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执业药师考试辅导　　　　　《药事管理与法规》 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   


法规 第十八章 药品注册管理办法
一、A
1、对新药试制的样品进行检验的机构是
A.国家药品监督管理局指定
B.中国药品生物制品检验所
C.省级药品监督管理部门指定
D.生产厂委托的市级以上药检所
E.生产厂委托的县级以上药检所


2、新药监测期自批准该新药生产之日起算，不超过
A.1年
B.2年
C.3年
D.4年
E.5年


3、临床研究时间超过多长时间，申请人应当自批准之日起每年向国家药品监督管理局和省级药监局提交临床研究进展报告
A.1年
B.2年
C.3年
D.4年
E.5年


4、药物临床研究被批准后应当在
A.1年内实施
B.2年内实施
C.3年内实施
D.4年内实施
E.5年内实施


5、药物临床实验安全性评价研究必须执行
A.GMP
B.GLP
C.GSP
D.GCP
E.GUP


6、药物临床前安全性评价研究必须执行
A.GMP
B.GLP
C.GCP
D.GSP
E.GUP


二、B
1、A.省级药品监督管理局
B.市级药品监督管理局
C.国务院药品监督管理部门
D.药品检验机构
E.省级卫生行政部门


<1>、核发新药批准文号的是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、批准新药临床试验的是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、受理新药技术转让的是
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、负责现场抽取连续三个批号新药样品的是
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、有权对批准生产的新药设立监测期的是
A.
B.
C.
D.
E.


2、A.省级药品监督管理局
B.市级药品监督管理局
C.国务院药品监督管理部门
D.药品检验机构
E.省级卫生行政部门


<1>、负责对新药申报资料进行形式审查的是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、对申报生产的三批样品进行检验的是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、组织对申报新药单位的生产情况和条件进行现场考察的是
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、负责对新药申报资料进行全面审评，决定是否批准新药的是
A.
B.
C.
D.
E.


<5>、核发新药证书和《药品注册批件》的是
A.
B.
C.
D.
E.


3、A.新药申请
B.已有国家标准药品的申请
C.进口药品申请
D.补充申请
E.仿制药品申请


<1>、生产已由国家药品监督管理局颁布正式标准的药品注册申请是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、境外生产的药品在中国上市销售的注册申请是
A.
B.
C.
D.
E.


<3>、新药技术转让属于
A.
B.
C.
D.
E.


<4>、未曾在中国境内上市销售药品的注册申请是
A.
B.
C.
D.
E.


4、A.国药准字H(Z、S、J)+4位年号+4位顺序号
B.H(Z、S)+4位年号+4位顺序号
C.H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号
D.H(Z、S)B+4位年号+4位顺序号
E.药证字H(Z、S)+4位年号+4位顺序号

<1>、《医药产品注册证》证号的格式为
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、《进口药品注册证》证号的格式为
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、新药证书号的格式为
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、药品批准文号的格式为
A.
B.
C.
D.
E.

5、A.Ⅰ期临床试验
B.Ⅱ期临床试验
C.Ⅲ期临床试验 
D.Ⅳ期临床试验
E.临床验证

<1>、治疗作用确证阶段，进一步验证新药的治疗作用和安全性
A.
B.
C.
D.
E.

<2>、治疗作用初步评价阶段
A.
B.
C.
D.
E.

<3>、初步的临床药理学及人体安全性评价试验，观察人体对新药的耐受程度和药代动力学为制定给药方案提供依据
A.
B.
C.
D.
E.

<4>、新药上市后监测，在广泛使用条件下考察疗效和不良反应
A.
B.
C.
D.
E.

6、A.新药申请
B.进口药品申请
C.补充申请
D.已有国家标准药品的申请
E.药品生产申请
《药品注册管理办法》规定


<1>、未曾在中国境内上市销售药品的注册申请是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、境外生产的药品在中国上市销售的注册申请是
A.
B.
C.
D.
E.


7、A.Ⅰ期临床试验
B.Ⅱ期临床试验
C.Ⅲ期临床试验
D.Ⅳ期临床试验
E.生物等效性试验
依照《药品注册管理办法》


<1>、药物治疗作用初步评价阶段是
A.
B.
C.
D.
E.


<2>、药物治疗作用确证阶段是
A.
B.
C.
D.
E.


三、X
1、下列说法与《新药注册管理办法》符合的是
A.国家药监局可以对批准生产的新药设立监测期，自新药批准之日起最长不超过5年
B.新药技术的转让方应当是新药证书的持有者，接受新药技术转让的企业不得将该技术再次转让
C.申请进口的药品，应当获得境外制药厂商所在国家或者地区的上市许可
D.国家药监局可以将已批准的非处方药根据应用情况转换为处方药
E.国家药监局对报送虚假资料和样品的申请人建立不良行为记录，并予以公布


2、关于药物的临床试验叙述正确的是
A.须经国家药监局批准，必须执行《药物临床试验质量管理规范》
B.临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期
C.新药在批准上市前，应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验
D.Ⅲ期为治疗作用确证阶段
E.Ⅳ期为应用研究阶段


