	
様式４
令和　　年　　月　　日

施設要件調査票

小児治験ネットワーク事務局　宛

治験及び製造販売後臨床試験を行うにあたり、実施医療機関として十分な臨床観察及び試験検査を行い、緊急時に必要な措置を採ることができる証明として、本書を提出いたします。

１. 治験実施体制
	病床数
	　　床
（小児病床数：　　床　　　周産期病床数：　　床）

	常勤小児科医師数※1
	　　名

	治験に関する業務を行う専門の部門
	

	専任のCRCの有無
	□有　　□無（SMO委託：□有　　□無）

	過去3年の新規受託試験数※2
	　　件

	備考
	


　　※1）小児医療機関（クリニックを除く）又は小児医療センターを有する医療機関は記載不要
　　※2）過去3年の実績が無い場合、それ以前の実績（時期を含む）又は新規受託試験実施のための準備について記載

２. 緊急時の必要な措置
	SAE発生時の院内対応
（夜間・土日祝祭日を含む）
	治験責任医師となる者への連絡：□可　　□不可
治験責任医師となる者が十分な時間を確保できるか：
□可　　□不可

	SAE発生時の治験依頼者への連絡の可否（夜間・土日祝祭日を含む）
	□可　　□不可（理由：　　　　　　　　　　　　）

	備考
	



	実施医療機関名：
	

	実施医療機関の長：
	（職名）　　　　　（氏名）
	印



