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摘  要｜2019年2月25日，上锦制药有限公司以上海市药品监督管理局向上海市金山区市

场监督管理局所作批复已经产生外部法律效力，严重侵犯自身合法权益为由，

向上海市浦东新区人民法院提起行政诉讼，请求依法判令撤销被诉批复。案件

经历一审二审，最终二审法院在审理中，通过对相关事实的进一步认定，并着

重阐释了内部行政批复行为的外部效力，最终裁定维持原判，驳回原告起诉。

本案涉及的行政法相关内容主要为行政批复的概念明晰、行政行为的内部性与

外部性，以及行政批复可诉性。批复对于行政相对人的选择，对行政法律关系

产生的促使以及对当事人实质权利义务的影响都将与其可诉性存在联系。
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一、案件起因

2017 年 9 月 13 日，上海市金山区市场监督管理局（以下简称“金山市场监

管局”）向上海市药品监督管理局（以下简称“市药监局”）提出了《关于使
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用不符合国家药品标准规定的生草乌投料生产止痛消炎软膏问题的请示》。对此，

原上海市食药监局于 2017 年 10 月 23 日作出了《关于金山区市场监管局对使用

不合格生草乌投料问题的批复》（以下简称“被诉批复”）。其主要内容为“根

据《中华人民共和国药品管理法》第四十八条第三款第二（项）的规定，使用

不符合国家药品标准规定的生草乌投料生产的止痛消炎软膏应判定为按假药论

处的假药。你局应依据相关法律法规处置，并做好行政执法和刑事司法衔接工

作”。被诉批复发文时，其公开范围为不公开。

同时，上海市食品药品检验所出具的《检验报告书》和中国食品药品检定

研究院出具的《复检报告书》均认定，涉案生草乌不符合国家药品标准。此后，

上海上锦制药有限公司（以下简称“上锦公司”）因涉嫌制售假药，被检察机

关提起公诉。在该刑事案件中，上锦公司获知了被诉批复的主要内容，遂向上

海市浦东新区人民法院提起行政诉讼，请求撤销被诉批复。

二、诉讼过程

2019 年 2 月 25 日，上海市浦东新区人民法院公开开庭审理此案，原告上锦

公司的委托代理人范国强、吴颖雄，被告市药监局的委托代理人汤奥博、胡骏到

庭参加诉讼。一审裁定驳回原告起诉。裁定作出后，上锦公司不服，向上海市第

三中级人民法院提起上诉。上海市第三中级人民法院于 2019 年 6 月 20 日受理后，

依法组成合议庭，于 2019 年 7 月 9 日公开开庭审理，上诉人上锦公司委托代理人

范国强、吴颖雄，被上诉人市药监局委托代理人汤奥博、胡骏到庭参加诉讼。二

审裁定驳回上诉，维持原裁定。上锦公司不服终审裁定，向上海市高级人民法院

申请再审。上海市高级人民法院认为再审申请理由不符合《中华人民共和国行政

诉讼法》第九十一条 a 规定的情形，依法裁定驳回上锦公司的再审申请。

a　《中华人民共和国行政诉讼法》第九十一条：

当事人的申请符合下列情形之一的，人民法院应当再审：

（一）不予立案或者驳回起诉确有错误的；（二）有新的证据，足以推翻原判决、裁定的；（三）

原判决、裁定认定事实的主要证据不足、未经质证或者系伪造的；（四）原判决、裁定适用法律、法规

确有错误的；（五）违反法律规定的诉讼程序，可能影响公正审判的；（六）原判决、裁定遗漏诉讼请

求的；（七）据以作出原判决、裁定的法律文书被撤销或者变更的；（八）审判人员在审理该案件时有

贪污受贿、徇私舞弊、枉法裁判行为的。
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（一）一审

1. 原告起诉理由及诉讼请求

原告上锦公司诉称，2017 年 2 月，金山市场监管局对原告上锦制药公司用

于生产止痛消炎软膏的生草乌进行药品监督性抽样，分别送经上海市食品药品

检验所和中国食品药品检定研究院检验认定，原告生产止痛消炎软膏所使用的

生草乌不符合《中华人民共和国药典》的规定。被告就原告使用不符合国家药

品标准规定的生草乌投料生产止痛消炎软膏问题作出被诉批复，认为使用不符

合国家药品标准规定的生草乌投料生产的止痛消炎软膏应判定为按假药论处的

假药。2018 年 11 月 2 日，原告收到上海市人民检察院第三分院起诉书时得知被

告曾作出被诉批复及其相关内容。

原告认为，原告取得《药品生产许可证》（编号：沪 ××××××**）和《GMP

证书》（证书编号：SH××××××××）具备合法的药品生产资质，生产的

止痛消炎软膏亦取得《药品再注册批件》（批件号：2015R002448）, 且出厂检

验和上海市金山食品药品检验所抽验均合格，不应当被判定为按假药论处的假

药。另外，被告一直未告知原告其作出了对原告影响重大的批复，加之该批复

在与原告相涉的生产、销售假药刑事案件中作为案件定性的关键书证使用，已

经产生外部法律效力，被告严重侵犯了原告的合法权益。故，原告诉至法院，

请求依法判令撤销市药监局作出的被诉批复。

2. 被告抗辩理由

被告市药监局辩称，根据《中共上海市委上海市人民政府印发 < 上海市机

构改革方案 > 的通知》（沪委 [2018]867 号），本市组建市药监局，药品安全监

管职责由市药监局承担。2017 年 2 月，金山市场监管局对原告库存的草乌实施

监督抽验，经过上海市食品药品检验所检验，性状、薄层色谱鉴别和含量测定

等关键项目都不符合药典中标准规定，即该品系草乌伪品。2017 年 9 月 21 日，

原上海市食品药品监督管理局（以下简称“原市食药监局”）接金山市场监管

局关于使用不合格生草乌投料问题的请示，经过相关处室研判后作出批复，原

告使用草乌伪品生产的止痛消炎软膏，按照《中华人民共和国药品管理法》第
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四十八条第三款第（二）项 a 的规定，属于按照假药论处的假药。原上海市食品

