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6 - Magnitudes financieras y
no financieras

11 - Perfil del grupo



MAGNITUDES
FINANCIERAS Y NO
FINANCIERAS

MAGNITUDES
FINANCIERAS

Cuadro
de
resultados

(en millonesdeeuros) - 2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013

Cifra de negocio 382,5 304,88 2774 266,7 2470 2409 2189

EBITDA 60,9 295 299 39,3 31,8 36,6 324

EBIT 42,6 175 18,4 28,3 21,8 277 255

Beneficio neto 39,3 179 172 26,1 19,8 241 23,0

Inversiones 40,5 204 19,9 18,1 19,9 251 247

Deuda financiera 84,8 342 4372 33,8 428 36,3 310

Deuda financiera neta 15,9 -62,8 1 90 12,1 8,3 -58

cowrenoos | MGENEDES | SHARR. | MRRERES
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Ventas
por actividades

32,6

+10%

Agentes de contraste para
diagndstico por imagen y
otros productos hospitalarios

281,0

+30%
Productos

farmaceéuticos
con prescripcion

2,1 Fabricacion

-39% para
Productos farmacéuticos terceros
Sin prescripcion
(OTC) y otros

Estructura
financiera
2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013
De"dé‘Brl‘ﬁgx 0,26x  213x  004x  -023x  038x 0,23x -018x

Deuda neta/
recursos propios 0,05x -0,22X% 0,01x -0,05x 0,07x 0,05x -0,04x
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Informacion

bursatil
Numero de acciones 56.068.965 56.068.965
Cotizacién al cierre 2440 euros 17,45 euros
Capitalizacion al 31/12 1.368.082.746 euros 978.403.439 euros
Dividendo total 4.474.000 euros 6.035.000 euros
o e e ochtados da 2013 00798 euros 01207 euros
e R R s 01751 euros*
beneficﬁjaggcgtéggsrgﬁgggg)l 25% 35%
Beneficio por accion 0,70 euros 0,32 euros
PER 34,8 54,7

*En revision por crisis del Covid-19.

En febrero de 2020, ROVI anuncié que propondria a la Junta
General de Accionistas un dividendo con cargo a los resultados
del ejercicio 2019 de 0,1751 euros por accion con derecho a
percibirlo, lo que supondria un incremento del 119% comparado
con el dividendo pagado con cargo a los resultados del
ejercicio 2018 (0,0798 euros/accién) e implicaria el reparto de,
aproximadamente, el 25% del beneficio neto consolidado del
arfio 2019. Como consecuencia de la crisis del Covid-19, ROVI
ha aplazado su Junta General de Accionistas y ha puesto en
revision su propuesta de dividendo.
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MAGNIUDES ‘ CARTA DEL ‘ MODELO DE
BASICAS PRESIDENTE NEGOCIO

ESTRATEGIA

MAGNITUDES BASICAS —
‘ GOBIERNO ‘ EJERCICIO ‘ ACERCA DE
CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME




INFORME
INTEGRADO
2019

MAGNITUDES
NO
FINANCIERAS

Recursos
Humanos
2019 2018
Numero de empleados 1.310 1224
Creacién neta de empleo 86 33
Diversidad (hombres / mujeres) 614 /696 558/ 666
Empleados por geografia
Espafiay Portugal 1.296 1.209
Alemania 5 6
Francia 3 2
Italia 4 6
Reino Unido 1 1
Polonia 1 -
Horas de formacion 28.164 24.058
Rotacion 3,3% 3,7%
N° accidentes / n° trabajadores x100 2,78% 0,52%
Tasa de absentismo 2,52% 2,26%
contenbos | MEZHERES | cREsoeNTE | NEGOCIS”
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Medio ambiente

VARIACION
Emisiones CO, (toneladas) 11.949 11.389 49%
Ton CO, / millén uds producidas 2293 2542 -9,8%
Generacion de residuos peligrosos (toneladas) 2.281 1424 60%
Generacion de residuos no peligrosos (toneladas) 3.38] 2084 62%
kWh de energia eléctrica consumidos 20.622.713 18.940.410 8,9%
kWh de gas natural consumidos 23171.024 22740242 1,9%
Litros combustible vehiculos 487.660 520.841 -6,4%
m? de agua consumidos 148.632 142742 4%
m?3 de agua / millén uds producidas 21701 23584 -8%

* Debido a un cambio producido en el método de calculo de las emisiones de CO, a la atmdsfera, los datos arriba presentados han
sufrido una leve modificacion con respecto de los reportados en el Informe Integrado 2018, al objeto de permitir la comparabilidad
de dichos indicadores.

Comunidad

Valor econémico generado (millones de euros) 382,5 304,8 277 4 270,8

Valor distribuido (millones de euros)

Accionistas 9,8 45 6,0 9]
Proveedores 2192 1727 1547 153,5
Sociedad 2,6 1,2 0,3 18
1+D 293 32,4 28,3 17,5
Empleados 72,5 70,2 64,0 60,5
Proveedores de capital 0,8 0,8 09 0,5
Amortizaciones y depreciaciones 18,6 12,0 1,5 1,0
Reservas (valor retenido) 29,6 13,4 1,8 17,0
contenpos | MEZRERSS | cRtGioenTE | NEGoO
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PERFIL
DEL GRUPO

ROVI es un grupo farmacéutico espanol especializado, plenamente integrado y dedicado a la in-
vestigacion, desarrollo, fabricacion y comercializacion de pequefias moléculas y especialidades
bioldgicas. Su actividad abarca la comercializacion de productos propios y productos bajo licencia
y la prestacion de servicios a terceros, como produccion, envasado y empaquetado; y cuenta con
dos grandes pilares de crecimiento:

« El drea de especialidades farmacéuticas, que contiene tres divisiones:

- La division de heparinas de bajo peso molecular (“HBPM") que representd en 2019 el 47% de
las ventas del grupo.

- La division de especialidades farmacéuticas en Espahna, que cuenta con una cartera diversifica-
da de productos innovadores propios y comercializados bajo licencia, protegida por patentes.

- La division de fabricacion para terceros de productos de alto valor anadido.

« Eldrea de I+D, centrada en la plataforma de liberacion prolongada de farmacos ISM®, propie-
dad de ROVI.

Datos
societarios

Denominacion: Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Direccién: Julidn Camarillo, 35. 28037 Madrid. Espafia
Teléfono: 0034 9137562 30
Pagina web: www.ROVl.es
Capital social: 3.364.13790 euros
NUmero de acciones: 56.068.965

Nominal 0,06€ accion

Fabricacion y comercializacion de productos farmacéuticos y servicios de

Actividad: ; -,
fabricacion a terceros.

El grupo ROVI esta presente de forma directa en Espana, Portugal, Alemania,
Mercados: Francia, Reino Unido, Italia y Polonia y cotiza en las bolsas de valores de
Barcelona, Bilbao, Valencia y Madrid.
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Estructura
societaria

(Ver porcentajes y sociedades en la tabla de abajo)

Rovi Pharma Pan Quimica Gineladius Bertex Rovi
Industrial Farmacéutica, S.L ! Pharma Biotech
Services, S.A. S.A. o GmbH Sp.z.0.o*

PARTICIPACION

DENOMINACION SOCIAL DOMICILIO ————————— ACTIVIDAD
2019 2018

Pan Quimica Farmacéutica, S.A. Madrid, C/Rufino Gonzélez, 50 100% 100% (1)

Gineladius, S.L. Madrid, C/Rufino Gonzalez, 50 100% 100% (2)

Rovi Pharma Industrial Services,
S.A.U. (hasta noviembre de 2019
denominada Frosst Ibérica, S.A.) (a)

Alcald de Henares, Avenida
Complutense, 140 Madrid 100% 100% (1)

Rovi Contract Manufacturing, S.L. (a) Madrid, C/Julian Camarillo, 35 n/a 100% (1)
Bemipharma Manufacturing, S.L. (@) Madrid, C/Julian Camarillo, 35 n/a 100% (1)
Bertex Pharma GmbH Inselstr.17.14129 Berlin (Alemania)  100% 100% (3)
Rovi Biotech Limited Rens Big%g)”eetv Londres 100%  100% (1)
Rovi Biotech, S.r.l. Via Monte Rosa 91, Milan (Italia) 100% 100% (1)
Rovi, GmbH Ruhlandstr. 5, Bad Tolz (Alemania)  100% 100% (1)
Rovi, S.A.S. 24 Rue du Drac, Seyssins (Francia)  100% 100% (1)
Rovi Biotech sp.z.0.0. ul- Wincentego Rzymowskiego 53, 40q, n/a (1)

Varsovia (Polonia)

Rovi Escuzar, S.L. Madrid, C/Julian Camarillo, 35 100% n/a (1)

(@) En noviembre 2019 se ha producido la fusion por absorcion de las sociedades del grupo Frosst lbérica, S.A. (so-
ciedad absorbente), Rovi Contract Manufacturing, S.L. y Bemipharma Manufacturing, S.L. (sociedades absorbidas).
Tras esta operacion de fusion, Frosst Ibérica, S.A. ha cambiado su denominacion social, siendo la actual Rovi Pharma
Industrial Services, S.A.U.

Con fecha 8 de abril de 2019 ha sido disuelta la sociedad Rovi Biotech Ltda, establecida en Bolivia.

Actividad

(1) Elaboracion, comercializacion y venta de productos farmacéuticos, sanitarios y de medicina.

(2) Importacion, exportacion, compra, venta, distribucion y comercializacion de articulos relacionados con el cuidado integral de la mujer.
(3) Desarrollo, distribucion y comercio de productos farmacéuticos relacionados con tecnologia de micro-particulas.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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Laboratorios
Farmacéuticos
Rovi, S.A.
X X
o o
= =
Rovi Rovi Rovi ; Rovi
Escuzar, Biotech Biotech, GRnc:;IH Szvé'
S.L. Limited S.R.L.
[ ] e 7
Composicion
[ ] [
accionarial
(marzo 2020)

63,11%

Norbel Inversores, S.L.

