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平成２８年３月９日判決言渡 

平成２７年（行ケ）第１０１０５号 審決取消請求事件 

口頭弁論終結日 平成２８年２月２４日 

判 決 

 

原 告    ホスピーラ・ジャパン株式会社 

 

訴 訟 代 理 人 弁 護 士    今 井 浩 人 

                飯 塚 卓 也 

                岡 田  淳 

                呂  佳 叡 

訴 訟 代 理 人 弁 理 士    大 塚 康 徳 

                大 塚 康 弘 

                西 川 恵 雄 

                木 下 智 文 

 

  

 

被 告    デビオファーム・インターナショナル・エス・アー  

 

訴 訟 代 理 人 弁 護 士    大 野 聖 二 

                大 野 浩 之 

訴 訟 代 理 人 弁 理 士    松 任 谷  優  子 

 

  

被 告 補 助 参 加 人    株 式 会 社 ヤ ク ル ト 本 社 
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訴 訟 代 理 人 弁 護 士    大 野 聖 二 

                大 野 浩 之 

訴 訟 代 理 人 弁 理 士    松 任 谷  優  子 

                津 国  肇 

                膝 舘 祥 治 

                小 國 泰 弘 

 

主 文 

１ 原告の請求を棄却する。 

２ 訴訟費用は原告の負担とする。 

 

事 実 及 び 理 由 

第１ 原告の求めた裁判 

 特許庁が無効２０１４－８０００８３号事件について平成２７年４月２２日にし

た審決を取り消す。 

 

第２ 事案の概要 

 本件は，特許登録無効審判請求を不成立とした審決の取消訴訟である。争点は，

明確性要件の有無及びサポート要件の有無である。 

 １ 特許庁における手続の経緯 

 被告は，平成７年８月７日，名称を「オキサリプラティヌムの医薬的に安定な製

剤」とする発明につき，特許出願をし（以下「本件出願」という。国際出願ＰＣＴ

／ＩＢ９５／００６１４。特願平８－５０７１５９号。特表平１０－５０８２８９

号。優先権主張日：平成６年８月８日，スイス国。甲７，１７），平成１６年４月２

３日，特許登録を受けた（特許第３５４７７５５号。甲１。以下，この特許を「本
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件特許」といい，この特許権を「本件特許権」という。）。 

 原告は，平成２６年５月２９日，請求項１～９に係る本件特許権につき特許無効

審判請求をした（無効２０１４－８０００８３号。甲９）ところ，特許庁は，平成

２７年４月２２日，「本件審判の請求は，成り立たない。」との審決をし，その謄本

は，同年５月１日，原告に送達された。 

 

 ２ 本件発明の要旨 

 本件特許の請求項１～９の発明（以下，請求項の番号に従って，「本件発明１」の

ように呼称し，これらを総称して「本件発明」という。）は，以下のとおりである（な

お，本件発明に係る特許公報（甲１）を「本件明細書」という。）。 

【請求項１】 

 濃度が１ないし５ｍｇ／ｍｌでｐＨが４．５ないし６のオキサリプラティヌムの

水溶液からなり，医薬的に許容される期間の貯蔵後，製剤中のオキサリプラティヌ

ム含量が当初含量の少なくとも９５％であり，該水溶液が澄明，無色，沈殿不含有

のままである，腸管外経路投与用のオキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤。 

【請求項２】  

 オキサリプラティヌムの濃度が約２ｍｇ／ｍｌ水であり，水溶液のｐＨが平均値

約５．３である，請求項１記載の製剤。  

【請求項３】  

 オキサリプラティヌム水溶液が＋７４．５゜ないし＋７８．０゜の範囲の比旋光

度を持つ，請求項１または請求項２記載の製剤。  

【請求項４】  

 すぐ使用でき，密封容器に入れられたオキサリプラティヌム水溶液の形である，

請求項１ないし３の何れか１項記載の製剤。  

【請求項５】  

 容器がオキサリプラティヌム５０ないし１００ｍｇの単位有効用量を含み，それ
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が注入で投与できることを特徴とする，請求項４記載の製剤。  

【請求項６】  

 容器が医薬用ガラスバイアルであり，少なくともバイアルの内側に広がる表面が

上記溶液に不活性な栓で閉じられていることを特徴とする，請求項４または請求項

５記載の製剤。  

【請求項７】  

 上記溶液と上記栓の間の空間に不活性ガスが充填されていることを特徴とする，

請求項６記載の製剤。  

【請求項８】  

 上記容器が輸液用可撓性袋またはアンプルであることを特徴とする，請求項４ま

たは請求項５記載の製剤。  

【請求項９】  

 容器が注射用マイクロポンプを持つ輸液装置の構造部分であることを特徴とする，

請求項４または請求項５記載の製剤。 

 

 ３ 原告が主張する無効理由 

  (1) 明確性要件違反 

 本件発明は，特許請求の範囲の記載が，以下のとおり，特許法３６条６項２号に

規定する要件を満たしていない。 

 本件発明１の「オキサリプラティヌムの水溶液からなり，」について，「からなる」

との文言は多義的に解釈され得るものであって，本件発明１の製剤は，オキサリプ

ラティヌム及び水以外の第３成分を排除しているとも，オキサリプラティヌム及び

水以外の第３成分を含んでもよいとも解釈されるので，本件発明１は明確でなく，

同様に，本件発明２～９も明確でない。 

  (2) サポート要件違反 

 本件発明は，特許請求の範囲の記載が，以下のとおり，特許法３６条６項１号に



 - 5 - 

規定する要件を満たしていない。 

 本件発明１の「オキサリプラティヌムの水溶液からなり，」は，上記のようにオキ

サリプラティヌム及び水以外の第３成分を含んでもよいと解釈され得るが，発明の

詳細な説明には，第３成分が含まれるとの明示的な記載はなく，かえって，本件発

明の製剤が他の成分を含まず，酸性薬剤，アルカリ性薬剤，又は緩衝剤若しくはそ

の他の添加剤を含まないことを明確に示す記載及び実施例がある。 

 そうすると，発明の詳細な説明には，第３成分を含まない製剤がサポートされて

いるにすぎないから，サポート要件を満たさない。 

 

 ４ 審決の判断の要旨 

  (1) 明確性要件違反について 

 「からなる」が，直前に列挙される要素を構成要素とするという意味で用いられ

る表現であって，その他の要素を構成要素としないという意味で用いられる表現で

はないことは，例えば，「からなる」の直前に「のみ」を付加した「のみからなる」

が，直前に列挙される要素を構成要素とし，その他の要素を構成要素としないとい

う意味で用いられる表現であることとの対比からも，当業者は理解することができ

る。 

 次に，本件明細書の記載を検討しても，「この製剤は他の成分を含まず，原則とし

て，約２％を超える不純物を含んではならない。」（甲１の３頁２～３行）との記載

があって，約２％を超えない量の不純物を含む製剤が開示されており，また，「一つ

の変法では，酸素含量を減少させるため水に窒素を吹き込むことができる。」（甲１

の３頁４２～４３行）との記載があって，溶存酸素，溶存窒素の存在する製剤も開

示されていることから，本件明細書の発明の詳細な説明には，本件発明に係る製剤

であってオキサリプラティヌム及び水以外の成分を含む製剤が開示されていると認

められる一方，「からなる」について，上記のように理解することに反する定義等は

記載されていない。 
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  したがって，特許請求の範囲の記載は明確であって，本件発明は明確でないとす

