
診療所・歯科診療所の開設手続きについて 
１．個人（医師・歯科医師）が開設する場合 

提出書類 診療所（歯科診療所）開設届 ２部 

提出時期 診療所（歯科診療所）開設後１０日以内 

添付書類 １）開設者の免許証の写し、臨床研修等修了登録証の写し及び職歴書（顔写真付き） 

２）診療に従事する医師・歯科医師の免許証の写し及び臨床研修等修了登録証の写し 

３）業務に従事する薬剤師、助産師の免許証の写し 

４）土地及び建物の登記事項証明書（発行日から 6 ヶ月以内のもの） 

①施設の土地・建物を所有している場合：土地及び建物の登記事項証明書 

②建物を所有し土地を賃借する場合：①及び賃貸借契約書の写し 

③ビル 1 室を賃借する場合：建物の登記事項証明書及び賃貸借契約書の写し 

５）敷地（所在階）の平面図 

６）診療所の平面図 

 （縮尺 1/100 以上のもの。各室の用途・面積、外気開放部分、換気扇の位置、 

ベッド・機器類・消毒設備の配置を記入すること） 

７）診療所への案内図 

８）Ｘ線診療室放射線防護図（平面図・立面図） 

〈
各
２
部
提
出
〉 

必要に応じて 診療用エックス線備付届 ２部 

 

２．法人（医療法人）が開設する場合 
（１）開設する前に行う手続き 

提出書類 診療所（歯科診療所）開設許可申請書 ２部 

申請料金 １９，０００円 

添付書類 １）法人の登記事項証明書及び定款（寄附行為）の写し 

２）土地及び建物の登記事項証明書（発行日から 6 ヶ月以内のもの） 

①施設の土地・建物を所有している場合：土地及び建物の登記事項証明書 

②建物を所有し土地を賃借する場合：①及び賃貸借契約書の写し 

③ビル 1 室を賃借する場合：建物の登記事項証明書及び賃貸借契約書の写し 

３）敷地（所在階）の平面図 

４）診療所の平面図 

 （縮尺１／１００以上のもの。各室の用途・面積、外気開放部分、換気扇の位置、 

ベッド・機器類・消毒設備の配置を記入すること。） 

５）診療所への案内図 

６）Ｘ線診療室放射線防護図（平面図・立面図） 

〈
各
２
部
提
出
〉 

（２）許可を受けて開設後１０日以内に行う手続き 

提出書類 診療所（歯科診療所）開設届 ２部 

添付書類 １）管理者の免許証の写し、臨床研修等修了登録証の写し及び職歴書（顔写真付き） 

２）診療に従事する医師・歯科医師の免許証の写し及び臨床研修等修了登録証の写し 

３）業務に従事する薬剤師、助産師の免許証の写し 
〈各２部〉 

必要に応じて 診療用エックス線備付届 ２部 

＊医療法人以外が開設をする場合は担当係にお問合せください。 

＊注意事項：写しの添付が必要なものについては原本の提示が必要です。 

ただし、管理者以外の診療に従事する医師、歯科医師の免許証等と薬剤師、助産師の免許証の写しの添付が必要なものについては、 

開設者又は管理者が免許証の原本を確認した旨を余白に記載した写しを添付する場合は免許証（原本）の提示は不要です。 



３．構造設備基準（有床・無床診療所に共通の規定） 

構造設備については、法令で規定されています。設置する場合には下記の事項に適合するようにして

ください。（法：医療法 規：医療法施行規則 細：新宿区医療法施行細則） 

法令で規定されていない事項は指導基準となります。 

 

