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ேநாயாளி, ஆய்௵க்ஶட்பநர,் 
ெபாௌமக்களின் நம்க்ைக மற்ம் 
பாௌகாப்ைப ேமம்பதௌ்தல் 
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ெகாலம்யா தற்ெகாைல ோ௳ரத்தன்ைம மொப்ட் அள௵ேகால் (C-SSRS)  
உலகளா௳ய தரப்பத்தப்பட்ட பற் மற்ம் சரிபார்ப் 

ெசயல்ைற  
  
  
௳ளக்கம்: ெகாலம்யா தற்ெகாைல ோ௳ரத்தன்ைம மொப்ட் 
அள௵ேகால் (-எஸ்.எஸ்.ஆர.்எஸ்) க௳ சர்வேதச அள௳ல் ாகாதார 
மற்ம் மத்ௌவ ஆராய்ச் நிணரக்ளால் பரவலாக 
ஏற்க்ெகாள்ளப்பட் பயன்பத்தப்பவதால், -
எஸ்.எஸ்.ஆர.்எஸ்ன் சரியான பயன்பாட்ூல் உலகளா௳ய 
ஒத்ொைச௵ மற்ம் தரப்பத்தல் ேதைவப்பழறௌ.   
 
வைரயைறகள்:  

1) ெகாலம்யா தற்ெகாைல ோ௳ரத்தன்ைம மொப்ட் அள௵ேகால் (C-SSRS) - 
நரம்யல் மற்ம் ற ழசை்ச பஶொகளில் ேநாயாளிகைள 
மொப்வதற்ஶ ாகாதார நிணரக்ளால் பயன்பத்தப்பம் 
அ௳யல் க௳. 

2) ெசயல்பா - பற் மற்ம் சான்தழ் பாடெந ெதாஶொகள் 
ெகாண்ட ெதாஶப். 

3) MODULE - பயனரின் கணினி அல்லௌ ெதாைலேபத் ொைரக௬க்ஶ 
ெபாடக்ள், ேகள்௳கள், பொல்கள் மற்ம் ற ெசயல்பாகைள 
வழங்ஶம் ெகாள்கலன். 

4) பாடெந - பற் மற்ம் சான்தழ் நடவூக்ைககள் மற்ம் 
ொறன்களின் கட்ப்பாகள் உட்பட ெதாஶொன் ௳நிேயாகத்ைத 
கட்ப்பத்ௌம் ெகாள்கலன். 

5) CRP - மத்ௌவ ஆராய்ச் நிணர ்
6) CRA - மத்ௌவ ஆராய்ச் அேசாேயட் 
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7) GDPR - ெபாௌ தர௵ பாௌகாப் ஒ௱ங்ஶைற, மக்களின் தனிப்பட்ட 
அைடயாளம் காணக்ஷூய தகவைலப் பாௌகாக்க ைவக்கப்பம் 
சரவ்ேதச சட்டங்கள் (PII) 

8) GDPR/தனிரிைம கணக்ஶ - HCP, CRP அல்லௌ ேரட்டரால் 
உவாக்கப்பட் ெசாந்தமான ன்னே கணக்ஶ 

9) GDPR/தனிரிைம பணப்ைப - பங்ேகற்பாளரக்ள் தங்கள் ெசாந்த 
ஆவணங்கள் மற்ம் சான்தழ்கைள ைவத்ொக்ஶம் இடம். 