ることはできない。 

  (2) サポート要件違反について 

 本件明細書の発明の詳細な説明の記載から，本件発明の課題は「許容可能な期間

医薬的に安定であり，凍結乾燥物から得られたものと同等な化学的純度および治療

活性を示す，そのまま使用できるオキサリプラティヌム注射液を得ること」である

と認められる。そして，発明の詳細な説明には，本件発明に対応する記載があり，

さらに，その実施例２及び３並びに表の記載により，当業者は本件発明が当該発明

の課題を解決できると認識できると認められる。 

 しかも，発明の詳細な説明には，オキサリプラティヌムと水以外の成分を含む製

剤についての記載もある上に，オキサリプラティヌムと水以外の成分は本件発明を

特定するための事項ではないところ，請求人（原告）の提出した書証のいずれから

も，本件発明のサポート要件として，本件発明に係る製剤について，当該成分とし

て通常想定されるものとは認められない成分を含む製剤までの網羅的に具体的な開

示が要求されるとすべき根拠は見出せない。そうすると，当該成分として通常想定

されるものとは認められない成分を含む製剤の具体的な開示がないとしても，発明

の詳細な説明に本件発明の全体が記載されていないとは解し得ない。 

 したがって，本件発明は，発明の詳細な説明に記載された発明であって，発明の

詳細な説明の記載により当業者が本件発明の課題が解決できると認識できる範囲の

ものであると認められる。 

 よって，本件発明は，発明の詳細な説明に記載したものであるということができ

る。 

 

第３ 原告主張の審決取消事由 

 １ 取消事由１（明確性要件の判断の誤り） 

  (1) 審決は，当業者が，「からなる」について，その他の要素を構成要素とし
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てもよいという意味で用いられると認識し，その他の要素を構成要素としないとい

う意味では「のみからなる」が用いられる必要があると判断するものであるが，「か

らなる」が，その他の要素を構成要素としてもよいという意味かどうかは，以下の

とおり，一義的に明確ではないのであるから，誤りである。 

 例えば，東京高裁平成１６年（ネ）第１５８９号判決（甲３）では，「『ＡとＢか

らなる』との文言は，ＡとＢ以外の第三成分を排除する趣旨で使用するのが通常で

ある」と述べられており，大阪地裁平成１４年（ワ）第６１７８号判決（甲４）で

は，「からなる」の意義はそれ自体からは他の要素を排除する意味か否かは確定でき

ず，明細書に基づいて解釈され，パテント，２００４年５７巻１１号第８７－９１

頁（甲１２）では，「Ａ，Ｂ及びＣからなる組成物」が，Ａ，Ｂ及びＣしか含まない

のか，Ａ，Ｂ及びＣ以外の成分を含むのか，はクレームの記載だけからでは明確に

わからないと述べられ，特許発明の技術的範囲に関する考え方（２），ＣＩＰＩＣ

ジャーナル１４１巻第１４－２６頁（甲１３）では，「からなる」という文言は一義

的には確定できないことが記載され，東京地裁平成６年（ワ）第２２４８７号判決

（甲１４）では，「からなる」の解釈に当たって，他の成分を含むものではないとし

た上で，不可避的不純物が存在することは許容されることが述べられ，「からなる」

は，様々な解釈が可能な多義的な用語であることは明らかである。 

 したがって，「からなる」の語が，他の要素を排除する意味で使われているか，一

定の例外を許容する意味か，それとも他の要素を全く排除しない意味で使われてい

るかどうかは，少なくとも明細書の記載を考慮して判断すべき事柄である。 

  (2) 審決は，不純物や，溶存酸素・窒素を含む製剤例の記載を理由として，「か

らなる」は，他の成分を排除しない解釈に反する記載はないと述べる。 

 しかし，当業者は，溶存酸素又は溶存窒素が医薬品製剤を構成する成分であると

は理解しない。そして，医薬品製剤の構成成分が不可避的に不純物を含むことは，

技術常識であり，このような不純物は，製剤を構成する成分と呼ぶべきものではな

い。また，仮に，製剤中の水が溶存酸素又は溶存窒素を含むことを示すとしても，
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当業者にとって，これらは水の不純物というべきものである。当業者は，このよう

なものが製剤を構成する成分であるとはみなさないし，製剤が含んでいてもよい成

分として列挙するはずもない。 

 したがって，本件明細書の中に，不純物や溶存酸素・窒素が許容された例の記載

があったとしても，それによって「からなる」の意味が明確となるわけではない。 

  (3) むしろ，発明の詳細な説明の「…有効成分が酸性またはアルカリ性薬剤，

緩衝剤もしくはその他の添加剤を含まないオキサリプラティヌム水溶液を用いるこ

とにより，達成できることを示すことができた。」（甲１の２頁４３～４８行。以下

「原告指摘箇所①」という。）との記載や，「…この製剤は他の成分を含まず，原則

として，約２％を超える不純物を含んではならない。」（甲１の２頁４９行～３頁３

行。以下「原告指摘箇所②」という。）の記載をも踏まえれば，当業者は，「からな

る」を，少なくとも，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」

を排除する意味と解することは，極めて明確である。 

 一方，本件明細書に「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加

剤を」含んでいても安定なオキサリプラティヌム水溶液が得られることを示唆する

記載は存在しない。 

 ところが，審決は，これらの記載を踏まえてもなお，「からなる」が明確といえる

か否かについての判断を示すことなく，製剤が不純物等を含み得る記載があること

だけを摘示し，他の要素を排除しないとの理解に反する定義等は記載されていない

などと結論付けているのであり，誤りである。 

   (4) 審決は，本件発明１における「からなる」の意味について，他の要素を

排除するものと解する以下の各証拠の存在を無視し，発明の対象となる製剤がオキ

サリプラティヌム及び水以外の成分（例えば酸性又はアルカリ性薬剤，緩衝剤）を

含まないとはいえないと判断しており，証拠に反する認定判断といわざるを得ない。 

   ア ＰＣＴ国際出願における特許請求の範囲の記載 

 「からなる」は，国際出願である本件出願におけるフランス語の原文は"constituée 
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par"である（甲７の１１頁の請求項１）。そして，ヨーロッパ特許庁の審査基準（甲