Indumenta Pueri, S.L.

3,39%

T.Rowe Price International Funds, Inc

4,92%

Wellington Management Group, LLP

Otros
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1946

1981

1998

2002

2003

2006

2009

2012

2013

Historia

Fundacion de la compania

Inicio de las investigaciones en heparinas
de bajo peso molecular

Introduccion de Bemiparina en el
mercado espanol e inicio de las
actividades en Portugal

Internacionalizacion de ROVI
mediante aprobacion de
Bemiparina en el extranjero

Ampliacion de cobertura
internacional a 59 paises

Construccion de centro de I+D+i y
fabrica en Granada

Acuerdo estratégico con Merck Sharp &
Dohme (MSD)

Certificacion de la FDA para planta de
inyectables

Acuerdos para la comercializacion de
productos de Novartis y Medice

CONTENIDOS ‘
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2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

INFORME
INTEGRADO
2019

Proceso de registro de un biosimilar de
Enoxaparina en EMA y FDA

Adquisicion de nueva planta de inyectables
en San Sebastian de los Reyes

Finalizacion con éxito del estudio PRISMA-2
del desarrollo clinico del inyectable de larga
duracion Risperidona-ISM®

Acuerdo con Novartis para la
comercializacion de Neparvis®

Inicio de la comercializacion del biosimilar
de Enoxaparina en Alemania

Inicio de la Fase Ill del ensayo clinico de
Doria® (Risperidona-ISM®)

Lanzamiento del biosimilar de Enoxaparina
en Espana, Francia, Reino Unido, Italiq,
Austria, Estonia y Letonia

Conclusion de los estudios PRISMA-3 y BORIS
y fin del Programa de Investigacion Clinica
de Risperidona-ISM® (Doria®) en pacientes
con esquizofrenia y solicitud de autorizacion
de comercializacion en Europa

Presencia del biosimilar de enoxaparina en
13 paises

Validacion del dossier de Doria® e inicio
del proceso de evaluacion del producto en
Europa.
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Estimados amigos,

Comenzabamos el ejercicio 2019 con unas previsiones fuertes de crecimiento de
ingresos en la banda alta de la primera decena (es decir, la decena entre el 0% y
el 10%). Durante el ejercicio, incrementamos al alza, por dos veces, dichas previ-
siones hasta situarlas en la banda alta de la segunda decena (es decir, la decena
del 10% al 20%). El resultado final ha superado todas nuestras expectativas y es
toda una satisfaccion poder anunciar que ROVI ha logrado un incremento del
26% de los ingresos operativos, hasta los 381,3 millones de euros, acompafado de
un avance del 106% en EBITDA. Asimismo, el beneficio neto se incrementd en un
9% hasta los 39,3 millones de euros.

Estos resultados se han visto reflejados en la excelente trayectoria de ROVI en
bolsa. En 2019, la accion de ROVI se revalorizd un 39,8%, frente a un crecimiento
del lbex-35 del 11,8%. La cotizacion de la accion de ROVI arrancd en enero en los
17,45 euros hasta cerrar el ano en los 24,40 euros, alcanzando un precio maximo
en el periodo de 2550 euros.

El afo pasado, nuestros accionistas recibieron un dividendo de 0,0798 euros por
accion con derecho a percibirlo con cargo a los resultados de 2018. Este afo po-
dremos premiar su confianza, si lo aprueba la Junta de Accionistas, con un divi-
dendo con cargo a los resultados del ejercicio 2019 de 0,1751 euros por accion, lo
que supone un incremento del 119%, e implicaria el reparto de, aproximadamen-
te, el 25% del beneficio neto consolidado del afo 2019.

Motores para el futuro

Actualmente, estamos en un punto de inflexion de nuestro crecimiento, impulsado
tanto por nuestro biosimilar de enoxaparina, que nos permitira transformar nuestra
presencia europea, como por Doria® y Letrozol-ISM®, ambos candidatos que va-
lidan nuestra tecnologia ISM® de vanguardia para la administracion de farmacos.
Estas palancas de crecimiento estan firmemente respaldadas por un negocio en
curso muy solido, basado en nuestras divisiones de especialidades farmacéuticas
y fabricacion a terceros que, afo tras ano, han ido reflejando unos resultados muy
positivos. ROVI ha demostrado su habilidad renovando productos (hemos lanzado
14 enlos Ultimos 12 afos) y somos un socio de eleccion para muchas multinacionales
que nos eligen para distribuir sus productos en Espafia, ya que contamos con una
de las fuerzas de ventas mas amplias, dirigida al nicho de especialistas, con mas de
250 visitadores médicos. Ademas, para garantizar un nivel de produccion adecuado,
vamos a reforzar nuestras lineas de fabricacion, con la construccion de una segunda
planta de principio activo de heparinas de bajo peso molecular en Granada, en los
proximos tres afos, y una planta de back-up de ISM® en el futuro.

Volviendo a 2019, el principal factor del éxito de ROVI ha sido su division de he-
parinas de bajo peso molecular (HBPM) -biosimilar de Enoxaparina y Bemipa-
rina-, cuyas ventas crecieron un 46%. Destacan, principalmente, las ventas del
biosimilar que alcanzaron los 80,9 millones de euros, dando un salto del 167%
frente a los 30,2 millones de 2018, y demostrando, en su segundo afo completo
de ventas, su gran potencial de negocio. Este catalizador, junto con el lanzamien-
to de Doria® en Europa y Estados Unidos, va a impulsar nuestro crecimiento en

2019
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los proximos anos y esperamos duplicar nues-
tros ingresos operativos en 2023 (desde 2018) y
multiplicar por 2,5 veces el EBITDA de 2018 en
el ejercicio 2023. Con Bemiparina, estamos pre-
sentes en casi 60 paises fuera de Espana. Con
el biosimilar de Enoxaparina ya llegamos a 13
paises y tenemos acuerdos firmados para lan-
zar el producto en 85 paises adicionales. Ahora
mismo estamos en una fase de expansion in-
ternacional y esperamos que nuestro biosimilar
de Enoxaparina nos permita estar presentes en
mas de 120 paises en el largo plazo. Con estas
perspectivas, solo se puede decir que estamos
entusiasmados con el potencial de nuestra divi-
sion de HBPM y aspiramos a convertirnos en un
jugador de referencia en este campo a escala
mundial.

Por otra parte, la tecnologia ISM®, patentada has-
ta el ano 2033, es una tecnologia innovadora para
uno de los mercados con mas perspectiva de fu-
turo: los inyectables de accion prolongada (LAI).
Aplicable a multitud de farmacos, tratamientos y
perfiles de usuario, cuenta con una serie de facto-
res de éxito que otras propuestas no tienen:

« Su previsibilidad: los estudios de farmacoci-
nética de la fase | y Il nos permiten predecir
un elevado indice de éxito en la fase Ill.

« Su usabilidad: no requiere cadena de frio.

« Su flexibilidad: permite la seleccion de la po-
sologfa mas comoda en funcidn de las ne-
cesidades clinicas ya que la administracion
puede ser de uno a seis meses.

« Su rapido efecto y sostenibilidad del efecto cli-
nico: se pueden alcanzar las concentraciones
plasmaticas terapeuticas a partir del primer dia.

« Setratade unatecnologia patentaday lasplan-
tas de fabricacion estan totalmente integradas.

En este sentido, en el primer trimestre de 2020,
hemos iniciado el registro de Doria®, un inyec-
table de larga duracion para el tratamiento de
la esquizofrenia, en Europa, y prevemos iniciar
el registro en Estados Unidos en la segunda mi-
tad del ano. Si nos aprueban el producto en los
dos territorios, podriamos estar en mercado en
Europa en 2021y en EE.UU. en 2022. Al mismo
tiempo, tenemos por delante el reto de cons-
truir una fuerza de ventas especializada en psi-
quiatria en Europa para lanzar el producto.

Nos enfrentamos a una poblacion cada vez mas
envejecida, con una menor mortalidad. Al mismo
tiempo, se ha visto como aumentaba el impacto

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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de las enfermedades cronicas y la necesidad de
cuidados a largo plazo. Para poder hacer frente al
progresivo aumento de la necesidad de atender
enfermedades cronicas y a los problemas que
conlleva (mayor gasto sanitario, saturacion de
las consultas médicas y hospitales), los expertos
creen que habra que apoyarse mas en la tecno-
logia y mejorar la prevencion. Asimismo, el gran
reto del sector salud es siempre mantener un alto
nivel de investigacion y desarrollo. La industria
farmacéutica es sindnimo de 1+D y ROVI mantie-
ne esta idea cada ano invirtiendo buena parte de
sus ingresos —29,3 millones de euros en 2019- en
nuevos desarrollos.

En diciembre de 2017, ROVI anuncio que el Banco
Europeo de Inversiones le habia otorgado un cré-
dito para apoyar sus inversiones en 1+D+i. El im-
porte del crédito ascendia a 45 millones de euros.
A 30 de septiembre de 2019, ROVI habia dispues-
to de 5 millones de euros de esta linea de crédito.
A18 de noviembre de 2019, ROVI habia dispuesto
de los 40 millones de euros restantes. El crédito
vence en el ano 2029, prevé tres anos de carencia
y un tipo de interés fijo de 0,681%.

Esperamos que la deuda bancaria junto con la
excelente capacidad de generacion de caja de
ROVI en los proximos afos nos permitan finan-
ciar el crecimiento organico de la compania en
los proximos anos.

Espafa y el coronavirus

Quiero dar mi mas sentido pésame a todas las
personas que han perdido a un ser querido y
qgue han sufrido especialmente esta horrible
pandemia del COVID-19. La defensa de la vida
vy la salud de nuestros seres queridos ha sido
también la guia que hemos utilizado desde
ROVI para luchar contra la crisis sanitaria.