10) PII - தனிப்பட்ட அைடயாளம் காணக்ஷூய தகவல் 
11) HCP - ாகாதார நிணர ்
12) பங்ேகற்பாளர ்- ேரட்டர,் ாகாதாரப் பராமரிப் அல்லௌ மத்ௌவ 
ஆராய்ச் நிணர ்

13) PM - மத்ௌவ ஆராய்ச் ொட்டம் / ேசாதைன ேமலாளர ்
14) QA - தர உத்தரவாதம்  
15) ேரட்டர ்- அளைவ நிரவ்ழக்ஶம் ாகாதார அல்லௌ மத்ௌவ 
ஆராய்ச் நிணர.் 

16) REDI - ஒ௱ங்ஶைற, பங்ஶ, பன்கத்தன்ைம மற்ம் உள்ளடக்கம் 
17) SCALE - ஒ ௳ஞ்ஞான சரிபாரக்்கப்பட்ட ேநாயாளி, ெபாள் 
மொப், அல்லௌ கண்டம் க௳.  

 
  
தரநிைலக்கான பஶத்த௵: அ௳யல் க௳கள் சரவ்ேதச அள௳ல் 
ஏற்க்ெகாள்ளப்பவதால், ன்வம் ேநாக்கங்க௬க்காக ாகாதார 
மற்ம் மத்ௌவ ஆராய்ச் நிணரக்ளின் ொறன்கைள 
ஆவணப்பத்ௌம் ெசயல்பாட்ூல் ேமாசூ, ௴ண்௳ரயம், ௌஷ்ரேயாகம் 
மற்ம் பணிநீக்கம் ஆழயவற்ைறக் ஶைறக்க ஒ தர உத்தரவாத (QA) 
கட்ப்பாட் ெபாைற உவாக்கப்பட ேவண்ம், ஆனால் இைவ 
மட்ம் அல்ல:  
 

1) HCPகள் ேநாயாளிக௬க்ஶ சாத்ொயமான றந்த கவனிப்ைப 
வழங்ஶழன்றன என் பணம் ெச௩த்ௌபவரக்௬க்ஶ 
உொயளித்தல், 

2) HCP மற்ம் CRP இன் ொறன்கள் ஶத்ௌ ஒ௱ங்ஶைற 
அைமப்க௬க்ஶ ம உத்தரவாதம் அளித்தல், 

3) மத்ௌவ ஆராய்ச் வழங்ஶநரக்ள் மற்ம் பணம் 
ெச௩த்ௌபவரக்ள் தங்கள் மத்ௌவ ேசாதைன 
மொப்ட்டாளரக்ளின் ஒத்ொைசவான ொறன்க௬க்ஶ 
உொயளித்தல், 

4) மத்ௌவ பரிேசாதைனகளில் தர௵ மாபாட்ூன் சாத்ொயத்ைத 
ஶைறக்க௵ம்.  
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5) ாகாதாரப் பராமரிப்ல் ேநாயாளிகளின் மொப்ட்ூல் மாபா 
ஏற்பவதற்கான சாத்ொயக்ஷகைளக் ஶைறக்க௵ம்.  

6) அரசாங்க நிவனங்க௬க்ஶ தணிக்ைக ெசய்யக்ஷூய மற்ம் 
நகல் ெசய்யக்ஷூய ௳நிேயாகம், ௳நிேயாகம், ெசயல்பத்தல் 
மற்ம் கண்காணிப் வ௯ைறகள் மற்ம் ெசயல்ைறகைள  
வழங்ஶதல். 

7) உலகளா௳ய ேநாயாளி, ஆய்௵க்ஶட்பநர ்மற்ம் ெபாௌமக்கள் 
பாௌகாப்ைப ேமம்பத்ௌதல். 

 
தரப்பத்தப்பட்ட ெசயல்ைற 
 
பற் மற்ம் சான்தழ் ொட்டம் பணிநீக்கங்கள், ேமாசூ ௴ண்௳ரயம், 
ௌஷ்ரேயாகம் ஆழயவற்ைறக் கட்ப்பத்த உத௵ம் ன்வம் 
தரப்பத்தப்படட் தர உத்தரவாத (QA) ைறகைளப் பயன்பத்ொ 
கட்ப்பத்தப்பழறௌ, அத்ௌடன் ஸ்பான்சரக்ள் மற்ம் ாகாதார 
வழங்ஶநரக்ள் ாகாதார மற்ம் மத்ௌவ ஆராய்ச் ொட்டங்களில் தர௵ 
மாபாடை்டக் ஶைறக்க உத௵ழறௌ. 
 