１０）において，"constituée"は列挙されていない構成要素を排除する意味で用い

られると規定され，外国語技術解説文献である甲１１には，"constituée par"に対

応する"consisting of"が，通常の不純物は別として，他の成分を除外する意味で用

いられること（第２－１７頁１～２１行），"consisting of"は極めて限定的に解釈

されるから使うべきではないこと（第２－１９頁２３～２９行）が記載されている

ところ，特許権者は，あえて"constituée par"という「その他の要素を構成要素と

しない意味で用いられる表現」を選択したといえる。甲７において，本件明細書（甲

１の２頁４９行～３頁３行）に対応する原文を日本語に翻訳すると，「従って，この

発明の対象は，腸管外経路投与用の，オキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤

から成り，該製剤はオキサリプラティヌムを水に溶かして１ないし５ｍｇ／ｍｌの

濃度にした溶液によって構成され，該溶液のｐＨが４．５ないし６であり，医薬的

に許容される期間の保存の後にも，該製剤中のオキサリプラティヌムの含量は当初

の含量の少なくとも９５％を占め，該溶液は澄明で，無色で，沈殿のないままであ

るような該製剤である。該製剤はいかなる他の成分類も取り除いてあり，原則とし

て約２％を超える不純物を含んではなるまい。」とされる（甲１５）。この記載は，

発明の対象を規定するものであるところ，発明の対象となる製剤は，約２％を超え

ない不純物の存在は許容するものの，オキサリプラティヌムと水以外にあらゆる他

の成分を含まないことを明示している。このように，発明の詳細な説明において，

「からなる」は，他の要素を排除する表現であることが記載されている。 

   イ 審査経過における意見書等について 

 本件出願の拒絶理由通知に対する意見書（甲２）において，被告は，「本願発明の

目的は，…（１）オキサリプラティヌム水溶液を安定な製剤で得ること，…さらに

（３）該水溶液が，酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を

含まないことである」と主張した。また，新規性，進歩性が争点となった別件の審

判事件答弁書（甲６）において，被告は，「…製薬的安定性を維持するなどのために，
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添加剤を…配合する必要があることが多い…。したがって，…安定性を達成するた

めに添加剤を更に必要としない薬学的に安定な製剤を見出したという事実は，…予

期し得ないことである。」と主張しており，審査段階や無効審判手続における被告の

主張からも，「からなる」が，他の要素を排除する意味で使用されていたことが裏付

けられる。 

 

 ２ 取消事由２（サポート要件の判断の誤り） 

  (1) 本件明細書の発明の詳細な説明には，オキサリプラティヌム，水及び不純

物を含む製剤，つまり，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加

剤」を含まない製剤により発明の課題が解決できることが記載されている。発明の

詳細な説明において，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」

は，特許発明に係る製剤が含まない成分として積極的に除外されており，しかも，

製剤が「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含む場合

に，本件発明の課題を解決できることは記載されていない。 

 かかる記載に触れた当業者は，特許発明に係る製剤が，「酸性またはアルカリ性薬

剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含まないことが必須の事項であり，例えば，

オキサリプラティヌムと水以外に，酸性薬剤，アルカリ性薬剤，又は緩衝剤を含む

製剤では，発明の課題を解決できないと認識するものとするのが相当である。 

 そうすると，請求項において，発明の詳細な説明に記載された，発明の課題を解

決するための手段が反映されていないことになるから，サポート要件を満たさない。 

  (2) また，本件明細書において，「有効成分が酸性またはアルカリ性薬剤，緩

衝剤もしくはその他の添加剤を含まない」場合は記載されているが，「有効成分が酸

性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含む」場合については，

記載も示唆もない。 

 そして，安定な水溶液製剤を得るために，ｐＨを調整すること，すなわち，酸，

アルカリ，又は緩衝剤を添加することは，甲５及び６に示されるように周知技術で
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あり，その一方で，オキサリプラティヌムが酸のような配位性物質の存在下で不安

定であることも，甲２に記載されているように周知である。事実，多数の緩衝剤に

対してオキサリプラティヌムが不安定であることが確認されている（甲１６の表２）。

これらの技術常識からしても，当業者は，オキサリプラティヌムと水以外に，酸性

薬剤，アルカリ性薬剤，又は緩衝剤を含む製剤では，発明の課題を解決できないと

認識するものとするのが相当である。 

 そうすると，特許請求の範囲に「有効成分が酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤

もしくはその他の添加剤」を含むことは，本件出願時の技術常識に照らしても，請

求項に係る発明が，発明の詳細な説明において課題が解決できるものとして開示さ

れた範囲を超えているといえるから，サポート要件を満たさない。 

 したがって，サポート要件に適合するとした審決の判断には，誤りがある。 

 

第４ 被告及び被告補助参加人（以下「被告ら」という。）の反論 

 １ 取消事由１に対し 

 本件発明に係る「オキサリプラティヌムの水溶液からなり」との表現はオキサリ

プラティヌム及び水以外の成分を排除するものではないと認定した審決の判断に誤

りはない。 

  (1) 原告の主張１(1)に対し 

 言葉は通常複数の意味を持つのであり，ある用語が異なる場面で異なる意味に解

釈されたからといって，その用語が多義的というものではなく，また，複数の意味

を有するからといって，直ちに明確性を欠くというものでもない。 

 そして，「からなる」は，「から構成される」の意味であり，「多義」的な表現であ

るというものではない。 

 原告の主張は，「からなる」が直前に列挙された成分のみで構成されることに限定

されるか，限定されないかということに尽きるのであって，「からなる」が多くの意

味を有する「多義」的な表現であるというものではない。 
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  (2) 原告の主張１(3)に対し 

