
令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成 

事業費補助金交付要綱 

 

（目的） 

第１条 公益財団法人山形県産業技術振興機構（以下、「機構」という。）は、医療・

福祉・健康関連分野において市場での販売までを展望した医療機器等の開発を総

合的に支援するため、県内企業が医療機器等の設計・試作開発等に取り組む経費

に対して、山形県補助金等の適正化に関する規則（昭和 35 年８月県規則第 59 号。

以下「規則」という。）、雇用開発支援事業費等補助金（地域活性化雇用創造プロ

ジェクト）交付要綱（平成 28 年 11 月 15 日付け厚生労働省発職雇 1115 第１号）

及び地域活性化雇用創造プロジェクト実施要領（（平成 28 年 11 月 15 日付け職発

1115 第１号）によるほか、この要綱の定めるところにより、予算の範囲内で補助

金を交付する。 

 

（交付の対象） 

第２条 補助金交付の対象となる事業は、下記の事業区分の欄に掲げる事業とし、

補助対象経費及び補助上限額等は、別表のとおりとする。 

事業区分 補助金対象事業 

認証等取得事業 中小企業者（中小企業基本法（昭和38年法律第154号）第

２条第１項第１号及び第２号に規定する者。）が取り組む以

下の認証等取得に関する事業 

(1) 医薬品医療機器等法認証：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 35 年 8

月法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）

に基づく医療機器製造販売業許可、製造業登録申請及び

医療機器の届出、認証、承認をいい、医療機器及び体外

診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する

省令に基づく医療機器製造に必要な製造管理及び品質

管理の基準への適合に関するものを含むものとする。 

(2) ISO13485 等：海外取引時に必要となる医療機器の品質

保証マネジメントシステムの国際標準規格等に関する

もの。 

設計・試作開発事業 以下の条件を全て満たす医療機器等の試作設計等に関す

る事業 

(1) 医療等現場のニーズに基づくもの。 

(2) ニーズ提供関係者、医療機器製造販売業許可事業者

（非医療機器の場合は除く）との連携が見込まれるこ

と。 

(3) 医療等現場から試作に関する評価を受けること。 



（補助対象事業者） 

第３条 この補助金の交付対象事業者（以下「補助対象事業者」という。）は、次の各号の

いずれにも該当するものとする。 

(1) 県内に事業所（本社又は生産若しくは製造に関する事業所に限る。）を有すること 

(2) 製造業又は情報サービス業に属する事業を主たる事業として営む者であること 

 

（交付申請） 

第４条 補助金の交付申請は随時受け付けることとし、添付すべき書類は次のとおりとする。

ただし、予算額に達した時点で募集を終了する。 

(1) 交付申請書（様式第１号） 

(2) 事業計画書（様式第２号） 

(3) 収支予算書（様式第３号） 

(4) その他機構が必要と認める書類 

２ 補助対象事業者は、前項の補助金の交付の申請に当たって、当該補助金に係る消費税及

び地方消費税相当額に係る仕入れ控除税額（補助対象経費に含まれる消費税及び地方消費

税相当額のうち、消費税法（昭和63年法律第108号）の規定により仕入れに係る消費税額

として控除できる部分の金額及び当該金額に消費税法（昭和25年法律第226号）の規定に

よる地方消費税の税率を乗じて得た金額の合計額に補助率を乗じて得た金額をいう。以下

同じ。）を減額して交付申請しなければならない。 

ただし、申請時において当該消費税及び地方消費税に係る仕入れ控除が明らかでないも

のについては、この限りではない。 

 

（交付の決定） 

第５条 機構は、前条の規定により申請書の提出があったときは、速やかに内容を審査し、

適正であると認め補助金の交付を決定したときは、すみやかにその決定の内容及びこれに

付した条件を申請者に通知するものとする。 

２ 機構は、前項の場合において、適正な交付を行うため必要があるときは、補助金の交付

の申請に係る事項につき修正を加えて補助金の交付を決定することがある。 

 