药品监督管理局作出被诉批复程序合法，有理有据，原告的诉讼请求不能成立，

请求判决驳回原告的诉讼请求。另外，被告认为被诉批复系内部行为，根据《中

华人民共和国行政诉讼法》第十二条的规定，不属于行政诉讼的受案范围。

3. 争点

在庭审中，争议的焦点主要是被诉批复是否外化成为可诉的行政行为，是

否属于行政诉讼受案范围。

4. 法院裁定理由与结果

本案中，被告称其针对金山市场监管局的内部请示所作出的被诉批复系行

政机关内部上下级的指导行为，并不直接对原告的权利义务产生影响，不属于

人民法院行政诉讼的受案范围。而原告则称现上海市人民检察院第三分院以该

批复作为主要证据向上海市第三中级人民法院提起公诉，认为应以生产、销售

假药罪追究原告刑事责任，故该批复已产生外部法律效力。针对双方上述争议，

法院认为原告述称更为合理，对其此项观点予以采纳。但正如原告所述，被诉

批复系在刑事案件程序中对原告的权利义务产生实际影响，而根据《最高人民

法院关于适用 < 中华人民共和国行政诉讼法 > 的解释》（以下简称《行政诉讼

法司法解释》）第一条第二款第（一）项的相关规定，有关机关依照刑事诉讼

法明确授权实施的行为不属于人民法院行政诉讼的受案范围。

据此，上海市浦东新区人民法院依法裁定驳回原告上海上锦制药有限公司

的起诉。

a　《中华人民共和国药品管理法》第四十八条：

……

有下列情形之一的药品，按假药论处：

　　……

　　（二）依照本法必须批准而未经批准生产、进口，或者依照本法必须检验而未经检验即销

售的；

　　……
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（二）二审

1. 上诉人上诉理由及诉讼请求

上锦公司认为，被诉批复在刑事案件中作为关键证据，影响了上诉人的权

利义务，已经产生外部法律效力，应当属于行政诉讼受案范围。被上诉人并不

具备作出依照刑事诉讼法明确授权实施的行为的主体资格，其作出被诉批复的

行为系行政行为，不是刑事司法行为，且被上诉人作出被诉批复在前，公安机

关对上诉人立案侦查在后，故原审法院认为被诉批复是刑事司法行为，不属于

行政诉讼受案范围系适用法律错误，请求撤销原审裁定，改判支持其原审诉请。

2. 被上诉人抗辩理由

市药监局辩称，被诉批复系行政管理中上级机关对下级机关的业务指导，

是内部的过程性行为，金山市场监管局收到批复后独立进行后续处理、自行决

定是否移送监管机关。被诉批复对于涉案草乌仅起到说明作用、并非最终结论，

不直接对上诉人的权利义务产生影响，不属于行政诉讼受案范围。被上诉人作

出被诉批复的证据确实充分、程序合法、适用依据正确，并无不当，上诉人的

诉讼请求不能成立。请求驳回上诉，维持原裁定。

3. 争点

在庭审中，争议的焦点主要是被诉批复是否外化成为可诉的行政行为，是

否属于行政诉讼受案范围。

4. 法院认定的事实

二审中，上海市第三中院对以下事实进行了认定。原审裁定认定事实基本

清楚，法院依法予以确认。另查明，2017 年 9 月 13 日，金山市场监管局向原市

食药监局提出金市监药﹝ 2017 ﹞ 80 号《关于使用不符合国家药品标准规定的

生草乌投料生产止痛消炎软膏问题的请示》。2017 年 10 月 23 日，原市食药监

局针对该请示作出沪食药监稽函﹝ 2017 ﹞ 333 号《关于金山区市场监管局对使

用不合格生草乌投料问题的批复》，主要内容为“根据《中华人民共和国药品

管理法》第四十八条第三款第二项的规定，使用不符合国家药品标准规定的生

草乌投料生产的止痛消炎软膏应判定为按假药论处的假药。你局应依据相关法

律法规处置，并做好行政执法和刑事司法衔接工作”。被诉批复发文时公开范
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围为免于公开。庭审中，上诉人称其刑事案件中首次获知被诉批复，在本案一

审案件审理中首次获得被诉批复复印件。法院又查明，根据上海市机构改革方案，

本市组建市药监局，原市食药监局承担的药品安全监管职责由市药监局承担。

5. 法院裁定理由与结果

在案证据及双方当事人庭审陈述表明，双方当事人对被诉批复系原市食药

监局就金山市场监管局的内部请示作出的上下级业务指导的内部行政行为并无

异议。上诉人上锦公司认为，被诉批复外化成为刑事案件的关键证据，已产生

外部法律效力，具有可诉性，属于行政诉讼受案范围。被上诉人市药监局认为，

被诉批复仅为内部行政行为，并不直接对上诉人的权利义务产生实质影响。对

此法院认为，内部行政行为外化后并不当然具有可诉性，只有当该行政行为与

行政相对人产生行政法律关系、对行政相对人行政法上的权利义务产生实质影

响时，该内部行政行为才具有可诉性，属于行政诉讼受案范围。

本案中，首先，被上诉人的下级机关金山市场监管局具有查处辖区内违反

药品管理相关规定行为的法定职权，亦已对上诉人进行立案调查。被诉批复仅

是针对金山市场监管局在调查过程中就涉案草乌定性问题提出的内部请示所作

的回复，其作出的对象是金山市场监管局而非上诉人，批复内容并未直接对上

诉人作出处罚，也未对上诉人设定一定的义务。金山市场监管局收到被诉批复

后仍需结合其调查搜集的其他证据依职权作出最终处理。其次，被诉批复作为

相关刑事案件中公诉机关提起公诉时的认定事实证据之一，可能对上诉人是否

应承担相应刑事责任产生一定影响，但该影响并非对上诉人课以行政法上的义

务，更无法通过行政诉讼予以解决。再次，被诉批复制作时即注明不予公开，

未向上诉人送达，上诉人系在相关刑事案件中作为证据获知。综上，被诉批复

未以上诉人为行政相对人、未与上诉人形成行政法律关系、未对上诉人的权利

义务产生实际影响，构成《行政诉讼法司法解释》第一条第二款第（五）项规

定的“行政机关作出的不产生外部法律效力的行为”，依法不属于行政诉讼的

受案范围。

《行政诉讼法》第四十九条第（四）项规定，提起行政诉讼应当属于人民

法院受案范围。《行政诉讼法司法解释》第六十九条第一款第（一）项规定，
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不符合行政诉讼法第四十九条规定的，已经立案的，应当裁定驳回起诉。上诉