GDPR / தனிரிைம கணக்ைக உவாக்ஶதல் 
 

1) பங்ேகற்பாளர ்ேதய, சரவ்ேதச மற்ம் பன்னாட் தனிப்பட்ட 
அைடயாளம் காணக்ஷூய தகவல்கைளப் பழரத்ல் மற்ம் 
கண்காணிப்பதற்கான ெசயல்ைறக்ஶ (PII) இணங்க தங்கள் 
ெசாந்த தனிப்பட்ட GDPR / தனிரிைம கணக்ைக உவாக்க 
ேவண்ம், இொல் அடங்ஶம், ஆனால் அைவ மட்ம் அல்ல, a) 
௳ற்பைனயாளரக்ள், வழங்ஶநரக்ள் மற்ம் கரே்வார ்௱வௌம் 
நிைற௵ சான்தழ்கள் மற்ம் ாய௳வரத் தகவல், b) தளங்களில் 
பயனரக்ைள அைடயாளம் காண, c) ேகங்ைகக் ஶைறக்க பயனர ்
ஆவணங்கள், சான்தழ்கள் மற்ம் PII ஐ தரப்பத்த,  
ெசயல்பாட் வழங்ஶநரக்ளிைடேய ேமாசூ, ௴ண்௳ரயம், 
ௌஷ்ரேயாகம் மற்ம் வரம் பணிநீக்கங்கள்.  

2) சரவ்ேதச GDPR சடட்ங்கள் மற்ம் எஸ்ஏ தனிரிைம சட்டங்கள் 
அூப்பைடலான அைமப்பால் ேகாரப்பட்டபூ பங்ேகற்பாளர ்
சரியான ாய௳வரத் தகவைல வழங்க ேவண்ம்.  

3) பங்ேகற்பாளர ்அைமப்பால் அைடயாளம் காணப்பழறார ்மற்ம் 
உள்௭ர ்GDPR ேகாப்பகத்ொல் ைவக்கப்பழறார,் அங்ஶ 
பங்ேகற்பாளர ்ஒௌக்கப்பட்ட உலகளா௳ய தரப்பத்தப்படட் 
ெசயல்பாடை்டச ்ெசய்ய ூம். 

 
ெசயல்ைற மற்ம் ெசயல்பாடை்ட ஒௌக்வ ெசய்தல் 
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1) ாகாதார நிணர:் பங்ேகற்பாளர ்எந்த ெசயல்பாடை்ட ூக்க 
ேவண்ம் என்பதன் அூப்பைடல் ெசயல்பா தானாகேவ 
ெவளிடப்படலாம். 

2) ெஹல்த்ேகர ்நிவனம்: உள்௭ர ்நிவனத்ொல் ஒ ேமலாளர ்
அல்லௌ உள்௭ர ்தர உத்தரவாத தனிநபரால் ெசயல்பா 
ெவளிடப்படலாம். 

3) மத்ௌவ ஆராய்ச் நிவனம்: இந்த ெசயல்பா ஒ மத்ௌவ 
ஆராய்ச் ேமலாளர,் CRA அல்லௌ PM ஆல் ெவளிடப்படலாம். 

 
பற் ெசயல்ைற 

1) தல் ைறயாக பங்ேகற்பாளரக்ள் அைனவம் ஆரம்ப பற் 
ெதாஶொைய ூக்க ேவண்ம்.  

2) பற் ௴ூேயாைவ மொப்பாய்௵ ெசய்த றஶ பங்ேகற்பாளரக்ள் 8 
வழக்ஶ ஆய்௵கைள ூக்க ேவண்ம்.  

