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≪知的財産高等裁判所≫
特許無効審決（不成立）取消訴訟

（「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」特許
（特許第4430229号）の要旨認定及び進歩性欠如等誤認事件）［上］（全２回）

－平成27年（行ケ）第10167号、平成29年３月８日判決言渡－

　判決は、取消事由２（実施可能要件違反、サポート要件違反、新規性欠如及び進歩性欠如（無効理由
２ないし５））の各判断の前提となる、審決が行なった本件訂正発明の要旨認定、および審決が行なった
本件訂正発明の要旨認定に基づく取消事由２（実施可能要件違反、サポート要件違反、新規性欠如及び
進歩性欠如（無効理由２ないし５））の各無効理由の有無について、前記本件訂正発明の要旨認定の「緩
衝剤の量」は「オキサリプラチン溶液組成物に現に含まれる全ての緩衝剤の量」を意味するとの解釈に基
づいて判断した結果、審決の判断に影響を及ぼしている点で誤りであり、また前記「緩衝剤の量」は解離
シュウ酸を含まない「オキサリプラチン溶液組成物を作製するためにオキサリプラチン及び担体に追加
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され混合された緩衝剤の量」を意味するものと解釈して、取消事由２の判断を行なっていないとして、審
決を取り消した事例である。

当裁判所の判断

１　取消事由２（実施可能要件違反、サポート要件違反、新規性欠如及び進歩性欠如（無効理由２ない
し５）についての判断の前提となる本件訂正発明の要旨認定の誤り）について

　　事案に鑑み、取消事由２について判断する。
本件訂正発明において、「緩衝剤」とされる「シュウ酸」については、オキサリプラチン溶液に外

部から添加されるシュウ酸（以下「添加シュウ酸」という。）と、水溶液中でのオキサリプラチンの分
解によって生じるシュウ酸イオン（以下「解離シュウ酸」という。）が観念されるところ、本件審決は、
本件訂正発明における「緩衝剤の量」について、解離シュウ酸をも含んだ「オキサリプラチン溶液組成
物に現に含まれる全ての緩衝剤の量」を意味するものとして本件訂正発明の要旨を認定し、それを前提
に、実施可能要件違反、サポート要件違反、新規性欠如及び進歩性欠如の各無効理由（無効理由２な
いし５）についての判断をした。

これに対し、当裁判所は、本件訂正発明の「緩衝剤の量」とは、解離シュウ酸をも含んだ「オキサリ
プラチン溶液組成物に現に含まれる全ての緩衝剤の量」ではなく、解離シュウ酸を含まない「オキサリ
プラチン溶液組成物を作製するためにオキサリプラチン及び担体に追加され混合された緩衝剤の量」を
意味するものと解釈すべきであり、そうすると、本件審決の上記要旨認定は誤りであって、その誤りは、
無効理由についての審決の判断に影響を及ぼすものであるから、原告主張の取消事由２には理由があ
るものと判断する。その理由は、以下のとおりである。

（１）　本件訂正発明について
ア　本件訂正発明に係る特許請求の範囲の記載は、審決認定のとおりである。そして、本件訂正明

細書の発明の詳細な説明には、次のような記載があるとした（次の記載は記載を省略）。
イ　以上を総合すると、本件訂正発明は、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（例えば、豪州国特許出願第29896／95号（ＷＯ96／04904）に係る
ものであり、甲２公報記載の発明と同一のもの）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り、オキサリプラチ
ン、有効安定化量の緩衝剤であるシュウ酸又はそのアルカリ金属塩及び製薬上許容可能な担体で
ある水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（特許請求の範囲、本件
訂正明細書の段落【0018】）。そして、この緩衝剤は、所定範囲のモル濃度で上記組成物中に存在
することでジアクオＤＡＣＨプラチンやジアクオＤＡＣＨプラチン二量体といった不純物の生成
を防止し、又は遅延させることができ（特許請求の範囲、本件訂正明細書の段落【0022】、【0023】）、
これによって、本件訂正発明は、従来既知の前記オキサリプラチン組成物と比較して優れた効果、
すなわち既知の前記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、かつさほど複雑でない製造方法によ
り製造することができ、また、投与前の再構築を必要としないので、再構築のための適切な溶媒
の選択に際してエラーが生じる機会がなく、②甲２公報記載の発明を含むオキサリプラチンの従
来既知の水性組成物と比較すると、製造工程中に安定であり、生成されるジアクオＤＡＣＨ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という効果を有するものである
ことが認められる。

（２）　本件訂正発明における「緩衝剤」としての「シュウ酸」は、解離シュウ酸を含むか、それとも添
加シュウ酸に限られるか。


