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第一部分 单位概况 

一、 主要职能 

（一）负责药品（含中药、民族药，下同）、医疗器械和化妆品

安全监督管理。组织实施相关法律法规，拟订监督管理政策规划，组

织起草相关地方性法规、规章草案，并监督实施。研究拟订鼓励药品、

医疗器械和化妆品新技术新产品的管理和服务政策。 

（二）负责药品、医疗器械和化妆品标准的监督实施。监督实施

国家药典等药品、医疗器械、化妆品标准和分类管理制度。依法制定

地方中药材标准、中药饮片炮制规范并监督实施，配合实施基本药物

制度。 

（三）负责药品、医疗器械和化妆品相关许可和注册管理。负责

药品、医疗器械和化妆品生产环节的许可、医疗机构制剂配制许可，

以及药品批发许可、零售连锁总部许可、互联网药品和医疗器械信息

服务资格审批、互联网销售第三方平台备案。依法负责医疗机构制剂、

医疗器械注册、化妆品备案。 

（四）负责药品、医疗器械和化妆品质量管理。监督实施生产质

量管理规范，依职责监督实施研制、经营质量管理规范，指导实施使

用质量管理规范。 

（五）负责药品、医疗器械和化妆品上市后风险管理。组织开展

药品不良反应、医疗器械不良事件和化妆品不良反应的监测、评价和

处置工作。依法承担药品、医疗器械和化妆品安全应急管理工作。 

（六）实施执业药师资格准入制度，负责执业药师注册管理工作。 

（七）负责组织开展药品、医疗器械和化妆品生产环节以及药品



  

批发、零售连锁总部、互联网销售第三方平台监督检查，依法查处违

法行为。 

（八）负责药品、医疗器械和化妆品监督管理领域对外交流与合

作。 

（九）负责管理省药品监督管理局派出机构。 

（十）完成省委、省政府和省市场监督管理局交办的其他任务。 

 

二、单位机构设置及预算单位构成情况 

根据单位职责分工，本单位内设机构包括：办公室（应急管理与

宣传处）、政策法规处（科技处）、行政审批处、药品生产监管处、

医疗器械生产监管处、药械经营监管处、化妆品监管处、稽查处（风

险监测管控处）、人事教育处、规划财务与信息化处、机关党委、离

退休干部处。本单位下属单位包括：江苏省食品药品监督管理局认证

审评中心、江苏省食品药品监督检验研究院、江苏省医疗器械检验所、

江苏省徐州医药高等职业学校、江苏省药学会、江苏省药品不良反应

监测中心、江苏省药品监督管理局南京检查分局、江苏省药品监督管

理局无锡检查分局、江苏省药品监督管理局徐州检查分局、江苏省药

品监督管理局常州检查分局、江苏省药品监督管理局苏州检查分局、

江苏省药品监督管理局南通检查分局、江苏省药品监督管理局连云港

检查分局、江苏省药品监督管理局淮安检查分局、江苏省药品监督管

理局盐城检查分局、江苏省药品监督管理局扬州检查分局、江苏省药

品监督管理局镇江检查分局、江苏省药品监督管理局泰州检查分局、

江苏省药品监督管理局宿迁检查分局。 



  