 以下のとおり，本件明細書は，オキサリプラティヌム及び水以外の成分を排除す

ることを記載していない。 

   ア 甲１の２頁３７～４８行（原告指摘箇所①を含む） 

 「…この発明者は，この目的が，全く驚くべきことに，また予想されないことに，腸管

外経路投与用の用量形態として，有効成分の濃度とｐＨがそれぞれ充分限定された範囲内

にあり，有効成分が酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含まな

いオキサリプラティヌム水溶液を用いることにより，達成できることを示すことができた。

特に，約１ｍｇ／ｍｌより低い濃度のオキサリプラティヌム水溶液は，充分安定でないこ

とが見出された。」 

 上記記載は，許容可能な期間，医薬的に安定なオキサリプラティヌム注射液を得

るという本件発明の目的が，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の

添加剤を含まないオキサリプラティヌム水溶液」により，予想外にも達成できたこ

とを記載したものであって，「オキサリプラティヌムの水溶液（からなり）」という

用語の定義又は説明を記載したものでも，本件発明に係る製剤が，オキサリプラテ

ィヌム以外の酸性又はアルカリ性薬剤，緩衝剤若しくはその他の添加剤を含まない

ことを規定した記載でもない。 

   イ 甲１の２頁４９行～３頁３行（原告指摘箇所②を含む） 

 「従って，この発明の目的は，オキサリプラティヌムが１ないし５ｍｇ／ｍｌの範囲の

濃度と４．５ないし６の範囲のｐＨで水に溶解し，医薬的に許容される期間の貯蔵後製剤

中のオキサリプラティヌム含量が当初含量の少なくとも９５％を示し，溶液が澄明，無色，

沈殿不含有のままである，腸管外経路投与用のオキサリプラティヌムの安定な医薬製剤で

ある。この製剤は他の成分を含まず，原則として，約２％を超える不純物を含んではなら

ない。」 

 上記記載もまた，発明の目的である「オキサリプラティヌムの安定な医薬製剤」

が他の成分を含まない製剤により達成されたことを記載したものであって，「オキサ



 - 13 - 

リプラティヌムの水溶液（からなり）」という用語の定義又は説明を記載したもので

も，本件発明に係る製剤が，不純物以外の他の成分を含まないことを規定した記載

でもない。 

   ウ 甲１の３頁１３～１５行 

 「この発明の製剤の製造は，好ましくはオキサリプラティヌムを，必要ならば制御した

攪拌および約４０゜への加熱により，注射剤に適する水に溶解し，溶液澄明化用の濾過を

行い，溶液無菌化用の濾過を１回またはそれ以上行うことにより実施することができる。

選択した一次容器に充填密閉後，製剤をオートクレーブ中で加熱することによりさらに滅

菌することができる。」 

 上記記載は，製剤の好ましい製造方法の一例を記載したものにすぎず，「オキサリ

プラティヌムの水溶液（からなり）」という用語の定義又は説明を記載したものでも，

本件発明に係る製剤が，オキサリプラティヌムと水以外の成分を含まないことを規

定した記載でもない。 

   エ 実施例 

 実施例の記載は，発明の具体的実施形態の一例を記載したものであって，「オキサ

リプラティヌムの水溶液（からなり）」という用語の定義又は説明を記載したもので

も，本件発明に係る製剤が，オキサリプラティヌムと水以外の成分を含まないこと

を規定したものでもない。 

   オ 以上のとおり，発明の詳細な説明には，本件発明に係る「オキサリプラ

ティヌムの水溶液（からなり）」について，通常の意味と矛盾する明示の定義や，請

求項の用語が有する通常の意味と異なる意味を持つ旨の定義は置かれていない。ま

た，発明の詳細な説明には，当業者が，「『からなる』を，少なくとも，酸性または

アルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を排除する意味と解する」ような

記載も存在しない。 

  (3) 原告の主張１(4)に対し 

   ア 原告の主張１(4)アに対し 
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 そもそも，クレームに記載された用語をどのように解釈して審査するかは，専ら

その国のプラクティスの問題であり，他国の特許庁における解釈を拘束するもので

はない。また，原告が引用するＥＰＯのＷｅｂページ（乙３－１）は， "constituée 

par"について述べたものではない。当該Ｗｅｂページには，"constituée par"が一般

的に限定的に解釈されることは記載されていない。 

   イ 原告の主張１(4)イに対し 

 明確性要件は，原則として，特許請求の範囲の記載に基づいて判断され，特段の

事情がある場合に限って，明細書の記載を参酌することが許されるものであり，出

願過程における特許権者の主張を考慮して判断されるものではない。明確性要件に

関し，そのような判断を安易に許せば，クレーム制度を採用し，明確性要件を定め

て，審査範囲及びその結果としての権利範囲の明確化を図ろうとした法の趣旨に反

する。原告の主張は，特許の有効性判断における発明の要旨認定の問題を，侵害訴

訟におけるクレーム解釈と混同したものにすぎない。 

 しかも，原告が問題とする意見書における被告らの主張は，甲２の記載から明ら

かなとおり，本件発明の目的を述べたものにすぎない。また，審判事件答弁書にお

ける被告らの主張は，甲６の記載から明らかなとおり，「オキサリプラティヌムの安

定な医薬製剤」が，予想外にも，他の成分を含まない製剤により達成されることを

記載したものであって，「オキサリプラティヌムの水溶液（からなり）」という用語

の定義又は説明を記載したものでも，本件発明に係る製剤が，オキサリプラティヌ

ムと水以外の第３成分を含まないことを規定した記載でもないことは明らかである。 

 したがって，原告の主張は，その前提となる被告らの出願過程の主張を曲解して

なされたものであり，失当である。 

 

 ２ 取消事由２に対し 

  (1) 本件特許の特許請求の範囲の記載によれば，本件発明１は，「オキサリプ

ラティヌムと水以外の他の成分」や「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくは
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その他の添加剤」の存在を一切排除するものでも，これを必須の構成要素とするも

のでもない。一方，本件特許の発明の詳細な説明を見れば，本件発明の課題は，医

薬的に許容される期間，医薬的に安定なオキサリプラティヌムの注射液を提供する

ことであり（甲１の２頁４３～４８行），上記課題は，水溶液中のオキサリプラティ

ヌムの濃度とｐＨを一定範囲内，具体的には，オキサリプラティヌムが１～５ｍｇ

／ｍｌの範囲の濃度で４．５～６のｐＨ範囲に維持することで達成できることが記

載されており（甲１の２頁４９行～３頁３行），実施例３において実証されている。

よって，本件発明１は，発明の詳細な説明に記載された発明であり，発明の詳細な

説明の記載により当業者が当該発明の課題を解決できると認識できる範囲のものと

いえる。 

  (2) 本件発明１に係る製剤は，オキサリプラティヌムと水以外の成分の存在を

排除していないだけであって，これを必須の構成要素とするものではない。発明の

構成要素ではない成分が，発明の詳細な説明に明示的記載や実施例がないからとい

って，サポート要件違反の問題は生じ得ない。そのような製剤は，出願時の技術常

識に照らして理解できれば十分である。 

 また，前記１において述べたとおり，発明の詳細な説明には，「酸性またはアルカ

リ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含まないオキサリプラティヌム水溶液」

により，予想外にも達成できたことが記載されているだけで，本件発明に係る製剤

が当該成分を含まないことを必須の事項とする記載は存在しない。原告の主張は，

発明の構成要素ではない「オキサリプラティヌムと水以外の成分」を，発明の必須

の構成要素とすり替えて，これを含む製剤が開示されていないことをもって，サポ

ート要件違反を指摘するものであり，その主張に理由がないことは明らかである。 

 

第５ 当裁判所の判断 

 １ 取消事由１（明確性要件の判断の誤り）について 

 特許法３６条６項２号は，特許請求の範囲の記載に関し，特許を受けようとする
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発明が明確でなければならない旨規定するところ，この趣旨は，特許請求の範囲に

