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平素より、厚生労働行政に格別の御協力を賜り、厚く御礼申し上げます。 

今般、経営破綻したいわゆる臍帯血プライベートバンクが保管していたとされる臍帯血が、

契約者（依頼者）の適切な同意取得がないまま第三者に提供され、複数の医療機関において、

「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「法」という。）

に基づく再生医療等提供計画の届出を行わずに、当該臍帯血を用いた再生医療等を提供して

いた事例が確認されました。 

このような事例を踏まえ、厚生労働省においては、臍帯血プライベートバンクの業務実態

調査を行った結果、契約終了後や廃業時における臍帯血の所有権等の取扱いが不明確な契約

等の存在が判明したため、公衆衛生上の観点及び契約者（依頼者）の保護の観点から、臍帯

血プライベートバンクに対して、業務内容等や保管臍帯血の管理体制等について届出及び報

告を求めることとし、別紙の「臍帯血プライベートバンクの業務内容等に関する届出及び報

告に係る実施要領」をまとめました。 

今般の臍帯血プライベートバンクの業務実態調査の結果等を踏まえると、再生医療等の提

供の更なる安全性を確保するためには、法第４条の規程による再生医療等提供計画の提出を

行う際においても、「臍帯血プライベートバンクの業務内容等に関する届出及び報告に係る

実施要領」を活用していく必要があると考えています。 

つきましては、臍帯血プライベートバンクを利用する再生医療等提供計画を提出する際は、

利用予定の臍帯血プライベートバンクが厚生労働省に届出を行った書類の添付を求めるこ

とといたしましたので、貴委員会におかれましても、臍帯血を用いる再生医療等提供計画を

審査する際は、臍帯血プライベートバンクの利用の有無を確認し、該当がある場合は、当該

添付書類を確認し、審査等業務に御活用を行っていただきますようお願いいたします。 

なお、臍帯血プライベートバンクが厚生労働省に届出を行った書類は、臍帯血プライベー

トバンクのホームページ等で公表することを求めており、当該書類は厚生労働省のホームペ

ージにおいても公表することを申し添えます。 
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