三、2021 年单位主要工作任务及目标 

2021 年是“十四五”开局之年，是我国开启全面建设社会主义现代

化国家新征程的起步之年，江苏省药品监督管理局将聚焦一个药品安

全、一个产业发展、三大基础保障，重点实施疫苗放心工程、提速畅

通工程、科学监管工程、智慧监管工程、人才培养工程等“五大工程”，

努力在推进现代化药品监管体系和监管能力建设中走在全国前列。 

（一）加强疫苗监管，着力健全长效机制。把疫苗监管作为重中

之重，特别是在今年新冠病毒疫苗集中接种面广量大的情况下，要加

快推进疫苗“省控线”建设，确保疫苗“不出现系统性区域性质量安

全事件”。要建强平台体系。召开疫苗管理省级部门联席会议，指导

各地建立部门联动机制，实现疫苗协同高效管理。深入推进省局疫苗

监管质量管理体系建设，加快推进省市县 NRA 评估准备工作，确保通

过世卫组织中期评估。要严格规范标准。推进疫苗储运和预防接种环

节质量监管规范化建设，建立质量监管标准和流程。推进疫苗批签发

检验能力建设，争取早日具备批签发检验资质。要加强过程监管。统

筹实施派驻检查、监督检查和风险会商，优化升级疫苗监管信息化系

统，全面实施疫苗电子追溯制度，对疫苗生产、配送、接种实施全环

节管理。突出新冠病毒疫苗监管，加大配送接种单位监督检查频次，

配合开展异常反应监测和处置，严厉打击涉及新冠病毒疫苗的违法违

规行为，切实保障疫苗质量安全、流向可控。 

（二）深化改革创新，持续优化营商环境。要内部挖潜提效能。

完善各类审评审批事项办理指南，精简材料，优化流程。提升二类医

疗器械审批效率，继续压缩时限 10%。推进医疗器械注册人制度全面



  

实施。建设科学规范的审评体系，完善电子审评系统。优化医疗器械

检测程序，扩大检测范围。要扩充资源强支撑。推动审核查验中心尽

早挂牌运作，加强检查员队伍建设。通过设立区域审评检查中心、建

设相关技术机构分所、分中心，联合各地扩大审评审批资源；加快推

进省器械所苏州分所、高淳分所建设。要深化改革增活力。落实“证照

分离”改革要求，积极承接国家药监局下放和委托事项，开展首次进口

药材审批、进口普通化妆品备案管理等工作；指导地方承接好委托下

放职能。实施药品注册联合核查；加强药物临床试验机构、药物非临

床安全性评价机构监管；持续推进仿制药一致性评价工作。规范药品

批发经营准入。积极服务中药守正创新发展，制定《中药饮片炮制规

范》（第二分册），发布《医疗机构制剂规程》；有序放开中药配方

颗粒生产，研究制定省标。出台省局推动生物医药产业高质量发展的

文件。 

（三）压实主体责任，严防严控风险隐患。深入开展“落实企业

主体责任年”活动，建立完善“一库两单三机制”。要建立一个数据

库。根据企业类型、规模及产品特点，逐步收集整合企业主体信息、

监管信息，运用信息化手段进行集成分析，明确重点监管主体。要制

定两个清单。按照有关规定，结合企业落实主体责任易发、多发问题，

从正反两面，研究制定企业主体责任清单和负面清单。要完善三个机

制。围绕落实企业主体责任关键控制点建立三个机制。完善企业自查

自纠报告机制，压实质量受权人等关键人员责任，督促企业开展自查

自纠，并及时将自查情况报告属地监管部门。完善监督抽查机制，及

时转化抽检监测、风险研判、案例分析、投诉举报等工作成果，开展



  

“四不两直”和“双随机”监督检查，对违法违规的企业“开小灶”，

依法公开处置结果，倒逼企业落实主体责任。加大投诉举报奖励，鼓

励知情人提供企业违法违规线索。完善风险信息交流机制，采取发放

告诫信、风险提示等方式，及时通报风险信息，指导企业采取有效措

施，优化生产工艺和质量控制标准，完善经营使用管理制度。 

（四）强化生产监管，切实增强精准管控。要突出高风险重点产

品监管。对无菌药品、中药注射剂、第二类精神药品、无菌和植入性

医疗器械、婴幼儿及特殊化妆品等高风险产品实施全覆盖检查。加大

集采药品、中药配方颗粒、疫情防控药械、创新产品监管力度。加强

适用范围广、检查发现问题多、不良反应集中的品种抽检，对在产基

药和集采药品实现全覆盖。要强化重点企业监管。将新的药品上市许

可持有人、医疗器械注册人、疫情防控药械出口企业等纳入重点监管；

对抽检不合格批次多、投诉举报多、严重不良反应（事件）多以及上

年度违法违规企业等，加大飞行检查力度。要加强闭环管理。在检查

中要重点关注企业是否存在违法违规行为，对发现的缺陷问题要一查

到底，既要严处问题，又要追根溯源，找到产生问题的原因，及时采

取风险控制措施。 

（五）规范经营使用，保障群众用药安全。要紧盯突出问题。针

对购销渠道、经营过程、储运条件的规范性，强化经营使用环节监管。

加强药师在岗、处方药销售等环节监督检查，加大对民营医疗机构、

整形美容医疗机构、个体诊所等重点领域监管力度，重点查处从非法

渠道购进药品、货账票款不一致、骗购套购特殊药品、含特殊药品复

方制剂，以及化妆品违法宣称、虚假宣传等违法违规行为。要突出联



  