（補助金の交付の除外要件） 

第６条 機構は、補助金の交付の申請をした者が次の各号のいずれかに該当する場合は、補

助金の交付の決定をしないことができる。 

(1) 暴力団員による不当な行為の防止等に関する法律（平成３年法律第77号）第２条第６

号に規定する暴力団員（以下「暴力団員」という。） 

(2) 暴力団員でなくなった日から５年を経過しない者その他の暴力団員による不当な行

為の防止等に関する法律第２条第２号に規定する暴力団を利するおそれがあると認め

られるもの 

(3) 法人でその役員のうちに前２号のいずれかに該当する者のあるもの 



（申請の取下げ） 

第７条 補助対象事業者は、第５条の通知を受領した場合において、当該通知に係る補助金

の交付の決定の内容又はこれに付された条件に不服があるときは、当該受領の日から10日

を経過する日までに申請の取下げをすることができる。ただし、機構が特に必要と認める

場合は、この期間を短縮し、又は延長することがある。 

２ 前項による申請の取下げがあったときは、当該申請に係る補助金の交付の決定は、なか

ったものとみなす。 

 

（変更の申請） 

第８条 補助対象事業者は、次の各号のいずれかに掲げる場合には、あらかじめ計画変更承

認申請書（様式第４号）を機構に提出し、承認を受けなければならない。 

(1) 補助対象経費の総額の20パーセントを超える減少が生じる経費の配分の変更をしよ

うとする場合 

(2) 補助対象事業の内容を変更（補助対象事業の遂行に影響しない程度の事業計画の細部

の変更を除く。）しようとする場合 

 

（中止又は廃止の申請） 

第９条 補助事業を中止し、又は廃止しようとするときは、補助事業の中止（廃止）承認申

請書（様式第５号）を機構に提出し、あらかじめその承認を受けなければならない。 

 

（事情変更による決定の取消し等） 

第10条 機構は、補助金の交付の決定をした場合において、その後の事情変更により特別の

必要が生じたときは、補助金の交付の決定の全部若しくは一部を取り消し、又はその決定

の内容若しくはこれに付した条件を変更することがある。ただし、補助事業のうちすでに

経過した期間に係る部分については、この限りでない。 

２ 機構が前項により補助金の交付の決定を取り消す場合は、天災地変その他補助金の交付

の決定後生じた事情の変更により補助事業等の全部若しくは一部を継続する必要がなく

なった場合又は補助事業等に要する経費のうち補助金によってまかなわれる部分以外の

部分を負担することができないことその他の事由により補助事業を遂行することができ

ない場合とする。 

３ 第５条の規定は、第１項の処分をした場合について準用する。 

 

（債権譲渡の禁止） 

第11条 第５条の規定による交付決定によって生じる権利の全部又は一部を機構の承認を

得ずに、第三者に譲渡し、又は承継させてはならない。 

 

 

 



（実績報告） 

第12条 補助対象事業者は、補助対象事業の完了（補助事業の廃止の承認を受けた場合を含

む。）した日から起算して原則15日以内又は令和２年３月５日のいずれか早い日までに、

次に掲げる書類を提出しなければならない。 

(1) 実績報告書（様式第６号） 

(2) 事業実績書（様式第７号） 

(3) 収支決算書（様式第８号） 

(4) 就業者報告書（様式第９号） 

(5) 補助対象経費に係る支払証拠書類 

２ 実績報告書の提出にあたり、第４条第２項ただし書きの補助金に係る消費税及び地方消

費税に係る仕入れ控除税額が明らかになった場合には、当該消費税及び地方消費税に係る

仕入れ控除税額を減額して報告（様式第10号）しなければならない。 

 

（額の確定） 

第13条 機構は、前条の規定により実績報告書の提出があったときは、その内容を審査し、

適当と認められるときは、交付すべき補助金の額を確定し、補助対象事業者に通知するも

のとする。 

 

（補助金の請求） 

第14条 前条の通知を受領した補助対象事業者は、速やかに補助金請求書（様式第11号）に

より補助金の交付を機構に請求するものとする。 

 

（交付決定の取消し） 

第15条 機構は、補助対象事業者が第６条各号のいずれかに該当することが判明したとき又

は補助金の他の用途への使用をし、その他補助事業に関して補助金の交付の決定の内容若

しくはこれに付した条件その他この要綱に基づく機構の処分に違反したときは、補助金の

交付の決定の全部又は一部を取り消すことがある。 

２ 前項の規定は、補助事業について交付すべき補助金の額の確定があった後においても適

用があるものとする。 

３ 第５条の規定は、第１項の規定による取消をした場合について準用する。 

 