（１）区画 

①他の施設と機能的かつ物理的に明確に区画されていること。 

②内部構造は、原則として必要な各室が独立し、また、各室の用途が明示されていること。 

（２）待合室 

①3.3 ㎡以上が望ましい。 

②診察室と待合室の区画は、患者のプライバシーを配慮し、扉が望ましい。 

（３）診察室 

①9.9 ㎡以上が望ましい。 

②１室で多くの診療科を担当することは好ましくない。 

特別な事情を除くほか、１室で 3 科以上標榜するのは不適当である。 

③小児科については、単独の診察室を設けることが望ましい。 

④処置室を兼用する場合は、処置室部分をカーテン等で区画することが望ましい。 

⑤診察室は、医師１人につき１室が望ましい。 

⑥給水設備があることが望ましい。 

（４）調剤所 

①6.6 ㎡以上が望ましい。 

②採光及び換気を十分にし、かつ、清潔を保つこと。（規第 16 条第 1 項第 14 号 イ） 

③冷暗所を設けること。（規第 16 条第 1 項第 14 号 ロ） 

④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。 

（規則第 16 条第 1 項第 14 号 ハ） 

  ＊ただし、分包調剤の薬品のみを扱い、他は処方せんを発行する場合等、診療所の実態に応じて備え付け

を省略してかまわない。 

⑤鍵のかかる貯蔵設備を設けること。（毒薬庫、麻薬庫等） 

⑥調剤所と他の室との間には、隔壁を設けること。 

（５）歯科治療室 

①1 セットの場合、6.3 ㎡以上が望ましい。 

2 セット以上の場合、1 セット当たり 5.4 ㎡以上が望ましい。 

②他の室と明確に区画されていること。他の部屋の通路となるような構造でないこと。 

（６）歯科技工室 

①6.6 ㎡以上が望ましい。 

②防塵設備その他必要な設備を設けること。（規第 16 条第 1 項第 13 号） 

③石膏阻集器を設置すること。 

 

 

 



（７）エックス線診療室 

①天井、床及び周囲の画壁は放射線防護がなされること。（規第 30 条の 4 第１号） 

②エックス線診療室の室内には、エックス線装置を操作する場所を設けないこと。 

（規第 30 条の 4 第 2 号） 

③エックス線診療室である旨を示す標識を設置すること。（規第 30 条の 4 第 3 号） 

④従事者と患者への放射線障害の防止に必要な注意事項を掲示すること。（規第 30 条の 13） 

⑤「管理区域」の標識及び「使用中」の表示があること。（規第 30 条の 16、規第 30 条の 20 第 2 項第

1 号） 

（８）用途表示・定床表示 

①各室ごとに用途を表示すること。（細第 15 条） 

②入院させるための施設及び入所施設については、定床数を表示すること。（細第 15 条） 

（９）その他  

①衛生上、防火上及び保安上安全と認められるものであること。（法第 20 条） 

②診療の用に供する電気、光線、熱、蒸気また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。（規第 16 条第 1 項第 1 号） 

③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。（規第 16 条第 1 項第 15 号） 

④消火用の機械又は器具を備えること。（規第 16 条第 1 項第 16 号） 

⑤構造設備基準については、建築基準法の規定に基づく政令で定めるところによる。（規第 16 条第 2 項） 

⑥暖房設備は、診察室、処置室、エックス線室、分娩室、新生児入浴施設及び待合室に設けること。 

⑦診療の用に供する場所の床は不浸透性材料等にすること。 

 

４．構造設備基準（有床診療所に関する規定） 

  診療所に病床を設置するときは、都知事の許可（病床設置許可）を受ける必要があります。 

事前に東京都へご相談ください。また、診療を開始する前に保健所で使用許可を受ける必要があります。 

 

