
審査基準（申請に対する処分関係） 
 
 

担当課 医療対策課 検索番号 １－７ 

法令名 医療法 根拠条項 ７－３ 
許認可等 診療所の病床設置の許可事項の変更 

（根拠規定） 
 
医 療 法 
 
（開設の許可） 
第七条 病院を開設しようとするとき、医師法第十六条の四第一項の規定による登録を受けた者（同法
第七条の二第一項の規定による厚生労働大臣の命令を受けた者にあっては、同条第二項の規定による
登録を受けた者に限る。以下「臨床研修等修了医師」という。）及び歯科医師法（昭和二十三年法律
第二百二号）第十六条の四第一項の規定による登録を受けた者（同法第七条の二第一項の規定による
厚生労働大臣の命令を受けた者にあっては、同条第二項の規定による登録を受けた者に限る。以下「臨
床研修等修了歯科医師」という。）でない者が診療所を開設しようとするとき、又は助産師（保健師
助産師看護師法第十五条の二第一項の規定による厚生労働大臣の命令を受けた者にあっては、同条第
三項の規定による登録を受けた者に限る。以下この条、第八条及び第十一条において同じ。）でない
者が助産所を開設しようとするときは、開設地の都道府県知事（診療所又は助産所にあっては、その
開設地が保健所を設置する市又は特別区の区域にある場合においては、当該保健所を設置する市の市
長又は特別区の区長。第八条から第九条まで、第十二条、第十五条、第十八条、第二十四条及び第二
十七条から第三十条までの規定において同じ。）の許可を受けなければならない。 

３ 診療所に病床を設けようとするとき、又は診療所の病床数、病床の種別その他厚生労働省令で定め
る事項を変更しようとするときは、厚生労働省令で定める場合を除き、当該診療所の所在地の都道府
県知事の許可を受けなければならない。 

 
（病院の人員及び施設の基準並びに記録の整備） 
第二十一条（第１項省略） 
２ 療養病床を有する診療所は、厚生労働省令の定めるところにより、次に掲げる人員及び施設を有し
なければならない。 
一 厚生労働省令で定める員数の医師、歯科医師、看護師及び看護の補助その他の業務の従業者 
二 機能訓練室 
三 その他厚生労働省令で定める施設 

 
（厚生労働省令への委任） 
第二十三条 前三条に定めるもののほか、病院、診療所又は助産所の構造設備について、換気、採光、
照明、防湿、保安、避難及び清潔その他衛生上遺憾のないように必要な基準を厚生労働省令で定める。 

 
附則（平成１８年６月２１日法律第８４号） 
 
（診療所の療養病床以外の病床に関する経過措置） 
第三条 診療所の療養病床以外の病床であってその構造設備について附則第一条第二号に掲げる規定
の施行の日前に、医療法第二十七条の規定により許可証の交付を受けたものについては、同日におい
て、第一条の規定による改正後の医療法第七条第三項の規定に基づき診療所の一般病床の設置の許可
を受けたものとみなす。 

２ 次に掲げる病床については、第一条の規定による改正後の医療法第三十条の七の規定にかかわら



ず、同条の規定による都道府県知事の勧告の対象としない。 
一 附則第一条第二号に掲げる規定の施行の日前に現に第一条の規定による改正前の医療法第七条
第一項又は第二項の規定により行われている診療所の開設の許可又は病床数の変更の許可の申請
に係る診療所の療養病床以外の病床 

二 附則第一条第二号に掲げる規定の施行の日前に現に建築基準法（昭和二十五年法律第二百一号）
第六条第一項（同法第八十七条第一項において準用する場合を含む。）の規定により同法第四条の
建築主事が受理している確認の申請書に係る診療所の療養病床以外の病床 

３ 第一項の規定により診療所の一般病床の設置の許可を受けたものとみなされた病床及び前項各号
に掲げる病床（次項において「特定病床」という。）は、附則第一条第二号に掲げる規定の施行の日
から政令で定める日までの間は、第一条の規定による改正後の医療法第七条の二第一項及び第二項に
規定する一般病床の数に含まれないものとする。 

