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	国际医药动态汇编
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	WHO
	动态：世卫组织与全球监管机构推进绿色制药的共享路线图
	指南：关于WHO 预认证药品和疫苗评估及加速国家注册的协作程序（草案）
	指南：WHO列名机构（WLA）批准的药品加速评估和国家注册协作程序（草案）
	监管：世卫组织推动全球监管合作，发布首个医疗器械监管机构临时名单

	美国
	动态：推动基本药物生产本土化
	动态：特朗普宣布对进口仿制药征收高额关税，设2年过渡期
	动态：FDA提议制定现代化药品生产注册规则，强加国内制药制造（征求意见）

	德国
	法律：德国联邦议院通过医保改革方案《法定健康保险缴费率稳定法》

	PMDA
	报告：《2025年度GMP/GCTP年报》

	PIC/S
	指南：《确认与验证建议》

	ICH
	 指南：GCP附件2已获通过并发布

	EFPIA
	报告：《评估欧洲作为生命科学产业投资地的竞争力》
	动态：EFPIA提交《欧盟生物技术法案》意见征求文件
	报告：《2025行业行为准则报告》

	IFPMA
	观点：全球生物制药CEO圆桌组织回应德国控费改革计划

	Medsafe
	指南：新药申请验证途径指南

	BIA
	观点：生命科学行业呼吁政策连续性，帮助企业实现规模扩张

	ISPE
	指南：质量风险管理指南

	CIRS
	报告：《研发简报：2016-2025年六大权威机构新药批准》

	EMA
	动态：EMA和EISMEA促进合作，加速健康创新
	动态：欧盟启动COMBINE计划“一站式”审评试点第二阶段
	报告：《欧盟药品授权申请的主要反对意见：中小企业提交档案的分析》
	报告：《2026年上半年人用药品审评累计数据》

	OECD
	报告：《医疗领域的互操作性：迈向互联互通的未来》

	ITIF
	观点：对医疗保险和医疗补助实施最惠国待遇（MFN）定价将使全球制药研发投资减少48%
	观点：提交给美国国际贸易委员会（USITC）关于中国生物技术企业在国家支持和定价实践上的意见