3) பங்ேகற்பாளரக்ள் ன்னர ்ஒௌக்கப்பட்ட பற் ெதாஶொகைள (2 
வௌ - 3 - 4 வௌ மற்ம் பல) ூப்பதன் லம் அத்ததத் பற் 
சான்தழ்கைளப் ெபறலாம் 

4) பற் சான்தழ்கள் அொகபடச்ம் 2 ஆண்கள் வைர 
ெசல்௩பூயாஶம். 

5) ஸ்பான்சரக்ள் அல்லௌ உள்௭ர ்ழளினிக்ஶகள் ொட்ட ஶப்ட்ட 
எஸ்ஓக்களால் ேதைவப்பம்ேபாௌ பங்ேகற்பாளரக்ள் 
அொகபடச்ம் 2 ஆண்க௬க்ஶம் ன்னதாக மபற் ேகாரலாம். 

6) சான்தழ்கைள பங்ேகற்பாளர ்உடல்நலப் பராமரிப் மற்ம் 
மத்ௌவ ஆராய்ச்த் ெதா௯ல்ௌைற பங்ஶதாரரக்ளிைடேய 
பழரந்்ௌ ெகாள்ளலாம்.   

சரிபாரப்் ெசயல்ைற 
 

1) ைறயான அமொக௬டன், ஒ௱ங்ஶைற கைமகள் மற்ம் 
ற ெதா௯ல்ௌைற பங்ஶதாரரக்ள் பங்ேகற்பாளரக்ளின் GDRP / 
தனிரிைம பணப்ைபடன் இைணப்பதன் லம் பற் 
சான்தழ்களின் நம்பகத்தன்ைமைய சரிபாரக்்க ூம். 

2) மத்ௌவ சாதனம், மந்ௌ, பல்கைலக்கழகங்கள் மற்ம் ற 
ெதா௯ல்ௌைற பங்ஶதாரரக்ள் உள்ளிட்ட ஸ்பான்சரக்ள் 
பங்ேகற்பாளரக்௬டன் இைணப்பதன் லம் பற் 
சான்தழ்களின் நம்பகத்தன்ைமைய சரிபாரக்்கலாம் GDPR / 
தனிரிைம பணப்ைப 

 
REDI உடன் ரைமப்: ஒ௱ங்ஶைற, சமபங்ஶ, தர௵ மாபா தப் 
மற்ம் ேசரத்்தல். 
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உலெகங்ழ௩ம், மத்ௌவ பரிேசாதைனகளில் ெவவ்ேவ ஶ௱க்களின் 
பங்ேகற்ைப அொகரிக்க அரசாங்க நிவனங்கள் சட்டங்கைளம் 
வ௯காட்தல்கைளம் ெசயல்பத்ொள்ளன, அேத ேநரத்ொல் தர௵ 
மாபாடை்டக் ஶைறப்பொல் கவனம் ெச௩த்ௌழன்றன. இந்த 
௳ொைறக௬க்ஶ இணங்க உதவ, சான்றளிக்கப்பட்ட ெமா௯ 
ெமா௯ெபயரப்்கள் மற்ம் ேபசா்வழக்ஶகள் உவாக்கப்பட்ள்ளன, 
இௌ ாகாதார வல்௩நரக்ள், ஆராய்ச்யாளரக்ள் மற்ம் 
மொப்ட்டாளரக்ள் ெவவ்ேவ ராந்ொயங்களில் ெதாடரச்்யாக௵ம் 
ொறம்பட௵ம் ெதாடர் ெகாள்ள ூம் என்பைத உொ ெசய்ழறௌ. 
இந்த தரப்பத்தல் ேநாயாளிகைளத் ொைரவதற்ஶம் 
மொப்வதற்ஶம் க்ழயமாஶம், இௌ இொல் ெபாௌ பாௌகாப்ைப 
ேமம்பத்ௌழறௌ. 
ஆராய்ச் ைமயப்பத்தப்படட்தா அல்லௌ பரவலாக்கப்பட்டதா, 
இப்டம், இனம், மதம், சக-ெபாளாதார ன்னணி மற்ம் 
அரயல் பாரை்வகள் ேபான்ற காரணிகைளக் கத்ொல் ெகாள்வௌ 
க்ழயம். இந்த ஷகள் அைனத்ௌம் மத்ௌவ பரிேசாதைனகளில் 
ேநாயாளின் பங்ேகற் மற்ம் ன்பற்தைல பாொக்ழன்றன. 
இந்த வளரந்்ௌ வம் சட்டங்கள் மற்ம் வ௯காட்தல்க௬க்ஶ இணங்க, 
௱ ெசயல்ைறம் பல்ேவ ெமா௯கள் மற்ம் ேபசா்வழக்ஶகளில் 
ெமா௯ெபயரக்்கப்பட்ள்ளௌ. ஒேர பற் மற்ம் சான்தழ் ேதைவகள் 
அைவ அைனத்ொற்ஶம் ெபாந்ௌம், பலைக ௱வௌம் 
நிைலத்தன்ைமையப் பராமரிக்ழன்றன என்பைதக் கவனத்ொல் ெகாள்ள 
ேவண்ம். 

