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Rise with SAP 助力生命科学企业合规运营
带您领略另一视角下的“数字化+合规化”



© 2022 SAP SE or an SAP affiliate company. All rights reserved. 

孙春涛
资深客户解决方案架构师（一个“医药人”）

【学习-分享-总结-传播】

扬子江药业集团、费森尤斯集团、百济神州、羚锐制药、步长制药、亿腾医药、华瑞制药、澳美制药、云顶

新耀、澳亚生物、帝迈医疗、乐威医药、技源集团、澳斯康；

亿和精密、一博科技、华荣科技、瀛通通讯、惠昌电子、金一珠宝、Bobo、超霸电池、亲亲食品、华生大

家居、铂爵旅拍、亚洲铝业、泰和水处理、森宇控股、天地自动化、金晶集团、华丽塑料；

日立信息科技、澳柯玛、Trammo、瑞纳智能

tony.sun03@sap.com

【医路走来】扬子江药业集团-费森尤斯-亿腾医药-德勤咨询-SAP

交大应用化学

港大管理心理学

【药经总结】从事企业信息化工作超过16年，拥有丰富的系统架构设计、数字化转型规划和管理层转型赋能
的经验。在医药、高科技、离散/流程制造等行业拥有丰富的信息化规划和落地经验；
在甲方企业从事过：班组长、生产部长助理、内部顾问、内训讲师、CIO、信息化副总等职位；
在多家咨询公司担任过：SAP顾问、项目经理、项目总监、解决方案架构师和售前负责人；
善于进行方法论总结和分享：“FCSS用户需求挖掘方法”“SAP实施过程中的管理层赋能策略”“四大人自
我驱动背后的数字化管理”等。

mailto:Tony.sun03@sap.com
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十年前的选择——有学历、高学历 当前的选择——数字化+管理
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众说纷纭的生命科学合规化

“大部分企业都是在‘灰色’地带生存着，尤其是在创始初期，对于生命科学行业

更是如此。随着现在疫情推动企业的快速发展，规模越来越大，加上国外的生意越

来越大，合规已经变成了不得不面对的话题，我们希望找个老师带着我们一起走，

内控也好，咨询也罢，数字化也行，反正就是希望，也相信SAP以及SAP的生态圈

可以陪着我们一路前行：上市，国际化，后疫情市场变化等等”

——华中某IVD企业董事长（20多年生命科学行业老兵）

“我们现在已经有产品进入临床三期，有一款产品通过License-In的模式即将开

展商业化，在华东的生产基地明年也将投产，这个时候如何数字化、合规化、模

版化的进行管理运营体系的建设至关重要，我们选择SAP，并且搭建CSV体系，

就是为了应对这接下来公司的快速发展”

——华东某生物制药企业CEO（2020年上市）
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生命科学企业合规化包括哪些方面？

举例

沟通不畅导致成本过高

职责模糊导致问责无门

……

举例

质量体系执行不到位

研发费用收集错位

……

内部管理要求

（汇报畅通+有规有矩）

外部监管要求

（GxP合规+税务政策）

上市内控要求

（证监+券商三方）

举例

采购制度是否严格

销售制度是否完备

……

例如：各国各地区的证监会、
券商、律师事务所、银行等

例如：SOP、KPI/OKR、内部
制度、高层需求、流程、系统、
表单等

例如：药监局、FDA、税务局、
高新评定、各地检查特色等
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生命科学企业不同发展阶段关注的业务重点及合规相关

第一阶1 第二阶2 第三阶3

基础研发 产品研发 临床试验 供应链与商业化 市场营销 售后服务

业务
关注
重点

合规
重点
事项

常规
应对
策略

市场数据收集分析

研发进度管理和监控

研发供应链和财务

临床推进策略

临床各阶段进度和策略

CMO/CDMO管理

临床供应链管理

注册申报管理

人-机-料-法-环-财

降本增效（费用）

追溯和自查

SFE/SFA

准入政策

各类集采（SPD）

全面赋能

新政策新玩法

药物警戒机制

防串货检查

电商怎么售后？

GLP-《药物非临床研究
质量管理规范》

Q8、Q8R

实验室管理规范

供应商管理规范

财务相关管理规范

《药物临床试验质量管
理规范》

《中华人民共和国药品
管理法》

《药品注册管理办法》

《医疗机构制剂注册管
理办法（试行）》

《新药审批办法》

GxP（GMP、GSP、FDA、EU GMP等）

上市内控规范

内部管理规范

财务管理相关（税法、会计准则、高新企业加计扣除等）

其他相关（销售费用管理、MAH政策等等）

以SOP为核心，线下管理

财务为核心的简单系统应用

个人电脑是重点保护对象

内控加强，制度完善

CTMS、SRM、ERP
等核心平台配合搭建

完善的质量管理体系和验证体系

规模化的信息化平台+完善的SOP制度

逐步搭建完善的赋能体系

GMP
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经营分析平台
（数据仓库-SAP BW/4HANA、KPI指标统计分析-SAP SAC）

