
医疗器械合规一站式在线支持平台

——“合规宝”VIP会员服务介绍

诺沃兰 Normalline 值得信赖的医疗器械领域合规支持伙伴
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合规宝—— 器械合规人的工具平台

专为医疗器械合规工作者打造的“一站式合规在线支持平台”

我们致力于

为医疗器械合规工作者提供准确，全面，便捷，可靠的“合规工

作支持工具”

我们的网址：www.normalline.com

服务定位
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基础概念—产品全生命周期

1. 平台引入先进的“产品全生命周期”的概念。

2. 平台的各级数据库及按“产品全生命周期”的

各个阶段进行标签分类，平台中各项合规可使

用“产品全生命周期”标签，按产品所处阶段

进行查询，清晰便捷。

3. 平台提供的合规工具涉及“产品全生命周期”

各个阶段，为全生命周期的合规保驾护航。

标
签
检
索

实
用
分
类
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基本概念—建立规范与系统化数据库

1. 平台将涉及合规工作的各种信息

（包括资讯，信息，法规等）进

行规范与系统化数据加工处理，

构建各类相关数据库20+。

2. 通过各类数据库的实际使用，在

平台上实现了全站数据全条件检

索，并通过标签管理，对相关

合规数据实现关联等功能，提高

了合规工作人员工作效率。
资讯数据查询示例
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VIP的四大特色功能模块

精准可靠的法规宝典：

现行法规汇总

内有独创工具的合规百宝箱：

实用工具库

积累大量实操问题的问询中心：

问答中心

全面清晰高效实用的实操手册：

行政审批事项
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现行法规汇总模块介绍

1. 现行法规数据库的数据来源涵盖了所有相关法规的发布渠道，专业团队跟踪、收集、

处理、更新，剔除“废止”法规，保证数据库提供的现行法规全面准确。现行法规数

据库共收录法规1088条（截至2021年8月）。

2. 诺沃兰对现行法规进行了深度处理，不仅提供法规的官方链接，还为VIP提供了加工处

理后的法规工作版本下载，并提供了独具特色的法规摘要功能（5W1H1S）。

3. 打通PC与移动端，在手机等移动设备上可通过微信公众号进行相关操作。
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现行法规展现结构

多级筛选，精确查询

多级分类搜索栏

官方原文链接 PDF文件下载

按发布时间排序

5W1H1S摘要

特色功能

1. 现行法规按照发布时间进行

排序，剔除了已废止法规，

除提供多种查询方式外，还

提供了独具特色的“摘要”

功能，通过“摘要”实现一

目了解该法规的功能。
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独具特色5W1H1S法规概要（示例）

1. 使用5W1H1S的方法，专

业团队对现行法规进行总

结、加工整理，制作出独

特的法规概要，使用者能

够一目了解法规概要。
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多样的检索查询方式

产品全生命周期轴

按标签检索法规

1. 关键字查询方式；

2. 多级精确查询方式；

3. 按产品全生命周期阶段进行标签查询检索的方式。
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兼顾需求的法规文档下载

➢提供满足使用者“来源可靠”需求

的法规原文链接。

➢ 提供方便使用者使用的PDF工作

版本法规下载。
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实用工具模块介绍

1. 实用工具主要包括产品目录类，监管目录类等20多个专业数据库为基础的，覆盖产品全生命

周期的各个阶段的合规支持工具，合规工作人员提供所需支持在此模块“一站式”提供。

围绕产品全生命周期
建立的实用工具框架
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产品分类示例

从接触与非接触两方向对有
源/无源器械分析总结。

22个分类子目录

跳转至官方链接申请

多种检索方式，迅
速判断管理类别

7018个典型医疗器械产品名称

所用数据结构化，便于检索 可追溯至法规原文

1. 由专业团队对产品分类等相关信息，进行

数据结构化的加工和处理，以数据库方式

进行维护管理，截至目前产品分类数据库

收录超过7000种典型医疗器械产品名称。
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监管目录示例

产品分类
目录查询

免临床产品查询

高风险器械临床审批查询

提前了解产品是否
被禁止委托生产

经营环节重点监管产品查询

生产环节重点
监管产品查询

1. 实用工具提供覆盖产品全生命周期各个阶段的各类监管目录。

2. 对提供的监管目录内容进行结构化数据处理，实现此类目录内容的数据库化。

3. 每种监管目录均提供多种检索查询，方便实际使用。 16www.normalline.com



监管机构联系方式汇总及其他官方查询端口（示例）

1. 实用工具中提供由专业团队维护更新的监管机构联系方式汇总，提供

各机构的专业内容，负责人，联系方式等信息，方便使用查询。

2. 与合规工作密切相关其他官方资讯查询，实用工具提供了官方查询接

口，使合规工作人员能我们的平台上“一站式”完成各项合规工作。
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行政审批事项模块介绍

1. 该模块是各种行政审批事项的具体操作实施手册，囊括了全部（国家局）受理的各

类行政审批事项，提供了行政审批事项的具体审批涉及的法规依据，办理流程，所

需资料的下载等项目，解决了合规工作人员“怎么办”“去哪办”等实操问题。
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内容构成示例

关联的问题及相关答案

申办前需参考的资料

根据法规的变化实时更新

1. 每个行政审批事项基本分为三大部分，如图所示。

特别是“相关问题”部分，是与此行政审批事项

有关的其他使用者提出的，并且已有答案的问题

汇总，供使用者参考使用，预防同类问题的出现。
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分类与查询（示例）

产品全生命周期阶段

各阶段下的具体行政审批事项

1. 平台对各种行政审批事项根据

所处“产品全生命周期”的阶

段进行分类，使用者可以通过

全生命周期阶段下的标签进行

查询（详见左图）
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流程与时限（示例）

从申请到拿证全过程以流程形式，形
象展示出来，时限及结果一目了然

详细说明每个重要节点
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问答中心模块结构

关键词检索问题

大家都在最常使
用检索的关键词问答中心的三个栏目标签

最新回答的问题

问答中心的特色分类标签

1. 问答中心是行业内合规问题的

收集，及问题解答后的展示模

块。该模块既注重问题的实操

性又兼顾问题的通用性，为合

规工作人员提供了7*24小时寻

找问题可靠答案，及提出专业

问题的可靠新渠道。
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问题答案的结构

答案来源标签 关联的标签

纠正回答中
的错误信息

点赞、评论、收藏、分享

回答来源于监管机关
与诺沃兰专家团队

1. 问答中心中问题的答案来源于监管机关及专家团队，并通过问题答案标签

进行区分，共使用者参考。答案通过问题的关联标签，会被相关行政审批

事项等模块关联使用，避免同类问题的出现。
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审核通过，待解答的问题

点赞量越高，越有机
会被优先解答。

1、“我要提问“栏目，是按照独具特色的

“解答计划”来进行问题解答排序的，就是

在”解答计划”中哪个问题最受关注，那么

就会被优先解答。通过使用者给待解答问题

点赞，使该问题能够优先解答。

2、在问题输入栏中，当使用者输入问题

时，系统会将与提问相关的已解答问题进

行提示出来，方便使用者找到已解答问题，

使已解答问题得到充分利用。

“我要提问”栏目特色介绍
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诺沃兰合规宝

www.normalline.com

在线合规信息与支持平台

Normalline RA BOX,
Online Platform for MD Compliance Support

免费订阅号

扫一扫，2900多天的法规分析信息；

关注CMDRA，看到我们每天在做什么；

了解中国的法规人员在关注什么。

快速了解我们

用时间积累，用事实说话！
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