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	（二） 具体品种具体分析
	应根据具体生物制品的立题设计（包括药物设计思路、作用机制、分子结构特点、创新性程度和特点等）、质量控制、非临床安全性和临
	（一） 生物制品安全性担忧的性质和来源
	（一）生物活性测定/药效学试验
	进行生物制品的生物活性测定有助于毒理学结果的评价。生物活性可用体外测定法予以评价,以确定产品的何种作用与临床药效和安全性
	对于单克隆抗体，应详细描述抗体的免疫学性质，包括抗原特异性、补体结合、交叉反应和/或对人非靶组织的毒性。应利用适当的免疫
	安全性研究过程中监测药效学/生物活性指标可提供在疾病状态下的安全性信息。从相关动物角度考虑，生物制品的有效性是安全性评价
	（二）一般药理学试验
	（三）急性毒性试验
	（四）长期毒性试验
	（六）生殖毒性试验
	（七）遗传毒性试验
	应对拟上市制剂进行局部耐受性试验。但在某些已证明合理的情况下，对具有代表性的处方制剂进行试验是可行的。某些情况下，局部耐
	（十）药代动力学/毒代动力学试验
	六、结语

