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2020 年执业药师《药事管理与法规》定义型重要考点汇总

《药事管理与法规》考试中，有一类考点涉及到相关定义，在考试中出现的概率较高。定义型考点一般不需要熟练

背诵，能简单判断相关定义的对错即可。

1、药品

定义：用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的

物质，包括中药、化学药和生物制品等。

2、基本药物

定义：满足疾病防治基本用药需求，适应现阶段基本国情和保障能力，剂型适宜，价格合理，能够保障供应，可公

平获得的药品。

3、国家药品标准

定义：是国家对药品质量要求和检验方法所做的技术规定，是药品生产、供应、使用、检验和管理共同遵循的法定

依据。

4、药品质量监督检验

定义：国家药品检验机构按照国家药品标准对需要进行质量监督的药晶进行抽样、检查和验证，并发出相关质量结

果报告的药品技术监督过程。

5、药品不良反应

定义：合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。

6、新的药品不良反应

定义：药品说明书中未载明的不良反应。

7、药品群体不良事件

定义：同一药品在使用过程中，在相对集中的时间、区域内，对一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或
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者威胁，需要予以紧急处置的事件。

8、处方

定义：由注册的执业医师和执业助理医师在诊疗活动中为患者开具的、由取得药学专业技术职务任职资格的药学专

业技术人员审核、调配、核对，并作为患者用药凭证的医疗文书。

9、医疗机构制剂

定义：医疗机构根据本单位临床需要经批准而配制、自用的固定处方制剂。

10、抗菌药物

定义：治疗细菌、支原体、衣原体、立克次体、螺旋体、真菌等病原微生物所致感染性疾病病原的药物，不包括治

疗结核病、寄生虫病和各种病毒所致感染性疾病的药物以及具有抗菌作用的中药制剂。

11、疫苗

定义：为预防、控制疾病的发生、流行，用于人体免疫接种的预防性生物制品。

12、医疗用毒性药品

定义：毒性剧烈，治疗剂量与中毒剂量相近，使用不当会致人中毒或死亡的药品。

13、易制毒化学品

定义：国家规定管制的可用于制造麻醉药品和精神药品的前体、原料和化学配剂等物质，流入非法渠道又可用于制

造毒品。

【例题】以下关于药品的说法，错误的是（）

A.药品不良反应是指合格药品在超剂量使用时出现的与用药目的无关的有害反应

B.疫苗是指为预防、控制疾病的发生、流行，用于人体免疫接种的预防性生物制品

C.易制毒化学品是国家规定管制的可用于制造麻醉药品和精神药品的前体、原料和化学配剂等物质

D.基本药物是满足疾病防治基本用药需求，剂型适宜，价格合理，能够保障供应，可公平获得的药品

参考答案：A

参考解析：药品不良反应是指合格药品在正常用法用量下出现的与用药目的无关的有害反应。
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