（１）病室に関する規定 

①地階又は 3 階以上に設けてはならない。（規第 16 条第 1 項第 2 号） 

  ＊放射線治療病室は地階に設けることができる。 

＊建物の主要構造部が耐火構造の場合、3 階以上に設けることができる。 

②床面積は内法で測定すること。（規第 16 条第 1 項第 3 号 イ） 

③療養病床の場合、１室につき４床以下とし、患者 1 人につき 6.4 ㎡以上とすること。 

（規第 16 条第 1 項第 2 号の 2、第 3 号 イ） 

④患者１人を収容するものにあっては 6.3 ㎡以上、患者 2 人以上を収容するものにあっては患者 1 人あた

り 4.3 ㎡以上とする。（規第 16 条第 1 項第 3 号 ロ） 

⑤小児だけを収容する場合は、患者一人あたりの基準床面積（③、④）の２/3 以上とすることができるが、

1 室の床面積は 6.3 ㎡以下であってはならない。（規第 16 条第 1 項第 4 号） 

⑥換気のための窓その他の開口部の有効面積は、病室の有効面積の 1/20 以上が必要。 

ただし、機械換気設備等の換気設備が設けられている場合は、この限りでない。（建基法 28 条 2 項） 

⑦採光面積は病室の床面積の 1/7 以上とすること。（建基令 19 条 3 項） 

⑧天井の高さは、2.1m 以上とすること。（建基令 21 条） 

⑨未熟児室は小児病室であり、新生児室は病室ではないが、小児病室に準じること。 

⑩階段室内に出入口のある病室を設けることは望ましくない。 

⑪1 室の病床数は 10 床以下とすること。ただし未熟児室はこの限りではない。 



（２）階段に関する規定 

①２階以上の階に病室がある場合、患者の使用する屋内直通階段を２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 ㎡（主要構造部が耐火構造であるか、又は不燃材料で造られている建築物の場合

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とすることができる。  

（規第 16 条第 1 項第 8 号） 

②10 床以上の診療所の直通階段及び踊場の幅は、内法を 1.2ｍ以上、けあげは 0.2ｍ以下、踏面は 0.24

ｍ以上とし、適当な手すりを設けること。（規第 16 条第 1 項第 9 号） 

③３階以上の階に病室がある場合、避難階段を２以上設けること。 

ただし、屋内直通階段の構造が建築基準法の避難階段としての構造を持つ場合には、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。 （規第 16 条第 1 項第 10 号） 

（３）廊下に関する規定 

①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以上とすること。（規第 16 条第 1 項第 11 号 イ） 

②10 床以上の診療所の廊下の幅は、内法で、1.2ｍ以上とし、両側に居室がある廊下の幅は、内法で、1.6

ｍ以上とすること。（規第 16 条第 1 項第 11 号 ハ） 

（４）その他の規定 

①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病院又は診療

所の他の部分へ流入しないようにすること。 （規第 16 条第 1 項第 5 号） 

②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。 （規第 16 条第 1 項第 6 号） 

③感染症病室及び結核病室には、病院又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。 （規第 16 条第 1 項第 7 号） 

④感染症病室又は結核病室を有する場合、必要な消毒設備を設けること。（規第 16 条第 1 項第 12 号） 

 

５. 名称・標榜診療科・広告 

（１）診療所・歯科診療所の名称・標榜診療科等の医療に関する広告については、広告可能な事項が制限さ

れています。詳細は、「医療広告ガイドライン」を参照すること。 

・厚生労働省 HP 

https://www.mhlw.go.jp/file/06-Seisakujouhou-10800000-Iseikyoku/0000206548.pdf 

（２）麻酔科の標榜にあたっては、届出の際、標榜許可証の写しを添付すること。 

 

６．開設者に関する規定 

（１）(歯科)医師個人が開設するときは、原則、開設者自らが管理者になること。（法第 12 条第 1 項） 

（２）開設者は、医療機関の開設・経営の責任主体であり、原則として営利を目的としない法人又は(歯科)医

師である個人であること。 

ただし、専ら当該法人の福利厚生を目的とする場合はこの限りではないこと。 

（３）開設者が現に他の医療施設に勤務している場合は、診療日時と勤務している日時が重複していないこ 

と。さらに、勤務先が非常勤で、かつ、開設する診療所が夜間の救急医療に資する等正当な理由が 

ある場合に限られる。 

 

http://law.e-gov.go.jp/cgi-bin/idxrefer.cgi?H_FILE=%8f%ba%93%f1%8c%dc%90%ad%8e%4f%8e%4f%94%aa&REF_NAME=%8c%9a%92%7a%8a%ee%8f%80%96%40%8e%7b%8d%73%97%df&ANCHOR_F=&ANCHOR_T=


７．管理者に関する規定 

（１）臨床研修を修了し、臨床研修修了登録を済ませている者であること。(法第 10 条第 1 項) 

（２）医業と歯科医業を併せて行う診療所においては、主に医業を行うものである場合には医師が、 

   主に、歯科医業を行うものである場合には歯科医師が管理者となること。(法第 10 条第２項) 

（３）原則、他の診療所等の管理者でないこと。(法第 12 条第 2 項) 

