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「オキサリプラチン溶液組成物」事件 

 

H28.3.3判決 東京地裁 平成 27年（ワ）第 12416号 

特許権侵害差止請求事件：請求認容 

 

特許発明の技術的範囲の判断に関する裁判例 

裁判例 

 
 特許発明の構成要件である「緩衝剤」について、被告が主張する限定解釈（含有量の基準は添
加物に限り、化学平衡により生じるものを含まない）が否定され、被告製品の生産等の差止めお
よび廃棄が認められた事例。 

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）…

または（ｅ）１×１０－４Ｍ～５×１０－４Ｍ 

 の範囲のモル濃度である、組成物。 

 

［主な争点］ 

１．「緩衝剤」（構成要件Ｂ、Ｆ、Ｇ）の充足性 

２．「安定」（構成要件Ｂ、Ｄ）の充足性 

 

［裁判所の判断］（筆者にて適宜抜粋、下線。） 

１．「緩衝剤」の充足性（争点（１）ア）について 

『(1)まず、特許請求の範囲の記載をみるに、本件発

明は、その文言上、オキサリプラチン、水及び「有

効安定化量の緩衝剤」である「シュウ酸またはその

アルカリ金属塩」を「包含」する「安定オキサリプ

ラチン溶液組成物」に係る物の発明であり、緩衝剤

であるシュウ酸等のモル濃度を一定の範囲に限定し

たものである。そして、オキサリプラチン水溶液に

「包含」される緩衝剤であるシュウ酸等の量のみが

規定され（構成要件Ｇ）、シュウ酸等を添加するこ

となど上記組成物の製造方法に関する記載はない。

この「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〕参照）をいうことからすれ

ば、オキサリプラチン水溶液に「包含」されるシュ

ウ酸とは、オキサリプラチン水溶液中に存在する全

てのシュウ酸をいい、添加したシュウ酸に限定され

るものではないと解するのが相当である。』 

 

『イ 本件明細書の上記各記載を総合すると、本件

発明は、従来からある凍結乾燥粉末形態のオキサリ

プラチン生成物及びオキサリプラチン水溶液（乙１

発明）の欠点を克服し、すぐに使える形態の製薬上

安定であるオキサリプラチン溶液組成物を提供する

ことを目的とする発明であって・・・（略）・・・、

オキサリプラチン、有効安定化量の緩衝剤及び製薬

上許容可能な担体を包含する安定オキサリプラチン

溶液組成物に関するものである・・・（略）・・・。

この緩衝剤は本件発明の組成物中に存在することで

ジアクオＤＡＣＨプラチン等の不純物の生成を防止

し、又は遅延させ得ることができ・・・（略）・・・、

これによって本件発明はこれら従来既知のオキサリ

プラチン組成物と比較して優れた効果、すなわち、

①凍結乾燥粉末形態のオキサリプラチン生成物と比

較すると、低コストであって複雑でない製造方法に

より製造が可能であること、投与前の再構築を必要

としないので再構築に際してのミスが生じることが

ないこと、②従来既知の水性組成物（乙１）と比較

すると、製造工程中に安定であること（ジアクオＤ

ＡＣＨプラチンやジアクオＤＡＣＨプラチン二量体

といった不純物が少ないこと）・・・（略）・・・

と認められる。そうすると、本件明細書の記載から

は、本件発明が、従来既知のオキサリプラチン組成

物（凍結乾燥粉末形態のものや乙１発明のように水

溶液となっているもの）の欠点を克服し、改良する

ことを目的とし、その解決手段としてシュウ酸等を

緩衝剤として包含するという構成を採用したと認め

られるのであり、更にこの緩衝剤を添加したものに

限定するという構成を採用したとみることはできな

い。』 

 

『(4) これに対し、被告は、①オキサリプラチンを

水に溶解した際に解離して生成されるシュウ酸は、

オキサリプラチンの分解によって生じる不純物であ

り、ジアクオＤＡＣＨプラチンの生成を防止する効

果を有しないこと、②本件明細書の実施例は、添加

したシュウ酸の量をもって緩衝剤の量としているこ

と、③本件発明は、シュウ酸を添加しないオキサリ

プラチン水溶液である乙１発明の改善を目的として、

その解決手段としてシュウ酸を添加することとした

発明であることからすれば、「緩衝剤」とは添加し

たシュウ酸等に限られる旨主張するが、以下のとお
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り、いずれも採用することができない。 

