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摘      要 

「適正計量管理事業所」這名詞於 1992 年自日本新計量法公布，1993 年開始施行後，

始有此名詞，然「適正計量管理事業所」這名詞前身即為「計量管理營業所」，此「計量管

理營業所」源自 1951 年計量法公布始啟用。不論「計量管理營業所」或「適正計量管理事

業所」，其本質上皆是規範日本特定計量器管理與品質之制度，因 1945 年二次大戰日本為戰

敗國，此時國力衰退、產業蕭條、百業待舉，日本為了提升全國產業復甦與提升品質管理，

便推動刺激各種復甦之政策，當中為了普及日本全國人民之正確計量概念，便孕育出計量管

理制度，其中「適正計量管理事業所」即是計量管理之ㄧ環。 

為了提升我國計量準確及品質管理，遂自 2011 年起辦理油量計及磅秤自主管理，藉由

業者度量衡器自主管理，確保油量計及磅秤交易準確性，以保障消費者權益不受損害。本次

赴日研修，主要是瞭解日本計量法規政策、計量管理之發展策略、如何申請「適正計量管理

事業所」及後續管理問題等等。 

在研習這段期間實際參訪 2 家食品業及 1 家流通業之「適正計量管理事業所」，發現日

本民間業者大都有一位計量士負責指導該公司如何申請「適正計量管理事業所」、如何定期

作特定計量器管理及紀錄，以及員工教育訓練等等，這種計量管理制度同時又導入計量士指

導，可以讓專業的計量士領導並統籌管理特定計量器，以確保其計量準確性。申請成為「適

正計量管理事業所」之好處，可免除定期檢查（因日本計量法施行令第 10 條明定非自動衡

器及皮革面積計需每 2 年定期檢查一次），另外，在不破壞鉛封前提下可作簡易修理而不需

再逕送檢定，再者，日本推動「適正計量管理事業所」後，大大降低政府的行政成本及人力，

這些優點皆可供我國規劃度量衡器自主管理制定相關法令、政策擬定及管理制度之參考。 

 

 

關鍵字：計量管理、適正計量管理事業所、計量士、特定計量器、合格印證、醫療器材
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壹、研修目的 
因鑑於市場磅秤、加油站油量計準確度影響民眾消費權益甚鉅，雖有本局檢定及

市場檢查機制，然度量衡器會因使用環境、方式及其結構影響量測之準確性，為有效

隨時掌握市場度量衡器之準確性，最有效之方法便是藉由度量衡器使用者主動實施自

主檢測管理，隨時掌握其度量衡器之狀態（若不準確需進行修理、調整或改造後再逕

送本局作重新檢定），以便隨時維持器具準確性。我國於 2010 年起試辦優良磅秤及油

量計自主管理計畫，由於民眾及商家普遍反映良好，遂於 2012 年正式向全國商家推廣

優良磅秤及油量計自主管理。 

本局自 2010 年至 2013 年 10 月底止，分別有 54 家申請通過優良磅秤自主管理及 750

家申請通過優良油量計自主管理，並在其場所貼有合格標章以供消費者憑辯，自從推

動度量衡器自主管理，宣導業者應善盡社會責任，自行管理其使用之度量衡器，落實

每月的自主檢測，隨時掌握度量衡器準確度，使民眾可感受到「買的安心、用的放心、

政府貼心」，並藉由此制度提高業者的商譽，保障消費者權益，達成政府、業者及民眾

三贏的局面，明顯有效降低民眾與商家的糾紛數量，也讓民眾有感於政府的用心。 

本次赴日研修，主要是瞭解日本計量法規政策、計量管理之發展策略、如何申請

「適正計量管理事業所」及後續管理問題等等，期藉由日本推動「適正計量管理事業

所」60 餘年經驗供我國規劃度量衡器自主管理制定相關法令、政策擬定及管理制度之

參考。 
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貳、研修行程： 
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參、研修過程及收穫 

本次出國研修前，已就原申請研修之議題加以收集資料，另為順應實務管理

層面，另加入檢定印證管理、定量包裝商品及電子體溫計管理等議題，委請駐日

代表處代為尋找相關單位並提供研修場所。爰此，本次研修重點計有 4 大項目，

分別為適正計量管理、檢定印證、醫療器材與計量管理及定量包裝商品管理等，

本組成員出發共計準備 20 餘議題，分別於參訪研修過程瞭解日本現況與運作情

形。 

一、開課儀式： 

9 月 9 日(一)上午首先前往一般財團法人日本國際協力中心（JICE），面見本

次研修主要聯絡人，JICE 研修事業部國際研修課柏木綠小姐、打田齊道課長與岸

本昌子理事，經濟部台北駐日經濟文化代表處謝偉馨先生陪同出席，先就研修行

程及注意事項簡要說明，並進行雙方人員自我介紹及業務說明。 

      