記載された発明が明確でない場合には，特許の付与された発明の技術的範囲が不明

確となり，第三者に不測の不利益を及ぼすことがあり得るため，そのような不都合

な結果を防止することにある。そして，特許を受けようとする発明が明確であるか

否かは，特許請求の範囲の記載のみならず，願書に添付した明細書の記載及び図面

を考慮し，また，当業者の出願時における技術的常識を基礎として，特許請求の範

囲の記載が，第三者に不測の不利益を及ぼすほどに不明確であるか否かという観点

から判断されるべきである。 

 原告は，本件発明における「オキサリプラティヌムの水溶液からなり」中の「か

らなる」が不明確であり，明確性要件を欠くと主張するので，以下，検討する。 

  (1) 本件明細書の記載 

 本件明細書（甲１）には，以下の記載がある。 

「この発明は，腸管外経路用の，オキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤に関するも

のである。」（２頁１２～１３行） 

「オキサリプラティヌム…は，…ジアミノシクロヘキサン誘導体類（ｄａｃｈ－白金）の

混合物から製造した光学異性体の一つ…である。この白金錯体化合物は，例えばシスプラ

チンのような他の既知白金錯体化合物と同等またはそれ以上の治療活性を示すことが知ら

れている。 

…オキサリプラティヌムは，種々の型の癌…の治療的処置に使用し得る細胞増殖抑制性抗

新生物薬である。 

…現在，オキサリプラティヌムは，投与直前再構成用および５％ぶどう糖溶液希釈用の凍

結乾燥物として，注射用水または等張性５％ぶどう糖溶液と共にバイアルに入れて，前臨

床および臨床試験用に入手でき，投与は注入により静脈内に行われる。」（２頁１４～２９

行） 

「しかし，このような投与形態は，比較的複雑で高価につく製造方法（凍結乾燥）および

熟練と注意の双方を要する再構成手段の使用を意味する。さらに，…このような方法は，
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溶液を突発的に再構成するとき間違いが起こる危険性があることが判明した；事実，凍結

乾燥物から注射用医薬製剤を再構成するときまたは液剤を希釈するときに，０．９％Ｎａ

Ｃｌ溶液を使用するのはごく一般的である。オキサリプラティヌムの凍結乾燥形態の場合

にこの溶液を誤って使用すると，有効成分に極めて有害であり，…ＮａＣｌで沈殿…を生

じ，上記製品の急速な分解を引き起こす。 

それ故，製品の誤用のあらゆる危険性を避け，上記の操作を必要とせずに使用できるオキ

サリプラティヌム製剤を医療従事者または看護婦が入手できるようにするため，直ぐ使用

でき，さらに，使用前には，承認された基準に従って許容可能な期間医薬的に安定なまま

であり，凍結乾燥より容易且つ安価に製造でき，再構成した凍結乾燥物と同等な化学的純

度（異性化の不存在）および治療活性を示す，オキサリプラティヌム注射液を得るための

研究が行われた。これが，この発明の目的である。」（２頁３０～４２行） 

「この発明者は，この目的が，全く驚くべきことに，また予想されないことに，腸管外経

路投与用の用量形態として，有効成分の濃度とｐＨがそれぞれ充分限定された範囲内にあ

り，有効成分が酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含まないオ

キサリプラティヌム水溶液を用いることにより，達成できることを示すことができた。特

に，約１ｍｇ／ｍｌより低い濃度のオキサリプラティヌム水溶液は，充分安定でないこと

が見出された。 

従って，この発明の目的は，オキサリプラティヌムが１ないし５ｍｇ／ｍｌの範囲の濃度

と４．５ないし６の範囲のｐＨで水に溶解し，医薬的に許容される期間の貯蔵後製剤中の

オキサリプラティヌム含量が当初含量の少なくとも９５％を示し，溶液が澄明，無色，沈

殿不含有のままである，腸管外経路投与用のオキサリプラティヌムの安定な医薬製剤であ

る。この製剤は他の成分を含まず，原則として，約２％を超える不純物を含んではならな

い。 

好ましくは，オキサリプラティヌムの水中濃度は約２ｍｇ／ｍｌであり，溶液のｐＨは平

均値約５．３である。 

オキサリプラティヌムの水溶液の安定性は，＋７４．５゜ないし＋７８．０゜の範囲にあ
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る比旋光度の測定によっても確認された。 

従って，「医薬的に安定な」の語は，オキサリプラティヌムの比旋光度の安定性，すなわち

溶液の光学純度（異性化がないこと）を意味するものとも理解される。さらに，この発明

の製剤が安定であるべき「医薬的に許容される期間」は，ここでは当業界で一般的に要求

される期間，すなわち，例えば室温または冷蔵庫の温度で３ないし５年に対応すると理解

される。 

この発明の製剤の製造は，好ましくはオキサリプラティヌムを，…注射剤に適する水に溶

解し，溶液澄明化用の濾過を行い，溶液無菌化用の濾過を…行うことにより実施すること

ができる。選択した一次容器に充填密閉後，製剤をオートクレーブ中で加熱することによ

りさらに滅菌することができる。 

この発明の製剤は，すぐ使用でき，密封した容器に含まれたオキサリプラティヌム水溶液

の形であるのが好ましい。 

この発明の具体的実施態様において，この発明の製剤は，注入投与用に設計し，目的とす

る濃度に従って選択した量の注射剤用水中にオキサリプラティヌム５０ないし１００ｍｇ

を含む，単位有効用量として提供される。 

この用量は，薬剤用中性ガラス製の，少なくともバイアル内に広がる面がオキサリプラテ

ィヌム水溶液に対して不活性な栓で閉じられたバイアルに含まれ，所望により，上記溶液

と上記栓の間の空間が不活性ガスで満たされているのが有利である。密封したバイアルは

また，例えば，輸液用可撓性袋，アンプル，さらには注射用マイクロポンプを備えた輸液

装置の構成部品であってもよい。 

オキサリプラティヌム水溶液は，慣用される方法により，所望ならば治療活性を持つかま

たは持たない他の薬剤と共に，この白金誘導体に適応する物理化学的条件下，癌治療にお

いて認められた実施法に従って，静脈内投与することができる。 

オキサリプラティヌムは，投与毎に，５０ないし２００ｍｇ／ｍ２体表，好ましくは１００

ないし１３０ｍｇ／ｍ２の範囲で処方され，投与期間は約２ないし５時間であり，投与は一

般に３ないし５週間間隔を置き，全部の投与は６ないし１０回までの投与を含む。」（２頁
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４３行～３頁３３行） 