 

ூ௵ 

ொட்ட ஆரியரக்ள், பல்கைலக்கழகங்கள், அரசாங்கங்கள் மற்ம் 
ஒ௱ங்ஶைற கைமகள் உட்பட ஆனால் அைவ மட்ம் அல்லாமல், 
க௳ன் பயன்பாடை்ட ேமம்பத்ௌவதற்ஶம், ேநாயாளி, 
ஆய்௵க்ஶட்பநர ்மற்ம் ெபாௌ பாௌகாப்ைப ேமம்பத்ௌம் அேத 
ேநரத்ொல் ேமாசூ, ௴ணூப் மற்ம் ௌஷ்ரேயாகத்ைதத் தக்க அதன் 
பயன்பாடை்டக் கண்காணிப்பதற்ஶம் உலகளா௳ய தரப்பத்தப்படட் 
வூவத்ொல் அைனத்ௌ மத்ௌவ ஆராய்ச் ேசாதைன / ாகாதாரத் ொட்டத் 
தகவல்கைளம் ேசகரிக்க ேவண்ம். இந்த SOP இல் தரப்பத்தப்படட் 
ெசயல்ைற ஆரியரக்ைள தரப்பத்தப்படட் வூவத்ொல் தரைவச ்
ேசகரித்ௌ ஆய்௵ ெசய்ய௵ம், ஒ௱ங்ஶைறத் ேதைவகள், தற்ேபாைதய 
மற்ம் எொரக்ால சட்டங்கள் மற்ம் ஒ௱ங்ஶைறகைளக் 
கைடப்ூக்ஶம் ேபாௌ ொட்டத்ைத ேமம்பத்ௌவதற்கான 
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ேபாக்ஶகைளப் பொ௵ ெசய்ய௵ம் மற்ம் உலகள௳ல் ெபாௌ தர௵ 
பாௌகாப் ௳ொைறகள் (GDPR) மற்ம் அெமரிக்கா௳ல் தனிரிைமத் 
ேதைவக௬க்கான கண்காணிப்ைப ேமம்பத்த௵ம் அமொக்ழறௌ. 
எனேவ, ாகாதார மற்ம் மத்ௌவ ஆராய்ச்த் ெதா௯ல் பங்ஶதாரரக்ள் 
எவ்வா பற்௳க்ழறாரக்ள் மற்ம் சான்றளிக்ழறாரக்ள் 
என்பதற்கான தரநிைலகள் "கட்டாயம்" ன்பற்றப்பட் அதற்ேகற்ப 
சரவ்ேதச அள௳ல் கண்காணிக்கப்பழன்றன. 

