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平成２８年１２月２０日判決言渡 同日原本交付 裁判所書記官  

平成２７年（ワ）第２８６９８号 特許権侵害差止請求事件 

口頭弁論終結日 平成２８年１０月２０日 

判 決 

 

 

原 告    デビオファーム・インター 

               ナショナル・エス・アー 

 

同 訴 訟 代 理 人 弁 護 士    大 野 聖 二 

     大 野 浩 之 

     木 村 広 行 

同 訴 訟 代 理 人 弁 理 士    松 任 谷  優  子 

 

被 告    沢 井 製 薬 株 式 会 社 

 

同 訴 訟 代 理 人 弁 護 士    小  松  陽 一 郎 

     藤 野 睦 子 

     中 原 明 子 

同訴訟復代理人弁護士    原  悠 介 

主 文 

１ 原告の請求をいずれも棄却する。 

２ 訴訟費用は原告の負担とする。 

３ この判決に対する控訴のための付加期間を３０日と定める。 

事 実 及 び 理 由 

第１ 請求 
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 １ 被告は，別紙被告製品目録記載１～３の製剤（以下「被告製品」と総称する。）

の生産，譲渡，輸入又は譲渡の申出をしてはならない。 

 ２ 被告は，被告製品を廃棄せよ。 

第２ 事案の概要 

本件は，発明の名称を「オキサリプラチン溶液組成物ならびにその製造方法

及び使用」とする特許権を有する原告が，被告に対し，被告製品の生産等が特

許権侵害に当たると主張して，特許法１００条１項及び２項に基づく被告製品

の生産等の差止め及び廃棄を求める事案である。 

 １ 当事者間に争いのない事実 

 当事者 

原告は，医薬品等の製造，販売及び輸出等を業とし，スイス法に準拠して

設立された法人である。 

被告は，医薬品等の製造，販売，輸入等を業とする株式会社である。 

   原告の特許権 

ア 原告は，次の特許権（以下「本件特許権」といい，その特許請求の範囲

請求項１に係る特許を「本件特許」という。）の特許権者である。 

特 許 番 号 第４４３０２２９号 

出 願 日 平成１１年２月２５日（特願２０００－５３３１５０号） 

優 先 日 平成１０年２月２５日 

登 録 日 平成２１年１２月２５日 

イ 本件特許権の特許請求の範囲請求項１の記載は次のとおりである（以

下，この発明を「本件発明」といい，その特許出願の願書に添付された明

細書を「本件明細書」という。） 

    「 オキサリプラチン，有効安定化量の緩衝剤およ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であって，製薬上許容可

能な担体が水であり，緩衝剤がシュウ酸またはそのアルカリ金属塩であ
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り， 

     緩衝剤の量が，以下の： 

      （ａ）５×１０－５Ｍ～１×１０－２Ｍ 

      （ｂ）５×１０－５Ｍ～５×１０－３Ｍ 

   （ｃ）５×１０－５Ｍ～２×１０－３Ｍ 

      （ｄ）１×１０－４Ｍ～２×１０－３Ｍ，または 

      （ｅ）１×１０－４Ｍ～５×１０－４Ｍ 

の範囲のモル濃度である，組成物。」 

ウ 本件発明は，以下の構成要件に分説される（以下，それぞれの構成要件

を「構成要件Ａ」などという。） 

    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 

       （ｂ）５×１０－５Ｍ～５×１０－３Ｍ 

    （ｃ）５×１０－５Ｍ～２×１０－３Ｍ 

       （ｄ）１×１０－４Ｍ～２×１０－３Ｍ，または 

       （ｅ）１×１０－４Ｍ～５×１０－４Ｍ 

の範囲のモル濃度である，組成物。 

   エ 原告は，本件特許に係る無効審判の手続において，平成２６年１２月２ 

日付けで訂正請求をした（以下，この訂正請求に係る請求項１記載の発明

を「本件訂正発明」という。）。本件訂正発明は，以下の構成要件に分説
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される（下線部は訂正箇所）。なお，この訂正請求については，平成２７

