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第１章 総則 

 

（目的・設置及び構成） 

第１条 本規程は、一般社団法人日本小児総合医療施設協議会（Japanese Association of Children's 

Hospitals and Related Institutions：JACHRI）（以下、「協議会」という）が、小児・周産期（以

下、総称して「小児」という）領域における治験（製造販売後臨床試験も含む）を推進し、より有

効で安全な医薬品・医療機器・再生医療等製品（以下、「医薬品等」という）を早期に小児患者へ提

供することを目的として、協議会定款第4条第5号に基づき「小児治験ネットワーク」（以下、「ネッ

トワーク」という）を設置すること及びその運営に関し必要な事項を定めるものである。 

２ ネットワークは、第8条の要件を満たし、かつ第9条に規定する会員及び準会員（以下、総称して

「登録医療機関」という）から構成される。 

 

（運営の委託） 

第２条 協議会は、ネットワークの円滑な活動のため、その運営及び管理を外部機関に委託すること

とする。 

２ 協議会は、前項に規定する外部機関を協議会理事会で決定することとする。 

３ 協議会及び受託機関は、第1項の運営及び管理の委受託内容の詳細について別途、契約を締結する

こととする。 

 

（活動） 

第３条 ネットワークは、第1条の目的を達成するために、以下の各号の活動を行う。 

（１）治験実施環境の整備及び医薬品等開発推進のための活動 

① ネットワークを介した治験（以下、「ネットワーク治験」という）の治験事務局支援（ネット

ワーク治験の実施に必要な各種規程、手順書、書式等の統一化及び手続き等の一元化並びに

必要な環境（インフラ）整備の支援） 

② 治験依頼者からの小児治験の誘致及び治験実施可能な医療機関の迅速な紹介 

③症例集積性向上のための活動 

④ 小児医薬品等の開発環境整備のための活動 

（２）人材育成のための活動 

   ① 小児領域での治験推進に必要なClinical Research Coordinator（CRC）の養成のための教育

研修活動 

   ② CRC間の情報共有及び連携のための活動 

（３）その他、第1条の目的を達成するために必要な活動 

２ ネットワークは、前項の活動に必要な情報の収集・共有、蓄積・管理及び広報活動その他必要な

事項を行うこととする。 

 

 

第２章 組織・機関 

 

（ネットワーク事務局） 

第４条 協議会は、ネットワークの円滑な運営を図るため、第2条第1項に則り受託機関内にネットワー

ク事務局（以下、「事務局」という）を設置させる。 

２ 事務局は、次に揚げる業務を行う。 

（１）前条に規定する活動及び活動支援 
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（２）第10条に規定する登録業務、第11条に規定する退会手続き等 

（３）第14条第2項に規定する秘密保持に係る文書の作成・保管 

（４）その他、ネットワークの目的を達成するために必要な業務 

３ 事務局は、ネットワークの活動状況について、協議会理事会及び年会に報告することとする。 

 

（ネットワーク事務局長） 

第５条 協議会理事長は、ネットワーク事務局長を「小児治験ネットワーク事務局長指名書」（様式1）

にて指名することとする。なお、ネットワーク事務局長の任期は2年とするが、再任は妨げない。 

２ ネットワーク事務局長は、次条第5項の決定に基づいて、ネットワークの活動方針（具体的な活動

内容及び実施時期など）を決定し、必要に応じて登録医療機関に報告することとする。 

 

（ネットワーク運営委員会） 

第６条 協議会は、ネットワークの運営方針を検討するため、ネットワーク運営委員会（以下、「運営

委員会」という）を設置する。 

２ 協議会理事長は、登録医療機関の中から「小児治験ネットワーク運営委員会委員施設指名書」（様

式2）にて運営委員会委員施設を指名し、運営委員は、原則として指名された施設の施設長、治験部

門長及び実務担当者から構成することとする。 

３ 前項の運営委員会委員施設の任期は2年とするが、再任は妨げない。 

４ 運営委員会は、運営委員会での検討結果について、協議会におけるネットワーク担当理事に報告

することとする。 

５ ネットワーク担当理事は、前項での検討結果を勘案しネットワークの運営方針を決定することと

する。 

６ 運営委員会の庶務は、協議会事務局が務め、事務局が協力することとする。 

 