人提起的本案诉讼，不符合法定起诉条件，原审依据《行政诉讼法》第四十九

条第（四）项、《行政诉讼法司法解释》第六十九条第一款第（一）项裁定驳

回上诉人上锦公司的起诉并无不当，可予维持。被诉批复系被上诉人履行药品

监督管理职责的行政行为，并非依照刑事诉讼法明确授权实施的行为，原审认

为被诉批复属于《行政诉讼法司法解释》第一条第二款第（一）项规定的“公安、

国家安全等机关依照刑事诉讼法明确授权实施的行为”有误，法院予以纠正。

上诉人的上诉请求，缺乏事实和法律依据，不予支持。依照《中华人民共

和国行政诉讼法》第八十六条、第八十九条第一款第（一）项 a 的规定，上海市

第三中院裁定驳回上诉，维持原裁定。

三、本案的行政法意义

本案的诉讼过程中，原被告双方对于被诉批复是上下级业务指导的内部行

政行为并无异议，两次庭审的焦点均为被诉《关于金山区市场监管局对使用不

合格生草乌投料问题的批复》是否外化成为可诉的行政行为，是否属于行政诉

讼受案范围。本文将据此对内部行政批复的可诉性作进一步探讨。

（一）行政批复的概念与特征

关于行政批复目前尚无明确清晰的定义，法律也未对其法律效力与地位作

明确规定，导致在当今司法实践中有关行政批复的诉讼层出不穷。在学界，行

政批复一般被视为行政文件，其法律效力主要集中在行政机关内部。b 行政批复

a　《中华人民共和国行政诉讼法》：

第八十六条 人民法院对上诉案件，应当组成合议庭，开庭审理。经过阅卷、调查和询问当事人，对

没有提出新的事实、证据或者理由，合议庭认为不需要开庭审理的，也可以不开庭审理。

第八十九条 人民法院审理上诉案件，按照下列情形，分别处理：

（一）原判决、裁定认定事实清楚，适用法律、法规正确的，判决或者裁定驳回上诉，维持原判

决、裁定；

……

b　叶必丰．行政行为原理［M］．商务印书馆，2014：220-230．
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是我国行政机关履行职责的一种行为与体现，一部分据此产生的行为与后果可

