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产品质量安全分级分类监管通则

1 范围

本文件规定了产品质量安全分级分类监管的分级分类规则、分级分类监管、信息化运用等内容。

本文件适用于市场监管部门的工业产品质量安全分级分类监管工作。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 35253 产品质量安全风险预警分级导则

国统字〔2017〕213号 《统计上大中小微型企业划分办法（2017）》

3 术语和定义

GB/T 35253界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

产品质量安全 product quality safety

对产品在预期使用和可合理预见的误用情况下,因产品使用者和使用环境的相互作用,对可能引发

人身伤害的各类危害（源）以及产品质量安全风险可能导致人身伤害后果的描述。

[来源：GB/T 35247—2017，3.2]

3.2

风险企业 risk production enterprise

对存在潜在风险或已发生伤害事件的生产企业的描述。

4 分级分类规则

4.1 产品质量风险分级

4.1.1 产品质量风险分级指标体系主要由产品危害程度评级和产品危害概率等级两部分构成。

4.1.2 综合评估产品的伤害范围、人身健康危害、财产损失、诱发次生危害、可预防性等，将产品危

害程度划分为四个等级：非常严重、严重、一般和微弱。产品危害程度评级及特征描述见表 1。
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表 1 产品危害程度评级及特征描述

危害程度评级 特征描述

非常严重 导致灾难性的伤害，可导致死亡、身体残疾，或引发重大财产损失等

严重 会导致不可逆转的人体伤害（如疤痕等）或造成较大财产损失

一般 在门诊对伤害进行处理即可，或引发较小的财产损失

微弱
可在家里自行对伤害进行处理，不需就医治疗，但对人体造成某种程度的不舒适感，并未

造成明显财产损失

4.1.3 产品危害概率指标由产品质量安全监管数据、产品社会评价数据、产品特殊监管要求等基础指

标和产品附加指标组成，指标描述见附录 A。

4.1.4 基础指标项采用百分制评分后按照相应的权重计算得出总分，共有 13 个二级指标，每项满分设

置为 100 分，最高总分为 100 分；附加指标项直接评分计算得出总分，共有 4 个二级指标，每项最高赋

分为 5 分，最高总分为 20 分，具体见附录 A。

4.1.5 产品危害概率按照发生可能性，从大到小分为 8 个等级。产品危害概率的总分为 120 分，是基

础指标项与附加指标项得分的总和，具体见表 2。

表 2 产品危害概率等级特征描述

危害概率等级 特征描述 对应总分情况

a 危害事件发生的可能性极大，在任何情况下都会重复出现 (88,120]

b 经常发生危害事件 (75，88]

c 有一定的危害事件发生可能性，不属于小概率事件 (63，75]

d 有一定的危害事件发生可能性，属于小概率事件 (50，63]

e 会发生少数危害事件，但可能性较小 (38，50]

f 会发生少数危害事件，但可能性极小 (25，38]

g 不会发生，但是极少数特定情况下可能发生 (13，25]

h 在任何情况下都不会发生危害事件 [0, 13]

4.1.6 根据产品危害程度评级和危害概率等级，采用矩阵法得出产品质量风险等级。产品质量风险等

级分为：高风险产品（Ⅰ级）、中风险产品（Ⅱ级）、低风险产品（Ⅲ级）和未见明显风险产品（Ⅳ级），

具体见表 3。

表 3 产品质量风险等级划分

危害概率等级
危害程度等级

非常严重 严重 一般 微弱

a Ⅰ Ⅰ Ⅰ Ⅱ

b Ⅰ Ⅰ Ⅰ Ⅲ

c Ⅰ Ⅰ Ⅰ Ⅲ

d Ⅰ Ⅰ Ⅱ Ⅳ

e Ⅰ Ⅱ Ⅲ Ⅳ

f Ⅱ Ⅲ Ⅳ Ⅳ

g Ⅲ Ⅳ Ⅳ Ⅳ

h Ⅳ Ⅳ Ⅳ Ⅳ
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4.1.7 根据指标体系归集并分析监管数据，将 I 级、II 级、III 级重点产品纳入本年度重点监管产品