４ 特定病床は、この法律の施行の日（以下「施行日」という。）から前項の政令で定める日までの間
は、第二条の規定による改正後の医療法（以下「新医療法」という。）第七条の二第三項に規定する
一般病床の数に含まれないものとする。 

 
医療法施行規則 
 
（開設の許可申請） 
第一条の十四 
５ 法第七条第三項の規定によって病床の設置の許可を受けようとする者は、次に掲げる事項（当該許
可の申請が一般病床のみに係るものである場合においては、第三号に掲げる事項に限る。）を記載し
た申請書を当該診療所所在地の都道府県知事に提出しなければならない。 
一 医師、看護師その他の従業者の定員 
二 法第二十一条第二項第二号に掲げる施設及び第二十一条の四第一項に掲げる施設の構造設備の
概要 

三 病床数及び病床の種別ごとの病床数並びに各病室の病床数 
６ 診療所に病床を設置した者が、法第七条第三項の規定により都道府県知事の許可を受けなければな
らない事項は、前項各号に掲げる事項（当該許可により当該診療所に一般病床のみを有することとな
る場合においては、第三号に掲げる事項に限る。）とする。 

 
（構造設備の基準） 
第十六条 法第二十三条第一項の規定による病院又は診療所の構造設備の基準は、次のとおりとする。
ただし、第九号及び第十一号の規定は、患者を入院させるための施設を有しない診療所又は九人以下
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。 
一 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、第四章に定めるところによること。 

二 病室は、地階又は第三階以上の階には設けないこと。ただし、第三十条の十二に規定する病室に
あっては、地階に、主要構造部（建築基準法（昭和二十五年法律第二百一号）第二条第五号に規定
する主要構造部をいう。以下同じ。）を耐火構造（建築基準法第二条第七号に規定する耐火構造を
いう。以下同じ。）とする場合は、第三階以上に設けることができる。 

二の二 療養病床に係る一の病室の病床数は、四床以下とすること。 
三 病室の床面積は、次のとおりとすること。 
イ 病院の病室及び診療所の療養病床に係る病室の床面積は、内法による測定で、患者一人につき
六・四平方メートル以上とすること。 

ロ イ以外の病室の床面積は、内法による測定で、患者一人を入院させるものにあっては六・三平
方メートル以上、患者二人以上を入院させるものにあっては患者一人につき四・三平方メートル
以上とすること。 



十一 患者が使用する廊下の幅は、次のとおりとすること。 
イ 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、一・八メートル
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、二・七メートル以
上としなければならない。 

ロ イ以外の廊下（病院に係るものに限る。）の幅は、内法による測定で、一・八メートル以上と
すること。ただし、両側に居室がある廊下（病院に係るものに限る。）の幅は、内法による測定
で、二・一メートル以上としなければならない。 

ハ イ以外の廊下（診療所に係るものに限る。）の幅は、内法による測定で、一・二メートル以上
とすること。ただし、両側に居室がある廊下（診療所に係るものに限る。）の幅は、内法による
測定で、一・六メートル以上としなければならない。 

 
（療養病床を有する診療所の人員等） 
第二十一条の二 法第二十一条第二項第一号の規定による療養病床を有する診療所に置くべき医師、看
護師及び看護の補助その他の業務の従業者の員数の標準は、次のとおりとする。 
一 医師 一 
二 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四又はその端数を増すごとに一 
三 看護補助者 療養病床に係る病室の入院患者の数が四又はその端数を増すごとに一 
四 事務員その他の従業者 療養病床を有する診療所の実状に応じた適当数 

 
（機能訓練室） 
第二十一条の三 法第二十一条第二項第二号に規定する機能訓練室は、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なければならない。 

 
（厚生労働省令で定める施設） 
第二十一条の四 法第二十一条第二項第三号の規定による施設は、談話室、食堂及び浴室とする。 
２ 第二十一条第二項の規定は、前項に規定する施設について準用する。 
 