No puedo dejar de hacer referencia al impacto
de la pandemia del COVID-19, tanto a nivel local
como global. ROVI cuenta con una solida posi-
cion de negocio ante los posibles efectos nega-
tivos que las medidas de confinamiento, por otra
parte, adecuadas y absolutamente necesarias
para frenar el avance de la enfermedad, tomadas
por los gobiernos, tanto en Espafa como en to-
dos los paises afectados, pudieran tener en su fa-
ceta mas industrial de produccion en sus plantas.

Como empresa responsable con sus empleados,
se tomaron todas las medidas necesarias para
salvaguardar la salud tanto de empleados como
de cualquiera que se relacionara con el equipo de
ROVI, enviando a teletrabajar a todo el personal
posible, y manteniendo la debida asepsia en las

CARTA DEL PRESIDENTE — —‘8



INFORME
INTEGRADO

En estos momentos de gran conmocion social por la
pandemia del coronavirus, se hace mas necesario el
compromiso de las empresas con la sostenibilidad,
por eso mantenemos intacto el compromiso por
la atraccion del talento, la investigacion y la
proteccion del medio ambiente

plantas, con el personal minimo e imprescindible
para continuar con la produccion.

Ademas, nuestra posicion de liderazgo en el area
de fabricacion de inyectables nos coloca en una
inmejorable posicion para situar a Espana como
referente en la fabricacion de vacunas. Nuestra
experiencia y conocimiento en fabricacion de va-
cunas es un valor para resaltar en estos momen-
tos de busgueda e investigacion para unavacuna
para el COVID-19. Como saben, somos uno de los
mayores fabricantes a terceros de vacuna de la
gripe, donde un afo mas este ano 2020 seremos
uno de los mayores fabricantes europeos a terce-
ros de esta vacuna de la gripe.

Otro aspecto destacado en 2019 fue la incerti-
dumbre politica en Espana. Nuestro sector, afor-
tunadamente, al ser un sector altamente regula-
do sufrié poco los vaivenes politicos y esperamos
que el Gobierno constituido tras las ultimas elec-
ciones de 2019 contribuya a mantener la estabi-
lidad en el marco regulatorio de la que hemos
disfrutado los ultimos anos. Por otra parte, con el
crecimiento que antes he sefalado vy la vocacion
internacional de ROVI, el peso de Espafa, en tér-
minos de negocio, es cada vez menor en nues-
tras cuentas y aspiramos a que en pocos anos la
dependencia local no sea determinante.

Crecimiento sostenible y responsable

Nos encontramos ante un escenario incierto en
el corto plazo y de consecuencias que todavia
son impredecibles. A pesar de esto, en ROVI
planteamos que el crecimiento de los ingresos
operativos se sitde en la banda media de la pri-
mera decena (es decir, la decena entre 0y 10%)
para 2020. Esto se debe a la apuesta del grupo
por mercados de alto potencial y crecimiento.

Al mismo tiempo, en estos momentos de gran
conmocion social por la pandemia del coronavi-
rus, se hace mas necesario el compromiso de las
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empresas con la sostenibilidad. En ROVI man-
tenemos intacto el compromiso de apostar por
factores como la atracciéon del talento, la investi-
gacion, tanto interna como en colaboracion con
la universidad, las mejores practicas de recursos
humanos, el respeto a una escrupulosa actua-
cion fiscal o la proteccion del medio ambiente.
En unentorno de incertidumbre econdmicay so-
cial, con una perspectiva de crecimiento del paro,
aun mas redoblamos nuestro esfuerzo por la in-
tegracion de aquellos colectivos mas vulnerables
y en peligro de exclusion, asi como por garantizar
un entorno laboral seguro, justo y estable a todo
nuestro equipo, que por otra parte es la clave del
éxito de ROVI.

Es a ellos a los que, como es habitual en esta
carta, dirijo un especial agradecimiento por el
esfuerzo que a diario realizan. Son el motor, el
cerebroy el corazén de ROV, y, por tanto, quie-
ro transmitirles que desde el Equipo Directivo
y el Consejo de Administracion seguiremos
trabajando para, entre todos, seguir sumando
para llevar al grupo a cumplir con todos los ob-
jetivos que nos hemos marcado.

Finalmente, concluyo con otro agradecimiento
a todos los accionistas que el ano pasado con-
tinuaron viendo en ROVI un valor de futuro, de
inversion responsable y rentable. A todos, gra-
cias por seguir confiando en una idea soélida, en
una labor innovadora y en un negocio que Nno
dejara de crecer gracias a su apoyo.

Atentamente,

——————
Juan Lopez-Belmonte Lopez

2019
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ROVI es una compania lider en
especialidades farmacéuticas
dedicada a la investigacion,
desarrollo, fabricacién y
comercializacion de pequenas
moléculas y especialidades
biolégicas.

22 - Identidad y compromiso

31 - Unidades de negocio
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YA

ROV

102-11
102-12
102-16

MISION

IDENTIDAD Y
COMPROMISO

La mision, la vision y los valores de ROVI son las pautas que rigen todas las
decisiones que se toman tanto de cara al desarrollo del negocio como en
el desempeno profesional de sus trabajadores, orientando la estrategia

Trabajamos por el bienes-
tar de la sociedad y para

mejorar la calidad de vida y

la asistencia a los pacientes,
promoviendo la salud hu-
Mmana a través de la investi-
gacion, fabricacion, comer-
cializacion y distribucion de
medicamentos y otros pro-

ductos sanitarios.

VISION

)

Aspiramos a ser reconoci-
dos como un referente por
nuestra labor en investiga-
cion y desarrollo de nue-
vos productos, y a ser per-
cibidos como el proveedor
de confianza por nuestro

'~

00

VALORES

Honestidad,
integridad
y ética
Coherencia
Autocritica
Equidad
Justicia
Honradez
Legalidad

Beneficio del
paciente
Compromiso
Involucracion
Empatia
Cercania
Proactividad

compromiso con la fabrica- Respeto
cion, comercializacion y dis- Consideracion
tribucion de medicamen- Veracidad
tos y productos sanitarios. Honradez
MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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empresarial del grupo.

Equipo,
colaboracion,
implicacion
Compromiso
Cooperacion
Empatia
Corresponsabilidad
Solidaridad

Eficiencia

Justicia
Objetividad
Equilibrio
Determinacion
Rentabilidad

Innovacién
Proactividad
Implicacion
Creatividad
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GESTION
DE LA RSC EN

LABORATORIOS ROVI

La responsabilidad social corporativa (RSC) es un
elemento fundamental de la identidad de ROVI.
Esta integrada en su estrategia de negocio, ya
que es un factor clave para la sostenibilidad de la
empresa a largo plazo y la herramienta esencial
para reforzar la relacion y confianza con los gru-
pos de interés con los que se relaciona. Los pro-
ductos que comercializa el grupo tienen como
objetivo mejorar la salud de las personas, y trabaja
cada dia para dar respuesta a estas necesidades
sociales, al tiempo que cuida su impacto y huella
en la sociedad y el medio ambiente.

La integracion de la RSC en la gestion del gru-
po ROVI se realiza mediante la Politica General
de RSC, siendo el Comité de Direccion el que
tiene atribuida la competencia de disefar, eva-
luar y revisar con caracter general la Politica de
Responsabilidad Social Corporativa. Es tarea del
Consejo de Administracion del grupo supervi-
sar y controlar gue la Direccion cumpla con los
objetivos marcados y respete el objeto de inte-
rés social de la compania.

Ademas, la Comision de Auditoria tiene recono-
cida entre sus funciones la revision de la politica
de responsabilidad social corporativa, velando
por que esté orientada a la creacion de valor,
y efectuando el seguimiento de la estrategia y
practicas de RSCy la evaluacion de su grado de
cumplimiento. Esta comision se encarga tam-
bién de supervisar y evaluar los procesos de re-
lacion con los distintos grupos de interés.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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En 2017 se constituyd un oérgano interno per-
manente con facultades de informacion, ase-
soramiento y propuesta que es el Comité de
Responsabilidad Social/Equipo de Desemperio
Social. Dentro de su ambito de actuacion y de
conformidad con las competencias estableci-
das, este comité informa anualmente al Comité
de Direccion y a la Comision de Nombramien-
tosy Retribuciones sobre el grado de avance en
el cumplimiento de la Politica y de |la estrategia
de RSC. En 2019 se ha ampliado la participacion
en este Equipo de Desempeno Social a em-
pleados de otros centros de trabajo que hasta
entonces no estaban representados como Gra-
nada, Panquimicay San Sebastian de los Reyes.

Ejemplo del reconocimiento del esfuerzo por
ser una empresa responsable llega de la mano
de los Ministerios de Industria, Turismo y Co-
mercio y de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad que clasifican en el Plan Profarma a las
empresas farmacéuticas en funcion de su apor-
tacion a la competitividad del tejido industrial
espanol, tomando como referencia su inversion
en tecnologia, nuevas plantas de fabricacion,
esfuerzo investigador, etc. En abril de 2019 se
resolvio la convocatoria del Plan Profarma 2018
en la que ROVI obtuvo, por décimo tercer afo
consecutivo, la calificacion de Excelente.
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Objetivos de la politica de RSC

e instrumentos de apoyo

ROVI es consciente de que su desarrollo econdmico tiene que ir de la mano de un comportamiento
ético, tanto en lo social como en lo laboral, ambiental y de respeto a los derechos humanos. Esto se
canaliza a través de diferentes politicas de actuacion que son la materializacion del compromiso con
la ética empresarial y el manual de actuacion para cualquier miembro de la plantilla de ROVI en su

relacion con los grupos de interés:

« Politica de Responsabilidad Social Corporativa

- Politica Integrada de Gestiéon (Medio Ambiente

y Seguridad y Salud en el Trabajo)

+ Cédigo Etico

« Memoria Anual de Responsabilidad
Social Corporativa

Todos estos elementos cuentan con una serie de principios de actuacion comunes que permiten
dar una coherencia y vertebran la gestion diaria de ROVI:

Legalidad

Cumplir la legalidad vigente en los luga-
res en los que se encuentran las empresas
de ROVI.

