilir, iliski bosluklarini tespit edebilir, potansiyel etkileri
analiz edebilir ve aksiyon énerileri olusturabilir. Onceki makalenin ulastig esik tam olarak
budur. Ancak bu noktadan sonra daha fazla otonomluk tek basina ilerleme degildir.
Cunku sistemin kapasitesi buyudukge sistemin davranisini yonetme gereksinimi de
buyur. Bu nedenle gelecegin RegTech mimarisinin merkezine yeni bir kavram yerlesmek
zorundadir: Dlizenleyici Guven. Bu guven; daha guclu algoritmadan degil, daha buyuk
dil modelinden degil, daha fazla otomasyondan da degil; veri butinliginden,
izlenebilirlikten, aciklanabilirlikten, kanittan, insan gozetiminden ve
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denetlenebilirlikten dogacaktir. Gelecegin basarili sistemleri yalnizca dogru cevap
uretmeye calisan sistemler olmayacaktir.

Hangi bilgiye dayandiklarini gosterebilen, hangi iliskileri degerlendirdiklerini
aciklayabilen, belirsizliklerini goruntr hale getiren, insanin ne zaman devreye girmesi
gerektigini bilen ve verdikleri 6neriyi aylar sonra yeniden kanitlayabilen sistemler
olacaktir. Bu nedenle otonom RegTech'in gercek basarisi sistemin ne kadar az insana
ihtiyac duydugu ile dlgulmemelidir. Daha dogru 6lgut sudur: Sistem ile insan birlikte ne
kadar daha kaliteli, izlenebilir ve savunulabilir diizenleyici karar uretebiliyor?
RegTech'in bir sonraki siniri daha fazla otomasyon degildir. Glivendir.

KAYNAKLAR

1) National Institute of Standards and Technology. Artificial Intelligence Risk
Management Framework (Al RMF 1.0), NIST Al 100-1, 2023. Guvenilir YZ 6zellikleri
ve risk temelli yonetisim yaklasimi.

2) TS/EN ISO/IEC 42001:2023. /nformation technology — Artificial intelligence —
Management system. YZ ydnetim sistemi, risk yonetimi, yonetisim ve surekli
iyilestirme yaklagimi.

3) European Parliament and Council. Regulation (EU) 2024/1689 — Artificial
Intelligence Act. Ozellikle yiiksek riskli YZ sistemleri igin kayit tutma, seffaflik ve
insan gozetimi huktmleri, Madde 12-14.

4) Medical Device Coordination Group & Artificial Intelligence Board. MDCG
2025-6 / AIB 2025-1 — Interplay between the Medical Devices Regulation, IVDR
and the Artificial Intelligence Act, June 2025. MDR/IVDR ile YZ Yasasi arasindaki
kalite sistemi, risk ydnetimi, kayit, insan gézetimi ve izlenebilirlik iliskileri.

5) “RegTech’in Yeni Evresi: Yapay Zeka Destekli Diizenleyici Operasyon Cagi -
Yapay Zeka Tabanli RegTech Mimarisi ve Dlizenleyici Zekanin Yiikselisi” Baris
CORUH, CORUH RegTech Makaleleri

6) “RegTech Déniisiimiinde Son Katman: Karar Sistemi ve izlenebilir Karar
Mimarisi” Baris CORUH, CORUH RegTech Makaleleri

7) FDA, Health Canada & MHRA. Predetermined Change Control Plans for Machine
Learning-Enabled Medical Devices: Guiding Principles. Degisiklik sinirlari, kanit,
seffaflik ve yasam dongusu yonetimi.

8) U.S. Food and Drug Administration. Artificial Intelligence-Enabled Device
Software Functions: Lifecycle Management and Marketing Submission
Recommendations, January 2025. Al-enabled medical devices igin toplam urun
yasam dongusu ve risk yonetimi yaklasimi. Dokiiman yayimlandigl haliyle taslak
rehberdir.

9) “Otonom Uyum Sistemleri: RegTech’in Bir Sonraki Evrimi - Siirekli Uyumdan
Otonom Diizenleyici Operasyonlara Gegis” Baris CORUH, CORUH RegTech
Makaleleri

10)ISO 13485:2016. Medical devices — Quality management systems —
Requirements for regulatory purposes.

CORUH Teknoloji Yatirnrmlar ve Medikal Hizmetler San. Tic. Ltd. Sti. 15



@

CORUH
11)IEC 62304:2006 + A1:2015. Medical device software — Software life cycle
processes.
12)I1SO 14971:2019. Medical devices — Application of risk management to medical
devices.

CORUH Teknoloji Yatirnmlar ve Medikal Hizmetler San. Tic. Ltd. Sti. 16



	OTONOM UYUM SİSTEMİNE NE KADAR GÜVENEBİLİRİZ?
	RegTech'te Güvenilir Yapay Zekâ, İnsan Gözetimi ve
	İzlenebilir Düzenleyici Karar Mimarisi

	YÖNETİCİ ÖZETİ
	1. REGTECH'İN PROBLEMİ DEĞİŞİYOR
	2. OTONOMLUK HATAYI YALNIZCA HIZLANDIRMAZ
	3. GÜVEN İLE DOĞRULUK AYNI ŞEY DEĞİLDİR
	4. DÜZENLEYİCİ GÜVEN BİR MİMARİ ÖZELLİK OLMALIDIR
	5. GÜVENİN İLK KOŞULU: VERİ BÜTÜNLÜĞÜ
	6. İZLENEBİLİRLİKTEN KANIT İZLENEBİLİRLİĞİNE
	7. AÇIKLANABİLİRLİK, İYİ BİR AÇIKLAMA YAZMAK DEĞİLDİR
	8. “İNSAN MÜDAHALESİ İÇEREN SİSTEM” YETERLİ DEĞİLDİR
	9. HER KARAR AYNI ÖLÇÜDE OTOMATİKLEŞTİRİLEMEZ
	10. GÜVEN İKİLİ BİR DURUM DEĞİLDİR
	11. SİSTEMİN KENDİSİ DE SÜREKLİ İZLENMELİDİR
	12. DENETLENEBİLİRLİĞİN GERÇEK TESTİ:
	ALTI AY SONRA AYNI KARARI AÇIKLAYABİLİYOR MUSUNUZ?
	13. ÖĞRENEN SİSTEMLER GÜVEN PROBLEMİNİ BÜYÜTÜR
	14. KALİTE VE REGÜLASYON EKİPLERİNİN ROLÜ DEĞİŞECEK
	15. CEO İÇİN ASIL SORU YAPAY ZEKÂ DEĞİL, YETKİ DEVRİDİR
	SONUÇ: REGTECH'İN BİR SONRAKİ SINIRI GÜVENDİR

