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公益財団法人岐阜県産業経済振興センター岐阜県ヘルスケア産業ステップ  

アップ支援事業 医療・福祉機器等ステップアップ開発支援助成金交付要綱 

 

（総則） 

第１条 公益財団法人岐阜県産業経済振興センター（以下「センター」という。）

は、本県のヘルスケア産業を推進し、新型コロナウイルス感染症の影響による医療

や福祉現場の課題の解決などに資する、中小企業のヘルスケア産業への参入を促進

するため、医療機関等からのニーズに基づき、県内の事業者が行う医療・福祉現場

の生産性・安全性の向上に向けた医療・福祉関連機器等の製品・試作品開発、又は

自社で開発・製造した製品・試作品のニーズ評価等に基づく改良に要する経費につ

いて、予算の範囲内において、当該事業者に対し助成金を交付するものとし、その

交付に関しては、公益財団法人岐阜県産業経済振興センター助成金等交付規程（以

下「規程」という。）に定めるもののほか、この要綱の定めるところによる。  

 

（定義） 

第２条 この要綱において「助成事業」とは、次の各号に掲げる医療機器等（専ら動

物のために使用されることが目的とされているものを除く。）の製品化・事業化の

ための試作開発など医療・福祉関連分野への新規参入、当該分野での事業拡大を行

うための活動（通常の生産活動を除く。）をいう。  

(1) 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 年法律第 145号。以下「薬機法」という。）第２条第１項に規定する医薬品  

(2) 薬機法第２条第２項に規定する医薬部外品 

(3) 薬機法第２条第４項に規定する医療機器及びこれらの部品、部材、教材等 

(4) 薬機法第２条第９項に規定する再生医療等製品及びこれらの関連資機材  

(5) 福祉用具の研究開発及び普及の促進に関する法律（平成５年法律第  38 号）第 

２条に規定する福祉用具及びこれらに類するもの  

２ この要綱において「製造販売業者等」とは、それぞれ下記のものをいう。  

(1) 薬機法第２条第４項に定める医療機器については、同法第  12 条又は同法第  

23 条の２に基づき製造販売業の許可を取得している事業者  

(2) 医療機器以外の医療、介護、福祉関連の機器等については、薬機法第 12 条又 

は同法第  23 条の２に基づき製造販売業の許可を取得している事業者、同法第  

39 条に基づき高度管理医療機器等の販売業又は賃貸業の許可を取得している業  

者、同法第 39 条の３に基づき管理医療機器の販売業又は貸与業の届出を行った  

事業者、介護保険法（平成９年号外法律第 123号）第 70 条に基づく指定事業者 

として福祉用具貸与又は特定福祉用具販売を行う事業者及び同法第  115条の２に

基づく指定事業者として介護予防福祉用具貸与又は特定介護予防福祉用具販売

を行う事業者 
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（助成事業者） 

第３条 助成金の交付の対象となる者（以下「助成事業者」という。）は、次の各号

に掲げるいずれかの者とする。ただし、「岐阜県ヘルスケア産業推進ネットワー

ク」に登録している者に限る。 

⑴ 中小企業者 中小企業基本法第２条第１項各号に該当する会社及び個人事業主

のうち、県内に本社又は事業所を有し、医療・福祉現場の課題解決

（感染予防等含む。）を実現するために、機器・器具・用具等の改

良・改善や製品開発に積極的に取り組む者 

⑵ その他センター理事長（以下「理事長」という。）が適当と認める者  

２ 助成事業者は、医療機関・介護施設・大学・研究所等の専門機関又は製造販売業

者等（以下「医療機関又は製造販売業者等」という。）のいずれかと連携して助成

事業を行わなければならない。 

 

