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ERPERPERPERP系统和生命科学系统和生命科学系统和生命科学系统和生命科学    

在生命科学的所有分支中，企业资源规划系统

（ERP）继续在业务流程改善及其准确性、可信度

和可重复性方面提供了巨大的效益。ERP系统还

对很多受法规限制的业务流程以巨大冲击，并成

为了各种国际监管机构日趋加强审查的对象。 

 

对于拥有或者打算拥有ERP系统的组织来说，保

证这些应用程序在遵从法规的要求下被实施、维

护和支持是非常重要的。 

 

ERPERPERPERP系统的验证是非常特殊的系统的验证是非常特殊的系统的验证是非常特殊的系统的验证是非常特殊的    

使用传统方法来验证一个ERP系统可能会拖慢实

施和增加成本，一个ERP系统的验证方法必须承

认这种系统特有的生命周期。不同的系统集成商

对不同的ERP系统，就会采用非常不同的生命周

期。而对于那些需要符合法规的企业来说，这些

生命周期与它们的标准验证生命周期有很大区

别。 

 

一个成功且低成本的ERP系统验证，其方法需承

认一个特殊的实施模型，项目的复杂性和特殊的

检验活动，而这些都是以符合法规要求的方式来

实施一个ERP系统所需要的。 

  

软件供应商、系统集成商和终端用户组织完美的

协同工作也是很重要的。如果未能按照各自的职

责完成任务，就会增加成本和打破系统符合规范

的状态。 

 

在一个复杂应用程序中，经常会有众多的业务处 

理，因此有大量的风险变量。一个低成本的验证， 

就需要一个对这些风险有充分认识的方法。 

 

B&D————————专家专家专家专家 

B&D在计算机系统验证，行业法规、业务流程监

管和ERP技术中深厚的知识都是无可匹敌的。 

 

B&D凭借十多年的关于ERP系统实施和验证方

面的经验，已帮助了众多主流ERP供应商来开发

他们的应用程序和验证工具。包括以下来自主流

供应商的系统： 

� Oracle  E-Business  Suite，JD  Edwards, 

PeopleSoft and Siebel 

� SAP (所有产品线) 

� Microsoft Business Solutions 

� 其它的传统应用程序，诸如 SSA(Baan，

BPCS)，Ross (RenCS) 等 

 

   
 

    
                    生命科学中的生命科学中的生命科学中的生命科学中的ERPERPERPERP验证验证验证验证     

B&D因其在ERP系统实施和验证方面拥有超过十年的经验， 

在基于风险和低成本的ERP验证中成为了客户的首要选择。 
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生命科学中的生命科学中的生命科学中的生命科学中的ERPERPERPERP验证验证验证验证    

 

B&DB&DB&DB&D的的的的ERPERPERPERP验证服务验证服务验证服务验证服务    

B&D可根据客户的需求提供系列ERP验证服务。 

 

预期性验证预期性验证预期性验证预期性验证    

预期性验证是指在系统还未建立时就把验证需

要的活动纳入系统的建设过程中。它通常在软

件供应商被选定之后就开始了，它使B&D可以和

客户及其软件供应商一道，来定义成功验证ERP

系统的最低成本方式。 

 

预期性验证包括了利用最佳软件供应商、系统

集成商和终端用户标准生命周期，来定义测试

实施生命周期。合适的基于风险的验证活动将

被定义，整个流程都要在验证计划和报告中作

出详细描述。 

 

根据预定的B&D需要扮演的项目角色和承担的项

目责任，我们委派顾问来指导验证流程，完成

与终端客户共同议定好的检验和验证活动。 

 

最后一个关键的活动便是对信息系统流程的开

发。一旦系统正式投入使用后，这将保证系统

继续保持在一种符合法规的状态中。 

 

法规遵从评估法规遵从评估法规遵从评估法规遵从评估    

很多终端用户在其ERP系统初次投入使用以来，

还未进行过细致彻底的系统审核。很多时候，

由于使用中产生的不断的变化，或维护和支持

流程不明确，或没有被很好地遵循，ERP系统都

可能不再处于符合法规的状态。 

 

B&D会审查法规遵从的各方面，比如核实所支持

的业务流程是否遵从相应的法规，核实支持这 

    

    

    

    

些业务流程的IT基础设施是否也遵从法规，以 

及通过使用适当的流程来始终保持它们的合格

状态。 

 

回顾性验证回顾性验证回顾性验证回顾性验证    

不管ERP系统因何种原因而不再符合法规，B&D

都可协助客户达到（或重新达到）合格状态，

再运用一种低成本的基于风险方法，以现有的

统计性或经验性证据作为出发点，为所使用的

方法提供清晰的理论依据。 

 

维护合规状态维护合规状态维护合规状态维护合规状态    

一旦通过预期性或回顾性验证建立起一种控制

的状态，B&D便开始提供持续的支持来维护客户

的ERP系统，使其始终处于一种合规的状态。 

 

无论是对日常维护工作的持续性监督，还是针

对使用中产生的变化所采取的周期性审查、或

支持再验证活动，B&D都可提供源源不断的支

持，来保证客户的ERP系统继续符合法规要求并

经得住法规制定部门的审查。 

 

这些服务已提供给世界上众多大型国际生命科

学企业，同时也提供给一些初次实施ERP系统的

小型专门性企业。 

 

凭借遍布全球的ERP实施和验证专家团队，B&D

有能力支持本地或全球化ERP项目的客户，并在

当中把专业技能、本地及全球化团队结合起

来，这种结合使B&D成为了ERP系统验证方面一

个无可匹敌的选择。 
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