（補助金の返還） 

第16条 機構は、補助金の交付の決定を取り消した場合において、補助事業の当該取消に係

る部分に関し、すでに補助金が交付されているときは、期限を定めて、その返還を命ずる

ものとする。 

２ 機構は、補助対象事業者に交付すべき補助金の額を確定した場合において、すでにその

額をこえる補助金が交付されているときは、期限を定めてその返還を命ずるものとする。 

 



（補助金の経理等） 

第17条 補助対象事業者は、補助金に係る経理についての収支の事実を明確にした証拠書類

を整理し、かつ、これらの書類を補助事業が完了した日の属する会計年度の終了後５年間

保存しなければならない。 

 

（成果の調査） 

第18条 補助対象事業の完了後において、機構が事業の成果について調査を実施しようとす

るときは、補助対象事業者は、その調査に協力しなければならない。 

 

附 則 

 この要綱は、令和元年６月１日から施行する。 

 

別 表 

補助対象事業 補助対象経費 補助率及び上限額 対象期間 

認証等取得事業 申請料、審査料、認証料、
試験料、翻訳料、通訳料、
資料購入費（図書購入経費
等。）、謝金、旅費、委託費
（コンサルティング経
費。）、負担金（研修を受講
する経費。） 

補助対象経費の２分の
１以内の額とし、上限額
を 1,000 千円とする。 
ただし、算出した額に千
円未満の端数が生じた
場合はこれを切り捨て
るものとする。 

交付決定日か
ら令和２年３
月５日まで 

設計・試作開発
事業 

人件費（設計・試作開発に
直接関与する時間に限る。
人件費に係る補助金額は補
助金額合計の３分の１以内
の額。）、謝金、旅費、原材
料費、資料購入費（図書購
入経費等。）、設計・加工等
外注費（ただし、機械装置
及び工具器具類の外注に要
する経費は対象外。）、委託
費（コンサルティング経費、
試験・分析等委託費。）、使
用料（会議室使用料、機器
借上料、検査測定機器等の
利用料。）、翻訳料、産業財
産権経費（弁理士等経費。
出願手数料、審査請求料及
び登録料は対象外。） 

大企業の場合、補助対象
経費の２分の１以内、大
企業以外は３分の２以
内の額とし、上限額を
3,000 千円とする。 
ただし、算出した額に千
円未満の端数が生じた
場合はこれを切り捨て
るものとする。 

最長２年度 
（令和元年度
は、交付決定
日から令和２
年３月５日ま
で） 

［備考］ 

以下の経費は補助対象経費として認められない。  

・医薬品医療機器等法に関する製造販売業許可及び製造業登録申請に係る手数料 



・汎用性の高い事務用品（一般的な文具、パソコン、プリンター消耗品など）の購入費 

・海外渡航、グリーン車、ビジネスクラス等、特別に付加された料金等の旅費 

・単価 30 万円以上の需用費、原材料費 

・消費税及び地方消費税に係る経費（旅費等の内税を含む） 

・収入印紙、振込に係る手数料 



様式第１号 

  年  月  日 

 

 公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理事長 結 城 章 夫 殿 

 

 

（補助事業者） 

住所又は所在地 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名           印 

電話番号 

 

 

令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費 

補助金交付申請書 

 

 

 令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金の交付を

受けたいので、同補助金交付要綱第４条の規定に基づき、下記のとおり申請

します。 

 

 

記 

 

 

１ 事業名称（事業区分） 

 

２ 補助金額 

補助事業に要する経費 補助対象経費 補助金額 

円 円 千円 

（補助金額は、千円未満切り捨て） 

 

３ 添付書類 

  ・事業計画書（様式第２号） 

  ・収支予算書（様式第３号） 



 

様式第２号（設計・試作開発事業） 

事 業 計 画 書 

１ 申請者の概要 

企業名  

所在地  

創 業  業種  

資本金  主要製品 

(加工内容) 
 

従業員  

経営的 

技術的 

特徴 

 

直近３カ年

の決算 
  年   月期   年   月期   年   月期 

売上高 千円 千円 千円 

利 益 千円 千円 千円 

事業計画 

の概要 

 

 