JICE 開課儀式情形 

 

二、研修過程與內容 

(一) 適正計量管理事業所介紹 

1. 日本計量法相關規定 

日本在 2001 年實行地方分權，計量法及相關法令由經濟產業省產業技術環境

局計量行政室負責政策草擬、法規制定與修正，而管理特定計量器之檢定及檢查

業務權限由經濟產業省移轉至地方政府單位（知事及市町村長）負責執行。日本
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計量法施行令第 2 條明定特定計量器有 18 種，分別為計程車計費表、質量計、溫

度計、皮革面積計、體積計、流速計、密度計、無液型壓力計、流量計、熱量計、

最大需要電力計、電力量計、無效電力量計、照度計、噪音計、震動計、濃度計

及浮液型比重計；這 18 種特定計量器皆須經檢定合格才可供計量交易或證明使

用。日本計量法第 127 條明定申請指定「適正計量管理事業所」應向該特定計量

器之事業所所在地之都道府縣知事（其所在地位於特定市町村等區域時，則為市

町村長）及經濟產業大臣提出申請書，其申請書內容須有（一）姓名或頭銜及地

址，法人則為代表人姓名，（二）事業所名稱及所在地，（三）使用特定計量器之

名稱、性能及數量，（四）檢查特定計量器之計量技術人員姓名、登記編號及計量

技術人員區分，（五）計量管理方法之相關事項（僅限於經濟產業省令規定者），

且執行該特定計量器檢查之都道府縣知事或特定市町村長，應向經濟產業大臣報

告。又依日本計量法第 130 條規定當符合第 127 條所有之條件且檢查合格便會發

給予 KK 標章，以資証明為合格之「適正計量管理事業所」。 

 

 

 

 

 

計量法第 128 條明定申請為「適正計量管理事業所」之特定計量器，依特定

計量器種類及經濟產業省令之規定，其器具須由計量士定期執行檢查於該事業所

且計量管理方法亦須符合經濟產業省令之基準。又依計量法第 129 條規定接受第

127 條所指定適正計量管理事業所之特定計量器，應依經濟產業省令之規定設置

帳簿，並記錄計量士之檢查結果，且妥善保存之。計量法第 131 條明定經濟產業

大臣認定第 172 條第 1 項所指定者未遵守第 128 條各款時，得命令其採取必要措

施，以遵守規定。若要取消計量法第 127 條所指定「適正計量管理事業所」之特

定計量器，須依計量法第 132 條規定向經濟產業大臣申請取消指定，另外計量法

第 133 條準用第 92 條第 1 項（指定標準）、第 61 條（繼承）、第 62 條（變更提出）、

第 65 條（廢止提出）及第 66 條（指定失效）規定。關於違反「適正計量管理事

適正計量管理事業所標章 
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業所」之相關罰則如下：違反計量法第 19 條第 2 項（有效期內定期檢查）、第 129