（４）その診療所に勤務する医師、歯科医師、薬剤師その他の従事者を監督し、業務遂行に必要な注意をし

なければならない。（法第 15 条第 1 項） 

（５）診療所の管理の法律上の責任者であるから、原則として診療時間中は常勤とすること。 

（６）管理者が現に他の医療施設に勤務している場合には、診療日時と勤務している日時が重複してい 

ないこと。この場合には、勤務している施設の開設者の「同意と勤務時間」が記載された承諾書 

を添付すること。 

 

８．医療従事者に関する規定 

常時医師が３名以上勤務する診療所は、専属薬剤師を置くこと。ただし、免除許可を受けた場合はこの限

りでない。(法第 18 条、新宿区診療所における専属の薬剤師の配置の基準に関する条例) 

 

９．院内掲示義務 

診療所内の受付等、患者が見やすい場所に次に掲げる事項を掲示すること。(法第 14 条の 2) 

（１）管理者氏名 

（２）診療に従事する全ての医師・歯科医師の氏名 

（３）診療に従事する全ての医師・歯科医師の診療日・診療時間 

 

10．医療安全管理体制の確保に関する規定  

(法第 6 条の 1２、規第 1 条の 11) 

（１）次に掲げる医療の安全を確保するための措置を講ずること。  

①「医療安全管理指針」を策定すること。  

②医療安全管理委員会を開催すること。（有床診療所に限る）  

③医療安全管理研修を実施すること。  

（年２回程度。無床診療所・歯科診療所は、外部講習会の受講でも可）  

④医療の安全確保を目的とした改善方策を実施すること。（事故報告書等）  

（２）次に掲げる院内感染対策の体制確保に必要な措置を講ずること。  

（上記（１）と一体的に実施しても可）  

①「院内感染対策指針」を策定すること。  

②院内感染対策委員会を開催すること。（有床診療所に限る）  

③院内感染対策研修を実施すること。  

（年２回程度。無床診療所・歯科診療所は、外部講習会の受講でも可）  

④院内感染対策の推進を目的とした改善方策を実施すること。  

（感染症発生状況の把握等）  

 



 

（３）次に掲げる医薬品安全管理の体制確保に必要な措置を講ずること。  

①常勤の医薬品安全管理責任者を設置すること。  

②医薬品安全使用のための研修を実施すること。（必要に応じて実施）  

③「医薬品業務手順書」の作成、手順書に基づく業務を実施すること。  

④医薬品安全使用を目的とした改善方策を実施すること。（医薬品関連情報収集等）  

（４）次に掲げる医療機器安全管理の体制確保に必要な措置を講ずること。  

①常勤の医療機器安全管理責任者を設置すること。  

②医療機器安全使用のための研修を実施すること。（新規の医療機器を導入時に実施）  

③「医療機器保守点検計画」の作成、計画に基づく業務を実施すること。  

④医療機器安全使用を目的とした改善方策を実施すること。（医療機器情報収集等）  

（５）次に掲げる診療用放射線に係る安全管理体制確保に必要な措置を講ずること。  

①診療所の管理者は、診療用放射線の利用に係る安全管理のための責任者を配置するこ

と。  

②「放射線診療の安全利用のための指針」を策定すること。  

③放射線診療に従事する者に対する診療用放射線の安全利用のための研修の実施するこ

と。  

④次に掲げるものを用いた放射線診療を受ける者の当該放射線による被ばく線量の管理

及び記録その他の診療用放射線の安全利用を目的とした改善のための方策の実施する

こと。  

(1)厚生労働大臣の定める放射線診療に用いる医療機器（平成３１年厚生労働省告示  

第６１号）  

(2)規第 24 条第 8 号に規定する陽電子断層撮影診療用放射線同位元素  

(3)規第２４条第８号の二に規定する診療用放射性同位元素  

 

※  記録が求められるもの  

①職員研修の日時、出席者、研修項目  

②事故報告書  

③「医薬品業務手順書」に基づく業務の実施の定期的確認と記録  

④「医療機器保守点検計画」に基づく実施状況、使用状況、修理状況、購入年等  

 

 

 

 

 

 



11．検体検査の精度の確保について  

(法第 15 条の２、規第 9 条の 7) 