防联控。落实省局新体制下药品经营使用监管工作要求，加强对基层

工作的业务指导，建立完善药械经营使用监管工作联系点制度。统筹

运用监管资金。



  

第二部分 2021 年度江苏省药品监督管理局（机关）预算表 

公开01表 

 

 

 

 

项    目 预算数 项    目 预算数

一、一般公共预算拨款收入 11165.01 一、一般公共服务支出 20255.55

二、政府性基金预算拨款收入 二、外交支出
三、国有资本经营预算拨款收入 三、国防支出
四、财政专户管理资金收入 四、公共安全支出
五、事业收入 五、教育支出 515.00

六、事业单位经营收入 六、科学技术支出
七、上级补助收入 七、文化旅游体育与传媒支出
八、附属单位上缴收入 八、社会保障和就业支出 441.66

九、其他收入 九、社会保险基金支出
十、卫生健康支出
十一、节能环保支出
十二、城乡社区支出
十三、农林水支出
十四、交通运输支出
十五、资源勘探信息等支出
十六、商业服务业等支出
十七、金融支出
十八、援助其他地区支出 
十九、自然资源海洋气象等支出
二十、住房保障支出 1952.80

二十一、粮油物资储备支出
二十二、国有资本经营预算支出
二十三、灾害防治及应急管理支出
二十四、其他支出
二十五、债务还本支出
二十六、债务付息支出
二十七、债务发行费用支出

当年收入小计 11165.01 当年支出小计 23165.01

上年结转资金 12000.00 年终结转结余
收入总计 23165.01 支出总计 23165.01

收支总表

收      入 支      出

部门/单位：040001‐江苏省药品监督管理局（机关）                        单位：万元



  

公开 02 表 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

部门/单位：040001-江苏省药品监督管理局（机关）

小计
一般公共

预算
政府性基
金预算

国有资本
经营预算

财政专户管
理资金

事业收入
事业单位
经营收入

上级补助
收入

附属单位
上缴收入

其他收入 小计
一般公共
预算

政府性基
金预算

国有资本
经营预算

财政专户
管理资金

单位资金

** ** 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

合计 23165.01 11165.01 11165.01 12000.00 12000.00

040
江苏省药品监督管
理局

23165.01 11165.01 11165.01 12000.00 12000.00

　040001
　江苏省药品监督
管理局（机关）

23165.01 11165.01 11165.01 12000.00 12000.00

部门（单位）名
称

合计

收入总表
单位：万元

部门（单
位）代码

部门（单位）名
称

合计
本年收入 上年结转结余

部门（单
位）代码



  

公开 03 表 

 

 

 

040001-江苏省药品监督管理局（机关） 单位：万元

科目编码 科目名称 合计 基本支出 项目支出
事业单位经

营支出
上缴上级支

出
对附属单位
补助支出

** ** 1 2 3 4 5 6

合计 23165.01 6780.26 16384.75

201 一般公共服务支出 20255.55 4385.80 15869.75

　20138 　市场监督管理事务 20255.55 4385.80 15869.75

　　2013801 　　行政运行 4385.80 4385.80

　　2013803 　　机关服务 1784.27 1784.27

　　2013812 　　药品事务 14085.48 14085.48

205 教育支出 515.00 515.00

　20503 　职业教育 515.00 515.00

　　2050302 　　中等职业教育 515.00 515.00

208 社会保障和就业支出 441.66 441.66

　20805 　行政事业单位养老支出 441.66 441.66

　　2080505
　　机关事业单位基本养老保险缴费
支出

221.57 221.57

　　2080506 　　机关事业单位职业年金缴费支出 110.79 110.79

　　2080599 　　其他行政事业单位养老支出 109.30 109.30

221 住房保障支出 1952.80 1952.80

　22102 　住房改革支出 1952.80 1952.80

　　2210201 　　住房公积金 434.56 434.56

　　2210202 　　提租补贴 1518.24 1518.24

支出总表



  