3、药品注册申请包括
A.新药申请
B.已有国家标准的药品申请
C.进口药品申请
D.补充申请
E.检验申请

4、关于药品注册检验叙述正确的是
A.申请药品注册必须进行药品注册检验
B.包括对申请药品进行的样品检验和药品标准复核
C.进口药品的注册检验由中国药品生物制品检定所组织实施
D.报送或者抽取的样品量应当为检验用量的3倍
E.从事药品注册检验的药品检验所，应当按照药品检验所实验室质量管理规范和国家计量认证要求，配备与药品注册检验任务相适应的人员和设备


5、对于“国药证字S20060198”的解释正确的是
A.为2006年批准的新药证书
B.S代表生物制品
C.0198代表顺序号
D.2006代表年份
E.20060198代表批号


6、新药申请包括
A.未曾在中国境内上市销售的药品
B.已上市改变剂型的药品
C.已上市改变给药途径的药品
D.已上市增加新适应证的药品
E.已上市增加剂量的药品

7、国家药品监督管理局可以试行快速审批的药品有
A.新的中药材及其制剂，中药或者天然药物中提取的有效成分及其制剂
B.未在国内外获准上市的化学原料药及其制剂，生物制品
C.抗艾滋病毒及用于诊断、预防艾滋病的新药
D.治疗恶性肿瘤、罕见病等的新药
E.尚无有效治疗手段的疾病的新药


8、以下关于药物临床研究的说法正确的是
A.临床研究包括临床试验或生物等效性试验
B.申请新药注册应进行临床试验或生物等效性试验
C.临床试验分四期
D.申请新药可进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有时可进行Ⅱ、Ⅲ期或Ⅲ期临床试验
E.Ⅳ期临床试验是新药申请人自主进行的应用研究阶段

9、《药品注册管理办法》适用于
A.中华人民共和国境内从事药物研制和临床研究
B.境外从事药物研制和临床研究
C.申请药物临床研究、药品生产或进口
D.申请药品出口
E.进行药品注册相关的药品注册检验、监督管理


10、根据《药品注册管理办法》，药品注册，是指国家食品药品监督管理局根据药品注册申请人的申请，依照法定程序，对拟上市销售的药品的哪些方面等进行系统评价，并决定是否同意其申请的审批过程
A.安全性
B.有效性
C.经济性
D.均一性
E.质量可控性


答案部分 



一、A
1、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046034】 
2、
【正确答案】：E
【答案解析】： 

【答疑编号100046030】 
3、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046028】 
4、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046026】 
5、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100046023】 
6、
【正确答案】：B
【答案解析】：本题出自《药品注册管理办法》。根据第十七条规定，药物临床前研究应当执行《药物非临床研究质量管理规范》，简称GLP(Good Lab Practice)。故本题选B。 

【答疑编号100046020】 
二、B
1、


【答疑编号100046203】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046213】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046217】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046220】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046207】 
<5>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046210】 
2、


【答疑编号100046177】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046180】 
<2>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100046185】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046190】 
<4>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046194】 
<5>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046198】 
3、


【答疑编号100046157】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】： 

【答疑编号100046165】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】： 

【答疑编号100046169】 
<3>、
【正确答案】：D
【答案解析】： 

【答疑编号100046172】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】： 

【答疑编号100046161】 
4、


【答疑编号100046133】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二百零八条规定，药品批准文号的格式为：国药准字H(Z、S、J)+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品，J代表进口药品分包装。《进口药品注册证》证号的格式为：H(Z、S)+4位年号+4位顺序号；《医药产品注册证》证号的格式为：H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。对于境内分包装用大包装规格的注册证，其证号在原注册证号前加字母B。新药证书号的格式为：国药证字H(Z、S)+4位年号+4位顺序号，其中H代表；化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。故选C。这是《药品注册管理办法》修改时新增加的条款，出题概率较高，希望引起考生注意。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046138】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二百零八条规定，药品批准文号的格式为：国药准字H(Z、S、J)+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品，J代表进口药品分包装。《进口药品注册证》证号的格式为：H(Z、S)+4位年号+4位顺序号；《医药产品注册证》证号的格式为：H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。对于境内分包装用大包装规格的注册证，其证号在原注册证号前加字母B。新药证书号的格式为：国药证字H(Z、S)+4位年号+4位顺序号，其中H代表；化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。故选B。这是《药品注册管理办法》修改时新增加的条款，出题概率较高，希望引起考生注意。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046141】 
<3>、
【正确答案】：E
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二百零八条规定，药品批准文号的格式为：国药准字H(Z、S、J)+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品，J代表进口药品分包装。《进口药品注册证》证号的格式为：H(Z、S)+4位年号+4位顺序号；《医药产品注册证》证号的格式为：H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。对于境内分包装用大包装规格的注册证，其证号在原注册证号前加字母B。新药证书号的格式为：国药证字H(Z、S)+4位年号+4位顺序号，其中H代表；化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。故选E。这是《药品注册管理办法》修改时新增加的条款，出题概率较高，希望引起考生注意。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046145】 
<4>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二百零八条规定，药品批准文号的格式为：国药准字H(Z、S、J)+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品，J代表进口药品分包装。《进口药品注册证》证号的格式为：H(Z、S)+4位年号+4位顺序号；《医药产品注册证》证号的格式为：H(Z、S)C+4位年号+4位顺序号，其中H代表化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。对于境内分包装用大包装规格的注册证，其证号在原注册证号前加字母B。新药证书号的格式为：国药证字H(Z、S)+4位年号+4位顺序号，其中H代表；化学药品，Z代表中药，S代表生物制品。故选A。这是《药品注册管理办法》修改时新增加的条款，出题概率较高，希望引起考生注意。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046151】 
5、