附則（平成１３年１月３１日厚生労働省令第８号） 
 
（病院又は診療所の構造設備の基準に係る経過措置） 
第二条 この省令の施行の日から起算して二年六月を経過する日までの間は、この省令による改正後の
医療法施行規則（以下「新規則」という。）第十六条第一項中「療養病床」とあるのは「療養病床又
は医療法等の一部を改正する法律（平成十二年法律第百四十一号）附則第二条第三項第五号に規定す
る経過的旧療養型病床群（以下「経過的旧療養型病床群」という。）」と、新規則第二十一条第一項
第二号並びに同条第二項第二号及び第三号中「療養病床」とあるのは「療養病床又は経過的旧療養型
病床群」とする。 

 
第四条 この省令の施行の際現に開設されている診療所の建物（この省令の施行の際現に存するもの
（基本的な構造設備が完成しているものを含み、この省令の施行の後に増築され、又は全面的に改築
された部分を除く。）に限る。以下「既存診療所建物」という。）内の旧療養型病床群に係る病床で
あって、第八条の規定による改正前の平成十年改正省令附則第二条の規定の適用を受けているものに
係る病室については、新規則第十六条第一項第二号の二の規定（附則第二条の規定により読み替えて
適用される場合を含む。）は適用しない。 

 
第七条 既存診療所建物内の旧療養型病床群に係る病床であって、第八条の規定による改正前の平成十
年改正省令附則第三条の規定の適用を受けているものに係る病室の床面積については、新規則第十六
条第一項第三号イの規定にかかわらず、患者一人につき六・〇平方メートル以上とする。 



 
第八条 既存病院建物又は既存診療所建物内の患者が使用する廊下であって、その幅が新規則第十六条
第一項第十一号イ又はロの規定に適合しないものについては、当該規定は適用せず、なお従前の例に
よる。 

 
（療養病床を有する診療所の従業者の員数の標準に係る経過措置） 
第二十三条 法第二十一条第二項第一号の規定による医師、看護師及び看護補助者その他の業務の従業
者の員数の標準は、当分の間、新規則第二十一条の二の規定にかかわらず、次のとおりとする。 
一 医師 一 
二 看護師、准看護師及び看護補助者 療養病床に係る病室の入院患者の数が二又はその端数を増す
ごとに一。ただし、そのうちの一については看護師又は准看護師とする。 

三 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 
 
（療養病床を有する診療所の談話室、食堂及び浴室に係る経過措置） 
第二十四条 既存診療所建物内の旧療養型病床群に係る病床であって、第八条の規定による改正前の平
成十年改正省令附則第六条の規定の適用を受けているものを有する診療所（この省令の施行後に新築
され、増築され、若しくは全面的に改築された部分に療養病床を有するものを除く。）のうち新規則
第二十一条の四の規定に適合しないものについては、当該規定は適用しない。 

 
附則（平成１８年６月３０日厚生労働省令第１３３号） 
 
（経過措置） 
第二条 療養病床を有する病院又は診療所に置くべき看護師及び准看護師並びに看護補助者の員数の
標準については、この省令の施行の日から平成二十四年三月三十一日までの間は、この省令による改
正後の医療法施行規則第十九条第一項第四号及び第五号並びに第二十一条の二第二号及び第三号の
規定にかかわらず、なお従前の例によることができる。 

 
（医療法施行規則等の一部を改正する省令の一部改正に伴う経過措置） 
第四条 療養病床を有する診療所に置くべき看護師、准看護師及び看護補助者の員数の標準について
は、この省令の施行の日から平成二十四年三月三十一日までの間は、前条の規定による改正後の医療
法施行規則等の一部を改正する省令附則第二十三条第二号の規定にかかわらず、なお従前の例による
ことができる。 

 
 
（許認可等の基準） 
 
医療法に係る許認可等の事務処理基準（平成12 年４月１日 保第793 号 各保健所長あて 保健福祉部

長通知） 
医療法（昭和23 年法律第205 号）、同法施行令（昭和23 年政令326 号）、同法施行規則（昭和23 年

厚生省令第50 号）の規定による許認可等の事務処理に当たっては、厚生省関係通達及び通知（疑義照
会通知を含む）を処理基準とする。 
なお、平成13 年１月６日以降においては、「厚生省」を「厚生労働省」と読み替えるものとする。 

 
 