ア ①について 

 本件発明の「緩衝剤」とは、オキサリプラチン水

溶液を安定化し、それにより望ましくないジアクオ

ＤＡＣＨプラチンやジアクオＤＡＣＨプラチン二量

体等の不純物の生成を防止し、又は遅延させ得るあ

らゆる酸性又は塩基性剤を意味する・・・（略）・・・

から、水溶液中の不純物の生成の防止等に効果があ

れば「緩衝剤」に当たる・・・（略）・・・。そし

て、オキサリプラチンを水に溶解するとその一部が

ジアクオＤＡＣＨプラチンとシュウ酸に解離して化

学平衡の状態になり、不純物であるジアクオＤＡＣ

Ｈプラチンの更なる生成が妨げられる・・・（略）・・・

から（乙８）、水溶液中の解離したシュウ酸は「緩

衝剤」に当たると解される（なお、化学平衡となる

ことが本件特許の優先日前に周知であったとしても、

新規性欠如等の無効理由が生じ得ることは格別、本

件発明の特許請求の範囲にいう「緩衝剤」の意義に

ついての上記解釈に直接影響するものではない。）。 

イ ②について 

 本件発明の特許請求の範囲及び本件明細書の記載

によれば「緩衝剤」は添加したシュウ酸に限定され

ない・・・（略）・・・。本件明細書中の実施例に

関する記載は、特許請求の範囲にいう「緩衝剤」の

意義を解釈するに当たっての考慮要素の一つである

が（特許法７０条２項）、・・・（略）・・・、本

件において実施例の記載をもって「緩衝剤」の意義

を被告主張のように解することは困難である。 

ウ ③について 

 本件発明が、乙１発明（水溶液となっているもの）

だけでなく、凍結乾燥粉末形態のものを含む従来既

知のオキサリプラチン組成物の欠点を克る。』 

 

２．「安定」の充足性（争点（１）イ）について  

『(1) …（略）…、被告製品は通常の市場流通下に

おいて２年間安定であることが確認された医薬品で

ある。したがって、製薬上安定なものとして、「安

定」を充足するものと認められる。 

(2) これに対し、被告は、「安定」の意義につき、

乙１発明のオキサリプラチン水溶液と比較してジア

クオＤＡＣＨプラチン等の不純物の生成が少ないこ

とを意味し、緩衝剤であるシュウ酸等を添加するこ

とによってもたらされる効果をいうと主張する。 

 そこで判断するに、本件発明の特許請求の範囲の

文言上、「安定」の語句については、他のオキサリ

プラチン組成物の不純物の量との比較で用いられて

いるわけではなく、シュウ酸等の添加による効果と

の関係が規定されているわけでもない。』 

 

［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

る。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。今回は上記限定解釈は認め

られなかったが、形式的には一見文言を充足してし

まう状況下で、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。 

３．また、被告は新規性違反の無効理由の主張（該

当判旨は未抜粋）において追試データを提出してい

たが、ｐＨ値の不整合等により正確なデータとして

認められず排斥されている。被告側の諸事情は明ら

かではないが、乙１発明の構成要件であるｐＨ値を

具備しないデータでは、原則、乙１公報の追試とし

てその前提を欠き証明力が乏しいと言わざるを得な

い。本事件では、化学的にみて被告の主張は現象面

では妥当と解される部分もあり、控訴審や無効審判

においてより適切なデータ提出等により技術面に踏

み込んで審理されることを期待したい。 

 

≪実務上の指針≫ 

１．本事件では上記限定解釈を認めなかったが、一

見すると請求項の構成要件を具備してしまう場合で

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。また、これまでには、

被告製品中の化学物質が製造後に変化した場合、当

該変化した状態を基準として判断された事例（東京

地裁Ｈ９（ワ）９３８）があり、本事件での判断と

整合的である。 

２．また、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ＤＮＡ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（ｄｅｂｉ

ｏｐｈａｒｍ社ＨＰ）。また、本事件も控訴され、

本件特許に対しては特許無効審判も請求されている。

その帰趨が注目される。 

 

［参考］（判旨より引用） 

 
以上 