年７月１４日付けでこれを認める審決がされたが，同審決は本件口頭弁論

終結時においていまだ確定していない。 

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 １）緩衝剤の量が，以下の： 

     （ａ）５×１０－５Ｍ～１×１０－２Ｍ 

     （ｂ）５×１０－５Ｍ～５×１０－３Ｍ 

  （ｃ）５×１０－５Ｍ～２×１０－３Ｍ 

     （ｄ）１×１０－４Ｍ～２×１０－３Ｍ，または 

     （ｅ）１×１０－４Ｍ～５×１０－４Ｍ 

の範囲のモル濃度である， 

    Ｈ ｐＨが３～４．５の範囲の組成物，あるいは 

    Ｉ ２）緩衝剤の量が，５×１０－５Ｍ～１×１０－４Ｍの範囲のモル濃度で

ある，組成物。 

   被告の行為等 

   ア 被告は，被告製品の製造若しくは輸入又は販売をしている。 

   イ 被告製品は，いずれもオキサリプラチン及び水を包含し，構成要件Ｇの

規定するモル濃度の範囲内のシュウ酸が存在しているが，これらのシュウ

酸はいずれも外部から添加されたものでない。また，被告製品のｐＨの値

は構成要件Ｈに規定されている範囲内にある。 

 ２ 争点 
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   技術的範囲への属否 

被告は，被告製品が構成要件Ａ，Ｃ，Ｄ及びＥを充足すること並びに被告

製品に存在するシュウ酸の量が構成要件Ｇ及びＩに規定されているモル濃

度の範囲内にあることを争っていないから，技術的範囲への属否についての

争点は，「有効安定化量の緩衝剤」（構成要件Ｂ），「緩衝剤がシュウ酸」

（同Ｆ）及び「緩衝剤」（同Ｇ及びＩ）の各構成要件充足性となる（なお，

前記訂正請求の可否は構成要件充足性に関する判断に影響しない。）。 

   無効理由の有無 

被告は，「緩衝剤」にはオキサリプラチン水溶液において分解して生じる

すれば，本件特許には次の無効理由があり，特許無効審判により無効にされ

るべきものであるから，原告は本件特許権を行使することができない（特許

法１０４条の３第１項）と主張する。なお，後記ア～ウは，本件発明及び本

件訂正発明の両発明（以下「本件発明等」という。）に関する無効理由であ

る。 

   ア 国際公開９６／０４９０４号公報（以下「乙７の１公報」という。）に

記載された発明（以下「乙７発明」という。）に基づく新規性又は進歩性

欠如 

   イ 米国特許第５７１６９８８号公報（以下「乙９公報」という。）に記載

された発明（以下「乙９発明」という。）に基づく進歩性欠如 

   ウ 実施可能要件（特許法３６条４項１号）及びサポート要件（同条６項１

号）違反 

 ３ 争点に関する当事者の主張 

  

（同Ｆ）及び「緩衝剤」（同Ｇ及びＩ）の充足性）について 

  （原告の主張） 
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本件発明は「包含」される「緩衝剤の量」が規定されているのみであり，

特許請求の範囲には「添加」という文言は記載されていないこと，シュウ酸

はオキサリプラチン水溶液中に存在すれば足り，添加したものであっても，

自然に生成したものであっても，その効果は変わらないこと（本件明細書の

段落【００２２】，【００２３】，【００６４】の【表８】，【００６５】

の【表９】，【００７４】の【表１４】，【００７６】の【表１５】等）な

どからすれば，本件発明における緩衝剤としてのシュウ酸とはオキサリプラ

チン水溶液に包含される全てのシュウ酸をいい，外部から添加したシュウ酸

のみならず，オキサリプラチン水溶液において分解して生じるシュウ酸も含

まれると解すべきである。そして，被告製品は，いずれも構成要件Ｇ及びＩ

に規定されているモル濃度の範囲内にあるシュウ酸を含んでいるから，構成

要件Ｂ，Ｆ，Ｇ及びＩを充足する。 

  （被告の主張） 

本件特許権の請求項１，１０～１２の文言や本件明細書の記載などからす

れば，本件発明における「緩衝剤」とはオキサリプラチン水溶液に添加され

たものをいうと解すべきである。専門家の各意見（乙８の１，１６の１～３，

２６，２７，３２，３３の１・２）もこの解釈を裏付けている。そうすると，

被告製品には緩衝剤としてシュウ酸が添加されていないから，構成要件Ｂ，

Ｆ，Ｇ及びＩを充足しない。 

   