（欠格事由） 

第４条 前条の規定にかかわらず、次に掲げる者は、助成事業者となることができな

い。 

⑴ 暴力団（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７

７号。次号において「暴対法」という。）第２条第２号に規定する暴力団をい

う。以下同じ。） 

⑵ 暴力団員（暴対法第２条第６号に規定する暴力団員をいう。以下同じ。）  

⑶ 暴力団員でなくなった時から５年を経過しない者  

⑷ 役員等（法人にあっては役員及び使用人（支配人、本店長、支店長その他いか

なる名称を有する者であるかを問わず、営業所の業務を統括する者（営業所の業

務を統括する権限を代行し得る地位にある者を含む。）をいう。以下同じ。）

を、個人にあってはその者及びその使用人をいう。以下同じ。）が暴力団員であ

るなど、暴力団がその経営又は運営に実質的に関与している法人又は個人  

⑸ 役員等が、暴力団員であることを知りながらこれを使用し、又は雇用している

法人又は個人  

⑹ 役員等が、その属する法人若しくは第三者の不正な利益を図る目的又は第三者

に損害を加える目的をもって、暴力団又は暴力団員等（暴力団員又は暴力団員で

なくなった日から５年を経過しない者をいう。以下同じ。）を利用している法人

又は個人 

⑺ 役員等が、暴力団又は暴力団員等に対して資金等を提供し、又は便宜を供与す

るなど、直接的又は積極的に暴力団の維持運営に協力し、又は関与している法人

又は個人 

⑻ 役員等が、その理由を問わず、暴力団又は暴力団員等と社会的に非難されるべ

き関係を有している法人又は個人 

⑼ 役員等が、暴力団又は暴力団員がその経営又は運営に実質的に関与している者

であることを知りながら、下請契約、業務の再委託契約、資材等の購入契約等を
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締結し、これを利用している法人又は個人 

⑽  国税又は地方税を滞納（課税庁が認めた納入計画を立てているものを除く。）

している法人又は個人 

 

（助成対象事業の区分等） 

第５条 助成対象事業は申請時に「参入支援型」と「評価改良型」のいずれかの区分

を選択するものとし、助成率及び助成限度額は、別表第１のとおりとする。  

２ 助成金の交付の対象となる経費（以下「助成対象経費」という。）は、別表第２

のとおりとする。 

３ 助成対象経費は、原則、助成対象事業の実施期間内に発生し、支出した経費とす

る。 

４ 国、県等における他の補助金・助成金等の対象となった事業は、本助成事業の対

象としない。 

 

（助成金の交付申請） 

第６条 助成金交付申請書の様式は、別記第１号様式のとおりとする。  

２ 助成金交付申請書には、別記第１号様式において定める書類を添付しなければな

らない。 

３ 助成金交付申請書の提出期限は、理事長が別に定める。  

 

（助成対象期間） 

第７条 助成対象期間は、交付決定日から助成対象事業の完了（助成対象事業の廃止

の承認を受けた場合を含む。）の日又は当該年度の１月３１日のいずれか早い日ま

でとする。 

２ 前項の規定にかかわらず、緊急性や必要性などやむを得ない事由により、助成金

の交付決定前に事業を実施しようとする場合において、事前着手届（別記第２号様

式）を理事長に提出し、承認を得たときは、この限りでない。 

 

（審査会の設置） 

第８条 理事長は、本事業の実施にあたり、医療・福祉・ヘルスケア関連産業分野に

係る技術・市場等の動向に知見を有する者等で構成する審査会を設置する。 

２ 審査会に関する事項については別に定める。 

 

（助成金の交付決定） 

第９条 理事長は、第６条の規定により助成金の申請書の提出があったときは、その

内容を審査し、又は前条第２項の規定による審査委員会の審査の結果を参考にし、

助成金の交付の決定をするものとする。 

２ 理事長は、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、助

成金の交付の申請に係る事項に修正を加えて助成金の交付の決定をすることができ
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る。 

３ 助成金として算出された額に 1,000 円未満の端数が生じた場合には、これを切

り捨てるものとする。 

 

（助成金の交付の条件） 

第１０条 理事長は、助成金の交付の決定をする場合において、助成金の交付の目的

を達成するため必要があるときは、次に掲げる事項につき条件を付けるものとす

る。 

 ⑴ 助成対象事業の内容又は助成対象事業に要する経費の配分を変更する場合は、

理事長の承認を受けること。ただし、次の各号に掲げる変更については、この限

りでない。 

ア 助成対象経費の２０％以内の減少となる内容の変更をするとき。  

イ 助成対象経費の各経費区分の相互間において、いずれか低い額の２０％以内

で経費の配分を変更するとき。 

ウ 助成対象事業の遂行に支障を来たすことなく、かつ事業能率の低下をもたら

さない事業計画の細部を変更するとき。 

⑵ 助成対象事業を中止し、又は廃止する場合においては、理事長の承認を受ける

べきこと。 

⑶ 助成対象事業が予定の期間内に完了しない場合又は助成対象事業の遂行が困難

になった場合においては、速やかに理事長に報告してその指示を受けるべきこ

と。 

⑷ この助成金の交付を受けた経費に対し、重複してセンター及び他の公的機関の

補助金・助成金等の交付を受けないこと。 

２ 前項第１号及び第２号の規定により理事長の承認を受けようとする場合の申請書

の様式は、次の各号に掲げる区分に応じ、それぞれ当該各号に定めるとおりとす

る。  

⑴ 前項第１号の承認 事業内容変更承認申請書（別記第３号様式）  

⑵ 前項第２号の承認 事業中止（廃止）承認申請書（別記第４号様式）  

 