條（保存檢查紀錄）、第 130 條第 2 項（標示）及第 131 條（遵守命令）之規定，

有同法第 173 條及第 177 條之適用，處計量士及「適正計量管理事業所」負責人

罰鍰 50 萬以下日幣；違反計量法第 62 條（變更提出）之規定，有同法第 178 條

之適用，處計量士罰鍰 20 萬以下日幣；違反計量法第 65 條（廢止提出）之規定，

有同法第 180 條之適用，處計量士罰鍰 10 萬以下日幣。 

2. 如何申請「適正計量管理事業所」 

依計量法第 127 條第 1 項規定須由計量士提出申請，以本次赴日參訪所見，

可由業者委託個人計量士提出申請（若業者本身具有計量士資格者，則可自己提

出申請）或委由公會、團體之計量士提出申請兩種。（一）以神奈川縣橫濱市為例：

業者委託計量士提出申請，分別向神奈川縣知事提出申請(填寫適正計量管理事業

所指定申請書)及橫濱市計量檢查所提出申請(填寫適正計量管理事業所指定檢查

申請書)，橫濱市計量檢查所會去業者營業場所實地勘場，察看所申請之特定計量

器及計量管理規程是否符合規定，勘場合格橫濱市計量檢查所便會回報至神奈川

縣知事，由神奈川縣知事指定為「適正計量管理事業所」並給予 KK 標章以資辯

認。（二）以日本計量振興協會為例：日本郵政株式會社（指醫院、診所、健康管

理中心）及日本郵便株式會社（指郵局）之新事業所成立，新申請案分別向該事

業所所在地之縣知事提出申請(填寫適正計量管理事業所指定申請書)及委託日本

計量振興協會（JAMP）提出申請，日本計量振興協會再分別向該事業所所在地之

計量檢定所或計量檢查所提出申請(填寫適正計量管理事業所指定檢查申請書)，

及聯絡該事業所所在地之計量團體，該計量團體之計量士會配合計量檢定所或計

量檢查所至新成立之事業所勘場，察看所申請之特定計量器及計量管理規程是否

符合規定，勘場合格該事業所在地之計量檢定所或計量檢查所便會回報至該縣知

事，由該縣知事指定為「適正計量管理事業所」並給予 KK 標章以資辯認。 

依計量法施行規則第 77 條（帳簿記載）之規定，計量士須隨時保持「適正計

量管理事業所」之特定計量器準確性及自主檢查結果紀錄表（種類及數量）需保

存 3 年供查驗，除此之外，每年年初都要回報前一年自主檢查結果紀錄表給該事

業所在地之計量檢定所或計量檢查所備查。另「適正計量管理事業所」必須訂定

自己所屬之「計量管理規程」（計量法施行規則第 73 條所明定）以便計量管理該

特定計量器，其「計量管理規程」除明定計量士職掌外，還須選定 1 位適正計量
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管理主任（主管職），一般而言該主任都由資深員工擔任，其工作職掌受計量士從

旁指導計量管理，規劃員工計量教育訓練，特定計量器每天點檢，定量包裝商品

亦須每天點檢等等，以上這些都需要記錄下來，以供計量檢定所或計量檢查所不

定時稽核。 

3. 日本定量包裝之適正計量管理 

日本計量法第 12 條第 1 項明定從事販賣政令規定特定商品之業者，在定量包

裝（係指將商品放入容器內或予以包裝）特定商品時，應量測其重量，以避免超

過公差，且應依經濟產業省令規定，在容器或包裝上須進行標示。又依政令第 3

條公告列舉 29 大項特定商品及量目公差，如下所示： 
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由 29 大項特定商品表中可知前 23 項為食品相關商品、第 24 項桶狀瓦斯、第

25 項灯油、第 26 項潤滑油、第 27 項塗料、第 28 項清潔劑及第 29 項皮革，不同

定量包裝商品有其相對應量目公差規定(如表 1、表 2 及表 3)供參。 

4. 問題與討論（Q&A） 

（1） 日本「適正計量管理事業所」從何時開始實施？該事業所相關法律規定可從哪

裡取得？ 

經濟產業省答覆：「適正計量管理事業所」從 1992 年開始實施，更早可追溯於

1951 年便有「計量管理營業所」制度，一路延續至今有 60 餘年。「適正計量管

理事業所」於日本計量法第 7 章「適正計量管理」專章定有明文，從計量法第

127 條至第 133 條，還有施行令第 41 條及第 42 條、施行規則第 72 條至第 78

條，及相關政令、省令，可參考經濟產業省網頁。 

（2） 日本推行「適正計量管理事業所」，對業者有什麼好處？ 

經濟產業省答覆：業者經過申請審查為合格之「適正計量管理事業所」，該業

者之特定計量器則須委託合格計量士負責該器具自主檢查及業者每日點檢（隨

時維持該計量器準確），其好處可免去每 2 年的定期檢查，另外，在不破壞鉛

封前提下，可做簡易的修理而不需再送檢定。 

（3） 目前日本「適正計量管理事業所」有多少家？日本郵局是如何申請「適正計量

管理事業所」？ 

日本計量振興協會（JAMP）答覆：全日本現在合格之「適正計量管理事業所」

有 5 萬餘家，其中郵局佔去一半約 2 萬 5 千餘家。另外，新成立郵局要申請「適

正計量管理事業所」都委託本協會辦理（因為與郵便株式會社及郵政株式會社

有簽契約），本協會再去通知該新申請案郵局所在地之本協會分支團體之計量

士協助申請，換言之，計量士須要加入日本計量振興協會才可承攬郵局業務，

目前日本全國登錄計量士共有 1 萬 4 千餘人，其中約 3 千餘人從事計量產業工

作，這 3 千餘人中有 1050 人加入日本計量振興協會為會員，又 1050 中有 315

人專門承攬郵局業務。 
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日本適正計量管理事業所數量 

日本郵局及郵政醫院適正計量管理事業所數量 
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（4） 日本申請「適正計量管理事業所」對象幾乎都是使用者，但修理業或製造業可

以申請「適正計量管理事業所」？這些「適正計量管理事業所」分佈在哪些領

域？ 

日本計量振興協會（JAMP）答覆：申請者大多數為使用者，非修理業、製造

業，若是製造業者可以申請該計量器自行檢定，非申請適正計量管理事業所。

又申請「適正計量管理事業所」之業者分別為運輸業、流通業、百貨業、電氣

業及計量證明業等等（如下表所示）。 

 

 

 

 

 