Comunicacion

Impulsar las vias de comunicacién y
didlogo, asi como favorecer las relaciones
del grupo con sus accionistas, inversores,
empleados, clientes, proveedoresy, en ge-
neral, con todos sus grupos de interés. De
esa forma se contribuye a alcanzar una
sintonfa entre los valores emypresariales y
las expectativas sociales adaptando, en la
medida de lo posible, las politicas y estra-
tegias del grupo a sus intereses, inquietu-
desy necesidades, utilizando todos los ins-
trumentos de comunicacion a su alcance
tales como el contacto directo y la pagina
web corporativa del grupo.

Derechos Humanos

Apoyar, mediante su adopcion y divulga-
cion, la integracion de los principios del Pac-
to Mundial de Naciones Unidas, asi como
de otros instrumentos internacionales, es-
pecialmente en los ambitos de los derechos
humanos, las practicas laborales, el medio
ambientey la lucha contra la corrupcion.

Medio Ambiente

Conservacion y promocion del medio
ambiente. ROVI desarrolla su actividad
bajo el firme compromiso de contribuir
a la sostenibilidad desde la perspectiva
ambiental, materializdndose este com-
promiso a través de la integracion del
medio ambiente en las distintas areas
de negocio, la preservacion de la biodi-
versidad, la prevencion de la contamina-
cion, la gestion eficiente de los recursos y
adaptacion y mitigacion del cambio cli-
matico, de conformidad con lo estable-
cido en la Politica Medioambiental del

grupo.
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INFORME
INTEGRADO

El desarrollo econémico de ROVI tiene que ir
de la mano de un comportamiento ético,
tanto en lo social como en lo laboral, ambiental y
de respeto a los derechos humanos

Etica

Seguir las directrices del Cédigo Etico, que
recoge el compromiso de la Sociedad con
los principios de la ética empresarial y la
transparencia en todos los ambitos de ac-
tuacion y regula los comportamientos res-
ponsables de todos los profesionales del
grupo en el desarrollo de su actividad.

Contribucion

Los tributos que ROVI satisface en los |u-
gares en los que se desarrolla su actividad
constituyen la principal aportacion de las
sociedades del grupo al sostenimiento de
las cargas publicasy, por tanto, una de sus
contribuciones a la sociedad.
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Honestidad

Favorecer las practicas de libre mercado,
rechazando cualquier tipo de practica
ilegal o fraudulenta, implementando me-
canismos efectivos de prevencion, vigilan-
ciay sancion de irregularidades.

Transparencia

Compromiso con la transparencia como

una forma de transmitir confianza y cre-

dibilidad dentro de los grupos de interés.

Esto implicara:

a. Difundir informacion relevante y veraz a
los grupos de interés, cumpliendo con
los requisitos legales de informacion pu-
blica que pudieran existir.

b. Elaborar y publicar informacion finan-
ciera y no financiera, utilizando, en este
dltimo caso, alguna de las metodologias
aceptadas internacionalmente, y some-
tiéndola a los procesos de verificacion
internos y externos que se consideren
oportunos y que garanticen su fiabilidad
e incentiven su mejora continua.

2019
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Los principios de actuacion aplicados a través £ 1A
de los diferentes instrumentos antes mencio- 10240 |dentIfIC8CIOn
nados permiten que, en el dia a dia, ROVI al- s -
cance sus objetivos permanentes en materia 102-42 y I’e|aCIOn con
de sostenibilidad.

m™ los grupos de
OBJETIVOS Interes

« Favorecer la consecucion de los objetivos ROVI considera la RSC como un compromiso
estratégicos del grupo. adquirido con la sociedad dada la importancia
de su actividad ligada a productos que mejoran

« Mejorar la competitividad del grupo me- la salud y la calidad de vida de las personas. En
diante la asuncion de practicas de gestion este sentido, la compafiia ha identificado a seis
basadas en la innovacion, la igualdad de colectivos, y una serie de objetivos que busca en
oportunidades, la productividad, la renta- su relacion con cada uno de ellos y ha establecido
bilidad y la sostenibilidad. diferentes canales para mantener la comunica-

cion con ellos.

« Gestionar de forma responsable los ries-
gos y las oportunidades derivados de la
evolucion del entorno, asi como maximi-

zar los impactos positivos de su actividad Empleados
en los distintos territorios en los que opera
y minimizar, en la medida de lo posible, 0_

los impactos negativos.

« Fomentar una cultura de comportamien-
tos éticos e incrementar la transparencia

empresarial para generar la credibilidad CANALES
y confianza en los grupos de interés, en-
tre los que se encuentra la sociedad en su
conjunto.
« Buzones de sugerencias: se

« Promover las relaciones de confianza y la pueden encontrar a lo largo de las
creacion de valor para todos sus grupos instalaciones, y tienen como objetivo
de interés, dando una respuesta equili- facilitar la comunicacion andénima de
brada e integradora a todos ellos. mejoras a los empleados.

« Mecanismos de comunicacion
confidencial sobre irregularidades
consideradas antijuridicas, delictivas
O que supongan un incumplimiento
de los principios establecidos en el
Coédigo Etico de ROVI.

' OBJETIVO
Generar entusiasmo y
facilitar la formacion y la
motivacion.

contenipos | MERHERES | iDenTe | “Nedocio
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Proveedores

INFORME
INTEGRADO
2019

Accionistas

CANALES

« Envio de documento voluntario
denominado “compromiso con
la RSC" a todos los proveedores y
subcontratistas del grupo, en el
que solicita certificaciones o les
insta a adoptar buenas practicas.

« Auditorias in-situ en las que se
comprueba que:

- Los proveedores operan
en conformidad con las
regulaciones nacionalesy
locales.

- Hay ausencia de
incumplimientos importantes
en materia de seguridad
laboral.

- No se dan practicas que

atenten contra los derechos de
los trabajadores.

' OBIJETIVO

Encontrar en ROVI un aliado
para el beneficio mutuo.

I CANALES

« La compania, desde su salida a
bolsa, informa con regularidad de
todas sus actividades y mantiene
al dia y aplica su ‘Politica de
Comunicacién con accionistas,
inversores institucionales y
asesores de voto’.

« Canales de comunicacion directa
con inversores:

- ir@rovi.es

- Formulario web en
www.rovi.es/contacto

« Los accionistas, si lo desean,
tienen la posibilidad de recibir
automaticamente informacion
financiera de ROVI a través de un
sistema de alertas por correo
electrénico y el grupo ofrece
informacion regular, puntual y
relevante de la compafia como
presentaciones y documentos
legales econémico-financieros
y de gobierno corporativo, que
pueden consultarse en la web
corporativa www.rovi.es.

' OBIJETIVO

Crear mds valor de forma
sostenible en el tiempo.
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http://www.rovi.es/inversores/caucesComunicacion.php
http://www.rovi.es/inversores/caucesComunicacion.php
http://www.rovi.es/inversores/caucesComunicacion.php
http://www.rovi.es/inversores/caucesComunicacion.php
mailto:ir%40rovi.es?subject=
http://www.rovi.es/contacto
http://www.rovi.es/inversores/alertasEmail.php
http://www.rovi.es/inversores/alertasEmail.php

Clientes

Pacientes
Profesionales

« Canal de consultas para las
solicitudes de informacion
tanto por parte de los socios
internacionales como por parte
de los clientes directos, pacientes
y profesionales:
www.bemimed.com.

« En el caso de que se produzca
una reclamacion, la compania
inicia inmediatamente un
proceso de investigacion para
identificar la causa de la misma
con el objetivo de impedir que se
repita. No se dan practicas que
atenten contra los derechos de los
trabajadores.

\ 4

Ofrecer productos
basados en la calidad y la
experiencia.

v

CANALES

OBJETIVO

v

Contribuir de forma activa al
progreso social y la proteccién
del medio ambiente.
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Sociedad
y Medio
ambiente

CANALES

« La politica medioambiental de la

compania se basa en compromisos
de mejora continua, en el
cumplimiento de los requisitos
legalesy en requerimientos
voluntarios adicionales.

En relacion con las consultas
ambientales, ROVI dispone de un
procedimiento corporativo (SOPc813
“Comunicacion, participacion

y consulta”) a través del cual se
gestionan las comunicaciones
(consultas, quejas, etc.) relacionadas
con medio ambiente y seguridad y
salud laboral.

En la web corporativa
(www.rovi.es) se encuentran,

a disposicion del publico, las
certificaciones de calidad, medio
ambiente y seguridad y salud en
el trabajo de las que disponen las
empresas del grupo.

Finalmente, ROVI mantiene un
constante apoyo a la investigacion
médica y al fomento de la
prevencion y conocimiento de
ciertas enfermedades.

OBIJETIVO
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Administraciones

Publicas

CANALES

« ROVI mantiene una politica de
transparencia y comunicacion
continua con las administraciones
publicas. Ademas, en el portal
www.rovi.es se pueden consultar
no soélo las comunicaciones y otra
informacion relevante publicada sino
otro tipo de informacién como notas
de prensa, informacion econdmico-
financiera periddica o auditorias.

' OBIJETIVO

Contribuir de forma activa al
progreso social y la proteccion
del medio ambiente.

Alo largo de 2019, se han publicado 15 notas de
prensa con informacion puntual de la compa-
fia sobre sus resultados financieros, novedades
relacionadas con los programas de investiga-
cion de ROVI, nuevos acuerdos de distribucion
de medicamentos o de actividades dirigidas a
la actualizacion de conocimientos en patolo-
gias como la enfermedad tromboembdlica ve-
nosa (ETV), entre otros.

