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	 許認可等の内容


	診療所の開設許可


	 根拠条例等・条項


	医療法（昭和２３年法律第２０５号）第７条第１項


	 審

 査

 基

 準


	関係法令等


	・医療法（昭和２３年法律第２０５号。以下「法」という。）
・医療法施行令（昭和２３年政令第３２６号）
・医療法施行規則（昭和２３年厚生省令第５０号。以下「施行規則」という。）
・医療機関の開設者の確認及び非営利性の確認について（平成５年２月３日付け総第５号・指第９号厚生省健康政策局総務・指導課長連名通知。以下「平成５年通知」という。）
・医療法人以外の法人による医療機関の開設者の非営利性の確認について（平成１９年３月３０日付け医政総発第０３３０００２号厚生労働省医政局総務課長通知。以下「平成１９年通知」という。）
・医業若しくは歯科医業又は病院若しくは診療所に関する広告等に関する指針（医療広告ガイドライン）等について（平成３０年５月８日付け医政発０５０８第１号厚生労働省医政局長通知。以下「医療広告ガイドライン」という。）※「医療広告ガイドラインに関するＱ＆Ａ」を含む
・医療法に基づく病院及び診療所の人員及び施設等の基準を定める条例（平成２４年岡山県条例第４６号。以下「県条例」という。）
・岡山県 医療法施行細則（昭和３５年岡山県規則第３０号）