（5） 申請「適正計量管理事業所」是自願性或強制性？有無罰則？ 

日本計量振興協會（JAMP）答覆：採自願性參加，但政府機關會鼓勵業者來

申請，計量法訂有違反「適正計量管理事業所」之相關罰則（第 127 條至第

133 條），因為是採自願性參加，即使有罰則也無業者被罰案例發生。 

（6） 每 2 年做定期檢查是否要繳納規費？申請「適正計量管理事業所」是否要繳規

費？ 

橫濱市計量檢查所答覆：本所員工共計 7 人，每 2 年定期檢查業務則委託民間

（公益財團法人橫濱市消費者協會）來做，此民間業者須有 2 名以上合格計量

士，該業務平均 1 年大概有 2700 件，作定期檢查須繳納規費；另本所員工做

立入檢查（市場檢查）約 1 年 250 件，不須收費。業者申請「適正計量管理事

業所」須繳納規費，向神奈川縣知事提出申請要繳 2,550 日幣；向橫濱市計量

檢查所提出檢查申請要繳 7,400 日幣。每年會要求「適正計量管理事業所」之
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業者繳交報告書，此報告書內容為前 1 年所作之計量器自主檢查紀錄表（種類

及數量），本所會排定至該事業所稽核，10 年內至少稽核一次。 

（7） 橫濱市如何管理「適正計量管理事業所」？ 

橫濱市計量檢查所答覆：「適正計量管理事業所」與非「適正計量管理事業所」

管理有別，「適正計量管理事業所」10 年內至少稽核一次，因為申請時有檢查

過一次，且該事業所每年亦須回報前一年計量器自主檢查紀錄表報告書備查，

所以相信業者做的不錯，若發現該事業所之自主檢查紀錄表不確實，便會增加

頻率稽核該事業所次數。非「適正計量管理事業所」管理，本所最大宗就是定

量包裝商品立入檢查不適正（不合格），像零售商、超商、超市等等之定量包

裝商品重量不足，其不足之原因有 2 大類，第一為封袋（保鮮膜+盤子）忘記

扣重，導致淨含量不對；第二為自然減重（水份蒸發），亦會導致淨含量不對，

這類商品以蔬果類及海鮮類居多，這部分需要仰賴商家不定時自主檢查以維持

準確性。以橫濱市為例，從 2005 年至 2007 年之定量包裝商品抽查，不適正比

率分別為 4.5%、4.1%、1.8%，因為成效不錯，所以減少抽查次數，沒想到 2009

年不適正比率為 2.8%又高起來，尤其是超商、超市未參加適正計量管理事業

所之不適正比率居多，所以政府還是需要常常去抽查未參加適正計量管理事業

所之商家，至於有參加適正計量管理事業所之商家就可以少去抽查。 

（8） 計量法訂有違反「適正計量管理事業所」之罰則，日本目前有處罰之案例？其

態樣為何？又日本實施「適正計量管理事業所」幾十年，有何建議供我國參考？ 

橫濱市計量檢查所答覆：雖然計量法訂有違反「適正計量管理事業所」之罰則，

但幾乎未有處罰的案例，若有違反的商家或事業所，政府基本上都是勸導為

主，很少開罰，因為「適正計量管理事業所」本身為自願性加入，若是開罰的

話，可能會減少商家加入的意願。日本近年來商家申請廢止「適正計量管理事

業所」KK 標章，有增加的趨勢；以橫濱市為例：從 2005 年原本有 192 家適正

計量管理事業所，至 2012 年剩下 140 家，探究其因可分為三點，第一就是誘

因不足，好處非常少，只能做簡易修理及免於定期檢查，另一為成本支出增加，

因為需要支付計量士的人事成本太高，第三就是計量器的增加或減少或報廢都

需要向政府報備，其手續繁瑣增加業者困惱，以上這些供貴國參考。 

（9） 貴公司於何時申請「適正計量管理事業所」？有多少計量士？貴公司對於實施
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「適正計量管理事業所」有何建議？ 

