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Sumário: O presente artigo trata do problema da efectividade prática do direito de exclusivo 

conferido por patente de segundo ou subsequente uso médico, em face do conhecido 

fenómeno do cross label use (utilização de um medicamento genérico para indicação 

terapêutica coberta pela patente, fora do âmbito da respectiva AIM e/ou das indicações 

terapêuticas constantes do RCM, folheto informativo e rotulagem), potenciado pelo sistema 

de prescrição electrónica de medicamentos por DCI (denominação comum internacional). Os 

autores defendem que, em casos de grande discrepância entre o mercado livre do 

medicamento genérico e o mercado coberto pela patente, as coordenadas fundamentais do 

ordenamento jurídico impõem a quem lança no mercado o medicamento genérico um dever 

de controlo sobre a fonte de perigo de lesão do direito privativo, abstendo-se de lançar no 

mercado quantidades desse medicamento claramente superiores à dimensão do mercado não 

coberto pela patente. 

Abstract: The paper deals with the effectiveness of the exclusive right granted by a medical 

second use patent affected by a cross label use of generic medicines. The authors are of the 

opinion that in some cases the law imposes to those who launch a generic medicine into the 

market a duty not to invade the market protected by the patent, through a quantitative 

limitation of its offer. 
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