(決定の通知) 

第１１条 理事長は、助成金等の交付の決定をしたときは、速やかにその決定の内容

及びこれに条件を付けた場合には、その条件を助成金等の交付の申請をした者に通

知するものとする。 

 

（申請の取下げ） 

第１２条 助成金の交付の申請をした者は、前条の規定による通知を受理した場合に

おいて、当該通知に係る助成金等の交付の決定の内容又はこれに付けられた条件に

不服があるときは、通知を受けた日から１０日以内に、申請の取り下げをすること

ができる。 
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２ 前項の規定による申請の取下げがあったときは、当該申請に係る助成金の交付の

決定は、なかったものとみなす。 

 

（遂行状況報告） 

第１３条 助成事業者は、理事長から求めがあったときは、その指定する期日までに

遂行状況報告書（別記第５号様式）を提出しなければならない。 

 

（助成対象事業の遂行等の命令) 

第１４条 理事長は、助成事業者が提出する報告等により、その者の助成対象事業が

助成金の交付決定の内容又はこれに付した条件に従って遂行されていないと認める

ときは、その者に対し、これに従って当該助成対象事業を遂行すべきことを命ずる

ことができる。 

２ 理事長は、助成事業者が前項の命令に違反したときは、その者に対し、当該助成

対象事業の遂行の一時停止を命ずることができる。 

３ 理事長は、前項の規定により助成対象事業の遂行の一時停止を命ずる場合におい

ては、助成事業者が当該助成金の交付決定の内容及びこれに付した条件に適合させ

るための措置を、理事長の指定する日までに執らないときは、第１８条の規定によ

り当該助成金の交付決定の全部又は一部を取り消すことができる。  

 

（実績報告書） 

第１５条 実績報告書の様式は、別記第６号様式のとおりとする。 

２ 実績報告書には、別記第６号様式において定める書類を添付しなければならな

い。 

３ 実績報告書の提出期限は、助成対象事業の完了の日（助成対象事業の廃止の承認

を受けた場合は、当該承認を受けた日。以下この項及び第２４条において同じ。） 

から起算して１５日を経過する日又は助成対象事業の完了の日の属する年度の１月

３１日のいずれか早い日とする。 

 

（助成金の額の確定等） 

第１６条 理事長は、助成対象事業の完了又は廃止に係る助成対象事業の成果の報告

を受けた場合においては、報告書等の書類の審査及び必要に応じて行う現地調査等

により、その報告に係る助成対象事業の成果が助成金の交付の決定の内容及びこれ

に付けた条件に適合するものであるかどうかを調査し、適合すると認めたときは、

交付すべき助成金の額を確定し、当該助成事業者に通知するものとする。  

 

（助成金の交付） 

第１７条 この助成金は、前条の規定による助成金の額の確定後において交付する。 

２ 助成事業者は、別に理事長が指定するところにより、別記第７号様式による助成

金交付請求書を提出しなければならない。 
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（交付決定の取消し） 

第１８条 理事長は、助成事業者が助成金を他の用途に使用し、その他助成対象事業

に関して助成金の交付の決定の内容又はこれにつけた条件その他法令等又はこれに

基づく理事長の処分に違反したときは、助成金の交付の決定の全部又は一部を取り

消すことができる。 

２ 前項の規定は、助成対象事業について交付すべき助成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１１条の規定は、第１項の規定による取消しをした場合について準用する。  

 

（助成金の返還） 

第１９条 理事長は、助成金の交付の決定を取り消した場合において、 助成対象事

業の当該取消しに係る部分に関し、既に助成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。 

 

（暴力団の排除） 

第２０条 第６条の申請があった場合において、当該申請をした者が第４条の規定に

該当するときは、理事長は、その者に対して、助成金を交付しないものとする。  

２ 理事長は、 第９条の規定による交付の決定をした後において、当該交付の決定

を受けた者が第４条の規定に該当することが明らかになったときは、第１８条第１

項の規定により助成金の交付の決定を取り消すものとする。  

３ 前項の場合において、既に助成金が交付されているときは、理事長は、前条の規

定により助成事業者に対し、助成金の返還を命ずるものとする。  

 