東日本鐵道株式會社答覆：本公司成立將近 150 年，於 1952 年就加入適正計

量管理事業所，又於 1999 年至 2002 年分別取得 ISO 9001、ISO 9002、ISO 14001

及 OHSAS 18001 認證，本公司因有特定計量器(壓力計、法碼、磅秤)之管理且

又為國營事業，基於配合政府政策便加入「適正計量管理事業所」至今，幾年

前本公司轉為民營化。本公司具有計量士資格者有 2 位，都有依照計量法相關

規定辦理計量器自主檢測，至於建議一案，請貴國訪問東京都檢定所。 

味之素株式會社答覆：本公司成立 104 年，成立適正計量管理事業所有幾十年

了(至於何時加入不確定)，於 1999 年至 2003 年分別取得 HACCP、ISO 14001

及 ISO 9001 認證，本公司主要生產食品料理包(麻婆豆腐、咖哩雞及味素等中

華料理包)，在生產線末端備有磅秤，每天抽樣料理包重量。本公司只有 1 位

是有計量士資格，負責全公司磅秤的自主檢測工作，本公司認為適正計量管理

事業所及 ISO 若能夠整合在一起，對業者會比較方便。 

日本製粉株式會社答覆：本公司成立將近 90 年，成立適正計量管理事業所有

幾十年了(至於何時加入不確定)，本公司主要進口小麥生產製粉，這些製粉可

做成麵包、拉麵及糖果等等，所生產的製粉有分成 1 公斤裝及 25 公斤裝，在

生產線末端備有磅秤，每天抽樣料理包重量。本公司只有 1 位是有計量士資

格，負責全公司磅秤的自主檢測工作，無建議。 

伊勢丹三越 Holdings 答覆：本公司在日本全國有 28 家百貨公司，百貨公司生

鮮及食品部門會使用到磅秤，所以本公司配合政府政策申請適正計量管理事業

所，以擔保賣出的食品重量準確。本公司只有 1 位是有計量士資格，負責全公

司磅秤的自主檢測工作，無建議。 
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參訪東日本旅客鐵道株式會社： 
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參訪伊勢丹三越： 
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(二) 合格印證管理 

1. 合格印證種類 

日本的合格印證可分為檢定合格印證、基準器合格印證、定期檢查合格印證

及家庭用計量器等，基本上檢定還是以鉛封為主，環保封印為輔，目前環保封印

只有電表及水表是採用環保封印；基準器合格印證是採烙印為主；定期檢查合格

印證及家庭用計量器是採標籤為主。特定計量器檢定合格會標有合格印證以供辨

別，可分為檢定合格印證及自行檢定合格印證 2 種｢正｣字標誌，且檢定檢查規則

第 23 條有明定｢正｣字大小的規範；基準器檢查合格會烙印｢合｣字標誌；家庭用計

量器會標有家庭用的｢正｣字標誌，不可作為計量交易使用；定期檢查合格會標示

檢查日期標誌。各式各樣合格印證，如下圖所示： 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

政府檢定合格發證 業者自行檢定合格發證 

磅秤 

計費表輪型檢定鉛封 

計費表輪型檢定有效期限 
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瓦斯表 水表 

電表 
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2. 合格印證有效期限 

日本特定計量器檢定印證有效期限於計量法施行令第 18 條（如下所示）分別

定有明文及第 21 條裝置檢查印證（計費表輪型封印）有效期限為 1 年，惟非自動

衡器、法碼及皮革面積檢定合格無有效期限，然計量法施行令第 10 條又明定非自

動衡器、法碼及皮革面積須每 2 年定期檢查，可確保計量交易準確。 

特定計量器 有效

期間 

一 積算体積計 

イ 水道メーター 八年 

ロ 温水メーター 八年 

ハ 燃料油メーター（第三十一条第三号に掲げるものを除く。）  

（１） 自動車の燃料タンク等に燃料油を充てんするための機構を有するものであ

って、給油取扱所に設置するもの 

七年 

（２） （１）に掲げるもの以外のもの 五年 

ニ 液化石油ガスメーター 四年 

ホ ガスメーター  

（１） 計ることができるガスの総発熱量が一立方メートルにつき九十メガジュー

ル未満であって、使用最大流量が十六立方メートル毎時以下のもの（前金装置を有

十年 

基準器檢查印證 



 20

するものを除く。） 

（２） 計ることができるガスの総発熱量が一立方メートルにつき九十メガジュー

ル以上であって、使用最大流量が六立方メートル毎時以下のもの（前金装置を有す

るものを除く。） 

十年 

（３） （１）又は（２）に掲げるもの以外のもの 七年 

二 積算熱量計 八年 

三 最大需要電力計  

イ 電子式のもの 七年 

ロ イに掲げるもの以外のもの 五年 

四 電力量計  

イ 定格電圧が三百ボルト以下の電力量計（変成器とともに使用されるもの及びロ

（２）に掲げるものを除く。） 

十年 

ロ 定格電圧が三百ボルト以下の電力量計のうち、次に掲げるもの 

（１） 定格一次電流が百二十アンペア以下の変流器とともに使用されるもの（定

格一次電圧が三百ボルトを超える変圧器とともに使用されるものを除く。） 

（２） 定格電流が二十アンペア又は六十アンペアのもの（電子式のものを除く。） 

（３） 電子式のもの（イ及び（１）に掲げるものを除く。） 

七年 

ハ イ又はロに掲げるもの以外のもの 五年 

五 無効電力量計   

イ 電子式のもの 七年 

ロ イに掲げるもの以外のもの 五年 

六 照度計 二年 

七 騒音計 五年 

八 振動レベル計 六年 

九 濃度計 
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イ ガラス電極式水素イオン濃度検出器 二年 