能触及有关主体的权益，因此社会上屡现因不服“行政批复”而发生的诉讼。

顾名思义，“行政批复”可解释为因“行政”需要而进行的“批复”，通常是

下级机关向上级机关请示，上级行政机关依据请示答复有关事项的行政公文文

体。a实践中，行政批复的作出往往需基于下级机关的请示，以如下情形为典型：

下级行政机关报请上级行政机关解答或回应其出现的有关精神理解、政策把握

等方面的疑惑；上级行政机关接到下级行政机关报请明确指示其在工作中面临

的疑难问题与全新挑战；下级行政机关报请上级行政机关裁决其就某些重大事

项决议产生的分歧等，以上请示都可以“行政批复”的方式作出回应。b

实践中，行政批复主要可分为两类，即审批类批复和指示类批复。审批类

批复主要涉及对行政事项的审批过程，而指示类批复则主要是对法律法规等文

件中尚未详细规定或需要进一步明确的条款进行解释。由于审批类批复具有较

强的行政内部事务属性，通常属于行政事实行为，因此本文的研究范围仅限于

指示类批复，即主要关注涉及法律法规解释等内容的行政批复。c 对于该类行政

批复的性质，多数认为，是一方行政主体为使其所管理、领导的行政主体及有

关工作人员对特定法律法规或政策精神等易产生歧义或疑义的事项达致统一认

识，而进行解释、说明所形成的一种在行政机关系统内部具有普遍指导、规制

作用的行为规范。该规范除对行政机关及其工作人员发挥作用外，也可能对行

政相对人产生直接或间接的法律效力。

本案中被诉批复仅是针对金山市场监管局在调查过程中就涉案草乌定性问

题提出的内部请示所作的回复，其作出的对象是金山市场监管局而非原告上锦

公司，批复内容并未直接对上锦公司作出处罚，也未对其设定任何直接的义务，

难以认定该《批复》对行政相对人产生了法律效力。

a　高金波，郎佩娟．中国行政执法文书理论与实践［M］．法律出版社，2010：110．

b　王佳存．现代公文处理研究［D］．山东大学，2001．

c　张夏艺，冯光，孙利平，等．行政批复法律属性和效力问题研究［J］．中国卫生法制，2018

（6）．
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（二）行政批复（内部批复）可诉性的判断标准

根据德国一般理论，行政行为可划分为内部行政行为与外部行政行为，我

国亦主采德国通说进行基础分类。作为行政主体，行政机关作出的对其内部或

公务人员的行政行为通常被视作内部行为，但亦不能将认定其性质的唯一标准

设定为判断行政行为作用的对象是行政机关内部抑或外部。内部行政行为一般

是指那些由行政主体自行作出、基于上下级管理或隶属关系、针对行政内部事

项或公务人员而实行的行为。a 行政批复通常属于工作性质的内部行政行为。b

关于被诉批复是否内部行政行为外部化，以及是否可诉，存在两种观点。

一种观点认为，被诉批复为有关刑事案件中检察机关的主要证据，实际影响了

当事人的权利义务，具有外部法律效力，因此可诉 c；另一种观点认为，被诉批

复只是一种上级机关对下级作出的业务指导，没有直接的权利义务的设定，且

尚未产生外部法律效力，故不可诉。上述观点之差异，直接决定着该案是否可

以进入实体审理。对此，笔者认为本案中第二种观点更为合理，具体包括以下

三点理由。

一是被诉批复未以当事人作为行政相对人。行政行为只有通过一定的表现

方式，才能将其内容传递给行政相对人，进而产生外部法律效力。因此，可根