  ア 乙７発明に基づく新規性又は進歩性欠如 

   （被告の主張） 

本件特許の優先日前に頒布された乙７の１公報（なお，特表平１０－５

０８２８９号公報（以下「乙７の２公報」という。）は乙７の１公報に対

応する日本の公表特許公報であるから，以下では乙７の２公報の請求項及

び頁番号を引用する。）の記載（【特許請求の範囲】請求項１，４頁，６
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～８頁）及び乙７の１公報の追試結果（乙１１の３，１２の２，１３，１

５の１・２，２１の１・２，２２，２９，３１）を総合すれば，乙７の１

公報には構成要件Ｇの規定する範囲内のモル濃度であるシュウ酸を含有

したオキサリプラチン水溶液が開示されているということができる。した

がって，本件発明等は，乙７発明と同一であるから，新規性を欠く。 

仮に，上記各追試結果が乙７の１公報の正確な再現ということができず，

本件発明等が緩衝剤のモル濃度の範囲を規定している（構成要件Ｇ）のに

対し，乙７発明におけるシュウ酸のモル濃度が不明な点で相違するとして

も，上記各追試結果におけるオキサリプラチン水溶液中のシュウ酸の濃度

は構成要件Ｇの範囲内である。そして，乙７の１公報の記載及び本件特許

の優先日当時の技術常識に基づきオキサリプラチンの濃度を変えるなど

して上記オキサリプラチン溶液を調製すること及びそのシュウ酸の濃度

を測定することは容易であるから，本件発明等は進歩性を欠く。 

   （原告の主張） 

乙７の１公報には不純物の総量が開示されているのみであり（乙７の２

公報の８頁の表），シュウ酸の含有量の記載は一切ない。被告が提出する

追試結果は，構成要件Ｇが規定するシュウ酸の濃度範囲を下回るもの，オ

キサリプラチンの濃度が乙７の１公報の実施例と異なるもの又は乙７の

１公報の実施例と異なる実験条件で行われたものであるから，いずれも正

確な再現になっていない。また，乙７の１公報では不純物の主要なものは

シュウ酸とされており（乙７の２公報の７頁），これが緩衝剤として認識

されることはない。したがって，本件発明等は，乙７発明と同一ではない

から，新規性を有する。 

乙７発明はオキサリプラチン水溶液の製剤をオキサリプラチンの濃度，

ｐＨ，安定性等で規定した発明であって，シュウ酸を不要な不純物として

いる発明であるのに対し，本件発明等は，オキサリプラチン水溶液の製剤
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を含有されるシュウ酸，安定性等で規定した発明であって，シュウ酸の量

によって安定性を実現した発明であり，乙７発明とは技術思想が異なるか

ら，進歩性を有する。 

  イ 乙９発明に基づく進歩性欠如 

   （被告の主張） 

本件特許の優先日前に頒布された乙９公報にはシュウ酸を添加していな

いオキサリプラチン水溶液に関する発明（乙９発明）が記載されていると

ころ，客観的に自然発生する不純物（主たるものはシュウ酸）の総量より

少ない範囲でシュウ酸の量を限定することは格別困難でないから，本件発

明等は乙７発明に基づいて容易に発明することができる。 

   （原告の主張） 

乙９公報は，乙７発明の米国出願に係るものであり，前記ア（原告の主

張）と同様に，本件発明等とは技術思想が異なる。 

  ウ 実施可能要件及びサポート要件違反 

   （被告の主張） 

オキサリプラチン水溶液から時間の経過によって自然に生成し変化する

シュウ酸の量を発明特定事項として「有効安定化量のシュウ酸」を数値限

定することは不可能である。また，本件明細書においては，シュウ酸を添

加していない例は比較例である「１８（ｂ）」のみであり，しかもシュウ

酸の量について記載がなく，そもそもシュウ酸を添加しない場合における

シュウ酸の濃度の調整方法については一切開示されていない。したがっ

て，本件発明等は実施可能要件及びサポート要件に違反する。 

   （原告の主張） 

本件発明等ではシュウ酸の含有量が数値として規定されており，実施す

ることが可能であるから，実施可能要件に反していない。 

また，本件明細書の記載からすれば，本件発明等の「緩衝剤」にオキサ
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リプラチン水溶液から自然に生成するシュウ酸が含まれることは明らか

