
（様式第１号関係：別紙1）
補助事業（認証取得等）計画説明書

１　概要


２　機器の開発状況・認証取得等の必要性・認証取得等に必要なこと等


３　認証取得等に向けた社内体制、認証取得等のスケジュール


４　認証取得後の事業化計画


５　その他、特記事項


（様式第１号関係：別紙1）

補助事業（認証等取得）計画説明書
１　概要


２　機器の開発状況・認証取得等の必要性・認証取得等に必要なこと等

３　認証取得等に向けた社内体制、認証取得等のスケジュール

４　認証取得後の事業化計画

５　その他、特記事項

※貴社の医療福祉機器開発及び認証等取得の取組概要について、簡潔に記載すること。


「〇〇用〇〇装置の開発にともなう薬事法〇〇業の許可申請」





・〇年〇月から、〇大学〇教授との共同研究により〇〇用〇〇装置の開発を行っている。


・試作品を〇月に製作し、〇〇部分の改良を重ねており、今後できるだけ早期に製品化したい。


・製品化（上市）にあたって、〇〇の認証が必要であることから、今回認証を取得し、〇年〇月頃の出荷を目指すもの。


・認証取得にあたっては、工場内〇〇の整備、製品の安全性のデータ取得が必要であり、これらについて今回の補助事業で実施する予定。








（社内体制・責任者等）


・認証取得に向け、〇月から〇〇部に担当者２名を設け、申請準備を実施


・責任者：〇〇部〇〇課長　〇〇


（予定）


〇年〇月～〇月：認証取得済み企業（〇〇社）視察、専門家との協議


〇月～〇月：認証取得に必要な〇〇マニュアル等の整備


〇月～〇月：工場内ラインの改修・整備


〇月　　　 ：〇〇（審査機関）へ認証申請書提出


〇月～〇月：〇〇による書類審査、現地検査等


〇年〇月　　　 ：認証取得予定








・製品化（上市）予定時期：　〇年〇月〇日


・機器の売上見込み：　〇年　　　　万円　　　　〇年　　　　万円　　　　　〇年　　　　万円


・販売･納入予定先：　〇〇　　〇〇　　等


・その他：今回の認証取得による医療機器分野への参入・製品化を契機に、来年度は〇〇機能を付加した製品を開発するほか、新たな機器開発にも取り組み、同分野を事業の新たな柱としていく。





※その他、アピールすべき事項等があれば記載してください。


（開発した機器の優位性、市場の大きさ、海外展開等販売戦略　など）








記入例



































※必要に応じ、補足資料を添付してください（様式任意）


※枠の大きさは変更可能です。複数枚になっても構いません。