La compahia ha registrado 1.227 impactos en
prensa durante 2019, tanto generalista como
especializada. En 2019, el grupo decidié crear
perfiles corporativos en redes sociales desde
los que da difusion a sus novedades, como via
complementaria de difusion de la informacion
de interés de la compania.
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En 2019, el
grupo decidio
crear perfiles

corporativos
en redes
sociales desde
los que da
difusion a sus
novedades
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Contribucion

a los ODS

ROVI esta alineada con los objetivos del Pacto Mundial de las Naciones Unidas y, de acuerdo a su
actividad y a los temas identificados en su analisis de materialidad, se compromete a actuar en

favor de los siguientes Objetivos de Desarrollo Sostenible

3 SALUD
YBIENESTAR

e

EDUCACION
DECALIDAD
a

]

TRABAJO DECENTE
Y CRECIMIENTO
ECONOMICO

o

INDUSTRIA,
INNOVACIONE
INFRAESTRUCTURA

PRODUCCION
YGONSUMO
RESPONSABLES

O

META 3.8

META 4.3

YAPA

META 95

META 124

APORTACION

APORTACION

APORTACION

APORTACION

APORTACION
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Colaboraciéon con la Fundacion
Recover, ONG que trabaja en mejorar
la asistencia sanitaria en Africa.

Colaboraciones con organizaciones
y centros académicos para fomentar
el acceso a la educaciony ala
empleabilidad.

Realizacion de un estudio de brecha
de género.

Convenios con organizaciones
de empleo para personas con
discapacidad.

Inversiones en actividades de [+D.

Ejecucion de politicas de prevencion
de riesgos laborales.

Desarrollo de nueva planta de
fabricacion de heparinas de bajo peso
molecular en Granada.

Control exhaustivo de los indicadores
de consumos de cada planta.

Contratacion de proveedor de energia
procedente de fuentes renovables.
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UNIDADES
DE NEGOCIO

ROVI es una companhia lider en especialidades farmacéuticas dedicada a
la investigacion, desarrollo, fabricacion y comercializacion de pequenas
moléculas y especialidades bioldgicas. Cuenta con dos grandes pilares de
crecimiento:

Especialidades ROVI aspira a convertirse en uno de
farmacéuticas

los lideres mundiales de heparinas de
bajo peso molecular (HBPM), gracias
a sus dos productos de investigacion
propia, Bemiparina y un biosimilar de
la enoxaparina.

Cartera diversificada de productos
propios y de terceros con patentes
de larga duracion.

Especialista en soluciones de jeringas
precargadas y formas solidas orales.

Solida y de bajo riesgo.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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Desde 2017, el Grupo ROVI se ha enfrentado al reto de expandir
SuU presencia internacional gracias al lanzamiento del biosimilar
de enoxaparina, principalmente a traves de sus filiales de recien-
te creacion. De cara a los proximos afos, otro de los pilares sera
el desarrollo de nuevos productos vinculados a la tecnologia ISM,
patentada por ROVI. El primer producto, Doria® (Risperidona
-ISM®), ya esta en proceso de aprobacion en Europa; esta previs-
to que se registre en Estados Unidos en el segundo semestre de
2020, y se espera que se pueda comercializar en Europa en 2021
y en Estados Unidos en 2022.

Contar con una solida estrategia y unos pilares de crecimiento
claros otorga a la compania un perfil defensivo que le ha permi-
tido incrementar sus beneficios cada afo; en el Ultimo ejercicio
los ingresos del grupo se incrementaron un 26%.

Pilares de
crecimiento

Ingresos 2019

Empresa de
referencia en 177,6 Mn€

HBPM +46% en 2019

2010-19 TACC: 17% INGRESOS OPE-

RATIVOS 2019:

Empresa es- Ingresos 2019 381,3
panola lider en 138,.1 Mn€
especialidades +9% en 3019 Mn€
farmaceuticas

2010-19 TACC: 7%

2010-19 TACC':

10%

Fabricacion para ter- Ingresos 2019

ceros de jeringas pre- 65,6 Mn€

cargadasy de formas +20% en 2019

sélidas orales 2010-19 TACC: 7%
Solido [+D+iy < g
amplia cartera Mas de
de productos en 500patentes
desarrollo
(1) TACC: Tasa anual de crecimiento compuesto.
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Contar con una solida
estrategia y unos pilares
de crecimiento claros
otorga a la compania un
perfil defensivo que le ha
permitido incrementar sus
beneficios cada ano

~ MACNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

77
MODELO DE NEGOCIO — 5 5

: GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
ESTRATEGIA CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME




Ventajas
competitivas

El caracter, los principios y el compromiso de ROVI con la actividad que desarrolla le ha
permitido obtener una serie de ventajas competitivas posicionandolo como uno de los
principales lideres de su nicho de mercado, un sector que, ademas, posee fuertes barreras de

entrada.

Cartera
Conocimiento diversificada
unico de las y protegida
HBPM por patentes

Desde su fundacion en 1946, ROVI se
ha dedicado, principalmente, al estudio
y desarrollo de farmacos basados en la
heparina, un anticoagulante de efecto
rapido. A partir de 1981, se centrdé en sus
derivados fraccionarios, las heparinas de
bajo peso molecular (HBPM). Gracias a
los 70 ahos de experiencia de ROVI, su
principal producto, la Bemiparina, se ha
posicionado como uno de los principales
tratamientos a nivel mundial contra la
enfermedad tromboembdlica venosa.

Asimismo, en 2017, ROVI lanzé al
mercado un biosimilar de enoxaparina,
la molécula lider del mercado, y aspira a
convertirse en una compania lider en el
campo de las HBPM.

La compahia cuenta con una cartera de
mas de 40 productos, tanto de productos
propios como de otros comercializados bajo
licencia, la mayoria con creciente demanda
Yy que no estan practicamente afectados
por el régimen de precios de referencia
en Espana. Se agrupan en nueve areas
terapéuticas y estan indicados tanto para el
tratamiento de diferentes dolencias, como
para el diagnostico:

« Cardiovascular

« Osteoarticular (salud de la mujer)
« Respiratorio

« Anestesia — alivio del dolor

« Contrastes para radiodiagnostico
+ Sistema nervioso central

« Urologia

« Endocrinologia

« Atencion primaria

Desde octubre de 2005, ROVI ha lanzado 14
nuevos productos.
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La Bemiparina se ha

posicionado como uno de
los principales tratamientos

a nivel mundial contra la

enfermedad tromboembdlica

venosa

Infraestructura
con ventajas
operativas

ROVI es una de las principales empresas
del sector en el negocio de fabricacion
a terceros y uno de los lideres
mundiales en la produccion de jeringas
precargadas. Posee una de las mayores
plantas europeas para la fabricacion de
formas sdlidas orales y exporta a mas de
60 paises.

Sus plantas de produccion en Madrid
y Alcala de Henares, junto con la de
San Sebastian de los Reyes adquirida
en 2015y que ha permitido ampliar las
lineas de produccion de inyectables
desde 2016, estan aprobadas por
los reguladores europeo -Agencia
Europea de Medicamentos (EMA)- vy
/ o estadounidense —Food and Drug
Administration (FDA)-.
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Innovacion
con bajo
riesgo

ROVI opera con una estrategia
de bajo riesgo, centrandose en
enfermedades  crénicas  con
necesidades meédicas amplias.
La compania destina gran parte
de sus ingresos a la investigacion
para mantenerse a la vanguardia
tanto en el terreno de los
productos como de los sistemas
de fabricacion y desarrollo.

INFORME
INTEGRADO
2019
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Presencia
internacional

ROVI mantiene su sede en Espanfa, pero

con una clara vocacion internacional. Esta
expansion sigue siendo uno de los objetivos
estratégicos, tanto a nivel organizativo como
comercial, con filiales en Francia, Alemania,
Italia, Reino Unido y Polonia a través de

las cuales comercializa o comercializara

el biosimilar de enoxaparina entre otros
productos. Se espera que en los proximos
anos se extienda a 26 paises miembros de la
Unidn Europea asi como a otras zonas (norte
de Africa, Oriente Medio, Asia y Sudamérica)
gracias a diferentes acuerdos de distribucion
firmados.

El grupo opera de forma directa en los
siguientes paises:

- Espaiia, donde se desarrollan gran parte
de sus operaciones de comercializacion,
asi como la totalidad de servicios de fabri-
cacion y de actividades de investigacion y
desarrollo.

- Francia

- Portugal

. Italia

. Alemania

- Reino Unido

En los proximos
anos se espera

. Polonia

En estos ultimos seis paises ROVI posee

que IO presenCIG estructuras societarias a traves de las que
~ - realiza actividades de comercializacion directa
de IG Compdnld de productos farmacéuticos. Adicionalmente,
(] a través de alianzas estratégicas con socios
se eXt’enda internacionales, al cierre del ejercicio 2019,
~ ROVI distribuye su principal producto,
a mas de ,20 Bemiparina, en aproximadamente 60 paises
pa”ses del mundoy el biosimilar de Enoxaparina en
Alemania, Austria, Espana, Estonia Francia,

Italia, Letonia Reino Unido, Portugal, Costa
Rica, Polonia, Finlandia y Suecia. Asimismo,
ROVI posee tres plantas para la fabricacion a
terceros y exporta a mas de 60 paises.
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Presencia global de Bemiparina

® Grupo ©

ROVI

*60 paises

en los que se ha lanzado
el producto a través
de alianzas estratégicas

+60 paises
en los que el

aprobado

América En comercializacion Europa En comercializacion Africa
Latina - Argentina - Albania
y Central ~ Belice . fA.ustm'a .
- Costa Rica - Bielorrusia
- Rep. Dominicana - Bulgaria
- El Salvador - Rep. Checa
- Guatemala - Georgia
- Honduras - Grecia
- Nicaragua - Estonia
- Panama - Hungria
- Venezuela - Irlanda
- Chile - Italia
- Bolivia - Letonia
- México - Lituania
- Brasil - Moldavia
- Polonia
Registro aprobado - Rumania
- Ecuador - Rusia
- Peru - Eslovaquia Oriente
- Colombia - Eslovenia Medio
- Turquia
- Reino Unido
- Ucrania
Registro aprobado
- Portugal
Pendiente aprobacion
- Bosnia Herzegovina
- Kazajistan
- Suiza
- Azerbaiyan
Proceso de registro
- Armenia
- Kirguistan
- Croacia
- Serbia Montenegro
- Tajikistan
- Turkmenistan
- Uzbekistan
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registro ha sido

