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【Opening】
16:00-16:10 開会挨拶 フベルトゥス・フォン・バウムバッハ EFPIA会長、ベーリンガーインゲルハイム 取締役会会長

および最高経営責任者（CEO）（ビデオメッセージ）
岩屋孝彦 EFPIA Japan会長、サノフィ株式会社 代表取締役社長

【Part 1  講演 『イノベーションへの取り組み、支援する仕組み』 】

16:10-16:25 産業側から
（１）イノベーションの力で未来を切り開く 菊池加奈子 EFPIA Japan理事、ユーシービージャパン株式会社 代表取締

役社長
16:25-16:40 （２）グローバルから見た日本市場の魅

力度向上に向けて
ポール・ハドソン サノフィCEO

16:40-16:55 政府側から
（１）EUのイノベーション推進政策 ジャン＝エリック・パケ EU大使

16:55-17:10 （２）日本におけるイノベーション推進政
策について

伊佐進一 厚生労働副大臣（ビデオメッセージ）

<Formation Change>
【Part2  パネルディスカッション 『絶え間ないイノベーション追求の重要性、そして未来への期待を語る』 】

17:15-17:55
(40分)

モデレーター
パネリスト１：患者代表
パネリスト２：医療従事者代表
パネリスト３：日本政府側代表
パネリスト４：産業側代表

桜井なおみ 全国がん患者団体連合会理事
渡辺弘司 日本医師会常任理事
城克文 厚労省大臣官房医薬産業振興・医療情報審議官
キャスパー・ブッカ・マイルヴァン EFPIA Japan理事、ノボ ノルディスク ファーマ株式会社
代表取締役社長

【Closing】
17:55-18:00 閉会挨拶 岩屋孝彦 EFPIA Japan会長、サノフィ株式会社 代表取締役社長
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開会挨拶
フベルトゥス・フォン・バウムバッハ, ベーリンガーインゲルハイム 取締役会会長および最高経営責任者（CEO）(Video) 
岩屋孝彦, サノフィ株式会社 代表取締役社長

EFPIA 会長
EFPIA Japan 会長
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Part 1  講演

『イノベーションへの取り組み、支援する仕組み』
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日欧ヘルスイノベーションフォーラム2023 
ー イノベーションの力で未来を切り開く ー

2023年4月12日
一般社団法人 欧州製薬団体連合会

理事 菊池 加奈子
ユーシービージャパン株式会社 代表取締役社長
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設立 2002年 (2022年に一般社団法人化)

概要 EFPIA Japanには、日本で事業展開している欧州
の研究開発志向の製薬企業が加盟しています。
革新的な医薬品・ワクチンの早期導入を通じて、
日本の医療と患者様に貢献することを使命とし、
日本の医療向上に向けて政策決定者との対話を
強化することを目指します

会員企業 23社（2023年4月現在）

理事会社

EFPIA Japanは患者中心を掲げ、イノベーションを
日本にお届けしています

アストラゼネカ株式会社 バイエル薬品株式会社

グラクソ・スミスクライン株式会社 ヤンセンファーマ株式会社

メルクバイオファーマ株式会社 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社

ノバルティスファーマ株式会社 ノボノルディスクファーマ株式会社

サノフィ株式会社 ユーシービージャパン株式会社

日本の医療用医薬品市場に
占めるEFPIA Japan会員
企業の総売上の割合1)

26%
日本で近年上市された新薬に
占めるEFPIA Japan会員
企業の新薬の割合2)

28%
1) 約2.8兆円 (2021年 EFPIA Japan調べ)
2) 46成分 (2019-21年 EFPIA Japan調べ)



7

EFPIA Japanが考えるイノベーションとは
患者様の健康に貢献する革新的な医薬品・ワクチン導入を日本で実現すること
患者様の満たされない想いを医薬品・ワクチンの早期導入で解決していくこと

 イノベーションの源泉は患者様の声

 ヘルスケア分野でのイノベーションは…
患者様に希望を与え、人生を変え、命を救う
患者様の家族の人生を変える
健康寿命を延ばし、社会に活力を与え、社会をよりよくする

 今は支える側でも、誰でも患者になりうる。
ステークホルダー相互に理解を深め、
イノベーション創出を支援すべき
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イノベーションを創出し、患者様に届け続けるために
EFPIA Japanは5つの戦略を実行します

国民皆保険の持続可能性と医薬品分野におけるイノベーションの推進の両立

アクセスを阻害しない費用対効果評価の制度設計

ヘルスリテラシーの向上への貢献

研究開発・薬事規制環境の改善

再生医療、遺伝子・細胞治療やデジタル等の最先端技術の活用と人材育成
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日本におけるイノベーションを取り巻く認識

1.  イノベーションは自発的に起こるのではないか？

２．患者はどのようにイノベーションへのアクセスできるか？

(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf

http://www.efpia.jp/link/(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf
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日本におけるイノベーションを取り巻く認識

1. イノベーションは自発的に起こるのではないか？
 イノベーション創出には、インフラや規制などの基盤づくりが欠かせません

国際基準かつ実効性に沿った規制フレームが必要であり、新しい技術に対処/審査する体制が整って
いる必要がある

 健全かつ継続的なビジネスを可能にする財務条件が必要：コスト？それとも投資？
社会全体で享受できる恩恵を考えましょう
• 新たな疾患・治療薬がない疾患では、イノベーションが人々に新たな希望を与える
• 薬剤費は国民医療費全体の約20％ですが、医療資源全体の節約に役立つ