「実施例１：オキサリプラティヌム水溶液の製造 

…恒温容器中に，必要量の約８０％の注射用水を入れ…攪拌…下…加温する。 

…必要な量のオキサリプラティヌムを別に秤量し，加温した水に加える。…混合物を…，

オキサリプラティヌムが完全に溶けるまで攪拌する。一つの変法では，酸素含量を減少さ

せるため水に窒素を吹き込むことができる。 

次いで，溶液に注射用水を加えて目的容量または重量に調整し…ホモジネートし，最後に

攪拌しながら…冷却する。…無菌濾過して澄明な溶液とし…１５－３０℃で貯蔵する。 

出発原料のオキサリプラティヌムとして…発熱物質無含有製品で医薬用品質の，光学的純

品（＞９９．９％）を使用するのが好ましい。」（３頁３６～５０行） 

「実施例２：容器充填 

次に，例えば２ｍｇ／ｍｌの濃度のオキサリプラティヌム水溶液を，好ましくは不活性雰

囲気，例えば窒素中で，滅菌した発熱物質無含有の５０ｍｌガラスバイアル中に，無菌的

に充填する。 

オキサリプラティヌム水溶液の安定性をよくするためには，Ｉ型の中性ガラスを用いるの

が好ましい。 

栓としては，例えば，テフロン製またはハロゲン化ブチル類を基礎とするエラストマー製

の栓を用いることができ，これらは，少なくともバイアルの内側に広がる表面がオキサリ

プラティヌム水溶液に対して不活性であるように，適当なコーティング，特にふっ素化ポ

リマー…を持つことができる。 

所望により，栓と水溶液の間の空間に，不活性ガス，例えば窒素を充填することができる。」

（４頁１～１３行） 

「実施例３：安定性試験 

前記のようにして得られ，種々の容器中，具体的には２種の異なる栓，すなわち： 

栓Ａ：「オムニフレックス」 

栓Ａ（Ｎ）：同（上部空間にＮ２充填） 
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栓Ｂ：「グレイブチル」（同上） 

を用いて貯蔵したオキサリプラティヌム水溶液について，経時的に安定性試験を実施した。 

試験は，１３週間にわたって，数種の異なる温度，すなわち５℃±３（冷蔵庫の温度），２

７．５゜±２．５（室温），４０゜（相対湿度７５％）および５０℃で，分解現象の人工的

促進を生じさせて経時的に行った；さらに２７．５゜の試験は，強力な光源（１１００ル

クス）の存在下で繰り返した。 

使用した分析法は，…高速液体クロマトグラフィー（ＨＰＬＣ）である。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。さらに，各試験において，溶液のｐＨ，色および混濁を，薬局方記載

の定法により測定した。 

得られた結果は，下記の表に要約するが，使用したすべての実験条件下において，この発

明によるオキサリプラティヌム水溶液の安定性が，５０℃で３か月以上貯蔵した後におい

ても，回収したオキサリプラティヌムの百分率と要求される値より少ない不純物のそれか

ら考えて，医薬的に許容されると考えられることを示した。また，ｐＨは安定なままであ

った。さらに，すべての溶液は，澄明，無色で，肉眼で見える固体粒子を含まなかった。

最後に，溶液は光学的純粋のままであり（異性化なし），測定したオキサリプラティヌムの

旋光度は約＋７５．７゜ないし約＋７６．２゜の範囲，すなわち，充分必要な限界内（＋

７４．５゜ないし＋７８．０゜）にあった。 

室温および４０℃で行った別の一連の測定においても，オキサリプラティヌム水溶液の安

定性が１０か月を超える期間にわたり確認された。」（４頁１４～４０行） 
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（5 頁） 

  (2) まず，「オキサリプラティヌムの水溶液からなり」中の「からなる」との

文言について，「から」という格助詞と「なる（成る）」という動詞とから成り立つ

もので，「から」は，直前に記載されたものが素材，材料，構成要素となることを示
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す語であり，「なる（成る）」は，成立する，構成するを意味する語であることは明

らかである。そうすると，「Ａからなる」ものは，Ａを「素材・材料・構成要素」と

して「成立する・構成されている」ものを意味すると解される。 

 したがって，「（Ａ）からなる」という場合には，Ａを必須の構成要素とすること

は明確であるものの，それ以上に，Ａのみで構成され，他の成分を含まないものか，

Ａのほかに他の成分を許容するか否かについて規定するものではなく，「Ａのみから

なる」場合をも包含する概念であると認められ，このこと自体に当事者間に実質的

な争いはない。 

 そして，例えば，含有する金属が一部異なると，特質が全く異なるものとなる一

部の合金における分野等と異なり，医薬液体製剤については，ｐＨの調整や，安定

性，保存性を高めるために何らかの添加剤が含有される場合が多いことは，原告も

認めるとおり，周知のことである。 

 そうすると，明細書において，「からなる」の前に摘示された素材，構成要素以外

の成分を排除することが明らかでない限り，「Ａからなる」とは，Ａを必須の構成要

素とするものである以上に，他の成分については規定しておらず，単に「Ａを含む」

ものがその技術範囲に含まれると理解することになるものと解され，また，他の成

分を排除するか否か規定していないからといって，「Ａからなる」の語が，特段不明

確な用語と理解されるものでもない。 

 次に，本件明細書を見るに，その記載は，前記(1)のとおりであって，オキサリプ

ラティヌムを水に溶解したオキサリプラティヌム水溶液を構成要素とする製剤であ

ることは明らかであるが，本件発明１の「オキサリプラティヌム水溶液」に他の成

分を含んではならないことを示す記載はなく，他の構成要素を含有することが排除

されているとまではいえない。 

 したがって，当業者は，本件発明１は，「濃度が１ないし５ｍｇ／ｍｌでｐＨが４．

５ないし６のオキサリプラティヌムの水溶液」を必須の構成要素とすることだけが

特定された製剤であって，該製剤に他の構成要素が含まれることが排除されてはお
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らず，かつ，「医薬的に許容される期間の貯蔵後，製剤中のオキサリプラティヌム含

量が当初含量の少なくとも９５％であり，該水溶液が澄明，無色，沈殿不含有のま

まである，腸管外経路投与用のオキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤」に係

る発明と一義的に理解することが可能であるといえる。 

 よって，本件発明１は明確であり，同様の理由により，本件発明２～９も明確で

ある。 

  (3) 原告の主張について 

   ア 原告は，審決が，不純物や溶存酸素・窒素が許容された例の記載がある

ことを本件発明が他の成分を許容する根拠の一つとしたことについて，本件明細書

の中に，これらが許容された例の記載があったとしても，それによって「からなる」

の意味が明確となるわけではなく，むしろ，発明の詳細な説明の記載を踏まえれば，

当業者は，「からなる」を，少なくとも，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もし

くはその他の添加剤」を排除する意味と解することは極めて明確であるから，この

点を踏まえずに明確性を認めた審決は，誤りであると主張する。 

 確かに，医薬製剤において，通常，不純物がその製剤の構成要素とみなされると

はいえないから，不純物に関する記載をもって，当該製剤が他の成分を排除するも

のであるかどうかは判明するものでないとする点については，原告の主張するとお

りである。 

 しかし，後記２において詳述するとおり，本件明細書を見ても，原告の主張する

ように，本件発明が「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」

を排除することが明らかであるとはいえない。また，仮に，原告主張のように本件

明細書から，本件発明が，これら添加剤を排除することが明確であり，「オキサリプ

ラティヌムの水溶液からなる」とは，オキサリプラティヌムと水のみから構成され

る，すなわち，「オキサリプラティヌムの水溶液のみからなる」ことが明らかである

とするならば，いずれにせよ，明確性要件を欠くことにはならない。 

   イ 次に，原告は，本件明細書には，「からなる」の意義を解釈するに当たり，
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「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含んでいても安