（実施結果の状況報告等） 

第２１条 助成事業者は、助成対象事業の完了（廃止した場合を除く。以下この条に

おいて同じ。）の日の属する年度の翌年度の１年間分の当該助成対象事業による試

作結果及び状況について、助成対象事業の完了の日の属する年度の翌々年度の４月 

２０日までに、状況等報告書（別記第８号様式）により理事長に報告しなければな

らない。 

 

（成果の発表等） 

第２２条 理事長は、助成対象事業で実施した事業の成果について必要があると認め

るときは、 助成事業者に発表させることができる。 

２ 理事長は、助成対象事業の内容について、助成事業者名、助成金額、成果等をセ

ンターのホームページ等で公表することができる。 

 

（検査等） 

第２３条 理事長は、助成事業者に対し助成対象事業に関して必要な指示をし、報告

を求め又は当該担当職員に事業所等に立ち入り、帳簿書類その他の物件を検査させ
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ることができる。 

 

（書類、帳簿等の整備及び保存） 

第２４条 助成事業者は、助成対象事業に係る経費の収支を明らかにした書類、帳簿

等を整備し、常にその収支の状況を明らかにしておかなければならない。  

２ 前項の帳簿及び証拠書類は、助成対象事業の完了の日の属する年度の翌年度以降

５年間保存しなければならない。 

 

（知的財産権の帰属） 

第２５条 本事業の実施により助成事業者に生じた知的財産権は、本事業の本旨に照

らし、原則として助成事業者に帰属するものとする。 

 

（その他） 

第２６条 この要綱に定めるもののほか、この助成金の交付に関し必要な事項は、理  

事長が別に定める。 

 

附 則 

この要綱は、令和５年度分の予算に係る助成金から適用する。 
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別表第１（第５条第１項関係） 助成事業の区分、助成率及び助成限度額 

 

 

 

 

助成事業の区分 

 

参入支援型 評価改良型 

医療機関又は製造販売業者

等からのニーズに基づき、県

内の事業者が行う医療・福祉

現場の生産性・安全性の向上

に資する医療・福祉関連機器

等の製品・試作品開発（市場

調査を含む。） 

【達成目標】 

 試作品の完成又は製品の

完成 

自社で開発・製造した製

品・試作品の医療機関又は製

造販売業者等によるニーズ評

価等に基づく改良 

【達成目標】 

 製品の完成 

助 成 率 助成対象経費の３分の２以内  

助成限度額 上限：１,８００千円 
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別表第２（第５条第２項関係） 助成対象経費 

区 分 内   容 参入  

支援型  

評価  

改良型  

原 材 料 費 ・開発品等の構成部分又は開発等の実施に直接使用

し、消費される原材料及び副資材の購入に要する

経費 

〇 〇 

機械装置・  

工具器具費 

・試作や開発の実施に直接使用する機械装置や工具

器具等の購入又は借上げに要する経費  
〇 〇 

外注加工費 ・試作や開発の一部で、自社内で直接製作・加工す

ることが困難なものを外部の事業者や外注する場

合に要する経費 

〇 〇 

委託費 ・事前検証又は試作や開発の一部で、自社内で直接

実施することが困難なもの又は適当でないものに

ついて、外部の事業者（外注加工費を除く。）や

医療機関や大学、公設試験研究機関等に委託や外

注する場合に要する経費 

〇 〇 

市場調査費 ・試作品、製品の開発に係る市場調査や波及効果調

査について外部の機関に委託する場合に要する経

費 

〇 × 

技 術 指 導 受

入費 

・外部からの各種専門家（医療従事者、医療系コン

サルタント、技術士、民間企業の技術者等）の指

導受入れに要する経費 

〇 〇 

産業財産権

出願費 

・本事業で開発した製品等の特許権、実用新案権、

意匠権の出願に際し必要な弁理士等に係る経費  

(注) 特許権については国内出願に限る。 

〇 〇 

審査等手数

料 

・ＰＭＤＡ審査等相談料及び医療機器承認審査に係

る審査手数料 
△ 〇 

そ の 他 ・その他助成対象事業遂行に必要な経費で理事長が

認めたもの 
〇 〇 

注１ 助成事業は、助成事業計画の目的を達成するために行う事業であり、助成

事業による成果が目的に資するものでない場合は、助成対象経費として認めな

い場合がある。 

注２ 助成対象経費は、交付決定日以降で助成対象期間内に発生したに掲げる経
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費とする。ただし「事前着手届」の提出があり、理事長が「事業の性格上又は

やむを得ない理由がある」と判断した場合はこの限りでない。 

注３ 市場調査費は「参入支援型」のみ、審査等手数料は「参入支援型」のうち

【達成目標】が製品の完成としているものと「評価改良型」にて助成対象とな

る。 