（原告の主張）），サポート要件を満たしている。 

第３ 当裁判所の判断 

原告は，本件発明等における「緩衝剤」の意義につき，外部から添加したシ

ュウ酸のみならず，オキサリプラチン水溶液において分解して生じるシュウ酸

も含まれると主張する。この主張を採用することができなければ，被告製品は

本件発明等の技術的範囲に属しないことになる。他方，原告の上記主張を前提

とした場合に本件特許に無効理由があるとすれば，原告の請求は棄却されるべ

きものとなる。そこで，まず，無効理由の有無について検討する。 

１ （乙７発明に基づく新規性又は進歩性欠如）について 

  乙７発明に基づく新規性欠如について 

ア 本件特許の優先日前に頒布された乙７の１公報の記載（乙７の２公報の

【特許請求の範囲】請求項１，６～８頁）によれば，乙７発明は，濃度が

１～５ｍｇ／ｍｌのオキサリプラチン，水及びシュウ酸を包含するｐＨが

４．５～６の安定オキサリプラチン溶液組成物であることが認められる。 

本件発明等と上記の乙７発明を対比すると，シュウ酸の量につき，本件

発明等が構成要件Ｇに規定するモル濃度の範囲としているのに対し，乙７

発明がこれを特定していない点で相違するから，本件発明等は乙７発明と

の関係で新規性を有するものと認められる。 

イ これに対し，被告は，乙７の１公報の追試結果によれば，乙７発明にお

けるシュウ酸のモル濃度は構成要件Ｇに規定するモル濃度の範囲内にあ

る旨主張する。 

そこで判断するに，乙７の１公報の実施例は水溶液の調製条件としてオ

キサリプラチンの濃度を２ｍｇ／ｍｌとしているところ（乙７の２公報６

頁４行目），オキサリプラチンの濃度はオキサリプラチン水溶液から自然

に生成するシュウ酸のモル濃度に影響するものと解されるから，被告が提



- 10 - 

出する追試結果のうちオキサリプラチンの濃度を５ｍｇ／ｍｌとしてい

るもの（乙１１の３，１５の１・２及び２２のうちオキサリオプラチンの

濃度を５ｍｇ／ｍｌとするもの，２１の１・２，２９）は正確な再現結果

とはいい難い。 

次に，オキサリプラチンの濃度を２ｍｇ／ｍｌとしている追試結果（乙

１３，３１）については，乙７の１公報の実施例の調整条件と比較すると，

乙１３の追試についてはオートクレーブ処理を行っている点，出発原料の

オキサリプラチンの製造会社が異なる点，水溶液をガラスバイアル中に無

菌的に充填しているとは認められない点で，乙３１の追試についてはオキ

サリプラチン水溶液の容器へ充填する際に不活性雰囲気中で行っていな

い点でそれぞれ相違しており，これら調整条件の相違が不純物（シュウ酸

もこれに含まれる。）の発生量等に全く影響しないとは考え難い。これら

のことからすれば，オキサリプラチンの濃度を２ｍｇ／ｍｌとする追試結

果についても正確な再現結果ということはできない。 

なお，被告が提出する追試結果にはオキサリプラチン水溶液のシュウ酸

のモル濃度が構成要件Ｇの下限を下回るもの（乙１２の２，１５の１・２

及び２２のうちオキサリプラチンの濃度を２ｍｇ／ｍｌとするもの，３１

の一部）も含まれるが，これらが新規性欠如を裏付ける追試結果とならな

いことは明らかである。 

したがって，被告が提出する追試結果に基づいて乙７の１公報に本件発

明等のオキサリプラチン溶液組成物の記載があると認めることはできな

い。 

  乙７発明に基づく進歩性欠如について 

  ア と乙７発明は，オキサリプラチ

ン水溶液に包含されるシュウ酸の量につき，本件発明等が構成要件Ｇに規

定するモル濃度の範囲としているのに対し，乙７発明がこれを特定してい
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ない点で相違するので，以下，乙７発明に接した当業者において上記相違