主要な 

製造設備 
 

医療機器 

受注実績 
 

担当連絡先 

担当者 

職・氏名： 

電話番号： 

E-メール： 

経理担当者 

職・氏名： 

電話番号： 

E-メール： 



 

 

２ 事業内容の説明 

（１）事業の目的等（事業実施に至る経緯・必要性・効果） 

 

（２）社内における事業の推進体制 

 

（３）事業の内容（必要に応じて補足資料を添付） 

 

（４）助成事業実施後の事業化目標 
（事業化とは、製品化等の形で助成事業の成果が企業の営業活動に生かされる状態に至ること） 

（事業化後の中長期的な目標として、いつごろ、どのような状態に到達する見込みかを具体的に

記載してください） 

 

 

  



 

助成事業実施スケジュール 

事業期間：令和  年  月  日～令和  年  月  日 

 
令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

令和 年 

   月 

事業内容 

[     ] 
            

事業内容 

[     ] 
            

事業内容 

[     ] 
            

各期の主なスケジュールを記載すること。 

2 年計画の場合、初年度目、2年度目を分けて記載すること。 



 

様式第２号（認証等取得事業） 

事 業 計 画 書 

１ 申請者の概要 

企業名  

所在地  

創 業  業種  

資本金  主要製品 

(加工内容) 
 

従業員  

経営的 

技術的 

特徴 

 

直近３カ年

の決算 
  年   月期   年   月期   年   月期 

売上高 千円 千円 千円 

利 益 千円 千円 千円 

取得する 

認証の種類 

（認証名） 

 

（認証機関） 

主要な 

製造設備 
 

医療機器 

受注実績 
 

担当連絡先 

担当者 

職・氏名： 

電話番号： 

E-メール： 

経理担当者 

職・氏名： 

電話番号： 

E-メール： 



 

 

２ 事業内容の説明 

（１）認証取得の目的等（取得の理由・必要性・効果） 

 

（２）社内における事業の推進体制 

 

（３）事業実施計画 

 

（４）事業実施スケジュール 

令和  年  月  日 

 

令和  年  月  日 

 

令和  年  月  日 

 

令和  年  月  日 

 



 

様式第３号 

 

収 支 予 算 書 

 

１ 収入 

（単位：円） 

区分 予算額 備考 

機構補助金   

   

   

合計   

 

 

 

２ 支出 

（単位：円） 

区分 予算額 備考 

   

   

   

   

   

   

   

   

合計   

※備考欄に積算根拠を記載すること。 

※事業区分が「設計・試作開発事業」で２年計画の場合は、２年度分の収支と当該年 

度分のみの収支を提出すること。 

※消費税及び地方消費税相当額を除く金額を記載すること。 

 



 

様式第４号 

 

  年  月  日 

 

  公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理事長 結 城 章 夫 殿 

 

 

（補助事業者） 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名          印 

 

 

事業計画変更承認（補助金変更交付）申請書 

 

 

令和  年  月  日付け 第   号をもって交付決定通知のあった補助金に

ついて、下記のとおり補助事業の内容を変更したいので、山形県補助金等の適正化に関

する規則第７条第１項第１号及び令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事

業費補助金交付要綱第８条の規定により申請します。 

 

記 

 

１ 変更の理由及び内容 

 

 

２ 事業計画書 

    別紙のとおり 

（様式第２号に準じて作成すること。） 

 

３ 収支予算書 

    別紙のとおり 

（様式第３号に準じて作成すること。） 

 

 

 

（注）変更に係る部分については、変更前・変更後を明示すること。 

 

 



 

様式第５号 

  年  月  日 

 

 公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理事長 結 城 章 夫 殿 

 

 

（補助事業者） 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名           印 

 

 

補助事業中止（廃止）承認申請書 

 

 

令和  年  月  日付け 第   号をもって交付決定通知のあった補助金に

ついて、下記の理由により中止（廃止）したいので、山形県補助金等の適正化に関する

規則第７条第１項第１号及び令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費

補助金交付要綱第９条の規定により承認されるよう申請します。 

 

記 

 

１ 中止（廃止）する理由 

 

 

 

 

２ 中止の期間（廃止の時期） 

 



様式第６号 

  年  月  日  

 

