《医用针式注射系统  要求和测试方法 第 4部分：电子和机电笔式注射器》编制说明
一、工作简况
（1） 任务来源
[bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK13] 根据《国家药监局综合司关于印发2026年医疗器械行业标准制修订计划项目的通知》（药监综械注〔2026〕17号）的安排，行业标准《医用针式注射系统  要求和测试方法 第 4部分：电子和机电笔式注射器》，项目编号为N2026045-T-sh，由全国医用注射器（针）标准化技术委员会负责组织起草并归口。
（2） 制修订背景
随着近些年患者自行给药医疗器械技术的不断发展，国际及国内外已经有越来越多的电子和机电笔式注射器产品上市。为了确保行业健康有序地发展，有必要转化该国际标准，和国际接轨，为行业提供技术参考。
（三）起草过程
1. 起草阶段
[bookmark: _GoBack]在接到标准修订任务后，全国医用注射器（针）标准化技术委员会秘书处召集上海市医疗器械检验研究院、凯联医疗科技（上海）有限公司、兹位克测试技术(上海)有限公司、浙江省医疗器械检验研究院、上海新耀湃科医疗科技股份有限公司、杭州钱唐隆腾医疗技术有限公司共同组成标准起草及验证工作组，着手开展了标准起草及验证工作。2026年4月21日召开首次工作组会议，会上对标准草案稿进行了讨论并对标准编制要求和验证工作安排做了部署，讨论形成验证方案；2026年7月6日再次召开工作组会议，就验证情况及标准内容再次进行讨论后，形成征求意见文件。
2.下一阶段工作计划
征求意见阶段：2026年7月至2026年9月，公开征求意见，形成《意见汇总处理表》。
	验证阶段：2026年4月-10月。
    审查阶段：2026年10/11月。
报批阶段：2026年12月。
二、标准编制原则和主要技术要求的依据及理由
（一）标准编制的原则
本文件依据GB/T 1.1—2020及GB/T 1.2—2020进行编写，本标准的编写结合现有产品和实际使用及技术验证的情况遵守以下原则：坚持统一性、协调性、适用性、规范性原则。
（二）标准主要内容
本文件规定了含电子元件（带或不带软件）的电子针式注射系统（以下简称NIS-E）的要求和试验方法。
本文件未规定可编程NIS-E中软件的要求和网络安全的要求。
本文件适用于根据针式注射系统（以下简称NIS）/NIS-E预期用途，需与NIS或NIS-E物理连接的电子配件。
本文件也适用于根据NIS/NIS-E预期用途，旨在与NIS或NIS-E建立电气/导电连接的电子配件。
NIS-E可以是一次性使用或可重复使用，操作时可与其他设备建立或不建立导电连接。该系统预期通过自我给药或由其他操作者（例如医护人员 )给药的方式向患者输送药物。
注：GB 9706.1—2020第 14 章阐述了软件生命周期过程。

（3） 主要技术要求的依据
本文件修改采用ISO 11608-4:2022《医用针式注射系统 要求和试验方法 第4部分：电子和机电笔式注射器》
3、 试验验证的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效益、社会效益和生态效益
根据首次工作组会议讨论形成的验证方案，部分验证单位就标准的要求分别进行相关验证。根据现有验证结果，标准中的要求是合理的，方法是可行的。

4、 与国际、国外同类标准技术内容的对比情况，或者与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况；
本文件修改采用ISO 11608-4:2022《医用针式注射系统 要求和试验方法 第4部分：电子和机电笔式注射器》。本文件与ISO 11608-4:2022技术差异及其原因如下：
——用规范性引用的GB/T 2423.56—2023 替换了IEC 60068-2-64:2019，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 4208 替换了IEC 60529，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 4798.7—2007替换了IEC 60721-3-7:1995+AMD1:1996，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 4824替换了CISPR 11，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 4943.1—2022替换了IEC 62368-1，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 8897.4 替换了IEC 60086-4，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 9254.1—2021 替换了CISPR 32，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 9706.1—2020替换了IEC 60601-1:2005+AMD1:2012+AMD2:2020，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB 17625.1替换了IEC 61000-3-2:2009，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17625.2 替换了IEC 61000-3-3，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.2 替换了IEC 61000-4-2:2008，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.3替换了IEC 61000-4-3，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.4替换了IEC 61000-4-4，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.5替换了IEC 61000-4-5，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.6替换了IEC 61000-4-6，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.8替换了IEC 61000-4-8，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.11 替换了IEC 61000-4-11，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 17626.39替换了IEC 61000-4-39，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 28164.2替换了IEC 62133-2:2017，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的GB/T 42062—2022替换了ISO 14971:2019，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY/T 0664替换了IEC 62304，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY/T 1474替换了IEC 62366，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY/T 1768.1—20XX 替换了ISO 11608-1:2022以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY 9706.102—2021替换了IEC 60601-1-2:2007，以适应我国技术条件；
——用规范性引用的YY 9706.111—2021替换了IEC 60601-1-11:2015以适应我国技术条件。
本文件做了下列编辑性改动：
——删除了资料性附录B。
五、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系
本标准与现行的法律法规，强制性国家标准，行业标准没有冲突。 
六、重大分歧意见的处理过程、处理意见及其依据；
无重大分歧意见。 
7、 作为强制性标准或推荐性标准的建议
本标准为产品标准，随着我国新标准化法的发布实施，为适应推动产业发展、鼓励产品创新等国家政策的推进，建议继续作为推荐性标准发布。
8、 贯彻标准的要求和措施建议
建议标准发布后12个月实施。标准发布后，归口单位将在标准实施日期前召开标准宣贯会等形式对该标准的技术内容进行宣贯。通过这些措施，该标准在发布之日后12个月的过渡期内，足以完成其贯彻和实施。
9、 废止现行有关标准的建议
本标准为首次制定标准。
十、标准所涉及的产品、过程或者服务目录
本标准涉及的产品为电子笔式注射器等
十一、其他应当说明的事项。
经初步核对，本标准无限制或者变相限制市场准入和退出、无限制或者变相限制商品要素自由流动、无影响经营者生产经营成本、无影响经营者生产经营行为，且不适用于《公平竞争审查条例》第十二条的规定。


标准起草工作组
                                                              2026.7.6
