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厚生労働省医政局研究開発振興課 

 

 

臍帯血を用いた再生医療等について 

 

 

平成 26年 11月 25日に施行された「再生医療等の安全性の確保等に関する法律」

（平成 25年法律第 85号。以下「本法」という。）の対象となる臍帯血を用いた再

生医療等については、本法に基づく手続きを行うよう、周知に努めてきたところ

です。 

今般、本法に基づく手続きを経ずに臍帯血を用いた再生医療等を提供している

との情報等が複数寄せられたことから、あらためて、貴管下の医療機関及び関係

機関に対し、別添について周知徹底をお願いします。なお、本法の違反が疑われ

る医療機関や臍帯血あっせん事業者等の情報が得られた際には、厚生労働省医政

局研究開発振興課に情報提供をお願いいたします。 

 

 

(連絡先) 

厚生労働省医政局研究開発振興課 

Tel: 03-5253-1111 (内線 4162, 2587） 

各 衛生主管部（局） 御中 

（別紙）



 別添  

 

１ 臍帯血を用いた医療技術について 

「移植に用いる造血幹細胞の適切な提供の推進に関する法律」(平成 24年法

律第 90 号)第２条第２項に規定する造血幹細胞移植を除き、臍帯血を用いた

医療技術は、全て本法に基づいた下記の手続きが必要となり、これに違反し

た場合の罰則も設けられています。 

 

２ 臍帯血を用いた再生医療等を提供する場合に必要な手続き 

(1) 再生医療等提供計画に関して 

臍帯血を用いた再生医療等を提供しようとする医療機関の管理者は、

再生医療等提供計画が、再生医療等提供基準に適合しているかどうかに

ついて、あらかじめ、認定再生医療等委員会の意見を聴いた上で、厚生

労働大臣へ提出する必要があります。また、第１種再生医療等の場合は、

再生医療等提供計画の厚生労働大臣への提出後に、90 日間の提供制限期

間が設けられ、厚生科学審議会再生医療等評価部会での確認が必要にな

ります。 

 

(2) 臍帯血を加工する施設に関して 

臍帯血を加工する施設ごとに、特定細胞加工物製造の届出又は許可を

受ける必要があります。 
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