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ACORDO COMERCIAL UE-EUA: POSICIONAMENTO DA APIFARMA

Reflexdes da Industria para proteger o acesso dos doentes, a inovagao e a
competitividade na UE - 19/Setembro/2025

1. Enquadramento:

No dia 21 de Agosto a Unido Europeia (UE) e os Estados Unidos (EUA) publicaram uma Declaracao
Conjunta UE-EUA que estabelece um quadro, nao vinculativo, com orienta¢ées fundamentais para as
relagdes comerciais bilaterais, que confirma e baseia-se no acordo politico alcangado em 27 de Julho
entre a Presidente Ursula von der Leyen e o Presidente Trump.

Este acordo inclui uma taxa pautal mdxima de 15% para a grande maioria das exportacdes da UE,
incluindo setores estratégicos como os produtos farmacéuticos. Por seu lado, a Comissao Europeia (CE)
estd empenhada em eliminar os direitos aduaneiros sobre todos os produtos industriais dos EUA que
entram na UE, tendo publicado um documento de perguntas e respostas no qual expde mais
pormenorizadamente os pontos-chave do Acordo relacionados com os produtos farmacéuticos:

e Os EUA estdo empenhados em assegurar que as exportacdes de produtos farmacéuticos da UE
estejam sujeitas a um direito aduaneiro com limite maximo pautal de 15%.

e Enquanto se aguarda o resultado da investigagdo em curso da Sec¢ao 232 sobre produtos
farmacéuticos, estes continuardo sujeitos as atuais tarifas de nacdo mais favorecida (NMF), ou
seja, tarifas de 0% ou préximas de 0% (1-3% para precursores quimicos).

e Os medicamentos genéricos, os seus principios ativos e precursores quimicos ficam isentos da
tarifa de 15% e sujeitos a NMF até que a administracdo Trump tome uma decisdo sobre a
investigacdao da Se¢do 232, com efeitos retroativos a partir de 1 de Setembro. A lista de isengdes
nao estd fechada e cabera aos EUA defini-la, incluindo os cddigos pautais especificos com base nas
discussdes com a CE.

A APIFARMA em alinhamento com a EFPIA, salienta que:

- O Acordo quebra um compromisso de 30 anos entre as duas partes baseado na auséncia de tarifas
sobre medicamentos inovadores e as suas matérias-primas, o que tem gerado efeitos positivos.

- As novas tarifas ameagam as cadeias de abastecimento globais e dificultam o investimento em I&D,
0 que tera um impacto direto nos doentes, nos sistemas de satide e na industria farmacéutica.

- Um aumento das tarifas - que serdao absorvidas pelas empresas farmacéuticas, dado que o preco
do medicamento é regulado, ao contrario de outros setores - desencorajara o investimento num
setor estratégico para as economias.

- Existe uma grande incerteza sendo essencial que a UE mantenha os seus esfor¢os de defesa e
trabalhe no alargamento da lista de isengdes, a fim de garantir que os produtos inovadores também
beneficiem de isengbes e/ou de um periodo de caréncia antes da imposicdo de direitos aduaneiros.

- A Europa deve concentrar-se na melhoria do seu proprio ambiente operacional. Necessita de
mudancgas radicais na regulacdao para promover uma distribuicao global mais justa de I1&D, um
maior investimento em medicamentos e um acesso mais equitativo e mais rapido para os doentes.



https://policy.trade.ec.europa.eu/news/joint-statement-united-states-european-union-framework-agreement-reciprocal-fair-and-balanced-trade-2025-08-21_en?prefLang=es
https://policy.trade.ec.europa.eu/news/joint-statement-united-states-european-union-framework-agreement-reciprocal-fair-and-balanced-trade-2025-08-21_en?prefLang=es
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/pt/qanda_25_1994
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Impacto de eventuais tarifas:

O impacto de uma tarifa de 15% sobre as exportacdes farmacéuticas da UE para os EUA poderd
ascender a cerca de 18 mil milhdes de euros para as empresas farmacéuticas localizadas na
Europa.

Nem os medicamentos nem as suas matérias-primas devem ser sujeitos a obstaculos econémicos
ou outros que dificultem o seu acesso por parte dos sistemas de saude, dos profissionais e,
sobretudo, dos doentes, que sao os principais beneficiarios da inovagdao biomédica.

Numeros e outros dados de contexto:

A industria farmacéutica da UE é a que mais contribui para o excedente da balan¢a comercial da
UE. Em 2024, a UE exportou 120 mil milhdes de euros e importou 46 mil milhdes de euros, com
um saldo comercial positivo de 74 mil milhdes de euros.

Em Portugal, as exportagdes do setor tém contribuido positivamente para a evolugdo do saldo
da balanga comercial: as exporta¢bes da Industria Farmacéutica atingiram 2,9 mil milhdes de
euros entre Janeiro e Julho de 2025, representando 6,1% das exportagdes totais de bens, com um
aumento de +16,9% (+423,0 milhdes euros) relativamente ao periodo homélogo. O crescimento
do setor superou o aumento das exportagcdes totais de bens de +0,7% (+329,3 milhGes euros). A
taxa de cobertura das exportagdes da Industria Farmacéutica foi de 109,7%, muito acima da taxa
de cobertura global de bens (de 72,5%), para o mesmo periodo.