费用管控体系
（SAP Concur）

预算管控及报表合并
（SAP BPC）

人力资源管控体系
（SAP SuccessFactors）

研发管理平台
（SAP PLM或第三方）

企业文档管理系统

企业门户及认证服务系统

企业OA系统主数据管理（SAP MDG） 智能制造数据平台

设备数据智能化 生产数据智能化

物流管理平台
（WMS/冷链运输等）

生产智能化平台
（MES(MII)/SCADA等）

质量管理平台
（LIMS/文档）

主数据管理流程 数据质量管控

端到端采购管理
（SAP Ariba）

供应商全生命周期

采购寻源

电子化招投标

采购合同管理

供应商流程协同

核心ERP业务系统 SAP S/4HANA Cloud

生产计划管理采购、库存及仓库管理

财务管理 成本管理

全面质量管理(QMS) 销售订单及发运管理

资产管理（设备等）项目管理（研发、基建、大修）

批次谱系及序列号追踪追溯 (GBT)

GxP

数字化全渠道营销
（SAP CX）

营销终端数据管理

订单平台

销售业务协同

营销过程管理

SAP业务技术平台BTP
应用开发平台数据库及数据管理HANA 数据分析平台SAC 系统集成平台CPI 智能技术平台 WorkFlow

患者管理

生命科学企业的核心最佳实践架构（示例）
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SAP解决方案能够覆盖全医疗卫生价值链中的各类业态(部分客户)

�医药零售�医药分销和物流�医药制造与医疗器械 �医疗/健康服务 �医保支付

�医疗监管

�医学研究

�健康消费品

�医学院

医药工业
GMP 监管区

医药商业
GSP 监管区

医学
GLP(部分) 监管区

医疗服务业
GCP (部分)，JCI 及支付规则监管区
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SAP与众多的国内外优秀生命科学行业企业在数字化应用领域携手创新

§以合规支持著称的强大制造与供应链应用套件
，帮助生命科学产业链在严苛的cGxP的标准时
代，支持多业态、大规模的医药集团达成卓越
运营目标，同时将合规管理化繁为简

§符合GxP数据审计要求的主数据管理平台，配
合完整的数据管理体系，支持跨工商产业链、
跨国家地域、跨组织板块的复杂数据环境中，
并能够通过HANA高性能环境，构建实时级分
析视图

§可精确到物品级别的全局追踪与追溯体系，配
合上述生产和流通供应链应用及主数据管理，
可搭建端到端的产品防伪、药品安全和流通事
件监控等追踪追溯应用

§提供面向直达患者模式 (DTP) 与协同照护服务
(CC) 的客户关系管理平台，结合业界公认的
hybris 电商套件，组合支撑医药业者对数字化
内容管理和简化用户体验的有力工具，帮助传
统企业构建全渠道营销体系

�行业需求趋势及应对方案
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众多国内药企选择信息化的考量
Ø 核心数字化系统中成熟的业务流程和业务模型广泛得到

FDA的认可，系统可被验证
Ø 应对国际化进程中不可避免的各国财务、税务、监管、语

言、币种等要求
Ø 基于企业内部业务价值链，多维度、精细化核算收入与成

本，应对药品大幅降价带来的压力
Ø 大量龙头药企数字化转型的示范效应
Ø 厂商与中国各企业、地方及国家政府广泛及深入的合作

生物制品及疫苗相关SAP部分用户清单

SAP成功帮助众多国内药企实施了数字化转型
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国家 /语言业务范围 行业