定な製剤が得られることを示唆する記載はない旨主張する。 

 しかし，上記記載がないことが，上記添加物を排除することを意味するとはいえ

ない上，前記のとおり，本件発明１には，「オキサリプラティヌムの水溶液」を構成

要素とすることのみが規定されており，他の成分については規定されていないので

あるから，原告主張の添加剤が含まれる例が記載されていないことは，明確性要件

を何ら左右するものではない。 

   ウ また，原告は，審決が，本件の国際出願におけるフランス語の原文を斟

酌しておらず，その結果，本件明細書の記載事項の判断を誤った旨主張する。 

 しかし，特許法１８４条の６第２項は，外国語特許出願に係る国際出願日におけ

る明細書及び請求の範囲の翻訳文が，同法３６条２項の規定により願書に添付して

提出した明細書及び特許請求の範囲とみなされる旨を規定しており，以降の審査に

おいてすべて翻訳文を基準とすることが明らかにされている。したがって，本件発

明の明確性要件を判断する際に，外国語特許出願に係る国際出願日における特許請

求の範囲及び明細書の各翻訳文を考慮すれば足り，それらの翻訳文の記載から離れ

て，本件の国際出願におけるフランス語の原文の記載を考慮することはできない。 

   エ さらに，原告は，拒絶理由通知に対する意見書（甲２）及び審判事件答

弁書（甲６）における被告の主張からみて，「からなる」が，酸性又はアルカリ性薬

剤，緩衝剤を排除する閉鎖的な意味で用いられていたとの解釈が可能であることが

裏付けられると主張する。 

 しかし，特許法３６条６項２号は，前記のとおり，特許請求の範囲が不明確とな

る場合には，特許の付与された発明の技術的範囲が不明確となって第三者に不測の

不利益を及ぼすことがあり得ることから，これを防止するために要求されるもので

あり，あくまで明細書の記載要件である以上，その適否は，当該記載から客観的に

判断されるべきであって，出願経過や審判における対応を斟酌することは，かえっ

て，特許が付与された権利範囲を不明確にするものといわざるを得ない。特許権の
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行使場面において，その技術的範囲を判断する際に，出願経過等の事情を斟酌する

ことはともかくとして，本件発明の明確性要件の判断をする際に，これらを考慮す

ることは相当ではなく，原告の上記主張は採用できない。 

   オ 加えて，原告は，「からなる」が多義的であることを前提として，その解

釈に当たっては明細書を参酌することが必要であるが，本件明細書の記載を参酌し

てもなお，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含み得

るかどうかが確定できないがゆえに，特許請求の範囲が不明確である旨の主張もす

る。 

 しかし，原告は，一方で，前記アのとおり，本件明細書の記載によれば，本件発

明に上記添加剤が含まれないことは明確であるとも述べており，その主張は一貫し

ないものである。また，前記のとおり，「オキサリプラティヌムの水溶液からなる」

とは，「オキサリプラティヌム」と「水」を必須の構成要素として含むことを規定す

るものであるが，その他の成分については何ら定めがない製剤と理解することがで

きるのであるから，その他の成分について含有するかしないかを確定することは必

要ではなく，原告の主張は失当である。 

  (4) 以上によれば，明確性要件を満たすとした審決の判断に誤りはなく，取消

事由１は理由がない。 

 

 ２ 取消事由２（サポート要件の判断の誤り）について 

  (1) 特許法３６条６項１号は，特許請求の範囲の記載は「特許を受けようとす

る発明が発明の詳細な説明に記載したものであること」に適合するものでなければ

ならないと定めているところ，その趣旨は，発明の詳細な説明に記載していない発

明を特許請求の範囲に記載すると，公開されていない発明について独占的，排他的

な権利を認めることになり，特許制度の趣旨に反するからである。そうすると，特

許請求の範囲の記載が明細書のサポート要件に適合するか否かは，特許請求の範囲

の記載と発明の詳細な説明の記載とを対比し，特許請求の範囲に記載された発明が，
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①発明の詳細な説明に記載された発明で，②発明の詳細な説明の記載又はその示唆

により当業者が当該発明の課題を解決できると認識できる範囲のものであるか否か，

また，その記載や示唆がなくとも当業者が出願時の技術常識に照らし当該発明の課

題を解決できると認識できる範囲のものであるか否かを検討して判断すべきもので

ある。以上を前提に，以下，原告の主張するサポート要件違反について検討する。 

  (2) 原告は，本件明細書によれば，当業者は，特許発明に係る製剤が「酸性ま

たはアルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含まないことが必須の事

項であり，オキサリプラティヌムと水以外に，酸性薬剤，アルカリ性薬剤，又は緩

衝剤を含む製剤では，発明の課題を解決できないと認識するから，請求項において，

発明の詳細な説明に記載された，発明の課題を解決するための手段が反映されてお

らず，サポート要件を満たさない旨主張する。 

   ア そこで，まず，本件発明の課題及び解決手段について検討する。 

    (ｱ) 前記１(1)の本件明細書（甲１）の記載事項によれば，本件発明につ

き，以下のとおり，認められる。 

 本件発明は，腸管外経路用の，オキサリプラティヌムの医薬的に安定な製剤に関

するものである。（２頁１２～１３行） 

 オキサリプラティヌムは，ジアミノシクロヘキサン誘導体類（ｄａｃｈ－白金）

の混合物から製造した白金錯体化合物であり，種々の型の癌の治療的処置に使用で

きる。従来，オキサリプラティヌムは，投与直前再構成用の５％ぶどう糖希釈用の

凍結乾燥物及び注射用水又は等張性５％ぶどう糖溶液と共にバイアルに入れて入手

でき，投与は注入により静脈内に行われていた。（２頁１４～２９行） 

 ところが，この従来の投与形態は，比較的複雑で高価な製造方法，及び熟練と注

意の双方を要する再構成手段を使用しなければならず，また，再構成の際に０．９％

ＮａＣｌ溶液を誤って使用すると製品の急速な分解を引き起こすため，上記操作を

必要とせずにすぐ使用でき，さらに，使用前には，承認された基準に従って許容可

能な期間医薬的に安定なままであり，凍結乾燥より容易かつ安価に製造でき，再構
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成した凍結乾燥物と同等な化学的純度（異性化の不存在）及び治療活性を示す，オ