10 paises

con el registro
pendiente de

aprobacion

En comercializacion
- Libia

- Argelia

- Marruecos

- Sudan

- Sudéafrica

Pendiente aprobacion
- Tunez
- Egipto

Proceso de registro
- Botswana

- Lesoto

- Namibia

- Suazilandia

En comercializacion
- Jordania

- Kuwait
-Yemen

- Baréin

- Siria

-Oman

- Irak

- Arabia Saudi
- Libano

- Qatar

- Emiratos Arabes Unidos

Pendiente aprobacién
-Iran

Proceso de registro
- Israel

INFORME
INTEGRADO
2019

14 paises
en proceso
de registro

Asia En comercializacion
- Hong Kong
- Corea del Sur
- India
- China
- Filipinas
- Tailandia

Registro aprobado
- Paquistan

Pendiente aprobacion
- Indonesia

- Malasia

- Vietnam

Proceso de registro
- Taiwan
- Singapur
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Especialidades
farmacéuticas

ROVI cuenta con una cartera diversificada
compuesta por mas de 40 de productos pro-
piosy comercializados; la mayoria con creciente
demanda y no estan practicamente afectados
por el régimen de precios de referencia en Es-
pana. Se agrupan en nueve areas terapeéuticas
y estan indicados tanto para el tratamiento de
diferentes dolencias como para el diagnostico:

- Cardiovascular

. Osteoarticular/ Salud de la mujer

- Anestesia/ Dolor

- Contrastes para Radiodiagnéstico

- Sistema Nervioso Central

- Urologia

- Endocrinologia

- Respiratorio

- Atencion Primaria

Los motores de crecimiento de ROVI son la
Bemiparina, los acuerdos de licencias de distri-
bucion (como Neparvis® y Volutsa®), el biosi-
milar de Enoxaparina, la cartera de productos
de especialidades farmacéuticas existente, las
nuevas licencias de distribucion de productos

y los nuevos clientes en el area de fabricacion
a terceros.
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Heparinas de
bajo peso molecular

ROVI aspira a convertirse en uno de los lideres
mundiales de heparinas de bajo peso molecu-
lar (HBPM). Para ello, cuenta con dos productos
de investigacion propia, Bemiparina (Hibor®)
y el biosimilar de Enoxaparina. Esta division de
heparinas de bajo peso molecular representa el
47% de las ventas totales del grupo.

Hibor®

Hibor (Bemiparina) es una heparina de bajo
peso molecular (anticoagulante de efecto ra-
pido) indicada para la prevencion y el trata-
miento de la enfermedad tromboembdlica
venosa (ETV) tanto en pacientes quirdrgicos
como medicos y para el tratamiento agudo y
a largo plazo de los pacientes que han sufri-
do un proceso de ETV. La ETV es un proceso
grave y potencialmente mortal que se carac-
teriza por la formacion de un coagulo de fibri-
na, trombosis, en el interior de las venas del
sistema venoso profundo, con las consecuen-
cias que tiene la evolucion del trombo venoso,
que puede crecer, progresar y fragmentarse.
En este Ultimo caso, algunos de los fragmen-
tos pueden llegar al pulmon, provocando un
embolismo pulmonar.

En los ultimos anos, Bemiparina se ha posi-
cionado como una de las principales opciones
terapéuticas a nivel mundial contra esta enfer-
medad, tras expandir su presencia a aproxima-
damente 60 paises gracias a una red de alian-
zas estratégicas. Actualmente, la Bemiparina es
el principal producto de ROVI y representa el
25,4% de los ingresos operativos del grupo.

Enoxaparina ROVI

El biosimilar de Enoxaparina sodica de ROVI
es un medicamento anticoagulante que per-
tenece al grupo de las heparinas de bajo peso
molecular. Se usa para tratar y prevenir la trom-
bosis venosa profunda y la embolia pulmonar.
Las ventas de Enoxaparina en 2019 alcanzaron
los 80,9 millones de euros y representaron ya el
21,2% de los ingresos operativos de ROVI.
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El grupo iniciaba en 2018 la comercializacion
de su biosimilar de Enoxaparina (heparina de
bajo peso molecular) en Espafna bajo el nombre
comercial “Enoxaparina ROVI". Con este lanza-
miento, la compania amplid su presencia en
Europa, gue arrancaba en 2017 con la comercia-
lizacion del producto en Alemania y se extendia
a 13 paises a finales de 2019. Ademas, también
en 2018, se firmaba un acuerdo con Biogaran
SAS, primera compania farmacéutica francesa
de medicamentos genéricos y biosimilares, fi-
lial de la sociedad Laboratorios Servier, para la
comercializacion de forma semiexclusiva de su
biosimilar de Enoxaparina en Francia.

A 31 de diciembre de 2019, todos los paises de
la UE donde ROVI habia solicitado la aproba-
cion del registro nacional de su biosimilar de
enoxaparina (26 paises) habian aprobado dicho
registro y, ademas de los paises europeos, la
compania tenia firmados acuerdos de comer-
cializacion del producto en otros 85 paises.

El mercado de Enoxaparina alcanza mas de
1400 millones de euros a nivel mundial (segun
estimaciones basadas en las ventas de 2019 re-
portadas por Sanofi-Aventis), con una cuota de
mercado europeo del 75% concentrada en Ale-
mania, Francia, Espana, Reino Unido, Portugal
y Polonia (Datos de QuintilesIMS-2015), paises
en los que ROVI comercializa o comercializara
su producto directamente a través de sus filia-
les. Y fuera de Europa, ROVI firmd en 2018 un
acuerdo con Hikma Pharmaceuticals PLC, gru-
po multinacional farmacéutico cotizado, para
la distribucion y comercializacion en exclusiva
de su biosimilar de Enoxaparina en 17 paises
de Oriente Medio y Norte de Africa: Arabia Sau-
di, Jordania, Argel, Egipto, TUnez, Sudan, Siria,
Yemen, Irag, Oman, Emiratos Arabes Unidos,
Kuwait, Qatar, Bahréin, Libia, Palestinay Libano.
Ademas, ROVI firmd un acuerdo con Sandoz,
una division de Novartis AG y un lider mundial
en medicamentos genéricos y biosimilares,
para la distribucion y comercializacion de su
biosimilar de enoxaparina en 14 paises/regiones
(Australia, Nueva Zelanda, Filipinas, Hong Kong,
Singapur, Vietnam, Malasia, Canada, Sudafrica,
Brasil, Colombia, Argentina, México y América
Central). En virtud de este acuerdo, ROVI otorga

2019
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a Sandoz una licencia exclusiva para comerciali-
zar el producto en tres de estos paises, que son
Hong Kong, Singapury Vietnam.

ROVI fabrica y envasa su biosimilar de Enoxa-
parina en Espafa gracias a sus cuatro plantas
de produccion. En 2019 se anunciaba la futura
construccion de una segunda planta de princi-
pio activo de heparinas en Granada, en la que
ROVI invertirad 24 millones de euros durante los
proximos tres anos. Esta nueva planta supon-
dra duplicar la capacidad del grupo de produc-
cion de HBPM y contara con una plantilla inicial
de 38 empleados.

Con el biosimilar de Enoxaparina, ROVI aspira
a convertirse en uno de los principales jugado-
res europeosy, en el medioy largo plazo, a nivel
mundial, gracias a la ventaja competitiva que
ofrece la integracion vertical de procesos en el
grupo, en un mercado de 700 millones de eu-
ros (Europa) donde solo hay otros dos biosimi-
lares y aumentaria su presencia en mercados
emergentes, con un potencial de 500 millones
de euros.

Productos
comercializados
bajo licencia

A continuacion, se detallan los productos co-
mercializados bajo licencia mas relevantes en
cuanto a su contribucion al EBITDA del grupo.

Neparvis®

En diciembre de 2016, ROVI inicid la comercia-
lizacion de Neparvis® (sacubitrilofvalsartan), de
Novartis. Se trata de un producto indicado para
el tratamiento de pacientes adultos con insufi-
ciencia cardiaca cronica sintomatica y fraccion
de eyeccion (la proporcion de sangre que sale
del corazon) reducida.

Hirobriz® Breezhaler® y Ulunar®
Breezhaler®

En el Ultimo trimestre de 2014, ROVI comenzd
a comercializar en Espana Hirobriz Breezhaler
(maleato de indacaterol) y Ulunar Breezhaler
(maleato de indacaterol y bromuro de glicopi-
rronio). Ambos principios activos son broncodi-
latadores de larga duracion de accion, indicados
en el tratamiento de mantenimiento de la Enfer-
medad Pulmonar Obstructiva Cronica (EPOC),
en pacientes adultos, y se administran por via
inhalatoria a través del dispositivo Breezhaler.
ROVI comercializa ambos productos bajo licen-
cia de Novartis.
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Volutsa®

En el primer trimestre de 2015, ROVI comenzo a
comercializar Volutsa (succinato de solifenacina
e hidrocloruro de tamsulosina), un producto de
Astellas Pharma indicado para el tratamiento
de los sintormas moderados a graves de llenado
(urgencia, aumento de la frecuencia miccional)
y sintomas de vaciado asociados a la hiperplasia
prostatica benigna (HPB) en hombres que no
responden adecuadamente al tratamiento con
monoterapia.

