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移乗サポートロボットHugの海外展開に関する取り組みのご紹介
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1.株式会社FUJIのご紹介

2

新事業の一環として
介護ロボット分野に進出
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2.移乗サポートロボットHugのご紹介
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非装着型の移乗介助機器
生活における移乗を伴う介助のほとんどに対応できる
移乗だけでなく、姿勢保持にも役立つ
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3.Hugの国内実績
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これまでに3機種発売
T1-01（2016年発売） L1-01（2018年発売）T1-02（2019年発売）

累計販売台数 2023年度 4000台達成

販売先
・介護施設
・障がい者施設
・福祉用具貸与
・病院

販売台数達成ポスター
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4.Hugの海外展開状況
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拡販登録・上市開発調査 他分野・他機種

日本国内

韓国

中国

香港

米国

欧州（ドイツ）

令和５年度 ロボット介護機器開発等推進事業（海外展開）参加
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5.海外展開のために必要な項目
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設計と仕様
・現地のニーズに合わせた仕様変更

・現地の法規制に適合するための仕様変更

規格認証・販売登録
・当該国で必要とされる販売登録
・販売登録に必要な規格適合

・その他法令の遵守

販路形成
・商習慣に合わせた販路探索
・ステークホルダーとの関係構築

マーケティング
・エンドユーザーへの周知活動

・販売戦略

CS体制構築
・販売後のアフターケア体制づくり

輸出・生産体制
・適切な輸出体制を確立する

・現地生産の可能性について探索
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6.販売登録・規格認証 ①海外でのHugの扱い（医療機器と見なされる福祉機器）
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Hugを医療機器として届出（中国）

引用）株式会社日本経済研究所 「ロボット介護機器開発・標準化事業に係る海外調査[2020年3月31日]」

高齢者向けの福祉機器の一部は医療機器として扱われる
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6.販売登録・規格認証 ②医療機器として何を求められるのか・医療機器登録以外の規制

8

要求される事項

機器自体が医療機器として安全であること
例）

IEC60601-1：医用電気安全
IEC60601₋1₋2：電磁両立性

QMSが実装されていること
（管理された開発・製造がなされていること）

例）
米国QSR（21CFR820他）

製造販売業者が米国に登録されていること
製品が米国に登録されていること

例）
UDI作成

FDA年次エスタブリッシュメント登録

製品の種類やクラスによって必要な
内容が異なる

国・地域 規制の主体 内容
香港 消防法による規制 難燃樹脂の使用
香港 病院グループからの要求 IEC規格適合
韓国 電気用品安全管理法による規制 部品のKCマーク取得

医療機器以外

例（米国FDAの要求）
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7.規制に対する対応① 対応の体制（中国販売登録の例）

9

NMPA（中国規制当局）

登録コンサルタント

規格認証機関 部品サプライヤー

製造工場株式会社FUJI

登録全般のマネジメント

必要な規格の認証 部品単位での規格適合確認

製造体制設計・品質システム

体制 販売登録と規格認証の関係イメージ

販売登録に必要な要素

安全規格認証A

安全規格認証B

品質体制

表示

事業者の登録

部品ごとの規格適合

測定試験

リスクマネジメント

販売代理店
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7.規制に対する対応② 実際に行った対応（中国販売登録の例）
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1.体制構築のための外部委託契約（登録コンサルタント・規格認証機関）

2.GB規格/YY規格（中国における医療機器安全規格）の規格認証試験

3.規格認証試験で指摘された内容に対する対応（設計変更/取扱説明書改訂/製品表示追加/リスクマネジメント）

4.医療機器登録に必要な文書の準備（調査/作成/公証）

5.実際の登録（登録コンサルタントが実施）
中国語版の定格銘板
→内容を追加

梱包箱の表示を追加

安全規格のテストレポート
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7.規制に対する対応③ 実際に行っている対応の例（米国販売登録のための品質システム構築）
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米国規制の目次

米国規制の実体

規制に適合するための社内規定

規定にしたがって生成される成果物
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8.まとめ
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海外進出の最初の一歩として、医療機器としての販売登録が必要な場合がある

販売登録を行うためにはパートナーと協力して行う方がよい
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ご清聴ありがとうございました
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