（実務者会議） 

第７条 ネットワークは、ネットワークの活動に必要な情報共有並びに検討を行うため、登録医療機

関の実務者から構成される実務者会議を設置する。なお、実務者会議の庶務は事務局が務めること

とする。また、実務者会議の運営等については、ネットワーク事務局長が務める。 

２ 登録医療機関は、実務者会議に出席するよう努めなければならない。 

３ 事務局は、必要に応じて実務者会議での検討結果を運営委員会並びにネットワーク担当理事に報

告することとする。 

 

 

第３章 会員及び準会員の要件等 

 

（登録の基本要件） 

第８条 ネットワークに参画できる医療機関は、原則として以下の要件を満たさなければならない。 

（１）治験実績 

① 小児を対象とした治験の実績（過去3年間で新規の契約締結実績）を有している医療機関であ

ること。 

② ①を満たさない場合であっても、今後、小児領域における治験の実施を推進する医療機関で

あること。 

（２）機能的・人的要件 

① 治験に関する業務を行う専門の部門（治験管理室等）が設置されていること。 

② ①を満たさない場合であっても、治験に係る業務を行う者が選任されていること。 
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③ CRCが配置されていること（SMO所属のCRCも含む）。なお、専任CRCが配置されていることが望

ましい。 

④ 緊急時に被験者に対して必要な措置を講ずることができること。 

⑤ 治験薬を適切に保管する場所が確保されていること。 

⑥ 治験関係文書を適切に保管する場所が確保されていること。 

（３）その他の要件 

① 「新たな「治験の依頼等に係る統一書式」の一部改正について（通知）（令和4年11月30日、

医政研発1130第1号・薬生薬審発1130第5号・薬生機審発1130第1号）」に基づく書式を使用し

ていること。 

② 治験を実施する上で必要となる標準業務手順書等が整備されていること。 

 

（会員及び準会員） 

第９条 前条の要件を満たし、かつ以下の手順書を遵守することが可能な医療機関をネットワークの

会員とする。（なお、書式等の統一化のうち、治験実施契約書の使用遵守については本要件に含まな

いこととする） 

① ＜小児治験ネットワーク＞手順書の作成・承認・改訂・廃止に係る標準業務手順書 

② ＜小児治験ネットワーク＞治験等の実施に係る標準業務手順書 

③ ＜小児治験ネットワーク＞治験費用算定に係る標準業務手順書 

④ ＜小児治験ネットワーク＞治験手続きの電磁化に係る標準業務手順書 

２ 前条の要件を満たし、かつ前項の手順書を遵守することができない医療機関をネットワークの準

会員とする。 

 

（登録） 

第10条 ネットワークに登録を希望する医療機関は、「小児治験ネットワーク登録申請書」（様式3）並

びに「施設要件調査票」（様式4）を事務局に提出する。また、医療機関は「小児治験ネットワーク

登録申請書」（様式3）の記載事項に変更が生じたときは、速やかに事務局に連絡することとする。 

２ 運営委員会は、事務局を通して前項に規定する「小児治験ネットワーク登録申請書」（様式3）並

びに「施設要件調査票」（様式4）が提出された際には、当該医療機関の登録の可否を審議すること

とする。なお、本審議に際しては、運営委員会委員施設の施設長が判断することとする。事務局は、

運営委員会の審議結果をネットワーク担当理事に報告し了承を得ることとする。 

３ 協議会理事長は、前項の検討結果を勘案し登録の可否を決定し、「小児治験ネットワーク登録通知

書」（様式5）にて当該医療機関に通知することとする。 

４ 事務局は、前項の決定について、協議会年会に報告することとする。 

５ 事務局は、第1項に規定した申請書等に記載されている事項の内容を確認するための調査を実施

することができることとし、医療機関は当該調査に応じることとする。 

 

（退会） 

第11条 登録医療機関は、ネットワークからの退会を希望する場合、「小児治験ネットワーク退会申請

書」（様式6）を事務局に提出することとする。 

２ 事務局は、前項の申請があった場合、運営委員会及びネットワーク担当理事に報告し退会手続き

を履行するものとする。 

３ 事務局は、前項の措置について、協議会年会に報告することとする。 

 

（登録の取消し） 

第12条 ネットワーク事務局長は、登録医療機関が本規程に従わなかったと認めたときは、当該医療
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機関に対して改善を要求することができる。 

２ 協議会理事長は、前項の措置をしても改善が認められないと判断した場合は、運営委員会及びネッ

トワーク担当理事の意見も聴いたうえで当該医療機関の登録を取り消すことができる。 

３ 当該医療機関は、前項の決定に異議がある場合には、理由書を添えて異議申し立てをすることが

できる。 

４ 事務局は、第2項の決定について、協議会年会に報告することとする。 

 