SAP S/4HANA Cloud 一套系统运营完整的集团化、国际化端到端流程
支持 25 个行业、64 个国家/地区版本和 39 种语言

研发 供应链采购

生产 销售 & 市场 资产

服务 财务 人力资源

跨业务线 工程建筑和运营

航空与国防 医疗保健 媒体

化工 装备制造 石油 /天然气

汽车 高等教育零售与时尚

银行业轧制品 体育与娱乐

高科技 矿业 电信

消费品 保险旅游与运输

国防与安全专业服务 公用事业

生命科学 公共部门 批发与分销

64 国家/地区版本

39 语言

SAP S/4HANA Cloud, Private Edition
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SAP解决方案和全球资源支持企业的全球化运营
多国家、多地区、多语言、多准则、多维度的全球化核算体系

n 全球人力资源支持
Ø 全球组织架构
Ø 支持当地薪资、税务、劳动合同等法规要求
Ø 员工跨国绩效、薪资管理
Ø 支持全球39种语言、86个国家和地区的人事法规

n 全球财务管理支持
Ø 全球化的集团财务管控
Ø 支持多国家、多地区、多语言、多准则、多维度的核算体系
Ø 不同会计准则下的报表合并
Ø 跨国的资金管理和运营
Ø 共享服务交付平台建立

n 全球业务运营支持
Ø 跨国的人、财、物、项目、设备协同

全球化的业务运营支持

全球化的人力资源管理支持全球化的财务管理支持

120!"#$39%&'$
1200(#)*+,

分析 执行集团月结管理

监控

排程

� 标
准
化

� 透明化；

� 协同化；

� 持续优化
� 自

动
化

� 透
明
化

� 协
同
化

� 持
续
优
化

集团统一的全球关账处理
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私有云（PE）部署模式如何保障GxP合规
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SAP在GMP官方指导手册中被提及并获推荐，且早在2005年就获得了与美国FDA和
欧盟EMA的审计互信

GMP官方执行和实施手册对ERP在全球制药行应用情况的描述：
1、在PCS（工艺控制）等系统预留ERP接口时，建议预留SAP的的接口
2、最大范围使用的ERP系统是SAP
以上两点足以证明在当今制药行业的ERP应用的领域，SAP占有绝对的领导地位！
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实施 SAP 给面临上市的创新药企业进行赋能

SAP可以帮助企业打造高稳定性，高合规，审计友好的业务管理体系。同时

SAP可以将核心业务流程进行平台化管理，特别是早期临床涉及的项目管理、采购管理。

在SAP内进行统一部署后，为将来的生产、销售业务拓展奠定基础。

现在的SAP实施已经与以前大相径庭了，快速、低成本、低风险、最佳业务实践

导入的模式替代了以前的大量时间、资源的投入。帮助企业快速进行业务转型和投资回收

现在是选择实施SAP的良好时机，实施SAP ERP，可以提前规范流程降低实施风险和周

期，未来的需求也可以通过搭积木的方式来进行叠加。使用期间积累的数据也可以为将来

大数据分析提供足够的数据基础。

信息技术以从未有过的速度，深度和广度在改变行业的面貌越来越多的企业使用信息技术来提升他们的管理能力
和使用体验。同时，新的技术，新的理念下实施SAP的周期、难度也与传统的实施有了很大的变化和提升。
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SAP项目启动 SAP项目完成

提高企业市场估值

宾夕法尼亚-沃顿商学院研究
投资者认为应用SAP信息系统的企业：

➢ 拥有一个有效并可扩展的平台来支持企
业未来成长

➢ 能够提供实时且真实的财务数据, 

➢ 整合的业务流程可以帮助企业快速响应

市场需求；提高运营和财务透明度，打
造高效的供应链

➢ 拥有所需的管控以满足政府及交易所法
规的要求

➢ 能够支持国际交易来支持企业的海外业
务扩张

➢ 选择国际最领先及最被认可的企业管理
软件，重视IT基础建设

➢ 拥有世界500强背后的管理大师的支持

� 资本市场把使用完善成熟的管理系统作为企业实现精细化管理，提高效率和业务
透明度的标志

� 沃顿商学院数据表明，SAP项目启动可以提高企业估值约6%，SAP项目完成可提
高企业估值约13%

资本市场总是青睐那些拥有完善管理流程的公司
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站在业务或者管理层角度理解的需求调研的目的？

正确的调研方向：

当前企业运行过程中系统上存在的问题，包括：操作问题、功能
问题、性能问题等

当前业务存在的痛点，包括：流程问题、管控问题、时效问题、
报表问题等

当前管理层的关注，包括：业务模式、组织架构、降本增效、品
牌提升、供应链优化、业务拓展等管理期望

业务痛点

系统运行

业务认同

方案共识

预期一致 高层关注
管理层或者业务骨干的期望：

认同-认可-期待下一步

术-人-道
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缺一张桌子？

盯着电脑？

手机 沉默 无趣

“效果好不好先看姿势对不对”---舒适区
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x
FCSS需求挖掘（1234）-围绕建立客户信任为基础的需求挖掘方法