Vytorin®, Orvatez® y Absorcol®

Vytorin® (ezetimiba y simvastatina), Orvatez®
(ezetimiba y atorvastatina) y Absorcol®, (eze-
timiba) son productos de Merck Sharp and
Dohme (MSD) indicados como tratamiento
complementario a la dieta en pacientes con hi-
percolesterolemia. . En el segundo trimestre de
2018, vencio la patente del principio activo ezeti-
miba por lo que se redujo el precio de Absorcol®.
Asimismo, se inicid en el mismo periodo la co-
mercializacion de los medicamentos genéricos
formulados con ezetimiba y simvastatina, por lo
que se redujo el precio de Vytorin® para mante-
ner su competitividad. Ademas, se espera que el
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precio de Orvatez® se reduzca un 30% a lo largo
del primer semestre de 2020 debido a la entrada
de productos hibridos formulados con ezetimi-
ba y atorvastatina.

Medikinet® y Medicebran®

Medikinet (metilfenidato hidrocloruro de libera-
cion modificada) y Medicebran (metilfenidato
hidrocloruro de liberacion inmediata) son pro-
ductos de prescripcion que estan indicados para
el tratamiento del TDAH (trastorno por déficit de

INFORME
INTEGRADO

atencion e hiperactividad) en ninos y adolescen-
tes. Ambos son productos de la compania Medi-
ce que ROVI distribuye en exclusiva en Espaha
desde diciembre de 2013.

Tetridar®

Debido al retraso en la disponibilidad del pro-
ducto para la fecha de lanzamiento prevista,
ROVI finalmente no distribuira Tetridar® (teripa-
ratida), un producto de TEVA para el tratamien-
to de la osteoporosis en adultos, en Espafa. En
todo caso, ROVI esta analizando otras oportuni-
dades de similar valor de mercado con TEVA.

Nuevos
productos
en 2019

En el primer trimestre de 2019, ROVI anuncio
la adquisicion de dos productos, Falithrom®
y Polaramine®. Dichas compras se engloban
en su estrategia de apalancamiento operativo
de sus filiales internacionales.

Falithrom®

ROVI, en enero de 2019, anunciaba la compra
de Falithrom®, propiedad de Hexal AG, com-
pafila de la division de Sandoz de Novartis,
para distribuirlo directamente en Alemania, a
través de su filial.

Este producto se usa para la prevencion y el
tratamiento de la enfermedad tromboem-
bdlica, incluyendo trombosis venosa, trom-
boembolismo y embolia pulmonar, asi como
para la prevencion de derrames isquémicos
en pacientes con fibrilacion atrial.

Polaramine® y Polaracrem TM

ROVI alcanzd un acuerdo con una filial de
Merck Sharp and Dohme (“MSD") por el cual
adquirio ciertos derechos para la linea de pro-
ductos de maleato de dexclorfeniramina de
MSD, que permiten a ROVI distribuir este pro-
ducto directamente en Espafa, en sus diferen-
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tes formas farmacéuticas (comprimidos, jarabe
y ampollas, comercializados bajo la marca PO-
LARAMINE®, y la crema, comercializada bajo
la marca POLARACREM™) vy en Francia, en su
presentacion inyectable (ampollas).

Esta linea de productos pertenece a un grupo
de medicamentos conocidos como antihista-
minicos. Estan indicados para el tratamiento
sintomatico de la rinitis alérgica estacional y
perenne, rinitis vasomotora, conjuntivitis alér-
gica, manifestaciones alérgicas cutaneas no
complicadas leves de urticaria y angioedema
y reacciones a sangre o plasma. También es-
tan indicados en el tratamiento de reacciones
anafilacticas juntamente con adrenalina u
otras medidas adecuadas, después de con-
trolar las manifestaciones agudas. Estos pro-
ductos a menudo alivian las manifestaciones
cutaneas tales como eczema alérgico, der-
matitis atopica y de contacto, picaduras de
insectos, dermografismos y reacciones medi-
camentosas.

Asimismo, en noviembre de 2019, ROVI anun-
ci6 la adquisicion de una heparina sdédica en
Italia, gue comercializara proximamente.

2019
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Agentes de contraste para
diagnostico por imagen y
otros productos hospitalarios

ROVI es uno de los lideres del mercado en la co-
mercializacion de agentes de contraste, produc-
tos de uso hospitalario para el diagnostico por
imagen (tomografia computarizada, resonancia
magnética, ecografia, etc.). Esta area, que su-
pone el 9% de los ingresos de la compania, esta
compuesta por una amplia cartera de produc-
tos, como los comercializados bajo licencia de
Bracco: lomeron® e lopamiro® (para tomogra-
fla computarizada e intervencionismo), Multi-
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hance® y Prohance® (para resonancia mag-
nética), Sonovue® (para ultrasonidos) y Bracco
Injeenering: EmpowerCTA+®, EmpowerMR® vy
CT Expres (sistemas de inyeccion de contraste y
material desechable compatible).

La cartera de productos hospitalarios se com-
pleta con productos sanitarios destinados al
cuidado y mantenimiento de las vias venosas
como Fibrilin®.

Fabricacién
para terceros

ROVI se ha colocado estratégicamente para
aprovechar la creciente tendencia de las com-
pafias farmacéuticas a externalizar sus pro-
cesos de fabricacion. De esta manera, la com-
pafia explota la alta capacidad de fabricacion
disponible en sus instalaciones mediante la
prestacion de toda la gama de servicios de fa-
bricacion principalmente en el ambito de las
formas inyectables y solidas orales.

La compania, atravésde tres plantas de produc-

cion: dos dedicadas a los inyectables (Madrid y
San Sebastian de los Reyes) y otra especializa-
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da en formas sdlidas orales (Alcala de Henares),
ofrece servicios de fabricacion a terceros en un
amplio rango de formas farmacéuticas, inclu-
yendo jeringas precargadas, viales, comprimi-
dos, comprimidos recubiertos, capsulas duras
y sobres.

ROVI cuenta con un perfil Unico en este merca-
do gracias a la unificacion de todos los servicios
dentro de una misma compania, desde el de-
sarrollo de un proyecto hasta la liberacion final
de un producto, pasando por los estudios de
estabilidad, analisis fisicoquimicos y microbio-
l6gicos, con el consiguiente ahorro de tiempo y
dinero para los clientes, ofreciendo un servicio
personalizado en funcion de las necesidades
de cada cliente. Esta fortaleza de Laboratorios
Farmacéuticos ROVI en el area de fabricacion
a terceros se ha consolidado en 2019 mediante
la unificacion de las sociedades ROVI Contract
Manufacturing y Frosst Ibérica bajo una misma
denominacion social: ROVI Pharma Industrial
Services, S. A. U. La nueva sociedad aglutina
las décadas de experiencias de trabajo bajo los
mas altos estandares de calidad y exigencia de
las plantas de Madrid, Alcala de Henares y, mas
recientemente, San Sebastian de los Reyes.

Los contratos que establece ROVI con sus clien-
tes tienen una larga duracion, algo que con-
tribuye a la generacion de un flujo estable y
notable de ingresos. Ademas, el largo proceso
regulatorio al que una compania farmacéutica
tiene que enfrentarse al cambiar de fabricante
hace que el modelo de negocio de fabricacion
a terceros genere la figura de los “clientes de
por vida"o socios.

La actividad de fabricaciéon a terceros se divide
en:

% ﬁﬁ INnyectables

En la actualidad, ROVI estd situado como uno
de los primeros fabricantes de jeringas precar-
gadas en Europa por numero de unidades fa-
bricadas (llenadas) al ano. Con una capacidad
de produccion anual de 270 millones de unida-
des, existen muy pocos competidores en este
mercado debido a las barreras de entrada, al
caracter biolégico de los medicamentos que se
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fabrican y a las condiciones asépticas (manipu-
lado del producto en salas estériles controladas
microbiolégicamente) en las que se realiza el
llenado de jeringas precargadas.

La compafia cuenta en Madrid con una planta
especializada en el envasado y empaqguetado
de soluciones parenterales en jeringas precar-
gadas SCF desde 0,5ml hasta 20ml (llenadas
desde 0,2ml hasta 20ml) y en viales de 2ml a
10ml. Estas jeringas y viales son llenados bajo
condiciones asépticas en salas estériles, ade-
mas de la posibilidad de llevar a cabo esterili-
zacion terminal si el producto lo requiere. Se
ofrece la posibilidad adicional de colocar dispo-
sitivos de seguridad en las jeringas. Su capaci-
dad anual de viales es de 60 millones. La planta
esta aprobada por los reguladores europeos y
estadounidenses. También cuenta con la apro-
bacion de las autoridades coreanas, brasilefas
vy de paises del Golfo Pérsico, asi como con las
certificaciones ISO9007, ISO14001y OSHAS.

En los Ultimos anos, ROVI ha aumentado su ca-
pacidad de produccion tras acuerdos como el
que firmo con Crucell Spain, S.A. en 2015, que
supuso la adquisicion de los activos de la plan-
ta de fabricacion de inyectables situada en San
Sebastian de los Reyes, con la finalidad esencial
de poder ampliar en el futuro las lineas de pro-
duccion de inyectables del Grupo ROVI (distin-
tos a los que venia fabricando Crucell). En 2016
fue aprobada por las autoridades sanitarias eu-
ropeas, iniciando su andadura en 2017,y en 2018
a pleno rendimiento.

Ademas de uno de los lideres mundiales en la
produccion de jeringas precargadas, ROVI es
hoy dia una de las principales empresas del
sector en el negocio de fabricacion a terceros
de alto valor anadido, con exportaciones a mas
de 60 paises, y un alto grado de especializacion
tecnolégica en el ambito de la fabricacion de
vacunas, productos biolégicos y biosimilares,
todos ellos productos de un reconocido valor
terapéutico.

Formas
solidas orales

>
>
>
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ROVI posee en Alcala de Henares una planta de
formas solidas que cuenta con una larga tradi-
cion en la fabricacion de productos farmacéuti-
cosy que utiliza la mas avanzada tecnologia en
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la fabricacion de formas orales (comprimidos,
comprimidos recubiertos, capsulas duras y so-
bres). La planta, de 83.000 metros cuadrados,
posee una capacidad global anual de 3.000 mi-
llones de comprimidos, 300 millones de capsu-
las duras y 30 millones de sobres en diferentes
lineas de fabricacion. Ademas, tiene una capa-
cidad de almacenado de 9.000 palés.