据表现方式来判断行政行为是否存在行政相对人。行政行为在以当事人为相对

人，并由行政机关向当事人送达时，才可能产生外部法律效力。该案中，被诉

批复的行政相对人是下级行政机关，而非当事人。撰写被诉批复的主体为原上

海市食药监局，所回复的对象是金山区市场监管局，属于其下级行政机关。同时，

被诉批复的主要内容并未提及上锦公司。因此，被诉批复并未以上锦公司为行

政相对人。

另外，被诉批复并未向当事人送达。被诉批复在制作时，即注明了不予公开。

同时，金山区市场监管局、上海市药监局并未依职权通过告知、直接执行或其

a　姜明安．行政法与行政诉讼法［M］．北京大学出版社，2007：183．

b　闫尔宝．论内部行政行为的几个问题［J］．行政法学研究，1996（4）．

c　晏齐孟．行政批复行为可诉的原因——不是外化是对私权利产生现实的影响［J］．中共南京市

委党校学报，2017（4）．
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他法律规定的途径，使内部行政行为的内容为上锦公司所知悉，更未直接送达

上锦公司，该被诉批复仅在起诉时作为相关证据材料由检察机关提交于法院。

上锦公司系在收到检察机关的《起诉书》后，方知晓存在被诉批复，并在相关

刑事案件一审过程中，首次获得了被诉批复的复印件。因此，被诉批复并未对

上锦公司产生法律约束力。

二是被诉批复并未致使行政法律关系的产生。被诉批复未直接设定一定的

权利义务，不具有独立的对外效力。判断行政行为与当事人是否形成行政法律

关系，重点在于审查行政行为是否直接设定了一定的权利义务。被诉批复的内容，

仅是关于假药定性问题的专业领域的回复及相应工作指导，对上锦公司的直接

不利后果未涉及。也即，被诉批复仅具建议性质，并未对当事人的权利义务产

生影响，更未确定事件有关的法律责任等。原上海市食药监局虽然作出了被诉

批复，但并未与上锦公司形成行政法律关系。若金山区市场监管局根据被诉批

复，作出了行政处罚决定，则与上锦公司形成行政法律关系的主体是金山区市

场监管局，而非原上海市食药监局；若金山区市场监管局根据被诉批复，认为

上锦公司的行为涉嫌犯罪，移送侦查机关，则上锦公司进入的是刑事司法程序，

并不涉及行政法律关系。因此，被诉批复本身没有独立的外部性，对外部相对

人的影响由后续行政处罚或刑事司法程序产生。

另外，被诉批复的效力不因其作为刑事案件的证据而外化。该案中，药品

是用于防病、治病的特殊商品。因其特殊性和专业性，判断是否属于劣药、假药，

存在较大难度。根据相关司法解释规定，司法机关可将省级以上药品监督管理

部门设置或确定的药品检验机构出具的检验结论等，作为认定生产、销售假药

罪犯罪构成的依据。该案中，上海市食品药品检验所出具的《检验报告书》和

中国食品药品检定研究院出具的《复检报告书》均认定，涉案生草乌不符合国

家药品标准。同时，被诉批复亦有明确提及。a 检察机关遂以两份检验报告及被

诉批复为主要证据，提起公诉，认为上锦公司涉嫌生产、销售假药罪，应追究

a　被诉批复明确指出：“使用不符合国家药品标准规定的生草乌投料生产的止痛消炎软膏应判定

为按假药论处的假药。”
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其相应的刑事责任。上锦公司认为，被诉批复在刑事案件中作为检察机关认定