診療所で検体検査 (インフルエンザ迅速検査キット用いた検査等簡易なものも含む )を実施

する際は以下に定める事項を遵守してください。  

（１）検体検査の精度の確保に係る責任者の設置  

①医師、歯科医師又は臨床検査技師とすること。 

②診療所管理者との兼任は可。 

③遺伝子関連、染色体検査を実施する際は「遺伝子関連・染色体検査の精度の確保に係る責任者」も設置

すること。 

（２）次に掲げる作業書、日誌及び台帳を作成すること  
 

作業書・日誌・台帳名  記載事項 (例示 )及び備考  

検査機器保守管理作業書  医療機器の添付文書、取扱説明書等をもって作業書とする

ことも可  

測定標準作業書  検査項目ごと以下を定めること  

・定義  

・臨床的意義  

・測定方法及び測定原理  

・検査手順 (フロー等 )  

・基準範囲及び判定基準  

・性能特性 (測定感度、測定内変動等 )  

・検査室の環境条件  

・検査材料 (検体量、採取条件等 )  

・試薬、機器、器具及び消耗品  

・管理資料及び標準物質の取扱い方法  

・検査の変動要因  

・測定上の注意事項  

・異常値を示した場合の検体の取扱い方法  

・精度管理の方法及び評価基準  

・参考文献  

検査機器保守管理作業日誌  ・点検日時及び点検実施者名  

・各検査機器における保守管理上確認すべき内容  

・上記確認すべき事項について特に付記すべき内容  

・業者による定期保守点検を受けた場合は、その作業内

容、点検を行った業者等  

測定作業日誌  ・検査項目  

・実施件数の内、検査エラー又は検査不具合の発生件数  

試薬管理台帳  ・試薬の有効期限  

・保管されている試薬の在庫  

統計学的精度管理台帳  ・実施日及び実施検査項目  

・実施者名  

・実施結果 (検査エラーが出た際の考察等含む )  

外部精度管理台帳  ・受検日及び外部精度管理調査実施主体名  

 



（３）適切な研修の実施 (遺伝子関連検査を行う場合は義務 )  

研修は検体検査の業務を適切に行うために必要な知識及び技能を修得すること目的と

し、次に掲げる事項を含むものとし、内部研修に留まるこなく行政機関又は学術団体等が

行う研修会、報告会又は学会など外部の教育研修の機会も活用するよう努めること。  

①各標準作業書の記載事項  

②患者の秘密保持  

（４）内部精度管理・外部精度管理  

１）内部精度管理の実施 (遺伝子関連検査を行う際は義務 )  

【内部精度管理で留意すべき事項】  

①日々の検査・測定作業の開始に当たっては、機器及び試薬に必要な較正が行われてい

ること  

②定期的に当該病院等の管理試料等の同一検体を繰り返し検査した時の結果のばらつき

の度合いを記録及び確認し検査結果の精度を確保する体制が整備されていること  

 

２）外部精度管理調査の受検  

公益社団法人日本医師会、一般社団法人日本臨床衛生検査技師会、一般社団法人日本衛

生検査所協会等が行う外部精度管理調査を受けるよう努めること。  

 

1２．問い合わせ先  

内容 担当部署  

診療所開設許可申請・届出 新宿区保健所衛生課医薬衛生係  

新宿区新宿５－１８－２１ 区役所第2分庁舎3階 

電話０３（５２７３）３８４５ 

病床の設置許可・変更  東京都保健医療局医療政策部医療安全課医務担当 

  新宿区西新宿２－８－１ 都庁第一本庁舎 28 階南側 

  電話０３（５３２０）４４３１ 

医療法人の設立認可・変更認可 東京都保健医療局医療政策部医療安全課医療法人担当 

新宿区西新宿２－８－１ 都庁第一本庁舎 28 階南側 

 電話０３（５３２０）４４２６ 

保険医療機関の指定  関東信越厚生局東京事務所 

  新宿区西新宿６－２２－１ 新宿スクエアタワー11 階 

  電話０３（６６９２）５１１９ 

 

   

 

 

 

 

問い合わせ先：新宿区保健所衛生課医薬衛生係 

電話：03(5273)3845 

受付時間：午前８時３０分から午後５時まで 

（土、日、祝日は休み） 

作成日：平成 30 年１２月１日 

改 正：令和  ５年  ７月１日 


