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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の一部を改正する法律等の

施行について

厚生労働行政の推進について、日頃より御理解御協力を賜り、厚く御礼申し上げます。

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。

以下「法Jという。)については、 第197回臨時国会において、 公的情帯血パンク(瞬

帯血供給事業者)以外の事業者による第三者間の造血幹細胞移植に用いる瞬帯血の提供

を禁止することを内容とする「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

律の一部を改正する法律J(平成30年法律第98号。 以下「改正法Jとしづ。)が可決・

成立し、 平成30年12月14日に公布されたところです(その主な内容は下記第1の

とおり)。

改正法の施行は、 公布の日から3月を経過した日(平成31年3月14日)とされて

いることから、 本日、 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施行規

則(平成2 5年厚生労働省令第138号。 以下f施行規則Jとし1う。)及び移植に用いる

胴帯血の品質の確保のための基準に関する省令(平成2 5年厚生労働省令第139号。

以下「品質確保省令jとしづ。)の一部を改正する省令(平成31年厚生労働省令第12 
号。 以下「改正省令」という。)を公布しました(その主な内容は下記第2のとおり)。

つきましては、 以上の内容について貴殿のご理解を賜り、 貴会関係医療機関へ周知い

ただけますようお願し1申し上げます。

記

第1 改正法の主な内容

1. 移植に用いる臓帯血の採取、 保存、 引渡し等を業として行うことの禁止(法第30

条第2項関係)

法第30条第1項の規定による瞬帯血供給事業の許可を受けた者(以下「瞬帯血供

給事業者」としづ。)でなければ、 業として、 移植に用いる瞬帯血の採取、調製、保存、

検査若しくは引渡しをし、 又は引渡しを受けてはならないこと。 ただし、 次に掲げる

場合は、 この限りでないこと。

( 1 )臓帯血供給事業者の委託により行う場合

( 2)瞬帯血供給事業者が引渡しをした移植に用いる瞬帯血について行う場合

( 3)移植に用いる瞬帯血を採取される者の委託により当該移植に用いる瞬帯血を当



該者又はその親族が用いるために採取される移植に用いる瞬帯血について行う場

合(勝帯血供給事業を行う場合を除く。)

(4) (1)から(3)までに掲げるもののほか、 移植に用いる臓帯血の適切な提供に

支障がない場合として厚生労働省令で定める場合(第2の1.で後述)

※ なお、 医薬品、 医療機器等の品質、 有効性及び安全性の確保等に関する法律(昭

和3 5年法律第14 5号)第2条第9項に規定する「再生医療等製品(未承認のも

のを含む)Jに該当する瞬帯血は、 法第2条第4項に規定する移植に用いる隣帯血に

は該当しないものとする。

2. 造血幹細胞移植に用いることができるものとしての瞬帯血の取引を業として行う

ことの禁止(法第30条第3項及び第4項関係)

( 1 )何人も、 業として、 人の瞬帯血(採取の後調製されたものを含む。 以下同じ 。 )

(上記1によりその引渡しが禁止される場合における移植に用いる瞬帯血(当該

移植に用いる瞬帯血であることをその者が知らないものを除く。)を除く。)を、

造血幹細胞移植に用いることができるものとして、 引き渡してはならないこと。

ただし、 次に掲げる場合は、 この限りでないこと。

① 瞬帯血供給事業者(その委託を受けた者を含む。)が移植に用いる臓帯血を引

き渡す場合

② 人の瞬帯血を採取される者の委託により当該人の瞬帯血を当該者又はその親

族が用いるために引き渡す場合

③ ①及び②に掲げるもののほか、移植に用いる臓帯血の適切な提供に支障がない

場合として厚生労働省令で定める場合(第2の1.で後述)

( 2)何人も、 業として、 (1 )により禁止される人の瞬帯血の引渡しを受けてはなら

ないこと。

3. 罰則

上記1又は2に違反した者は、 3年以下の懲役若しくは300万円以下の罰金に処

し、 文はこれを併科すること。

第2 改正省令の主な内容

1 . 施行規則の改正(第11条の2関係)

法第30条第2項第4号及び同条第3項第3号の「移植に用いる瞬帯血の適切な提

供に支障がない場合として規定する厚生労働省令で定める場合」について、 次のとお

りとすること。

( 1 )外国において臓帯血供給業務に相当するものを行う者で、あって、 移植に用いる瞬

帯血の品質を確保するために必要な措置を講じているもの(以下f外国瞬帯血供

給事業者jという。)が移植に用いる臓帯血を引き渡す場合で、あって、 厚生労働大

臣がその引渡しについて適当と認める場合

※ なお、 当該規定による引渡しに係る取扱いの詳細は、「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の運用に関する指針(ガイドライン)J (平成2

5年12月27日付け健発1227第2号厚生労働省健康局長通知)第3におい

て定めている。

( 2)外国瞬帯血供給事業者が引渡し ((1 )により厚生労働大臣が適当と認めた引渡

しに限る。)をした移植に用いる瞬帯血について行う場合

2. 品質確保省令の改正

( 1 )勝帯血供給事業者の委託により行うことができる業務を、 採取、 検査又は搬送

とすること。(第13条の2関係)

( 2 ) 瞬帯血供給事業者が、 移植に用いる瞬帯血を造血幹細胞移植を行う医療機関に

引き渡す場合には、 当該医療機関が造血幹細胞移植を適正に実施するために必要

な設備を備え、 人員及び医療機関内の連携体制を確保する等必要な措置を講じて

いること並びに造血幹細胞移植を適正に実施した 実績があること等を確認しなけ

ればならないこととすること。(第13条の3関係)

※ なお、 当該規定による鱗帯血供給事業者が確認を行う際の取扱いの詳細は、 f移植

に用いる瞬帯血の品質の確保のための基準に関する省令の運用に関する指針(ガイ

ドライン)J (平成25年12月27日付け健発1227第3号厚生労働省健康局長

通知)において定めている。
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※参考: 厚生労働省ホームページ

・ 造血幹細胞移植関係法令:

httvs :llwww.mhlw. e:O. 1>>/ seisakuni ts ui telb unva/ke nkou il"VO u/kenkoulishoku/ho 

1lrei.html 

・ 赤ちゃんを出産予定のお母さんへ(臓帯血関連情報): 

httos:llwww.mhlw.go.lp/seisakunitsuitelbunva/kenkou irvou/kenkoulishoku/sa 

itaiketsu.html 