ロ ガラス電極式水素イオン濃度指示計 六年 

ハ イ又はロに掲げるもの及び酒精度浮ひょう以外のもの 八年 

日本各式各樣基準器（即標準器）種類於基準器檢查規則第 4 條定有明文，

分別有長度、質量、溫度、面積、體積、密度、壓力、電器、照度、噪音、震動、

濃度及比重之基準器，於基準器檢查規則第 20 條定檢查有效期限（基準器只有檢

查，無檢定；特定計量器須檢定合格，無有效期限之特定計量器須定期檢查），如

下所示。 

基準器の種類 有效

期間 

一 長さ基準器  

イ 基準巻尺 

五年 

ロ タクシーメーター装置検査用基準器 四年 

二 質量基準器  

イ 鋳鉄製又は軟鋼製の基準分銅 

一年 

ロ イに掲げる以外の基準分銅（特級基準分銅を除く。） 五年 

ハ イ又はロに掲げるもの以外のもの 三年 

三 温度基準器 五年 

四 面積基準器 三年 

五 体積基準器  

イ 基準フラスコ及び基準ビュレット 

十年 

ロ 基準ガスメーター、基準水道メーター及び基準燃料油メーター 二年 

ハ 基準タンク（ニに掲げるものを除く。）及びガスメーター用基準体積管 五年 

ニ ステンレス製の液体メーター用基準タンクであって、水道メーター、温水

メーター又は積算熱量計の検定に用いるもの 

八年 

ホ イからニまでに掲げるもの以外のもの 三年 
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六 密度基準器 

イ 基準密度浮ひょう 

八年 

ロ 液化石油ガス用基準浮ひょう型密度計 三年 

七 圧力基準器 四年 

八 電気基準器  

イ 基準電流計、基準電圧計及び三級基準電力量計 

六月 

ロ 基準電圧発生器、基準抵抗器、一級基準電力量計及び二級基準電力量計 一年 

九 照度基準器 五年 

十 騒音基準器 二年 

十一 振動基準器 四年 

十二 濃度基準器及び比重基準器 八年 

3. 問題與討論（Q&A） 

（1） 日本是否已使用環保封印？有哪些計量器具是使用環保封印？ 

東京都計量檢定所答覆：有，目前只有水表及電表採用環保封印。 

 

 

 

 

（2） 日本計量法是否訂有專章規範檢定印證（鉛封、封印）？及違規之罰則？ 

東京都計量檢定所答覆：計量法第五章第 70 條至第 72 條定有合格印證之規

定，另第 16 條定有特定計量器使用之限制，於第 172 條定有罰則之規定，處

6 個月以下拘役或 50 萬日幣以下罰鍰。 
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（3） 檢定印證（鉛封、封印）由廠商自備？抑或政府提供？ 

東京都計量檢定所答覆：由廠商自備。 

（4） 檢定印證（鉛封、封印）材質由誰指定？如何確認材質？ 

東京都計量檢定所答覆：沒有指定。 

（5） 檢定印證（鉛封、封印）由廠商自備，日本計量法是否有相關查核或處分機

制？ 

東京都計量檢定所答覆：無。 

（6） 偽造、變造、使用模糊無法辨識之檢定印證（鉛封、封印）是否有相關處分

規定？ 

東京都計量檢定所答覆：沒有案例，但計量法第 172 條有相關之罰則。 

（7） 檢定印證（鉛封、封印）是否有區分國外產製或國內產製？ 

東京都計量檢定所答覆：無。 

 

參訪東京都計量檢定所： 
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(三) 醫療器材管理 

1. 醫療器材分類 

日本醫療儀器依照風險大小可以將它分成四類，分別為第一類(藥事法分類為

一般醫療機器)體外診斷用儀器，例如外科用手術刀、水銀式血壓計等；第二類(藥

事法分類為管理醫療機器)為具有電子裝置之體外診斷用儀器，例如超音波儀器、

電腦斷層掃描儀器等等等；第三類(藥事法分類為高度管理醫療機器)為侵入性醫

療器材，例如人工關節、人工呼吸器、血液透析儀器等；第四類(藥事法分類為高

度管理醫療機器)為致命性醫療器材，例如心律調節器(pacemaker)等。 

日本藥事法第 23 條之 2 明定醫療器材需要經過認證始可製造及販售，惟第一

類只要報備，不須認證審查，第二類醫療器材透過厚生勞動省認可之登錄認證機

關(又稱第三者認證)審查，審查通過會發給證書予申請者，才可對外製造及販售；

而登錄認證機關本身亦須經政府審查，審查基準為是否具備 ISO/IEC 17065:2012

版(JIS Q17025:2012 版)及 ISO/IEC 17065:2012 版(JIS Q17025:2012 版)，至於第三類及

第四類由厚生勞動省認可之醫藥品醫療機器綜合機構(PMDA)進行審查，始可對外

製造及販售。 
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第二類醫療器材審核機制 

第三類及第四類醫療器材審核機制 
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2. 醫療器材與特定計量器關係 

