
UNIUS  NEWS  23‐4 

 
 

 
 

 

 

 

7 

 

「オキサリプラチン溶液組成物」事件 

 

H28.12.8 判決 知財高裁 平成 28 年（ネ）第 10031号 

特許権侵害差止請求控訴事件：原判決取消 

 

特許発明の技術的範囲の判断に関する裁判例 

裁判例 

 
 「オキサリプラチン溶液組成物」に関する特許権の構成要件である「緩衝剤」としての「シュ
ウ酸」は、添加シュウ酸に限られ、化学平衡による解離シュウ酸は含まないとして、差止めおよ
び廃棄を認めた原審判決が取り消された事例。 

概要 

担当弁理士：東田 進弘 

 

［特許請求の範囲］ 

【請求項１】 

Ａ オキサリプラチン、 

Ｂ 有効安定化量の緩衝剤および 

Ｃ 製薬上許容可能な担体を包含する 

Ｄ 安定オキサリプラチン溶液組成物であって、 

Ｅ 製薬上許容可能な担体が水であり、 

Ｆ 緩衝剤がシュウ酸またはそのアルカリ金属塩で

あり、 

Ｇ 緩衝剤の量が、以下の（ａ）５×１０－５Ｍ～１

×１０－２Ｍ、・・・（略）・・・ 

 の範囲のモル濃度である、組成物。 

 

［主な争点］ 

 「緩衝剤」（構成要件Ｂ、Ｆ、Ｇ）の充足性 

 

［裁判所の判断］（筆者にて適宜抜粋、下線。） 

１．・・・（略）・・・ 

２．本件発明の「緩衝剤」としての「シュウ酸」は、

添加シュウ酸に限られるか、解離シュウ酸も含むか。 

（１）特許請求の範囲の記載について 

『まずは、「緩衝剤」の意義について、本件発明に

係る特許請求の範囲の記載からみて、いかなる解釈

が自然に導き出されるものであるかを検討する。』 

『本件発明は、①「オキサリプラチン」（構成要件

Ａ）、②「緩衝剤」である「シュウ酸またはそのア

ルカリ金属塩」（構成要件Ｂ、Ｆ）及び③「担体」

である「水」（構成要件Ｃ、Ｅ）を「包含」する

「オキサリプラチン溶液組成物」に係る発明である

ことが明らかである。そして、ここでいう「包含」

とは「要素や事情を中にふくみもつこと」（広辞苑

〔第六版〕）を意味する用語であるから・・・

（略）・・・上記①ないし③の各要素が、当該組成

物を組成するそれぞれ別個の要素として把握され得

るものであると理解するのが自然である。 

 しかるところ、本件特許の優先日当時の技術常識

によれば、「解離シュウ酸」は、オキサリプラチン

水溶液中において、「オキサリプラチン」と「水」

が反応し、「オキサリプラチン」が自然に分解する

こと・・・（略）・・・によって必然的に生成され

るものであり、「オキサリプラチン」と「水」が混

合されなければそもそも存在しないものであ

る・・・（略）・・・。してみると、このような

「解離シュウ酸」をもって、「オキサリプラチン溶

液組成物」を組成する、「オキサリプラチン」及び

「水」とは別個の要素として把握することは不合理

というべきであり、そうであるとすれば、本件発明

における「緩衝剤」としての「シュウ酸」とは、解

離シュウ酸を含むものではなく、添加シュウ酸に限

られると解するのが自然といえる。 

イ 次に、「緩衝剤」の用語に着目すると、「剤」

とは、一般に、「各種の薬を調合すること。また、

その薬。」（広辞苑〔第六版〕・乙４９）を意味す

るものであるから、このような一般的な語義に従え

ば、「緩衝剤」とは、「緩衝作用を有するものとし

て調合された薬」を意味すると解するのが自然であ

り・・・（略）・・・オキサリプラチンの分解によ

って自然に生成されるものであって、「調合」する

ことが想定し難い解離シュウ酸（シュウ酸イオン）

は、「緩衝剤」には当たらないということになる。 

ウ ・・・（略）・・・「緩衝剤」となり得るもの

として「シュウ酸のアルカリ金属塩」と並列的に規

定される「シュウ酸」についても同様に、添加され

たものを意味すると解するのが自然といえる。 

エ 以上のとおり、本件発明に係る特許請求の範囲

の記載からみれば、本件発明における「緩衝剤」と

しての「シュウ酸」は、解離シュウ酸を含むもので

はなく、添加シュウ酸に限られるものと解するのが

自然であるといえる。』 

 

（２）本件明細書における定義について 

『以上によれば、オキサリプラチン水溶液中の解離

シュウ酸は、本件定義における「酸性または塩基性

剤」に当たるものとは解されず、また、「不純物、

例えばジアクオＤＡＣＨプラチンおよびジアクオＤ

ＡＣＨプラチン二量体の生成を防止するかまたは遅

延させ得る」ものともいえないというべきであるか

ら、本件定義に照らしてみても、本件発明における

「緩衝剤」としての「シュウ酸」は、解離シュウ酸

を含むものではなく、添加シュウ酸に限られるもの
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と解するのが相当である。』 