其生产、销售假药的关键证据，被诉批复的效力已经突破了行政机关内部，实

现了外化。为此，上锦公司提起行政诉讼，试图通过行政诉讼来撤销被诉批复，

以实现其在刑事诉讼中免除刑事责任的目的。笔者认为，行政法律关系和刑事

法律关系应当作出区分，具体来说，行政法律关系是指由行政法所调整的具有

行政法上权利义务内容的各种社会关系；刑事法律关系是指受刑法规范调整的

因犯罪行为而产生的权利义务关系。即使法院最终根据该《批复》等证据判处

上锦公司刑罚，承担相应刑事责任，被诉批复的影响也是形成刑法法律关系，

并未使上锦公司负担额外行政法上的义务，诉诸行政法庭亦无济于事。因此，

被诉批复仍限于内部行政行为，并未因刑事司法程序而外部化。

三是被诉批复并未直接对当事人的权利义务产生行政法上的实际影响。“实

际影响”的实质内容指法律影响或事实影响，一般不是指在事实上产生了影响，

而是指影响了当事人的合法权益。a 在认定过程中，行政行为与相对人权利义务

遭受不利影响这两者间的联系，不仅应体现在行政行为与相对人权益受到损害

和影响之间，还应当更好地展现在当法院作出撤销或变更被诉行政行为的裁判

时，行政相对人遭受的损害可以在一定程度上得到消解或弥补。b 行政诉讼旨在

为权利受到公权力损害的公民、法人或者其他组织提供救济。若公民、法人或

者其他组织的权利义务没有受到影响，则不存在《中华人民共和国行政诉讼法》

规定的诉因，亦没有必要将该行政行为诉诸法庭。只有相对人的权益确实受到

该行政行为直接的实际影响，那么法院的司法审查之手才能够触及。c 而相关的

审查标准是基于《行政诉讼法司法解释》第一条第二款第（十）项的规定 d。因

此，即使满足前两项条件，若行政行为并非最终处理环节，且并不必然对行政

相对人的权利义务产生行政法上的实际影响，则依然不可诉。

本案中，被诉批复并非最终的处理结果。根据药品管理相关规定，在监督

a　胡建淼．行政法与行政诉讼法［M］．清华大学出版社，2008：417．

b　章剑生．现代行政法基本理论［M］．法律出版社，2008：541．

c　闫尔宝．我国行政诉讼受案范围的再检讨［J］．行政法学研究，2000（3）．

d　即“对公民、法人或者其他组织权利义务不产生实际影响的行为”。



·248·
内部行政批复可诉性的司法解读

——基于上锦制药有限公司诉上海市药品监督管理局撤销行政批复案

2024 年 7 月
第 6 卷第 3 期

https://doi.org/10.35534/al.0603019	 www.sciscanpub.com/journals/al

管理过程中，涉嫌生产、销售假药的行政案件若出现疑难问题，可请示上级行

政机关，但此种请示并非必需的法定程序。因此，被诉批复仅是监管过程中可

能出现的内部环节，只有当下级机关选择向上级请示后才可能发生，且不具有

终局性，下级机关收到批复后仍应依职权与其他相关材料决定后续处理，对上

锦公司产生的实际影响其后方才产生。因此，本案中该内部行政批复应被排除

在行政诉讼的受案范围之外。

Judicial Interpretation of the Justiciability of 
Internal Administrative Replies

—Based on the Case of Shanghai Shangjin Pharmaceutical 

Co., Ltd. v. Shanghai Municipal Drug Administration for 

the Cancellation of the Administrative Reply

Yang Jiaao

Shanghai University of Finance and Economics, Shanghai

Abstract: On February 25, 2019, Shanghai Shangjin Pharmaceutical Co., 

Ltd. filed an administrative lawsuit with the Pudong New Area People's 

Court of Shanghai, alleging that the reply issued byShanghai Municipal 

Drug Administration to Market Supervision Bureau of Jinshan District in 

Shanghai had acquired external legal effect and severely infringed upon its own 

legitimate rights and interests. The company sought a court order to revoke 

the contested reply according to law. After first-instance and second-instance 

trials, the appellate court, in its review, further ascertained relevant facts and 
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specifically elucidated the external effects of internal administrative replies, 

ultimately ruling to uphold the original judgment and dismiss the plaintiff ’s 

lawsuit. The case involves key aspects of administrative law, including the clear 

definition of the administrative reply, the internal versus external nature of 

administrative act, and the justiciability of administrative replies. The choices 

made by administrative counterparts, the facilitation of administrative legal 

relationships, and the impact on the substantial rights and obligations of the 

parties are all related to the justiciability of internal administrative replies.

Key words: Scope of cases accepted; Administrative reply; Internal administrative 

act; Justiciability