点に係る構成に至ることが容易か否かについて検討する。 

  イ 後掲の証拠及び弁論の全趣旨によれば，次の事実が認められる。 

    オキサリプラチンの濃度を５ｍｇ／ｍｌとするオキサリプラチン水溶

液を，シュウ酸を添加することなく，乙７の１公報に記載された容器，

容量，撹拌速度，温度等の条件に準じて調製し（ただし，バイアルの表

面処理の有無，栓のコーティングの有無，容器内への窒素充填の有無等

の調整条件の一部が異なる。），最長で１３週間保管した後，これに含

まれるシュウ酸のモル濃度を測定した結果，構成要件Ｇに規定する範囲

内（５～１４．４×１０－５Ｍ）のシュウ酸が検出された。（甲１９，乙

１１の３，１５の１・２，２１の１・２，２２，２９） 

 と同様に，オキサリプラチンの濃度を２ｍｇ／ｍｌとするオキ

サリオプラチン水溶液を調製してシュウ酸のモル濃度を測定した結果，

構成要件Ｇに規定する範囲内にあったもの（乙１３，３１の一部）と，

範囲外であったもの（乙１２の２，乙１５の１・２，２２，３１の一部）

があった。 

     乙７の１公報には，「クロマトグラムのピークの分析は，不純物の含

量と百分率の測定を可能にし，そのうち主要なものは蓚酸であると同定

した」として，乙７発明のオキサリプラチン水溶液中のシュウ酸の濃度

を測定した旨記載されている（乙７の２公報７頁１６～１７行）。（乙

７の１・２） 

ウ 上記イ

濃度を５ｍｇ／ｍｌとしたオキサリプラチン水溶液を乙７の１公報に記

載された条件に準じて調製すれば，調製条件に多少の差異があったとして

も，構成要件Ｇに規定するモル濃度の範囲内のシュウ酸を含有するオキサ

リプラチン溶液組成物が生成されると認められる。そして，乙７発明にお
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けるオキサリプラチンの濃度が１～５ｍｇ／ｍｌの範囲に設定されてい

ること ついてシュウ

酸の濃度が測定されていたこと（上記イ からすれば，オキサリプラチ

ンの濃度を５ｍｇ／ｍｌとするオキサリプラチン水溶液を調製してこの

シュウ酸の濃度を測定することは当業者にとって容易であるということ

ができる。また，上 のモル濃度

を構成要件Ｇに規定されている範囲内とすることが格別困難であるとは

うかがわれない。さらに，本件明細書の記載上，緩衝剤の濃度を上記範囲

とすることに何らかの臨界的意義があるとは認められない。 

そうすると，乙７発明に接した当業者がオキサリプラチンの濃度を５ｍ

ｇ／ｍｌとしたオキサリプラチン水溶液を調製し，そのシュウ酸のモル濃

度を構成要件Ｇに規定する範囲内のものとすること，すなわち本件発明等

と乙７発明の相違点に係る構成に至ることは容易であったというべきで

ある。したがって，本件発明等は進歩性を欠くものと認められる。 

  エ これに対し，原告は，乙７発明はシュウ酸を不要な不純物としている発

明であるのに対し，本件発明等はシュウ酸の量によって安定性を実現した

発明であり，技術思想が異なるから進歩性は否定されない旨主張する。 

を包含したオキサリプラチン水溶液と認定することができるのであり，本

件発明等のシュウ酸は水溶液中で分解したもので足りるという原告の主

張を前提とする限り，本件発明等と乙７発明はシュウ酸を包含するという

構成を備えた組成物（オキサリプラチン水溶液）であるという点で一致し

ているから，乙７発明の発明者がシュウ酸を不純物と認識していたことは

本件発明等の進歩性の判断に影響しないというべきである。また，乙７の

１公報においてシュウ酸が不要な不純物とされている点は，シュウ酸を添

加することを要する発明に至る上では阻害要因となるとしても，シュウ酸
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の添加を不要とみる以上は本件において阻害要因となるものでない。した

がって，原告の上記主張を採用することはできない。 

 ２ 結論 

よって，主文のとおり判決する。 
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別紙 

被告製品目録 

 

１ オキサリプラチン点滴静注液５０ｍｇ「サワイ」 

２ オキサリプラチン点滴静注液１００ｍｇ「サワイ」 

３ オキサリプラチン点滴静注液２００ｍｇ「サワイ」 