日本藥事法第 43 條明定厚生勞動省可指定醫療器材須要經過檢定，又計量法

施行令第 2 條明定體溫計及血壓計為法定計量器須經檢定合格始可計量交易，可

知體溫計及血壓計分別受到藥事法(主管機關為厚生勞動省)及計量法(主管機關為

經濟產業省)的規範。藥事法第 41 條第 3 項明定體溫計及血壓計須依基本要件來

製造，同時還要符合 JIS T0601-1 及 JIS T0993-1 電磁相關規範，除此之外，體溫計

及血壓計還要分別符合 JIS T1140 及 JIS T1115 個別製程規範，最後還須檢定合格

始可計量使用。 
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電子體溫計基準 
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3. 問題與討論（Q&A） 

（1） 電子式體溫計及血壓計、血糖機等醫療器材之主管機關為何? 

日本厚生勞動省答覆：醫療器材之定義，係包括診斷、治療、減輕或直接

預防人類或動物疾病，或足以影響人類身體結構及機能之診斷功能的儀

器、器械及其附件謂之，於藥事法第 2 條第 4 項定有明文，電子式體溫計

及血壓計、血糖機的主管機關為日本厚生勞動省。 

（2） 該器具製造過程是否已檢測準確度是否已包含在內，其準確度基準為何？ 

日本厚生勞動省答覆：電子體溫計須要符合 JIS T0601-1、JIS T0993-1 及 JIS 

T1140 製程規範，及電子血壓計須要符合 JIS T0601-1、JIS T0993-1 及 JIS 

T1115 製程規範，這些製程皆已包含準確性，惟最後須要經過計量檢定所

檢定合格始可販賣及計量使用。 

醫用電子血壓計基準 
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（3） 電子式體溫計及血壓計是否有規定必須經檢定始可販售？ 

日本厚生勞動省答覆：電子體溫計及血壓計依日本藥事法第 43 條第 2 項

規定要經檢定，同時還要符合計量法相關規定。 

（4） 日本除了電子式體溫計及血壓計外須同時符合藥事法及計量法檢定合格

規範，還有其他醫療器材？ 

日本厚生勞動省答覆：只有電子式體溫計及血壓計，尚未有其他醫療器材。 

三、開課儀式： 

9 月 13 日(五)下午回到財團法人日本國際協力中心（JICE）舉辦結業儀式，

結束寶貴的 5 天行程，先由每個研修員對於這 5 天的研修結果進行心得報告，再

進行雙方交流及授予結業證書。 

出席人員：台北駐日經濟文化代表處經濟組 謝偉馨先生 

JICE 研修事業部 部長 中村 稔 

JICE 研修事業部國際研修課 柏木 綠小姐（兼翻譯） 
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肆、心得及建議 

一、研修心得 

本次參加台日計畫研修「日本適正計量管理事業所制度」赴日本東京都拜訪

相關計量使用單位及政府計量部門，收穫豐碩，見證日本全國重視「計量準確」

的努力，留下深刻的印象。 

此次研習心得在經產省計量行政室高野室長介紹日本計量法，高野室長自承

對業者而言，申請成為適正計量管理事業所的誘因並不大，目前經指定成為適正

計量管理事業所，則（一）部分度量衡器可免除檢查；（二）簡易修理後免再重新

檢定；另就政府角度而言，推行適正計量管理制度在政府人力方面，橫浜市計量

檢查所表示，該制度有效減少外出定期檢查度量衡器的人力，在拜訪味の素株式

会社時，該社僅認為此制度可提升企業形象，其餘成本並未減少或降低。 

依日本橫濱市的統計有 192 家適正計量管理事業所，但這幾年業者主動陸陸

續續退出（廢止）適正計量管理事業所，現在降到 140 家左右，可知此制度在日

本面臨到瓶頸，依照日本官方說法是優點不多及人事成本提高所致，這些也是我

國後續推動度量衡器自主管理所需要面臨的課題。 

日本目前經指定成為適正計量管理事業所，其好處僅為磅秤、法碼及皮革面

積可免除定期檢查；在不破壞鉛封前提下，可由計量士作簡易修理後免再重新檢

定；對應我國目前度量衡法規定，舉凡修理、調整、改造皆須經修理業始可為之，

未來如開放計量技術人員執行業務時，事涉制度面的變動，仍需考量加以考量實

務現況。 

經本次研修發現我國現行檢定印證及醫療器材管理與日本相仿，目前日本使

用環保封印僅見於水表及電表，與我國於 2010 年所推動計費表、油量計、量桶及

量槽之環保封印有所不同，未來家用三表部分將參考日本現行水、電表使用之環

保封印擴大實施；另有關壓印部份，日本現行日期壓印係每年製作，無壓印編號，

 非每年製作，僅餘損壞時再行製造，其管理方式係採集中管理，由執行業務

人員領用，此與我國現行壓印係年度終了前統計檢定單位檢定員數量，製作並依
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編號發給檢定員，可從編號追溯檢定員，與日本壓印之製作與管理方式迥然有別，