	
	 基　準
（未設定の場合はその理由）


	（1） 開設者
営利を目的とする者は、原則として開設者にはなれないこと。営利性の判断は開設主体、設立目的、運営方針、資金計画等を総合的に勘案する。また、開設・経営の責任主体とは次の内容を包括的に具備するものであること。（平成５年通知）
1 開設者が、当該医療機関を開設・経営する意思を有していること。
2 開設者が、他の第三者を雇用主とする雇用関係（雇用契約の有無に関わらず実質的に同様な状態にあることが明らかなものを含む。）にないこと。
3 当該医療機関の管理者については、原則として当該医療機関の開設・経営上利害関係にある営利法人等の役職員を兼務していないこと。ただし、次の場合であって、かつ医療機関の非営利性に影響を与えることがないものであるときは、例外として取り扱うことができることとする。また、営利法人等との取引額が少額である場合も同様とする。
・営利法人等から医療機関が必要とする土地又は建物を賃借する商取引がある場合であって、営利法人等の規模が小さいことにより役職員を第三者に変更することが直ちには困難であること、契約の内容が妥当であると認められることのいずれも満たす場合
4 開設者である法人の役員については、原則として当該医療機関の開設・経営上利害関係にある営利法人等の役職員を兼務していないこと。ただし、次の場合（開設者である法人の役員（監事を除く。）の過半数を超える場合を除く。）であって、かつ医療機関の非営利性に影響を与えることがないものであるときは、例外として取り扱うことができることとする。また、営利法人等との取引額が少額である場合も同様とする。
ア　営利法人等から物品の購入若しくは賃貸又は役務の提供の商取引がある場合であって、開設者である法人の代表者でないこと、営利法人等の規模が小さいことにより役職員を第三者に変更することが直ちには困難であること、契約の内容が妥当であると認められることのいずれも満たす場合
イ　営利法人等から法人が必要とする土地又は建物を賃借する商取引がある場合であって、営利法人等の規模が小さいことにより役職員を第三者に変更することが直ちには困難であること、契約の内容が妥当であると認められることのいずれも満たす場合
ウ　株式会社企業再生支援機構法又は株式会社東日本大震災事業者再生支援機構法に基づき支援を受ける場合であって、両機構等から事業の再生に関する専門家の派遣を受ける場合（ただし、開設者である法人の代表者とならないこと。）
5 開設者が、当該医療機関の人事権（職員の任免権）及び職員の基本的な労働条件の決定権などの権限を掌握していること。ただし、当該医療機関の幹部職員に定款、内部規程等の規定により権限を委任している場合はこの限りでない。
6 開設者が、当該医療機関の収益・資産・資本の帰属主体及び損失・負債の責任主体であること。なお、医療機関が必要とする土地、建物又は設備を他の第三者から借りる場合においては、
ア　貸借契約は適正になされ、借料の額、契約期間等の契約内容（建物が未完成等の理由で契約未締結の場合は、契約予定の内容）が適正であること。
イ　借料が医療機関の収入の一定割合とするものでないこと。
7 医療機関の開設主体が営利を目的とする法人でないこと。ただし、専ら当該法人の職員の福利厚生を目的とする場合はこの限りでないこと。
8 医療機関の運営上生じる剰余金を役職員や第三者に配分しないこと。
（２）管理者
1 医業を行う場合は臨床研修等修了医師、歯科医業を行うものである場合は臨床研修等修了歯科医師に管理させなければならないこと。（法第１０条第１項）
また、医業及び歯科医業を併せて行う場合、医業を主体とする場合は臨床研修等修了医師に、歯科医業を主体とする場合は臨床研修等修了歯科医師に管理させなければならないこと。（法第１０条第２項）
ただし、臨床研修を義務化した医師法改正の施行日（平成１６年４月１日）又は歯科医師法改正の施行日（平成１８年４月１日）時点において医師免許又は歯科医師免許を受けている者及び施行日前に医師免許又は歯科医師免許の申請を行った場合であって施行日後に医師免許又は歯科医師免許を受けた者は、臨床研修を修了した旨の医籍又は歯科医籍への登録を受けた者とみなすこと。
2 診療所を管理する医師、歯科医師は、原則として他の病院、診療所又は助産所を管理しない者でなければならないこと。（法第１２条第２項）
3 医療法人開設の場合、管理者は法人の理事に加えられていること。（法第４６条の５第６項）
（３）名称
1 法人の場合は、定款、寄附行為等で定めた名称を使用し、法人登記事項証明書に記載された名称と一致していること。（法第４４条）
2 広告可能な名称であること。（法第６条の５第１項）
3 名称に「病院」、「病院分院」、「産院」その他病院に紛らわしい名称を付けることはできないこと。（法第３条第２項）
（４）診療科名
1 広告可能な診療科であること。（法第６条の６第１項、医療広告ガイドライン）
2 麻酔科を標榜するときは、麻酔科標榜許可証の写し（原本との照合済印が押印されているもの）を添付すること。（施行規則第１条の１０）
（５）従業者の人員等の基準
1 療養病床を有する診療所に置くべき医師の員数の標準は、１とする。（施行規則第２１条の２）
2 療養病床を有する診療所に置くべき従業者及びその員数の基準は次のとおりとする。（県条例第７条第１項）
ア　看護師及び准看護師 療養病床に係る病室の入院患者の数が４又はその端数を増すごとに１
イ　看護補助者 療養病床に係る病室の入院患者の数が４又はその端数を増すごとに１
ウ　事務員その他の従業者 療養病床を有する診療所の実情に応じた適当数
エ　ア及びイに記載の入院患者の数は、推定数によるものとする。
3 医師が常時３人以上勤務する診療所にあっては専属の薬剤師を置かなければならない。（法第１８条、施行規則第６条の６）
4 療養病床を有しない診療所の医師、歯科医師、薬剤師その他の医療従事者については、特に法に定める人員等の基準はないが、診療所の規模に応じて、必要人員が確保されていること。
5 療養病床のある診療所の場合、医師等の宿直は、法律上の必須要件と解することはできないが、病院と同様に宿直を行い、診療所に宿直していることが望ましい。
（６）施設の基準（法第２１条第２項、施行規則第２１条の３、県条例第８条）
療養病床を有する診療所は、次に掲げる施設を有し、それらの施設は、次に掲げる基準を満たすものでなければならない。
1 機能訓練室
機能訓練を行うために十分な広さを有し、必要な器械及び器具を備えること。

2 その他県条例で定める施設
ア　談話室
入院患者同士及び入院患者とその家族が談話を楽しむことができる広さを有すること。
イ　食堂
内法による測定で、入院患者１人につき１㎡以上の広さを有すること。
ウ　浴室
身体の不自由な者の入浴に適したものであること。