目录。针对上级政府或上级部门另有工作要求的、保障重大活动或应对重大事件等情形需要集中开展专

项监管的产品，根据实际情况可评估调整产品质量风险等级。

4.2 企业分类

4.2.1 综合评估企业履行产品质量主体责任状况及质量违法情况后，按照风险程度从高到低，将生产

企业依次划分为高风险企业、中风险企业和低风险企业。风险等级确定后每半年没有发生质量安全问题

的，可降低一级风险等级。

4.2.2 符合下列情形之一的，为高风险企业：

a) 近 2 年内发现 3 次及以上下列产品质量安全问题：

 国家或地方产品质量监督抽查发现不合格的；

 国家或省级市场监管部门产品质量安全风险监测发现高风险的；

 在生产许可证证后监督检查、强制性产品认证活动实施监督检查等监管过程中，发现存在

重大质量安全问题的；

 发生因产品质量安全问题导致死亡或重伤的；

 其他发现存在重大产品质量安全问题的；

b) 信用风险等级高（D级）：根据各省级市场监管部门对本辖区企业信用分类结果确定。

4.2.3 符合下列情形之一的，为中风险企业：

a) 近 2 年内发现 1 至 2 次下列产品质量安全问题：

 国家或地方产品质量监督抽查发现不合格的；

 国家或省级市场监管部门产品质量安全风险监测发现高风险的；

 在生产许可证证后监督检查、强制性产品认证活动实施监督检查等监管过程中，发现存在

重大质量安全问题的；

 发生因产品质量安全问题导致死亡或重伤的；

 其他发现存在重大产品质量安全问题的；

b) 信用风险等级较高的（C级）：根据各省级市场监管部门对本辖区企业信用分类结果确定。

4.2.4 除高风险、中风险以外的其他生产企业，为低风险企业。

5 分级分类监管

5.1 监管范围

应按照市场监管部门发布的本年度重点监管产品目录执行。

5.2 监管体系

5.2.1 参照《统计上大中小微型企业划分办法（2017）》，将各类生产企业划分为 A、B、C、D 级。

5.2.2 实行分层分级监管体系，各级市场监管部门督促本辖区对应生产企业落实质量安全主体责任。

监管体系见附录 B。

5.3 监管方式

5.3.1 按照产品质量风险等级和企业分类情况，采用矩阵法对不同企业实施差异化监管，具体见表 4。
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表 4 分级分类监管矩阵表

产品分级
企业分类

高风险企业 中风险企业 低风险企业

Ⅰ级 特别监管 特别监管 特别监管

Ⅱ级 特别监管 重点监管 重点监管

Ⅲ级 重点监管 重点监管 触发式监管

Ⅳ级 触发式监管 触发式监管 触发式监管

注 1：特别监管：市场监管部门将其列为本辖区重点监管企业名单，按照特别监管的要求开展监督检查；根据监

督检查情况，对未有效履行产品质量主体责任的企业负责人进行履责约谈，并责令企业限期整改。

注 2：重点监管：市场监管部门将其列为本辖区重点监管企业名单，根据本地实际开展重点监督检查。

注 3：触发式监管：市场监管部门根据需要对企业进行监督检查。

5.3.2 企业同时生产多个风险等级的产品时，按最高风险等级进行监管。

5.3.3 经确认存在缺陷的，责令企业按照国家有关规定进行产品召回。根据发现产品质量安全风险的

生产企业需要，组织开展质量技术帮扶，提出整改措施。

5.4 管理手段

5.4.1 对于生产高风险产品（Ⅰ级）的企业，实施 100%全覆盖产品质量监督抽查。

5.4.2 对于生产中风险产品（Ⅱ级）的企业，企业分类为高风险的，按（60%～100%]的比例开展产品

质量监督抽查；中风险的，按（30%～60%]的比例开展产品质量监督抽查；低风险的，按（0%～30%]的

比例开展产品质量监督抽查。

5.4.3 对于生产低风险产品（Ⅲ级）的企业，企业分类为高风险的，按（30%～60%]的比例开展产品质

量监督抽查；中风险的，按（10%～30%]的比例开展产品质量监督抽查；低风险的，按（0%～10%]的比

例开展产品质量监督抽查。

5.5 动态调整

根据分级分类监管的结果，当企业主体责任落实、产品质量监管及社会反映等情况发生变化时，重

新对企业进行评估并确认该企业下一年度的监管方式。

6 信息化运用

6.1 通过市场监管部门工业产品质量产品智慧监管平台等信息化系统建立产品质量安全分级分类监管

系统集成业务信息库，归集各类产品质量相关业务数据，记录、汇总、分析产品质量安全相关信息，构

建分级分类数据模型，实行分级分类数字化监管。

6.2 重点工业产品质量安全关键信息宜与产品质量安全追溯平台对接，实现数据共享与交换。
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附 录 A

（规范性）

产品危害概率指标

A.1 产品危害概率指标描述见表A.1。

表 A.1 产品危害概率指标描述

一级指标 二级指标 指标描述 赋分范围 数据来源

产品质量安全

监管

监督抽查不合格

发现率

近一年，产品质量监督抽查不合格发现率＞20% （80, 100]

产品监督

抽查管理

平台

近一年，产品质量监督抽查不合格发现率为(10%,20%] （60, 80]

近一年，产品质量监督抽查不合格发现率为(0,10%] （0, 60]

近一年，产品质量监督抽查不合格发现率为 0% 0

复查合格情况

产品质量监督抽查复查合格 0

产品质量监督抽查复查不合格 100

产品质量监督抽查无复查情况 0

行政处罚次数

近一年，产品质量受到行政处罚次数＞20 次 （60, 100]