未來可為我國在檢定壓印管理之參考及變革之方向。 

日本醫療器材的分類與審查係依照日本工業規格標準（JIS），在研修過程中，

曾與厚生省官員討論在日本醫療器材管理如何與計量法調和，該授課老師表示，

日本醫療器材之審查除依 JIS 外，醫療器材製造廠仍須符合「計量準確」的要求，

例如家用體重計、血壓計等只要製造廠商自行宣告符合準確即可，免於檢定，但

只要是醫院使用的體重計、血壓計必須經過都道州府縣知事的檢定合格始可使

用，此與我國醫療器材僅電子體溫計、非侵入式機械式血壓計之管理有所不同，

也是未來我國規劃計量方面之參考或借鏡。 

 

二、建議 

我國度量衡法制度可說是沿襲日本計量法，在制度設計及法定度量衡器之界

定，幾乎一致，無太多差異，然日本已自 1992 年大幅翻修其計量法規，且加入許

多與時俱進的新觀念，例如計量技術人員的考訓制度及運用，便是運用公私協力

方式，擴大民間參與政府公共事務，充分運用民間人力處理龐大的公務例行事務，

值得我國參考及借鏡。 

在研修過程中，日方不斷的建議我國，未來如要推行類似適正計量方面之業

務，應多考量誘因及降低申請者之管理成本，以確保其持續運作順利。 

經本次參與研修成員多次討論後，建議臚列如下： 

(一) 「適正計量管理事業所制度」可使民間企業自行建立適當的計量管理

制度，降低行政機關涉入檢定成本，亦可緩和行政機關與產業因檢定

排程引發之緊張關係，與現今強調公私協力的治理方向一致，應屬值

得參考推行的制度。 

 

(二) 日本適正計量管理事業所與台灣度量衡器自主管理制度之比較（如下

所示），可知日本推行此制度的優點，可供我國規劃度量衡器自主管理

制定相關法令、政策擬定及管理制度之參考，尤其是定量包裝商品的
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適正計量管理事業所在日本推行非常成功，對消費者的保護深獲民

心，且種類亦多達 29 大項，雖然食品類佔最大宗，惟灯油、潤滑油、

塗料、皮革等項（因為食品類之主管機關為我國衛福部食管署職掌），

本局將來可研究是否列入公告定量包裝商品的範疇。 

 日本 台灣 
申請時是否須有計量士資格 是 否 
是否須收規費 是 否 
列入計量管理的計量器種類 18 項 2 項 
有無定期檢查制度 有 無 
有無自主檢查制度 有 有 
是否為自願性加入 是 是 
定量包裝商品公告之項目 29 大項 1 項 
專屬標章 有 有 

罰則 有（一體適

用） 

只有定量包

裝商品有罰

則 
 

(三) 目前我國度量衡法刻正研擬修正，未來可參酌日本現行計量法之制度

並加以研究其相關計量士管理措施及運作之優缺點，以及研討目前我

國度量衡法在推動與執行之困難。 

(四) 相較於日本所列管之器具，我國度量衡法所列管之應經型式認證或應

經檢定之法定度量衡器明顯過少，尤其是定量包裝品部分，未來在我

國制定相關技術規範或研擬制度面時，應先提升相關業者在計量準確

方面，如此可以降低業者成本和獲取利潤，舉例來說，以日本伊勢丹

百貨為例，該公司在產品的自然風乾和定量包裝品質方面著墨許多，

也深入探討定量包裝商品不足的原因，此為值得我國在推動並擴大定

量包裝商品品目時，可向產業多加以說明之處。 

(五) 就本次研修過程中，小組成員發現無論政府部門、或是輔助辦理計量

業務之法人團體或製造廠商皆把「計量準確」作為施政目標或企業獲

利之基準，在計量準確的基礎下，執行相關所職司之主管業務及開創

業務，皆十分注重準確度，亦為我國所應加以學習，惟如何使得企業

和政府各部門認同「計量準確」為自身職責所在，乃為一大課題與極
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應突破之處。 

(六) 日本推行計量士制度已有 63 年，使得「計量準確」落實至各行各業，

該制度功不可沒，反觀我國計量技術人員考訓制度僅實施近 3 年，屬

初步階段，未來在既有度量衡法的架構下，如何突破擴大計量技術人

員的養成訓練及運用規模，為本局未來努力的方向。 

(七) 我國度量衡器自主管理目前僅磅秤及油量計等 2 項，相對於日本的 18

項法定計量器，我國明顯有努力及推廣的空間與範圍，然目前我國自

主管理制度正式推行近 2 年，已與日本的適正計量管理制度遇到類似

「誘因不足」的問題，此未來將考慮研究逐年逐步擴大自主管理範圍

時，應一併加以評估因應之道。 
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