公开04表 

 

部门/单位：040001-江苏省药品监督管理局（机关） 单位：万元

项目 预算数 项目 预算数

一、本年收入 11165.01 一、本年支出 11165.01
（一）一般公共预算拨款 11165.01 （一）一般公共服务支出 8255.55
（二）政府性基金预算拨款 （二）外交支出
（三）国有资本经营预算拨款 （三）国防支出
二、上年结转 （四）公共安全支出
（一）一般公共预算拨款 （五）教育支出 515.00
（二）政府性基金预算拨款 （六）科学技术支出
（三）国有资本经营预算拨款 （七）文化旅游体育与传媒支出

（八）社会保障和就业支出 441.66
（九)社会保险基金支出
（十）卫生健康支出
（十一）节能环保支出
（十二）城乡社区支出
（十三）农林水支出
（十四）交通运输支出
（十五）资源勘探信息等支出
（十六）商业服务业等支出
（十七）金融支出
（十八）援助其他地区支出 
（十九）自然资源海洋气象等支出
（二十）住房保障支出 1952.80
（二十一）粮油物资储备支出
（二十二）国有资本经营预算支出
（二十三）灾害防治及应急管理支出
（二十四）其他支出
（二十五）债务还本支出
（二十六）债务付息支出
（二十七）债务发行费用支出

二、年终结转结余

收    入    总   计 11165.01 支    出    总    计 11165.01

财政拨款收支总表

收      入 支      出
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公开 08 表表 

 



 

公开 09 表
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公开 10 表
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第三部分  2021年度单位预算情况说明 

一、收支预算总体情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度收入、支出预算总计    

23165.01万元，与上年相比收、支预算总计各增加11989.89万元，增长

107.29%。其中： 

（一）收入预算总计23165.01万元。包括： 

1．本年收入合计11165.01万元。 

（1）一般公共预算拨款收入11165.01万元，与上年相比减少10.11

万元，减少0.09%。主要原因是受疫情影响，上年项目执行进度较慢，

结转结余资金可在当年使用，相应减少当年项目资金安排。 

（2）政府性基金预算拨款收入0万元，与上年相比持平。 

（3）国有资本经营预算拨款收入0万元，与上年相比持平。 

（4）财政专户管理资金收入0万元，与上年相比持平。 

（5）事业收入0万元，与上年相比持平。 

（6）事业单位经营收入0万元，与上年相比持平。 

（7）上级补助收入0万元，与上年相比持平。 

（8）附属单位上缴收入0万元，与上年相比持平。 

（9）其他收入0万元，与上年相比持平。 

2．上年结转结余为12000万元。与上年相比增加12000万元，增长

100%。主要原因是12000万元原为系统户结转资金，系统户在2021年

并入机关户，增加机关户上年结转结余资金。 

（二）支出预算总计23165.01万元。包括： 

1．本年支出合计23165.01万元。 



  