【答疑编号100046060】 
<1>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》，考查的是药品的临床研究。根据第二十六条，临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。申请新药注册应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期，或者Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请获得批准提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人自主进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应；评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系；改进给药剂量等。故选C。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046065】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》，考查的是药品的临床研究。根据第二十六条，临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。申请新药注册应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期，或者Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请获得批准提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人自主进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应；评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系；改进给药剂量等。故选B。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046072】 
<3>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》，考查的是药品的临床研究。根据第二十六条，临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。申请新药注册应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期，或者Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请获得批准提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人自主进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应；评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系；改进给药剂量等。故选A。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046077】 
<4>、
【正确答案】：D
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》，考查的是药品的临床研究。根据第二十六条，临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。申请新药注册应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期，或者Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请获得批准提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人自主进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应；评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系；改进给药剂量等。故选D。 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046084】 
6、


【答疑编号100046046】 
<1>、
【正确答案】：A
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第八条，新药申请，是指未曾在中国境内上市销售的药品的注册申请。已上市药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应证的，按照新药申请管理。已有国家标准的药品申请，是指生产国家食品药品监督管理局已经颁布正式标准的药品的注册申请。进口药品申请，是指境外生产的药品在中国境内上市销售的注册申请。补充申请，是指新药申请、已有国家标准的药品申请或者进口药品申请经批准后，改变、增加或取消原批准事项或者内容的注册申请。故选A。 

【答疑编号100046049】 
<2>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第八条，新药申请，是指未曾在中国境内上市销售的药品的注册申请。已上市药品改变剂型、改变给药途径、增加新适应证的，按照新药申请管理。已有国家标准的药品申请，是指生产国家食品药品监督管理局已经颁布正式标准的药品的注册申请。进口药品申请，是指境外生产的药品在中国境内上市销售的注册申请。补充申请，是指新药申请、已有国家标准的药品申请或者进口药品申请经批准后，改变、增加或取消原批准事项或者内容的注册申请。故选B。 

【答疑编号100046055】 
7、


【答疑编号100046037】 
<1>、
【正确答案】：B
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二十四条，申请新药注册，应当进行临床试验。临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。新药在批准上市前，应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验。经批准后，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期临床试验或者仅进行Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应、评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量等。故选B。 

【答疑编号100046040】 
<2>、
【正确答案】：C
【答案解析】：本组题出自《药品注册管理办法》。根据第二十四条，申请新药注册，应当进行临床试验。临床试验分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期。新药在批准上市前，应当进行Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ期临床试验。经批准后，有些情况下可仅进行Ⅱ期和Ⅲ期临床试验或者仅进行Ⅲ期临床试验。Ⅰ期临床试验：初步的临床药理学及人体安全性评价试验。观察人体对于新药的耐受程度和药代动力学，为制定给药方案提供依据。Ⅱ期临床试验：治疗作用初步评价阶段。其目的是初步评价药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，也包括为Ⅲ期临床试验研究设计和给药剂量方案的确定提供依据。此阶段的研究设计可以根据具体的研究目的，采用多种形式，包括随机盲法对照临床试验。Ⅲ期临床试验：治疗作用确证阶段。其目的是进一步验证药物对目标适应证患者的治疗作用和安全性，评价利益与风险关系，最终为药物注册申请的审查提供充分的依据。试验一般应为具有足够样本量的随机盲法对照试验。Ⅳ期临床试验：新药上市后由申请人进行的应用研究阶段。其目的是考察在广泛使用条件下的药物的疗效和不良反应、评价在普通或者特殊人群中使用的利益与风险关系以及改进给药剂量等。故选C。 

【答疑编号100046042】 
三、X
1、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100046277】 
2、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100046272】 
3、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046264】 
4、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100046260】 
5、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【答疑编号100046253】 
6、
【正确答案】：ABCD
【答案解析】： 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046246】 
7、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【答疑编号100046241】 
8、
【正确答案】：ABCDE
【答案解析】： 

【该题针对“药品注册管理办法”知识点进行考核】 

【答疑编号100046235】 
9、
【正确答案】：ACE
【答案解析】： 

【答疑编号100046231】 
10、
【正确答案】：ABE
【答案解析】：本题出自《药品注册管理办法》。根据第三条规定，药品注册，是指国家食品药品监督管理局根据药品注册申请人的申请，依照法定程序，对拟上市销售的药品的安全性、有效性、质量可控性等进行系统评价，并决定是否同意其申请的审批过程。 

【答疑编号100046225】 
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