公益財団法人山形県産業技術振興機構  

理事長 結 城 章 夫 殿  

 

 

（補助事業者） 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名           印 

 

 

令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金  

実績報告書  

 

 

令和  年  月  日付け 第   号により交付決定を受けた標記事

業について、補助事業が完了したので、令和元年度山形県医療機器等設計・

試作開発等助成事業費補助金交付要綱第12条の規定に基づき提出いたしま

す。 

 

 

記  

 

 

１ 事業名称  

 

２ 添付書類  

・事業実績書（様式第７号） 

・収支決算書（様式第８号） 

・就業者報告書（様式第９号） 



 

様式第７号（認証等取得事業） 

事 業 実 績 書 

事業名  

事業完了年月日  

補助金 

交付決定額 
                 円 

取得した 

（する）認証名 
 

取得年月日 

（事業期間内に

認証を取得し

た場合） 

年  月  日 

取得予定年月日 

（事業期間終了

後に認証を取

得する場合） 

年  月  日 

事業実施実績

（成果） 
 

コンサルタント 

の指導 

（指導委託先） 

会社名： 

 

所在地： 

 

指導を受けた内容 

 

認証審査機関 

機関（会社）名： 

 

所在地： 

 



 

様式第８号 

 

収 支 決 算 書 

 

１ 収入 

（単位：円） 

区分 予算額 精算額 増減 備考 

機構補助金     

自己資金     

     

合計     

 

 

 

２ 支出 

（単位：円） 

区分 予算額 精算額 増減 備考 

     

     

     

     

     

     

     

     

合計     

※備考欄に増減理由を記載すること。 

※消費税及び地方消費税相当額を除く金額を記載すること。 



様式第９号 

  年  月  日 

 

 公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理事長 結 城 章 夫 殿 

 

 

（補助事業者） 

住所又は所在地 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名           印 

 

 

就業者報告書 

 

令和  年  月  日付け 第   号をもって交付決定通知のあった補助金につい

て、令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金交付要綱第 12 条の規

定により報告します。 

記 

 

企業名 
就 業 者 

氏 名 性別・年齢 就業区分 業種 就業年月日 

例 

○○㈱ 
○○ ○○ 男・３０ 正社員転換 営業 

R1.12.12 

見込み 

  ・    

  ・    

  ・    

※令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金活用により就業した方

が記載対象です。 

※就業見込みの期間は、事業終了後から令和２年６月末までを対象とします。 

※就業区分欄には、「正社員」または「正社員転換」を記載してください。なお、正社員は

定期採用分を除きます。 



様式第10号 

消費税額等確定報告書 

 

年  月  日 

 

  公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理事長 結 城 章 夫 殿 

 

 

（補助事業者） 

住所又は所在地 

氏名又は名称及び 

代表者役職・氏名           印 

電話番号 

 

 

令和元年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金 

に係る消費税及び地方消費税額の確定報告書 

 

 

 令和  年  月  日付け 第   号により交付決定を受けた標記事

業について、下記のとおり消費税及び地方消費税額が確定したので、令和元

年度山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金交付要綱第12条第

２項の規定により報告します。 

 

 

記 

 

 

 １ 補助金額（補助金額の確定の通知を受けた額） 

                              円 

 

 ２ 補助金額の確定時における消費税及び地方消費税に係る仕入控除額 

                              円…① 

 

 ３ 消費税額及び地方消費税額の確定に伴う補助金に係る消費税及び 

地方消費税に係る仕入控除税額 

                              円…② 

 

 ４ 補助金返還相当額（②－①） 

                              円 



様式第 11 号 

年  月  日 

 

 

公益財団法人山形県産業技術振興機構 

理 事 長  結 城 章 夫 殿 

 

（助成事業者） 

住所又は所在地 

氏名又は名称 

及び代表者氏名            印 

 

 

山形県医療機器等設計・試作開発等助成事業費補助金請求書 

 

 

令和  年  月  日付け産技振第   号で補助金の額の確定の通知

を受けた標記補助金について、同補助金交付要綱第 14 条の規定により、下記

のとおり補助金を請求します。 

 

記 

 

金          円 

 

 

    【振込先口座】 

口座名義 
カナ  

漢字  

銀行名  

支店名  

口座種類 普通 ・ 当座 

口座番号  
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