（1）一般公共服务（类）支出20255.55万元，主要用于发放机关

人员工资和保障机关日常运行的基本支出，以及药品安全评价检测中

心建设和药品综合监管的项目支出。与上年相比增加10945.50万元，

增长117.57%。主要原因是机关户合并系统户后新增了药品安全评价检

测中心建设项目。 

（2）教育支出（类）支出515万元，主要用于代拨江苏省徐州医

药高等职业学校中专经费。与上年相比增加515万元，增长100%。主

要原因是系统户撤销，该项支出改由机关户列示。 

（3）社会保障和就业（类）支出441.66万元，主要用于机关离退

休人员支出、实施养老保险制度由单位缴纳的基本养老保险费和职业

年金。与上年相比增加16.36万元，增长3.85%，主要原因是社保缴费

基数上调以及接收新进人员。 

（4）住房保障（类）支出1952.80万元，主要用于按规定为职工

缴纳的住房公积金，发放老职工提租补贴和新职工住房补贴。与上年

相比增加513.03万元，增长35.63%，主要原因是住房公积金和住房补

贴的基数上调，以及接收新进人员增加相关支出。 

2．年终结转结余为0万元。 

二、收入预算情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年收入预算合计23165.01万

元，包括本年收入11165.01万元，上年结转结余12000万元。 

其中： 

本年一般公共预算收入11165.01万元，占48.20%； 

本年政府性基金预算收入0万元，占0%； 

本年国有资本经营预算收入0万元，占0%； 
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其中：  

（一）一般公共服务（类） 

1．市场监督管理事务（款）行政运行（项）支出4385.80万元，

与上年相比增加941.75万元，增长27.34%。主要原因是工资标准提高

及接受新进人员而增加工资福利支出。 

2．市场监督管理事务（款）机关服务（项）支出1784.27万元，

与上年相比减少215.73万元，减少10.79%。主要原因是局机关附属单

位相关支出减少。 

3．市场监督管理事务（款）药品事务（项）支出2085.48万元，

与上年相比减少1780.52万元，减少46.06%。主要原因是受疫情影响，

上年项目执行进度较慢，结转结余资金可在当年使用，相应减少当年

项目资金安排。 

（二）教育支出（类） 

1．职业教育（款）中等职业教育（项）支出515万元，与上年相

比增加515万元，增长100%。主要原因是系统户撤销，该项支出改由

机关户列示。 

（三）社会保障和就业支出（类） 

1．行政事业单位养老支出（款）机关事业单位基本养老保险缴费

支出（项）支出221.57万元，与上年相比增加5.48万元，增长2.54%。

主要原因是养老保险缴费基数提高。 

2．行政事业单位养老支出（款）机关事业单位职业年金缴费支出

（项）支出110.79万元，与上年相比增加2.74万元，增长2.54%。主要

原因是职业年金缴费基数提高。 

3．行政事业单位养老支出（款）其他行政事业单位养老支出（项）



  

支出109.30万元，与上年相比增加8.14万元，增长8.05%。主要原因是

行政单位离退休人员支出增加。 

（四）住房保障支出 

1．住房改革支出（款）住房公积金（项）支出434.56万元，与上

年相比增加121.87万元，增长38.97%。主要原因是住房公积金基数提

高。 

2．住房改革支出（款）提租补贴（项）支出1518.24万元，与上

年相比增加391.16万元，增长34.71%。主要原因是提租补贴基数提高。 

六、财政拨款基本支出预算情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度财政拨款基本支出预算   

6780.26万元，其中： 

（一）人员经费6006.59万元。主要包括：基本工资610.32万元、

津贴补贴1738.46万元、奖金50.86万元、机关事业单位基本养老保险缴

费221.57万元、职业年金缴费110.79万元、其他社会保障缴费7.25万元、

住房公积金434.56万元、医疗费22.52万元、其他工资福利支出2143.77

万元、离休费127.96万元、退休费538.21万元、奖励金0.32万元。 

（二）公用经费773.67万元。主要包括：办公费55.58万元、水费

5.57万元、电费51.04万元、邮电费77万元、物业管理费65万元、差旅

费30万元、维修（护）费30万元、公务接待费3万元、工会经费27.70

万元、福利费35万元、公务用车运行维护费39.70万元、其他交通费用

133.03万元、其他商品和服务支出221.15万元。 

七、一般公共预算支出预算情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年一般公共预算支出预算   

11165.01万元，与上年相比减少10.11万元，减少0.09%。主要原因是受



  

疫情影响，上年项目执行进度较慢，结转结余资金可在当年使用，相

应减少当年项目资金安排。 

八、一般公共预算基本支出预算情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度一般公共预算基本支出预

算6780.26万元，其中： 

（一）人员经费6006.59万元。主要包括：基本工资610.32万元、

津贴补贴1738.46万元、奖金50.86万元、机关事业单位基本养老保险缴

费221.57万元、职业年金缴费110.79万元、其他社会保障缴费7.25万元、

住房公积金434.56万元、医疗费22.52万元、其他工资福利支出2143.77

万元、离休费127.96万元、退休费538.21万元、奖励金0.32万元。 

（二）公用经费773.67万元。主要包括：办公费55.58万元、水费

5.57万元、电费51.04万元、邮电费77万元、物业管理费65万元、差旅

费30万元、维修（护）费30万元、公务接待费3万元、工会经费27.70

万元、福利费35万元、公务用车运行维护费39.70万元、其他交通费用

133.03万元、其他商品和服务支出221.15万元。 

九、一般公共预算“三公”经费、会议费、培训费支出预算情况说

明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度一般公共预算拨款安排

的“三公”经费预算支出中，因公出国（境）费支出35万元，占“三公”