（７）構造設備の基準（施行規則第１６条）
診療所の構造設備の基準は、次のとおりとする。ただし、⑩及び⑫の規定は、患者を入院させるための施設を有しない診療所又は９人以下の患者を入院させるための施設を有する診療所（療養病床を有する診療所を除く。）には適用しない。
また、療養病床を有する診療所は、法第２１条第２項、施行規則第２１条の３及び第２１条の４に規定する基準についても満たしていること。
1 診療の用に供する電気、光線、熱、蒸気又はガスに関する構造設備については、危害防止上必要な方法を講ずることとし、放射線に関する構造設備については、施行規則第２４条から第３０条の２７までに定めるところによること。
2 病室は、地階又は第３階以上の階には設けないこと。ただし、施行規則第３０条の１２第１項に規定する放射線治療病室にあっては、地階に、特定主要構造部（建築基準法（昭和２５年法律第２０１号）第２条第９号の２イに規定する特定主要構造部をいう。以下同じ。）を耐火構造（同条第７号に規定する耐火構造をいう。）とする場合は、第３階以上に設けることができる。
3 療養病床に係る１室の病室の病床数は、４床以下とすること。
4 病室の床面積は、次のとおりとすること。
ア　療養病床に係る病室の床面積は、内法による測定で、患者１人につき６．４ ㎡以上とすること。
イ　ア以外の病室の床面積は、内法による測定で、患者１人を入院させるものにあっては６．３ ㎡以上、患者２人以上を入院させるものにあっては患者１人につき４．３㎡以上とすること。
5 小児だけを入院させる病室の床面積は、④に規定する病室の床面積の３分の２以上とすることができること。ただし、１室の病室の床面積は、６．３㎡以下であってはならない。
6 機械換気設備については、感染症病室、結核病室又は病理細菌検査室の空気が風道を通じて診療所の他の部分へ流入しないようにすること。
7 精神病室の設備については、精神疾患の特性を踏まえた適切な医療の提供及び患者の保護のために必要な方法を講ずること。
8 感染症病室及び結核病室には、診療所の他の部分及び外部に対して感染予防のためにしゃ断その他必要な方法を講ずること。
9 第２階以上の階に病室を有するものにあっては、患者の使用する屋内の直通階段を２か所以上設けること。ただし、患者の使用するエレベーターが設置されているもの又は第２階以上の各階における病室の床面積の合計がそれぞれ５０㎡（特定主要構造部が耐火構造であるか、又は主要構造部（建築基準法第２条第５号に規定する主要構造部をいう。）が不燃材料（同条第９号に規定する不燃材料をいう。）で造られている建築物にあっては１００㎡）以下のものについては、患者の使用する屋内の直通階段を１か所とすることができる。
10 ⑨に規定する直通階段の構造は、次の通りとすること。
ア　階段及び踊場の幅は、内法を１．２m以上とすること。
イ　けあげは０．２m以下、踏面は０．２４m以上とすること。
ウ　適当な手すりを設けること。
11 第３階以上の階に病室を有するものにあっては、避難に支障がないように避難階段を２か所以上設けること。ただし、⑨に規定する直通階段のうちの１又は２か所を建築基準法施行令（昭和２５年政令第３３８号）第１２３条第１項に規定する避難階段としての構造とする場合は、その直通階段の数を避難階段の数に算入することができる。
12 患者が使用する廊下の幅は、次のとおりとすること。
ア　精神病床及び療養病床に係る病室に隣接する廊下の幅は、内法による測定で、１．８m以上とすること。ただし、両側に居室がある廊下の幅は、内法による測定で、２．７m以上としなければならない。
イ　ア以外の廊下の幅は、内法による測定で、１．２m以上とすること。ただし、両側に居室がある廊下の幅は、内法による測定で、１．６m以上としなければならない。
13 感染症病室又は結核病室を有する診療所には、必要な消毒設備を設けること。
14 歯科技工室には、防塵設備その他の必要な設備を設けること。
15 調剤所の構造設備は次に従うこと。
ア　採光及び換気を十分にし、かつ、清潔を保つこと。
イ　冷暗所を設けること。
ウ　感量１０mgのてんびん及び５００mgの上皿てんびんその他調剤に必要な器具を備えること。
16 火気を使用する場所には、防火上必要な設備を設けること。
17 消火用の機械又は器具を備えること。
（８）資金計画
資金計画は、次の基準を満たすものであること。また、次の内容を審査することで、施行規則第１条の１４第１項第５号の「維持の方法」を確認するものであり、「開設後２年間の収支見込」等の資料とすること。
なお、開設者が医療法人の場合にあっては、設立後２年間の事業計画及びこれに伴う予算書をもって代替することができるものであること。（平成５年通知）
1 収入見込の根拠となる患者数等の見込は過大でないこと。
2 支出見込の根拠となる人件費等の見積りは適正であること。
3 必要な自己資本が確保されていることを金融機関等の残高証明で確認できること。
4 借入金がある場合は、その借入が確実なものであることを金融機関等の融資証明等によって確認できること。
5 第三者から資金の提供がある場合は、医療機関の開設・経営に関与するおそれがないこと。　
（９）病床整備に関する事項
新たに病床を設置、既存病床の増床又は病床の種別を変更しようとする場合は岡山県から病床の配分を受けられる見込みがあること。
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	 設定等年月日


	令和７年６月２４日設定（令和７年６月２４日最終変更）
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	 標準処理期間

 （未設定の
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	総日数　１４　日（市の休日は含まない。）
　※但し、医療法人以外の法人等が診療所の開設を希望する場合は、６０日（市の休日は含まない。）
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