【Ｈ22-4】申請・審査意見交換会　開催記録
	開催日
	平成22年10月26日（水）
	場所
	総合機構　第6会議室

	議題
	粒子線治療機器の製品紹介

	出席者
	業界側：社団法人日本画像医療システム工業会（JIRA）
· 住友重機械工株式会社　2名
· 三菱電機株式会社　3名
· 株式会社日立製作所　3名
· 安西メディカル株式会社　2名
· 三菱重工業株式会社　1名
· 株式会社島津製作所 1名
· 株式会社東芝メディカルシステムズ　1名
· 社団法人日本画像医療システム工業会　事務局　1名
PMDA側：医療機器審査第一部8分野7名､3分野1名、4分野4名
　　　　　医療機器審査第二部1分野1名、2分野1名、5分野1名、
6分野2名、スペシャリスト1名

	内容
	※議論内容の概略（詳細については記載せず、議論の大枠を提示する。）
【内容】
議題：
1. 放射線治療の概要について
放射線治療の原理、放射線（陽子線、炭素線）の種類と特性、世界の粒子線治療設備、放射線治療の手順、放射線治療の使用目的と適応を中心に。
2. 粒子線治療装置の構造、動作原理
陽子線、粒子線の代表施設例、主要構成の機能、動作原理等の説明（加速器・輸送系の概要（シンクロトロン、サイクロトロン）、ビーム照射部の概要、位置決め装置の概要、ガントリ、治療台等）について
3. 制御・安全システムの概要
4. その他、大型機器特有の薬事対応上の検討事項について
【今後の検討事項等】
承認申請上の検討課題：
· 製造方法
· 試験台数


	その他
	（※特記事項があれば記載する。）