FOCUS–COOPERATE–
STRATEGY–SUMMART
聚焦–协作–策略–引导汇总

需求调研的目的是在建立和客户

进行互动的基础上，在最简短的

时间进行业务痛点协作共创，找

到最多的共鸣，从而为下一步方

案准备收集足够素材。

客户的多样性导致在方法论的

使用上需要不断的进行优化和

升级，并且在调研过程中进行

灵活应用。

Strat
egy三

条主
线③Focus聚焦①

Cooperate协作②Sum
mar

y引导
/阐

述/分
享/总

结④

通过引导的方式鼓励客户有效额阐述现状，通过经验分享让
客户参与讨论，最后帮助客户进行总结分析。
Encouragecustomerstoexplainthecurrentsituationthro
ughguidance,letcustomersparticipateinthediscussiont
hroughexperiencesharing,andfinallyhelpcustomerssu
mmarizeandanalyze.SUMMARY引导汇总

FOCUS聚焦
利用白板作为调研工具最大限度的聚焦客户的目光，使得调
研效率最大化
Thewhiteboardisusedasaresearchtooltofocustheatte
ntionofcustomerstomaximizetheresearchefficiency.

策略STRATEGY
以流程-系统-管理现状作为基准进行业务需求调研，找到核心痛点
Conductbusinessdemandresearchbasedonthecurrents
ituationofprocess,system,managementtofindthecorep
ainpoints

调研过程利用白板和客户进行互动，鼓励客户参与现状分析和
未来流程可行性讨论，从而找到解决方案共鸣，获取信任。
Usewhiteboardtointeractwithcustomersandencourageh
e/shetoparticipateincurrentsituationanalysisandfuturep
rocessfeasibilitydiscussion.协作COPERATE
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主导: CSP(Customer Success 
Partner), 基础设施运维团队
（CDM，TSM）
支持: 原厂服务团队
知情: 销售，售前和行业专家
成功指标:
产品使用情况和客户满意度

CONSUME（使用）

E x e c  S u m m a r y

主导: 销售，售前，行业专家/
CSP(Customer Success Partner)
支持: 原厂服务团队
成功指标: 持续续约

EXPAND（续约和扩展）LAND (采购)
主导: 销售，售前和行业专家
支持: 原厂服务团队
&CSP(Customer Success Partner)

合同签署
ADOPT（部署）
主导: 实施交付团队
支持: CSP(Customer Success 
Partner)，原厂服务团队，基础架构
运维团队（CDM，TSM）
知情: 销售，售前和行业专家
成功指标:
项目成功上线

§ 明确的客户价值主张和需求
§ 确定客户用例
§ 明确的部署/实施计划
§ 附加和嵌入服务（DBS，产品

CoE）

§ 主导项目实施
§ 项目管理
§ 解决方案的配置和开发
§ 实施过程中的问题处理
§ 用户培训等

§ 驱动解决方案的深度使用
§ 协助产品支持
§ 根据客户需求，协调、安排

SAP 产品专家资源
§ 协助跟踪和监控客户业务价值
的实现

§ 随着客户业务需求的发展，通过
重新审视需求、提供解决方案洞
察和展示扩展路径，使解决方案
与业务需求保持一致。

§ 执行相应的商务续约和扩展工作

One SAP 贯穿整个 LACE 协作模式助力生命科学行业企业数字化转型成功



© 2022 SAP SE or an SAP affiliate company. All rights reserved. 

“选择比努力，有的时候更重要”

“企业在创业中，需要找一些真的见过钱和赚过钱的人，你的团队里面都没有见过

钱和赚过钱的人，大家都是在为钱而做事的人，其实这个公司要做起来非常难”

——张琦网红商业导师

数字化也是如此

尤其是生命科学这样一个受政策面影响特别大，监管特别严格的行业

携手SAP，利用数字化的工具和手段，助力生命科学行业的企业腾飞！

“站在世界500强和行业领先者的肩膀上向远处眺望和前行”
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SAP团队随时陪伴您成长

江苏区域负责人

石骐瑜 Leo

浙江区域负责人

沈欣 Anna

上海区域负责人

杨光 Kate

华中区域负责人

魏磊 Vick