 

第４章 登録医療機関の権利及び遵守事項 

 

（登録医療機関の権利） 

第13条 登録医療機関は、事務局が準備したネットワークサービス（小児治験ネットワーク情報共有

管理システム、web会議システム、その他設置したネットワークシステム等）を利用することができ

る。 

 

（治験実施可能性調査等への対応） 

第14条 登録医療機関は、事務局を介して企業（開発業務受託機関も含む）又は自ら治験を実施する

（しようとする）者（以下、総称して「調査依頼者」という）から治験実施及び治験計画立案のた

めの調査等の依頼があった場合、これに協力することとする。 

２ 事務局及び調査依頼者は、前項の調査の実施に先立って「秘密保持基本契約書」（NW契約様式1）

（記載内容の変更が必要となる場合には「秘密保持基本契約内容変更に関する覚書」（NW契約様式

2））を用いて相手方に開示・提供する情報の取扱い等について定めた秘密保持基本契約を締結しな

ければならない。なお、当該文書は、第2条に基づいて受託機関の長が締結することとする。 

３ 事務局は、第1項に規定した調査の結果、調査依頼者より登録医療機関の担当者情報（氏名及び連

絡先）の開示請求があった場合、当該担当者の了承を得て調査依頼者に情報提供することとする。 

 

（遵守事項） 

第15条 登録医療機関は、次に揚げる事項を遵守しなければならない。 

（１）第3条に規定するネットワークの活動を実施していくために必要な調査協力、資料の提出等 

（２）「小児治験ネットワーク施設情報登録票」（様式7）の提出（変更があった場合も含む） 

（３）次条第1項に規定する秘密保持の厳守 

（４）その他、ネットワークの円滑な運営に必要な調査協力及び資料の提供 

 

（秘密保持） 

第16条 事務局及び登録医療機関の職員は、ネットワーク活動に伴い相手方より知得した業務上の秘

密情報（他施設の機密情報も含む）及び個人情報（氏名、性別、個人が所属する登録医療機関の住

所、電話番号、メールアドレス並びに施設での役職）等を相手方の了解なしに第三者に漏洩し、若

しくは譲渡し又は正当な理由なくネットワーク活動の目的以外に使用してはならない。また、これ

らの職にあった者も同様とする。ただし、次の各号に該当する情報についてはこの限りではない。 

（１）相手方から知得する以前に公知であったか、又は相手方から知得した後に自らの責によらずに

公知となったもの 

（２）正当な権限を有する第三者から秘密保持の義務を負わず知得したもの 

（３）法令の定めに基づき、又は権限のある官公庁から要求されたもの 

（４）秘密情報によることなく、独自で開発したものであることを証明できるもの 

２ 事務局及び登録医療機関の職員は、秘密情報の漏洩等を発見した場合、直ちに相手方にその旨を
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通知するものとする。 

 

（中央治験審査委員会） 

第17条 登録医療機関の長は、ネットワーク治験を行うことの適否その他の治験に関する調査審議に

ついて、原則として、協議会が設置する小児中央治験審査委員会（Pediatric Central Institutional 

Review Board）に調査審議の依頼を行うこととする。 

 

 

第５章 雑則 

 

（その他） 

第18条 本規程に定めるもののほか、ネットワークの運営に関し必要な事項は、別途定めることがで

きることとする。 

 

（改廃） 

第19条 本規程の改廃は、運営委員会での審議及びネットワーク担当理事の了承並びに協議会理事会

の承認を経て協議会理事長が決定することとする。なお、事務局は、本規程を改廃した場合、協議

会年会に報告することとする。 

 

 

附 則 

（施行期日） 

第20条 本規程は、平成22（西暦2010）年11月12日から施行する。 

本規程は、平成23（西暦2011）年11月11日から改訂施行する。 

本規程は、平成25（西暦2013）年11月15日から改訂施行する。 

本規程は、平成26（西暦2014）年11月21日から改訂施行する。 

本規程は、平成27（西暦2015）年4月1日から改訂施行する。 

本規程は、平成27（西暦2015）年12月1日から改訂施行する。 

本規程は、令和元（西暦2019）年12月1日から改訂施行する。 

本規程は、令和2（西暦2020）年9月1日から改訂施行する。 

本規程は、令和7（西暦2025）年4月1日から改訂施行する。 

以上 

 

 

承認者：一般社団法人日本小児総合医療施設協議会理事長 五十嵐 隆  印 

 

 