Os EUA s3do o maior cliente, fora da UE, para os produtos farmacéuticos portugueses: entre
Janeiro e Julho de 2025, as exportacdes para os EUA totalizaram 741,7 milhdes de euros, 25,4% do
total das exportacdes da industria farmacéutica.

As exportac¢des da Industria Farmacéutica em Portugal demonstram um crescimento expressivo
entre Janeiro e Julho de 2025, consolidando-se como um dos principais motores das exportacdes
nacionais e contribuindo significativamente para o desenvolvimento econdmico do pais.

As exportacGes dos EUA representam 39% das importacdes da UE em medicamentos acabados;
tarifas de retaliacdo poderiam comprometer o acesso dos doentes a tratamentos de ponta e
aumentar a pressao sobre a cadeia de abastecimento.

Cerca de 24% dos componentes importados para a produg¢ao farmacéutica vém dos EUA,
aumentando inevitavelmente os custos de produgdo e tornando a produ¢dao na Europa menos
competitiva.

Nem os medicamentos acabados nem a maioria dos componentes farmacéuticos (72%) sao
substituiveis sem longos e rigorosos requisitos regulatérios (p.e. aquisicdo de substancias activas).

Uma guerra comercial pesaria sobre o crescimento econdmico e o investimento no setor da saude.
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Aplicagdo da clausula da nagdao mais favorecida (NMF):

A 13 de maio de 2025, o Presidente dos EUA, Donald Trump, assinou uma ordem executiva que procura
reduzir drasticamente o preco dos medicamentos nos EUA, com o objetivo de aplicar cortes até 90%.

Esta iniciativa implementa uma politica de "nagao mais favorecida" (NMF), instruindo o Departamento
de Saude e Servicos Humanos (HHS) a vincular os pregos que a Administracdo paga pelos
medicamentos aos pre¢os mais baixos pagos por outros paises economicamente avangados.

De acordo com a ordem executiva, as empresas farmacéuticas tém 180 dias para negociar com o HHS
antes que a agéncia imponha novos pregos.

Porque sao os pre¢os dos medicamentos mais altos nos EUA:

Os precos sao mais altos nos EUA porgue é o Unico pais do mundo onde as empresas que ndo produzem
medicamentos (p.e. seguradoras, hospitais) obtém 50% de beneficios em cada dodlar investido em
medicamentos.

- A associacdo americana da industria farmacéutica PhRMA propde que esses intermediarios-
negociadores compartilhem parte desse beneficio com os doentes. Propde também acabar com as
margens de lucro dos hospitais isentos de impostos que aumentam o preco dos medicamentos (as
margens destes intermedidrios podem exceder os precos internacionais dos medicamentos até 900%).

Os EUA argumentam que os restantes paises adotam politicas de precos, acesso ao mercado e
propriedade industrial que desvalorizam os medicamentos inovadores, "o que obriga os doentes
americanos a pagar a fatura global de I&D".

- A PhRMA prop0e exigir que esses paises paguem uma percentagem minima do PIB per capita por
medicamentos inovadores, como fazem com os gastos com a defesa.

Porque é que a NMF é prejudicial aos doentes e a economia dos EUA:

Baixar o preco dos medicamentos:

- Coloca em risco milhares de milhdes em novos investimentos anunciados por empresas
biofarmacéuticas nos EUA.

- Desvia investimento de I&D em novos medicamentos e tecnologias.

- Destabiliza uma industria estratégica para o pais, ameacando mais de 1,3 milhdes de empregos, o
crescimento econdmico e as pensdes de milhdes de reformados.

- Cria novas dependéncias do mercado asiatico, especialmente da China, que estd a adotar medidas
para impulsionar esta industria e conta com o mercado farmacéutico de crescimento mais rapido do
mundo (estima-se que possa superar os EUA até o final desta década). Além disso, a industria
farmacéutica sediada na China promove 30% de novos ensaios clinicos em comparagdao com 35% nos
EUA, um pais que ja foi superado em ensaios clinicos oncolégicos.

- N3o ha garantias de que os doentes poupem dinheiro ou tenham um melhor acesso a inovacao.
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Como recuperar a competitividade perdida na UE:

As mudangas geopoliticas estao a alterar o contexto atual. A Europa deve aproveitar o momento de
crise e transforma-lo numa oportunidade para recuperar a lideranga na I&D biomédica.

