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第 1 章 租赁业务概述

1.1 租赁业务定义及分类

1.1.1 租赁业务定义

租赁业务是指在一定期限内，出租人将自有资产转让给承租人使用，承租人

支付租金的一种经济活动。在租赁期间，承租人获得资产的使用权，而出租人保

持资产的所有权。

1.1.2 租赁业务分类

租赁业务可分为以下几种类型：

（1）融资租赁：租赁期限较长，通常接近资产的使用寿命；租赁期满后，

承租人可以选择购买租赁资产。融资租赁的特点是出租人将租赁资产视为自有资

产进行管理，承租人则将租赁费用记入财务成本。

（2）经营租赁：租赁期限较短，通常不超过资产使用寿命的一半；租赁期

满后，承租人需归还租赁资产。经营租赁的特点是出租人负责资产的维修、保养

和保险等，承租人仅支付租金。

（3）杠杆租赁：出租人只拥有租赁资产的部分所有权，其余部分通过借款

等方式融资。杠杆租赁可降低出租人的投资风险，提高资产利用率。

1.2 租赁业务操作流程

1.2.1 租赁前准备

（1）出租人：选择合适的租赁资产，进行资产评估，确定租赁价格。

（2）承租人：根据自身需求，选择合适的租赁资产和租赁方式。

1.2.2 签订租赁合同



双方就租赁期限、租金、租赁资产的维护、保险、税费等相关事项达成一致，

签订租赁合同。

1.2.3 租赁资产交付

出租人将租赁资产交付给承租人，承租人开始使用租赁资产。

1.2.4 租金支付

承租人按照合同约定的时间和金额，向出租人支付租金。

1.2.5 租赁期间管理

（1）出租人：负责租赁资产的维护、保养、保险等。

（2）承租人：按照约定使用租赁资产，保证资产安全、完好。

1.2.6 租赁期满处理

（1）融资租赁：根据合同约定，承租人可选择购买租赁资产。

（2）经营租赁：承租人将租赁资产归还给出租人。

第 2 章 市场调研与风险评估

2.1 市场调研

市场调研是企业开展药品共线生产前的重要环节。通过市场调研，企业可以

了解行业现状、竞争对手、市场需求、政策法规等方面的信息，为后续的风险评

估提供数据支持。以下是市场调研的主要内容：

2.1.1 行业现状分析

分析我国药品生产企业的数量、规模、产能、市场占有率等，了解行业竞争

格局和发展趋势。

2.1.2 竞争对手分析

研究竞争对手的产品线、市场份额、生产技术、质量管理等方面的情况，以

便找出差距和潜在的合作机会。

2.1.3 市场需求分析

调查国内外市场需求，了解不同药品类型、剂型、规格的市场前景，为企业

制定共线生产计划提供依据。

2.1.4 政策法规分析

研究国家及地方政策法规，了解药品共线生产的相关要求，保证企业合规经

营。



2.2 风险评估



风险评估是药品共线生产过程中的一环。通过对潜在风险的识别、评估和控

制，可以保证产品质量和患者安全。以下是风险评估的主要内容：

2.2.1 产品特性风险

分析不同产品间的相似性和差异性，评估共线生产可能导致的交叉污染风险。

2.2.2 设施设备风险

评估生产设施、设备、系统等共用可能带来的风险，如设备清洗不彻底、交

叉使用等。

2.2.3 操作风险

分析操作过程中可能导致的风险，如人为操作失误、工艺流程不合理等。

2.2.4 管理风险

评估管理体系不完善、人员培训不足等方面可能带来的风险。

2.3 风险控制措施

针对风险评估结果，制定相应的风险控制措施，降低共线生产过程中的风险。

以下是一些常见的风险控制措施：

2.3.1 制定严格的生产工艺和操作规程，保证生产过程标准化、规范化。

2.3.2 加强设备清洗和消毒，避免交叉污染。

2.3.3 强化人员培训，提高员工的质量意识和操作技能。

2.3.4 完善管理体系，建立质量保证和风险控制制度。

2.3.5 增加生产设备和检测仪器投入，提高生产自动化水平。

2.3.6 加强原辅材料供应商管理，保证原材料质量。

2.3.7 定期进行风险评估和审计，及时发觉问题并整改。

第 3 章 租赁项目立项

3.1 项目立项条件

租赁项目立项需满足以下条件：

（1）符合国家产业政策和地方经济发展规划；

（2）具备明确的项目目标、市场需求和经济效益；

（3）租赁物来源合法，具备所有权或者使用权；

（4）租赁双方具备履约能力，无不良信用记录；

（5）项目具备可行性，风险可控；
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