 

（３）本件明細書のその他の記載について 

『ア 本件明細書の実施例に関する記載によると、

実施例１ないし１７は、いずれも水に緩衝剤・・・

（略）・・・及びオキサリプラチンを混合すること

により製造されるものとされており、緩衝剤は外部

から加えられるものとされている。また、これらの

実施例に係る成分表（表１Ａないし１Ｄ）に

は、・・・（略）・・・、解離シュウ酸を含むシュ

ウ酸のモル濃度については何ら記載されていない。 

 このような実施例に関する記載からすると、本件

明細書においては、「緩衝剤」の量（モル濃度）に

関し、解離シュウ酸を考慮に入れている形跡は見当

たらず、専ら加えられるシュウ酸等の量（モル濃

度）のみが問題とされているものといえる。』 

『エ 以上によれば、本件定義以外の本件明細書の

記載に照らしてみても、本件発明における「緩衝

剤」としての「シュウ酸」は、解離シュウ酸を含む

ものではなく、添加シュウ酸に限られるものと解す

るのが相当といえる。』 

 

（４）本件発明の目的（乙１発明との関係）につい

て 

『これを前提とすれば、本件発明の「緩衝剤」は、

乙１発明において生成される上記不純物の量に比し

て少ない量の不純物しか生成されないように作用す

るものでなければならない。しかるところ、水溶液

中のオキサリプラチンの分解により平衡状態に達す

るまで自然に生成される解離シュウ酸は、乙１発明

中にも当然に存在するものであるから、このような

解離シュウ酸のみでは、乙１発明に比して少ない量

の不純物しか生成されないように作用することは通

常考え難いことといえる。』 

『以上のような本件発明の目的及び本件発明と乙１

発明との関係に照らしてみても、本件発明における

「緩衝剤」としての「シュウ酸」は、解離シュウ酸

を含むものではなく、添加シュウ酸に限られるもの

と解するのが相当といえる。』 

 

（５）まとめ 

『本件発明における「緩衝剤」としての「シュウ

酸」は、添加シュウ酸に限られ、解離シュウ酸を含

まないものと解される。 

 しかるところ、被告製品は、解離シュウ酸を含む

ものの、シュウ酸が添加されたものではないから、

「緩衝剤」を含有するものとはいえず、構成要件Ｂ、

Ｆ及びＧの「緩衝剤」に係る構成を有しない。 

 そうすると、被告製品は、その余の構成要件につ

いて検討するまでもなく、本件発明の技術的範囲に

属しないものと認められる。』 

 

［検討］ 

１．特許発明の技術的範囲とは、特許請求の範囲の

記載により具体化された技術的思想の範囲をいう。

その範囲は事前に一義的に確定されうるものではな

く、具体的な事件において、被疑侵害行為との関係

の中で決定されるべき性質を有している。 

２．本事件では、緩衝剤としてのシュウ酸が「添加

された場合」に限定解釈されるべきかが争われてい

た。被告製品にはシュウ酸自体は添加されておらず、

また、オキサリプラチン自身が平衡状態においてそ

の一部がシュウ酸として解離し系中に存在しうるも

のであったためである。 

本判決の原審では、「緩衝剤」としてのシュウ酸が

「添加された場合」に限定解釈することを認めなか

ったが、その控訴審である本判決では、「緩衝剤」

としての「シュウ酸」は、添加シュウ酸に限られ、

化学平衡による解離シュウ酸は含まないとして、複

数の理由付けとともに、原審判決を取り消している。

形式的には一見文言を充足してしまう状況下で、文

理解釈とともに、原告の関連発明との対比も含め、

詳細な技術的な考察に基づいた主張がなされていた。

原審同様に、化学的にみて被告（控訴人）の主張は

現象面では妥当と解される部分が多く、判決中から

読み取れる証拠からすると妥当な結論と解される。 

 

≪実務上の指針≫ 

１．原審では認められなかった限定解釈を控訴審で

は認めている。一見すると請求項の構成要件を充足

してしまう場合であっても、本事件のように詳細な

技術的な考察に基づく限定解釈を主張することは、

被告側にとって実務上重要な手法の１つである。 

２．また、本事件では、控訴審第２回口頭弁論期日

に請求原因として同一特許の別の請求項に係る発明

が追加されたものの、時機に後れた攻撃防御方法と

して却下されている点についても注意が必要である。 

３．オキサリプラチン製剤は結腸・直腸がんの抗が

ん剤として承認されており、がん細胞の２本鎖ＤＮ

Ａに化学的に架橋構造を形成し、転写阻害により細

胞増殖を阻害する作用を有している。本事件の被告

製剤はそのジェネリック品である。原告は他の１２

社にも同様の訴訟を起こしている（Debiopharm社H

P）が、複数の理由付けで侵害を否定した本判決の

判断は他の訴訟においても事実上強い影響を及ぼす

であろう。 

［参考］（判決文より引用） 

 
以上 