案件管理

系统

近一年，产品质量的行政处罚次数为(0,20]次 （0, 60]

近一年，产品质量的行政处罚次数为 0次 0

行政处罚种类

近一年，产品质量触犯严重违法行为 （60, 100]

近一年，产品质量触犯一般违法行为 （20, 60]

近一年，产品质量触犯轻微违法行为 （0, 20]

近一年，该产品质量无违法行为 0

产品召回情况
近一年，产品因质量问题对其进行主动/责令召回 100 缺陷召回

管理平台近一年，产品未因质量问题对其进行主动/责令召回 0

风险监测情况

近一年，产品因质量问题达到引起关注的水平或超过

阈值
100

风险监测

预警平台近一年，产品因质量问题未达到引起关注的水平或超

过阈值
0

产品质量社会

评价

有效投诉举报

近一年，产品因质量问题出现 12315，12345 有效投诉

举报次数＞20 次
（80, 100]

12345,12

315 投诉

举报平台

近一年，产品因质量问题出现 12315，12345 有效投诉

举报次数为(0,20]次
（0, 80]

近一年，产品因质量问题出现 12315，12345 有效投诉

举报次数为 0次
0

负面舆情条数

近一年，产品质量负面舆情条数＞10 条 100
风险监测

预警平台
近一年，产品质量负面舆情条数为(0,10]条 [20，100）

近一年，产品质量负面舆情条数为 0条 0
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表 A.1 （续）

一级指标 二级指标 指标描述 赋分范围 数据来源

负面舆情严重程

度

近一年，因产品质量问题造成非常严重的负面舆情 100

风险监测

预警平台

近一年，因产品质量问题造成严重的负面舆情 （60，100）

近一年，因产品质量问题造成一般的负面舆情 [1，60]

近一年，因产品质量问题未造成负面舆情 0

产品特殊监管

要求

市场准入制度

产品有国家强制性要求或其他市场准入要求 100 重要工业

产品许可

审 批 平

台、强制

性产品认

证管理平

台

产品无国家强制性要求或其他市场准入要求 0

与消费者日常生

活密切程度

产品与消费者日常生活密切程度(适用频次与时间)较

高
（80, 100]

产品与消费者日常生活密切程度(适用频次与时间)中

等
（40, 80]

产品与消费者日常生活密切程度（适用频次与时间）较

低
[0, 40]

涉及特定消费群

体和特殊管理要

求

产品涉及特定消费群体和特殊管理要求 100

产品不涉及特定消费群体和特殊管理要求 0

常规使用场景存

在的风险程度

产品直接应用于交通、高温、高压、水面等特殊场景 100

产品不直接应用于交通、高温、高压、水面等特殊场景 0

产品附加指标

项

产品是否属于社

会高度关注

是否属于近三个月消费者反映强烈，社会关注度较高的

产品、工艺和服务
[0，5]

产品是否在辖区

内生产
是否产地在辖区 [0，5]

产品是否属于新

产品
是否属于新产品，是否采用新工艺、是否提供新服务 [0，5]

产品是否符合按

照最新国标标准
是否按照最新的国家标准进行生产 [0，5]

A.2 产品危害概率（基础指标）分数计算方法：基础指标项总分=∑各二级指标项得分×二级权重×一

级权重。指标权重设置见表A.2。

A.3 产品危害概率（附加指标）分数计算方法：附加指标项总分=∑各二级指标项得分。
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表 A.2 危害概率（基础指标项）指标权重

一级指标项 权重 二级指标项 权重

产品质量安全监管 0.40

监督抽查不合格发现率 0.29

复查合格情况 0.08

行政处罚次数 0.14

行政处罚种类 0.17

召回情况 0.11

风险监测情况 0.21

产品质量社会评价 0.40

有效投诉举报 0.25

负面舆情条数 0.25

负面舆情严重程度 0.50

产品特殊监管需求 0.20

市场准入制度 0.43

与消费者日常生活密切程度 0.23

涉及特定消费群体和特殊管理要求 0.17

常规使用场景存在的风险程度 0.17
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附 录 B

（资料性）

分层分级监管体系

分层分级监管体系见表B.1。

监管层

表 B.1 分层分级监管体系

级 企业主体
划分标准说明

（其中 X 为从业人员，Y为营业收入）

省级市场监管部门 A级 大型工业产品生产企业 X＞1000 人或 Y＞40000 万元

市级市场监管部门 B级 中型工业产品生产企业 300 人≤X＜1000 人或 2000 万元≤Y＜40000 万元

县级市场监管部门 C级 小型工业产品生产企业 20 人≤X＜300 人或 300 万元≤Y＜2000 万元

市场监管所（分局） D级
微型工业产品生产企业

（包括个体工商户）
X＜20 人或 Y＜300 万元
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