キサリプラティヌム注射液を得ることを課題とする。（２頁３０～４２行） 

 発明者は，この課題が，腸管外経路投与用の用量形態として，有効成分の濃度と

ｐＨがそれぞれ充分限定された範囲内にあり，有効成分が酸性又はアルカリ性薬剤，

緩衝剤若しくはその他の添加剤を含まないオキサリプラティヌム水溶液を用いるこ

とにより，達成できることを示すことができた。（２頁４３行～４６行） 

 本件発明は，オキサリプラティヌムが１～５ｍｇ／ｍｌの範囲の濃度と４．５～

６の範囲のｐＨで水に溶解し，医薬的に許容される期間の貯蔵後，製剤中のオキサ

リプラティヌム含量が当初含量の少なくとも９５％を示し，溶液が澄明，無色，沈

殿不含有のままである，腸管外経路投与用のオキサリプラティヌムの安定な医薬製

剤である。これにより，本件発明は，すぐ使用できる水溶液の形状で，医薬的に許

容される期間の貯蔵後であっても，医薬的に許容される安定性を有するオキサリプ

ラティヌム製剤を提供することができる。（２頁４９行～３頁２行。４頁３１～３４

行） 

    (ｲ) 以上のとおり，本件明細書によれば，本件発明の課題は，医薬的に許

容可能な期間医薬的に安定であり，凍結乾燥物から得られたものと同等な化学的純

度及び治療活性を示す，そのまま使用できるオキサリプラティヌム注射液を得るこ

とであるといえる。そして，解決手段として，オキサリプラティヌムを１～５ｍｇ

／ｍｌの範囲の濃度と４．５～６の範囲のｐＨで水に溶解したことが示されている。 

   イ これに対し，原告は，発明の詳細な説明の「…有効成分が酸性またはア

ルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含まないオキサリプラティヌム水

溶液を用いることにより，達成できることを示すことができた。」（原告指摘箇所①）

との記載及び「…この製剤は他の成分を含まず，原則として，約２％を超える不純

物を含んではならない。」（原告指摘箇所②）から，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩

衝剤もしくはその他の添加剤」を排除することに技術的意義があると解され，この

ことは，出願経過，審判における対応や外国語出願における原文に照らせば，明ら
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かなことであると主張する。 

 しかし，サポート要件の判断において把握される本件発明の技術的意義について

は，あくまで，明細書の記載要件として，本件明細書及び本件出願時の技術常識か

ら判断すべきものであり，明確性要件において述べたのと同様に，出願経過，審判

における対応や外国語出願における原文を参酌することは相当でない。 

 これを前提として，本件明細書を見ると，従来，医薬品として，オキサリプラテ

ィヌムの凍結乾燥物と水又はブドウ糖溶液を投与直前に再構成して使用していたが，

この場合には，比較的複雑で高価につく製造方法，及び熟練と注意の双方を要する

再構成手段を使用しなければならず，また，再構成の際に０．９％ＮａＣｌ溶液を

誤って使用すると製品の急速な分解を引き起こすという問題点があることから，前

記の「医薬的に許容可能な期間医薬的に安定であり，凍結乾燥物から得られたもの

と同等な化学的純度及び治療活性を示す，そのまま使用できるオキサリプラティヌ

ム注射液を得ること」が課題となることが示されている。一方，ここでは，０．９％

ＮａＣｌ溶液を使用すると不都合が生じることが示されているが，「酸性またはアル

カリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含有する場合に，不都合が生じる

との問題についての記載はない。そして，実施例の実験は，添加剤の有無について

の具体的条件は示されておらず，原告指摘箇所①の記載に鑑みて，「酸性またはアル

カリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含まない実験で実証できたことが

示されていることが分かるにすぎない。また，これらの添加剤を入れた比較例につ

いての記載はない。 

 そうすると，原告指摘箇所①については，単に本件発明の課題が，「酸性またはア

ルカリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤」を含まない実験結果によって解決

できることが示されたというにとどまるのであり，「酸性またはアルカリ性薬剤，緩

衝剤もしくはその他の添加剤」が，課題解決のために常に除外すべき成分であるこ

とが示されているとはいえない。 

 また，原告指摘箇所②についても，「この製剤は他の成分を含まず，原則として，
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約２％を超える不純物を含んではならない。」とあるだけで，それ以外に，添加剤を

含まない製剤であることが課題解決につながる旨の記載はなく，また，添加剤を含

有することにより不都合が生じることを示すような証拠の提出もないことに鑑みる

と，この記載のみから，本件発明の製剤が他の成分を含んではならない旨が明らか

に示されているとはいえず，本件発明の課題解決手段が，これらの添加剤を含まな

いことによって初めて達成でき，含んだ場合には達成できないことを示していると

は認められない。 

 そうすると，明細書の記載に基づく判断としては，原告の指摘箇所①，②を踏ま

えたとしても，本件発明における課題及び課題解決手段が，上記添加物を含む場合

に解決できず，これらを含まないことが発明の技術的意義であると認めることはで

きない。したがって，請求項において，発明の詳細な説明に記載された，発明の課

題を解決するための手段が反映されていないとはいえず，原告の主張は採用できな

い。 

  (3) さらに，原告は，オキサリプラティヌムが酸のような配位性物質の存在下

で不安定であり，多数の緩衝剤に対してオキサリプラティヌムは不安定であること

は技術常識であるから，当業者は，オキサリプラティヌムと水以外に，酸性薬剤，

アルカリ性薬剤，又は緩衝剤を含む製剤では，発明の課題を解決できないと認識す

るのであり，請求項に係る発明の範囲まで，発明の詳細な説明に開示された内容を

拡張ないし一般化できるとはいえず，サポート要件を満たさない旨主張する。 

 しかし，原告が酸や緩衝材に対してオキサリプラティヌムが不安定であることを

示すとして提出する甲２及び１６は，本件出願日以降に公刊された文献であり，本

件出願時における技術常識を裏付けるものではなく，他にこれを裏付ける証拠は提

出されていない。また，原告の主張するとおり，酸性薬剤，アルカリ性薬剤，又は

緩衝剤を含む製剤である場合に課題が解決できないことが技術常識であるとしても，

本件発明は，オキサリプラティヌムと水を構成要素として含むことを規定している

だけであり，その他の成分については規定しておらず，酸性薬剤，アルカリ性薬剤，
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又は緩衝剤を含むか否かは構成要素となっていない。したがって，有効成分濃度と

ｐＨが本件発明１の限定範囲内にあり，オキサリプラティヌムと水とを構成要素と

するオキサリプラティヌム水溶液により，課題が解決することが示されていれば，

サポート要件として欠けるところはない。原告の主張するように，「酸性またはアル

カリ性薬剤，緩衝剤もしくはその他の添加剤を含む」場合に課題を解決しないこと

が当業者にとって技術常識であるならば，当業者は，本件発明で規定されているも

の以外にそれらを選択しないだけのことであり，本件発明で規定されている構成要

素によって課題が解決できなくなるわけではないのだから，原告の主張は失当であ

る。 

 したがって，原告の上記主張は採用できない。 

  (4) 以上から，サポート要件を充足するとした審決の判断に誤りはなく，取消

事由２は理由がない。 

  

第６ 結論 

 以上によれば，原告の取消事由はいずれも理由がないから，原告の請求を棄却す

ることとして，主文のとおり判決する。 
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