ெபாப்த் ௌறப் 

ேதய, சரவ்ேதச மற்ம் பன்னாட் ொட்ட மப் 

ஆேலாசைன பணிக்ஶ௱க்கள், பல்கைலக்கழகங்கள் அல்லௌ இந்த 
உலகளா௳ய தரப்பத்தப்படட் ொடட்த்ொன் வளரச்்ல் ஈபட்ள்ள 
ேவ எந்த தனிநபேரா அல்லௌ நிவனேமா, இந்த தரநிைலன் 
ைறயற்ற பயன்பாடூ்௧ந்ௌ எழக்ஷூய எந்தெவா ஒ௱ங்ஶைற, 
தனிரிைம, ௷ூஆர ்அல்லௌ சட்ட ெபாப்கள், க்கல்கள் அல்லௌ 
வழக்ஶக௬க்ஶ ெபாப்பல்ல. உடல்நலப் பராமரிப் வல்௩நரக்ள், மந்ௌ 
நிவனங்கள், மத்ௌவ சாதன நிவனங்கள், ஸ்பான்சரக்ள், 
மத்ௌவமைனகள், ஆராய்ச் தளங்கள், அரா மற்ம் ற அைனத்ௌ 
உடல்நல பராமரிப் அல்லௌ மத்ௌவ ஆராய்ச் நிவனங்கள் உட்பட 
ஆனால் இைவ மட்ேம அல்லாமல் இந்தத் ொட்டத்ைதப் பயன்பத்ௌம் 
எவம் அதற்ேகற்ப ொட்டத் தரநிைலகைளப் ன்பற்ற ேவண்ம். இந்த 
உலகளா௳ய தரப்பத்தப்படட் பற் மற்ம் சான்தழ் ொட்டத்ொன் 
பயனரக்ள், இந்த ொட்டத்ைத ஆவணப்பத்த ொறன்கள், ெசயல்பத்தல், 
ெசயல்பத்தல், தர௵ மாபாடை்டக் ஶைறக்க இைட-மொப்ட்டாளர ்
நம்பகத்தன்ைமையக் கண்காணித்தல், இந்த ொட்டத்ொற்காக 
உவாக்கப்பட்ட தரங்கைள ைறயாக ன்பற்ற 
அ௵த்தப்பழறாரக்ள், இௌ த௧ல் ேநாயாளி, ெபாள் மற்ம் 
ெபாௌ பாௌகாப்ைப ேமம்பத்ௌவைத ேநாக்கமாகக் ெகாண்டௌ. 

  
வரலாற்ைற மாற் 
  

அங்க 
அைடயாளங்கள் 

ேதொ ெசயல் மொப்பாய்௵ 
ெசய்தவர ்

ேதாற்௳த்த 12-3-2012 ஸ்தாபனம் ெகல்௧ 
ேபாஸ்னர,் அல் 
பேனா 
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மொப்பாய்௵ 
ெசய்யப்பட்டௌ 

4-3-2016 பழரக்ஷூய 
சான்தழ் 
ேசப் மற்ம் 
PII தனிரிைம 
பாௌகாப்ற்கான 
GDPR வாலடை்ட 
உவாக்ஶதல்  

அல் பேனா 

மொப்பாய்௵ 
ெசய்யப்பட்டௌ 

12-20-2020 REDI ேசரத்்தல் அல் பேனா 

மொப்பாய்௵ 
ெசய்யப்பட்டௌ 

2-3-2022 ௌப்ப்கள் 
இல்ைல 

அல் பேனா 

மொப்பாய்௵ 
ெசய்யப்பட்டௌ 

2-16-2024 ௌப்ப்கள் 
இல்ைல 

அல் பேனா 

ௌப்க்க 3-28-2025 ௌப்க்கப்பட்ட 
REDI ாக்கம் 

அல் பேனா, 
ரியான் 
ழெளமன்ஸ் 

  
 