经费的32.53 %；公务用车购置及运行维护费支出39.6万元，占“三公”

经费的36.80%；公务接待费支出33万元，占“三公”经费的30.67 %。具

体情况如下： 

1．因公出国（境）费预算支出35万元，与上年相比持平。 

2．公务用车购置及运行维护费预算支出39.60万元。其中： 



  

（1）公务用车购置预算支出0万元，与上年相比持平。 

（2）公务用车运行维护费预算支出39.60万元，与上年相比持平。 

3．公务接待费预算支出33万元，与上年相比持平。 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度一般公共预算拨款安排

的会议费预算支出330万元，与上年相比持平。 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年度一般公共预算拨款安排

的培训费预算支出435.60万元，与上年相比持平。 

十、政府性基金预算支出预算情况说明 

江苏省药品监督管理局（机关）2021年政府性基金支出预算支出   

0万元。与上年相比持平。 

十一、一般公共预算机关运行经费支出预算情况说明 

2021年本部门一般公共预算机关运行经费预算支出773.67万元，

与上年相比减少9.93万元，减少1.27 %。主要原因是：受疫情影响，上

年项目执行进度较慢，结转结余资金可在当年使用，相应减少当年资

金安排。 

十二、政府采购支出预算情况说明 

2021年度政府采购支出预算总额1010万元，其中：拟采购货物支

出80万元、拟采购工程支出0万元、拟购买服务支出930万元。 

十三、国有资产占用情况说明 

本部门共有车辆7辆，其中，一般公务用车6辆、执法执勤用车1

辆、特种专业技术用车0辆、业务用车0辆、其他用车0辆等。单价50

万元（含）以上的通用设备12台（套），单价100万元（含）以上的专

用设备0台（套）。 

 



  

十四、预算绩效目标设置情况说明 

2021年度，本单位整体支出（√纳入、□未纳入）绩效目标管理，

涉及四本预算资金11165.01万元；本单位共2个项目纳入绩效目标管理，

涉及四本预算资金合计3869.75万元，占四本预算资金(基本支出除外)

总额的比例为100%。 

 

  



  

第四部分 名词解释 

一、财政拨款：单位从同级财政部门取得的各类财政拨款，包括

一般公共预算拨款、政府性基金预算拨款、国有资本经营预算拨款。 

二、财政专户管理资金：缴入财政专户、实行专项管理的高中以

上学费、住宿费、高校委托培养费、函大、电大、夜大及短训班培训

费等教育收费。 

三、单位资金： 除财政拨款收入和财政专户管理资金以外的收入，

包括事业收入（不含教育收费）、上级补助收入、附属单位上缴收入、

事业单位经营收入及其他收入（包含债务收入、投资收益等）。 

四、基本支出：指为保障机构正常运转、完成工作任务而发生的

人员支出和公用支出。 

五、项目支出：指在基本支出之外为完成特定工作任务和事业发

展目标所发生的支出。 

六、“三公”经费：指部门用一般公共预算财政拨款安排的因公出

国（境）费、公务用车购置及运行维护费和公务接待费。其中，因公

出国（境）费反映单位公务出国（境）的住宿费、旅费、伙食补助费、

杂费、培训费等支出；公务用车购置及运行维护费反映单位公务用车

购置费、燃料费、维修费、过路过桥费、保险费、安全奖励费用等支

出；公务接待费反映单位按规定开支的各类公务接待（含外宾接待）

支出。 

七、机关运行经费：指行政单位（含参照公务员法管理的事业单

位）使用一般公共预算安排的基本支出中的日常公用经费支出，包括

办公及印刷费、邮电费、差旅费、会议费、福利费、日常维修费、专

用材料及一般设备购置费、办公用房水电费、办公用房取暖费、办公



  

用房物业管理费、公务用车运行维护费及其他费用等。 

 

 