２．イノベーションへのアクセスは？
国民皆保険制度を活かしながら、患者様がイノベーションの恩恵を受けるため、患者目線に立った制度
の構築が不可欠である

(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf

http://www.efpia.jp/link/(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf
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イノベーションを育むための環境整備が必要です

オープンな日本型エコシステムの構築

検証的臨床試験の主要な成績に基づき新薬
承認の審査を開始する制度の導入

臨床中核病院と産業側の連携推進の場の
設置

革新性の高い医薬品開発での産官学連携
を促進する議論の場の設置

産 患

官 学
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EFPIA Japanは患者団体支援プログラム「PASE」を通じて
患者様の声を医療制度に反映させる活動を応援しています

EFPIA Day 2022 第5回 PASE AWARD 
受賞団体 希望の会 発表資料より

EFPIA Japan | PASE - 患者支援活動

PASE（Patient Advocacy Support by 
EFPIA Japan）：EFPIA Japanによる
2017年設立の患者団体支援プロジェクト

概要：日本の患者団体活動の活性化を促し、
患者様の声が適切に医療制度に反映されること
で、患者様を取り巻く医療環境がより良いものに
発展していくことを支援しています

PASE AWARD：患者の権利を擁護する活動
の発展に寄与する団体の活動に毎年助成金を
拠出しています

患者様への疾患や治療の教育機会など

http://efpia.jp/pase/index.html#:%7E:text=%E3%80%8CPASE%EF%BC%88Patient%20Advocacy%20Support,by%20EFPIA%20Japan%EF%BC%89%E3%80%8D%E3%81%AF%E3%80%812017%E5%B9%B4%E3%81%AB%E6%96%B0%E8%A8%AD%E3%81%97%E3%81%9F%E3%80%81EFPIA%20Japan%E3%81%AB%E3%82%88%E3%82%8B%E6%82%A3%E8%80%85%E5%9B%A3%E4%BD%93%E6%94%AF%E6%8F%B4%E3%83%97%E3%83%AD%E3%82%B8%E3%82%A7%E3%82%AF%E3%83%88%E3%81%A7%E3%81%99%E3%80%82
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EFPIA Japanはアクセスを阻害しない費用対効果制度が
必要と考えます

(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf

EFPIA見解 -費用対効果評価の4原則-
欧州を含む諸外国でのHTAに関する豊富な経験に基づき、 日本の費用対効果評価制度に対する4原則を提案しています

1. 患者様の医薬品アクセスを守るため、保険償還の可否判断に用いない。
2. 費用対効果評価は薬価制度に対する補足的ツールとして用いる。
3. 数字では表せない医薬品での倫理的・社会的な価値を長期的な視点で評価する。
4. 総合的評価に全てのステークホルダーが参加でき、透明性を確保する。

http://www.efpia.jp/link/(JP)_EFPIA_HTA_Viewpoint-2019Jan.pdf
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日本の優先度の低下により新薬の上市への影響が懸念されます
日本での上市の中止・延期・遅延

医薬品の開発・上市における、他国市場と比較し
た日本市場の優先度の変化を薬価制度の抜本改革
前と現在で比較

出所：EFPIA Japan 理事会構成会社(10社)に対する調査(2022年9月)

(単位は会社数、n=10)
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高くなった やや高くなった 変わらない やや低くなった 低くなった

• 収載時薬価・将来価値及び、その
予見性の低下

• 日本専用の製剤開発の要求(14日間
処方制限ルール)

• 中国等の日本を参照する諸外国の
価格に対する影響
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グローバル製薬企業が、早期に、革新的新薬を日本の患者様へお
届けする為には、それを支援しうる薬価制度が必要です

新薬は薬事承認後、速やかに薬価収載・保険償還される現行の仕組みを維持すること

革新的な医薬品の価値が適切に評価されること

日本で先行上市するインセンティブを提供すること

高い予見性があること

持続可能な仕組みであること
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EFPIAは以下のチャレンジを機会ととらえ、さまざまな
ステークホルダーとの対話を続けていきます

イノベーションを促進する環境整備

患者様の声を医療制度に反映させる仕組みづくり

患者様のアクセスを阻害しない費用対効果制度

日本の患者様へ着実に革新的新薬が届けられる事を支援する薬価制度
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ご清聴ありがとうございました。
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EU Japan Health Innovation Forum 2023
- Opportunities to enhance Japan’s global market attractiveness -

April 12, 2023
Paul HUDSON 

Chief Executive Officer, Sanofi



EU’s vision for innovation
EU’s power for innovation and DX
for people, patients and innovation

Jean-Eric Paquet
Ambassador of the European Union to Japan

EU-Japan Health Innovation Forum 
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Part 2  パネルディスカッション

『絶え間ないイノベーション追求の重要性、
そして未来への期待を語る』
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閉会挨拶
岩屋孝彦, サノフィ株式会社 代表取締役社長

EFPIA Japan 会長
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The END
See you again!

終了
ありがとうございました。
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