Para tal, é necessario criar um ambiente europeu que:

e Atraia investimento
e Acelere a transformacdo desse investimento em novas vacinas, medicamentos e tecnologias
e Garanta o acesso dos doentes em toda a Europa

O sucesso podera significar:

1. Voltar a colocar os cidaddos europeus na vanguarda do progresso e cuidados de saude.

2. Garantir um acesso mais rapido e equitativo aos medicamentos, para todos os europeus.

3. Tornar os sistemas de saude mais sustentaveis (reduzindo as hospitalizagdes e as doencas
cronicas).

4. Incentivar a chegada de mais ensaios clinicos a Europa.

5. Atrair milhares de milhdes de euros em investimento em investigacdao, desenvolvimento e
producao, com empregos de elevado valor.

6. Ter um ecossistema dindamico e interligado de pequenas empresas biotecnoldgicas, hospitais e
academia.

7. Atrair e reter os melhores talentos, com base na exceléncia académica para criar centros
dindmicos de ciéncias da vida que acelerem a transformacao de ideias em tratamentos disruptivos.

8. Garantir que as solugdes para combater as proximas ameacas a saude mundial, e os desafios
existentes em matéria de saude, podem ser investigadas, desenvolvidas e produzidas na Europa.

Para tal, serd necessdria uma mudanca radical nas politicas europeias, aproveitando a revisao da
legislagdao farmacéutica:

a. Investir mais em medicamentos inovadores (idealmente medidos em percentagem do PIB), que
proporcionariam um mercado sustentavel para a inovacdo, reconhecido como um investimento
na saude e na seguran¢a econdmica, e ndo apenas como um custo para o sistema de saude.

b. Desenvolver um quadro regulamentar de referéncia mundial que promova a inovacao.

c. Aumentar a protecdo da propriedade intelectual para niveis semelhantes aos de outras regides a
favor da inovacdo.

d. Harmonizar as aprovacgdes de ensaios clinicos em toda a Europa.
e. Apoiar modelos de parcerias publico-privadas.

Criar ecossistemas de financiamento dinamicos para as PMEs europeias no dominio da
biotecnologia e das ciéncias da vida.
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Numeros e outros dados de contexto:

- A instabilidade resultante da guerra tarifaria tem impacto num contexto internacional muito tenso
para a industria farmacéutica, com a inflagdo originada pela guerra na Ucrania, ou a incerteza criada
pela revisao da legislacdo farmacéutica europeia ou novas regulamentag¢des ambientais. Em Portugal,
a AICEP divulgou em Setembro/2025 o estudo “A Economia Portuguesa em Contexto de Incerteza
Mundial — Andlise das Dindmicas Comerciais” sobre os efeitos das tensdes geopoliticas e das tarifas
alfandegarias, com especial foco nos EUA, na economia portuguesa, destinado principalmente as
empresas exportadoras.

- Alindustria farmacéutica é um pilar estratégico para a Europa, como reconhece o Relatdrio Draghi, e
necessita de um quadro comercial estavel para impulsionar o investimento e o desenvolvimento de
novos tratamentos.

- A forma mais eficaz de estimular o investimento na UE é através de um reforco da propriedade
intelectual dentro das fronteiras europeias. Desta forma, com um sinal firme de compromisso com a
inovacdo e com o impacto econdmico e estratégico que esta tem nos cidadaos europeus, estariamos a
atrair investimento de forma positiva para o continente de uma forma positiva e construtiva.

Medidas de sustentabilidade da industria farmacéutica em Portugal:

Estas medidas poderdo ter um impacto direto nas empresas farmacéuticas em Portugal, numa altura
em que o investimento publico em medicamentos esta sob controlo ha mais de uma década, mantendo
0 peso na despesa publica e no total em salude, em 2024 comparativamente com 2010.

Com o programa de assisténcia econémica (2010-2012) houve uma intensificacdo das medidas,
incluindo cortes administrativos nos precos dos medicamentos, implementacdo da contribuicdo
extraordindria sobre a indUstria farmacéutica, protocolos de contenc¢do da despesa, juntamente com
contratos de financiamento de medicamentos com o Estado, com devolugdes significativas e
crescentes. SO a contribuicao extraordinaria sobre a industria farmacéutica ultrapassa os 2 mil milhdes
de euros nos ultimos 10 anos (2015-2024).

Portugal pode e deve reforgar o investimento em medicamentos inovadores, nomeadamente através
de financiamento/comparticipa¢do dos medicamentos, de uma diminui¢do dos prazos das decisGes de
financiamento, para um maximo de 180 dias, e de uma reducdao das restricdes a utilizacao de
medicamentos inovadores pelos doentes.

Os medicamentos inovadores, para além de responderem eficazmente as necessidades clinicas e de
proporcionarem melhores resultados terapéuticos face as opc¢des ja existentes, geram um impacto
econdmico relevante, contribuindo assim para a sustentabilidade do sistema de salde e da economia
em geral.



https://www.portugalglobal.pt/pt/internacionalizacao/estudo-da-aicep-sobre-impacto-da-incerteza-na-economia-nacional/
https://www.portugalglobal.pt/pt/internacionalizacao/estudo-da-aicep-sobre-impacto-da-incerteza-na-economia-nacional/
https://commission.europa.eu/topics/eu-competitiveness/draghi-report_en