Para poder proveer a todos los mercados esta
planta esta aprobada por las autoridades euro-
peasy estadounidenses. También dispone de la
aprobacion de los reguladores japoneses, mexi-
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canos, brasilenos, keniatas, bielorrusos y de pai-
ses del Golfo Pérsico.

En la planta de Alcald de Henares, Rovi ha cons-
truido en 2019 un centro de excelencia de em-
paquetado de inyectables, con un total de 13
lineas de empaquetado. Estas nuevas activida-
des de empaquetado de inyectables en Alcala
responden a la reorientacion de las actividades
de fabricacion a terceros hacia productos de
mayor valor anadido, lo que ha implicado un
mayor grado de especializacion de las plantas
en nichos diferenciados.

Investigacion,
desarrollo e
innovacion
(1+D+i)

ROVI sigue apostando y dedicando una impor-
tante cantidad de sus ingresos a su labor investi-
gadora. El objetivo es mantenerse a la vanguar-
dia, tanto en el ambito de los productos como
en métodos y sistemas de fabricacion y desarro-
llo. La estrategia que viene aplicando se caracte-
riza por apostar por un bajo riesgo, centrandose
en enfermedades créonicas con amplias necesi-
dades médicasy estableciendo alianzas estrate-
gicas a nivel internacional.
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Compromiso con
la investigacion y la
tecnologia

En un mercado como el actual, donde la inno-
vacion marca el ritmo de los negocios, la investi-
gacion, el desarrollo y la tecnologia son factores
estratégicos, herramientas basicas de compe-
tenciay diferenciacion que ROVI aprovecha para
mantenerse a la vanguardia del sector. Al mismo
tiempo, es necesaria una actitud cauta y pro-
tectora del know-how, razén por la que el gru-
pO se apoya estratégicamente en la proteccion
de los resultados de 1+D+i gracias al sistema de
patentes y al sistema de proteccion de secretos
empresariales. Esto le permite contar con una
cartera blindada, compuesta por mas de 500
expedientes de patentes, de los cuales 408 son
patentes ya concedidas y 96 se encuentran en
fase de examen y evaluacion.

Los gastos en investigacion y desarrollo (1+D) en
2019, relacionados principalmente con la plata-
forma de la tecnologia ISM®, disminuyeron has-
ta los 29,3 millones de euros, un 9% Menos que
los 32,4 millones de euros en 2018. Estos gastos
estan vinculados principalmente al desarrollo
del ensayo de Fase Il de Risperidona-ISM® y de
la Fase | de Letrozol-ISM®.

ROVI coordina toda su actividad de 1+D en Espa-
Aa, repartida entrelos centrosde Madridy Grana-
da, con tres centros de |+D+iy dos plantas piloto
para la fabricacion de medicamentos inyecta-
bles en investigacion. Ademas, esta presente en
la creacion de grandes Consorcios Estratégicos
Nacionales de Investigacion. Desde 2006 parti-
cipa como socio en las actividades de diferentes
Consorcios de Investigacion dentro del progra-
ma CENIT, en el Consorcio Nanofarma (2006),
en el Consorcio Melius (2007) y en el Consorcio
CeyeC (2009) y desde 2011, lidera de forma activa
consorcios de investigacion, como son el Con-
sorcio SNC_Integra, el Consorcio ADELIS (2013) y
el Consorcio BIOMAP (2015), en el marco del Pro-
grama FEDER-Innterconecta para Andalucia de
cofinanciacion con Fondos Estructurales de la
Union Europea. Asi mismo, en los ultimos ahos
ha liderado otros consorcios de proyectos de in-
vestigacion de menor envergadura.

Al mismo tiempo, ROVI esta volcada en el im-
pulso y apoyo a la investigacion tanto académi-
ca como en el tejido empresarial nacional a tra-
vés de pequefas y medianas empresas. Por ello,
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mantiene acuerdos con diferentes universida-
des para sumar esfuerzos y potenciar las activi-
dades de caracter cientifico, tecnologico, forma-
tivo y de difusion del conocimiento en Espana
cooperando de forma constante con la Universi-
dad de Granada en actividades de investigacion
y formacion del personal cientifico a través de
proyectos enmarcados dentro de las convocato-
rias de incentivos de la Corporacion Tecnologica
de Andalucia.

La compania recibe el apoyo del Ministerio de
Economia, Industria y Competitividad en sus la-
bores de Investigacion y Desarrollo, a través del
Programa Torres Quevedo, dirigido a la promo-
cion de la contratacion de doctores que desa-
rrollen proyectos de investigacion industrial, de
desarrollo experimental o estudios de viabilidad
previos, a fin de favorecer la carrera profesional
de los investigadores, asi como estimular la de-
manda, en el sector privado, de personal sufi-
cientemente preparado para acometer planesy
proyectos de 1+D, y ayudar a la consolidacion de
empresas tecnologicas. Gracias a la financiacion
recibida, se ha reforzado la plantilla de la compa-
Afa a través de la contratacion de doctores para
la realizacion de actividades de 1+D+ien el marco
de los siguientes proyectos:

( )

Investigacion clinica plataforma
tecnolodgica para desarrollo de
medicamentos (ISM®, In Situ
Microparticles).

Ref.: PTQ-15-07720

Evaluacion de eficacia de Risperidona
ISM® en pacientes adultos

con exacerbacion aguda de la
esquizofrenia.

Ref.: PTQ-15-07457.

Validacion de procesos implicados
en la nueva plataforma tecnoldgica
ISM desarrollada por Laboratorios
Farmaceuticos ROVI.

Ref.. PTQ-16-08424

\_ _J

Finalmente, ROVI también cuenta con el
apoyo de organismos de primer nivel como el
Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial
y la Corporacion Tecnoldgica de Andalucia.

2019
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En 2019 se ha recibido financiacion, como
en anos anteriores, para su principal linea
de investigacion, el desarrollo de los nuevos

sistermas de liberacion controlada basados en

tecnologia ISM®, a través de los proyectos:

-

\_

IDI-20160109 - “Evaluacion de eficacia
de Risperidona ISM® en pacientes
adultos con exacerbacion aguda de la
esquizofrenia”. (2015 -2019)

IDI-20170024 - “Definicion del espacio
de disefio mediante la aplicacion de la
metodologia QbD para formulaciones
ISM®". (2017-2019) Proyecto liderado
desde el Centro de |+D de Granada
cofinanciado con Fondos FEDER

IDI-20180128 - “Estudio de
biodisponibilidad comparativa en
estado estacionario de Risperidona
ISM® frente al Risperidona oral” (2017-
2019)

IDI-20170717 - “Ensayo clinico de

fase | con dosis Unicas ascendentes
de letrozol mediante un sistema
inyectable de liberacion prolongada”
(2017-2019)

IDI-20190622 - “Desarrollo de principio

activo para la obtencion de un sistema
inyectable de liberacion prolongada de
letrozol” (2019-2020)

~
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Areas de
Investigacion

ROVI cuenta con una amplia cartera de produc-
tos en fase de investigacion y desarrollo, princi-
palmente centrada en tres areas tecnologicas:
glicomica, tecnologias de liberacion de farmacos
v sistermas multicapas de aplicacion a catéteres
uretrales. Teniendo en cuenta estas areas de cono-
cimiento, los hitos mas destacados en los Ultimos
anos se han consolidado en el desarrollo y optimi-
zacion de productos heparinicos y otros glicosa-
minoglicanos, asi como en sus vias de obtencionyy,
en el desarrollo de nuevos sistemas de liberacion
controlada de farmacos basados en la tecnologia
patentada por ROVI denominada ISM®.

Tecnologia ISM® y
los Inyectables de
Larga Duracién

Los inyectables de larga duracion (LAl) se estan
convirtiendo en la referencia para el tratamien-
to de algunas afecciones, como la esquizofrenia,
desplazando el uso de la via oral. Esto es asi, por-
gue garantizan la mejora en la adherencia del pa-
ciente al tratamiento, lo que redunda en un mejor
cumplimiento de éste y de la pauta posolégica.

En este ambito, la tecnologia ISM® representa
una gran alternativa para tratar enfermedades
cronicas con necesidades médicas no satisfe-
chas. Mediante la plataforma tecnoldgica ISM®,
ROVI esta desarrollando nuevos productos para
sustituir la administracion de farmacos sujetos a
tomas diarias en tratamientos crénicos o prolon-
gados. En este sentido, destacan patologias como
la esquizofrenia o ciertos tipos de cancer, cuyas
expectativas mejorarian enormemente gracias a
los sistemas de administracion controlada de far-
mMacos basados en ISM®.

ISM®, es una plataforma tecnologica para la libe-
racion de farmacos que se basa en la formacion
in situ de matrices biodegradables, que incor-
poran un principio activo, tras la administracion
intramuscular de un transportador liquido en el
organismo de un paciente. El producto se pre-
senta en forma de kit de dos jeringas, donde una
contiene el principio activo junto con el polimero
en forma sdlida, y la otra contiene el solvente en
forma liquida necesario para la reconstitucion de
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la formulacion que se prepara en el momento de
uso. Una vez inyectado, el medicamento precipi-
ta en el musculo del paciente, dando lugar a la
formacion de un implante solido/semisolido por
difusion del transportador a través de los fluidos
corporales del propio paciente. Esta tecnologia
incrementa notablemente la estabilidad del pro-
ducto, evitando la necesidad de conservarla en
frio y permitiendo obtener perfiles de liberacion
clinicamente significativos desde el primer dia,
mantenidos en el tiempo vy reproducibles sin ne-
cesidad de suplementacion oral ni del estableci-
miento de pautas de inicio en el tratamiento.

La tecnologia ISM® es propiedad exclusiva de
ROVIy se encuentra patentada a nivel internacio-
nal hasta 2033. ISM® ha sido disefiada por ROVI
para superar la mayoria de los inconvenientes
que poseen las formulaciones orales o parente-
rales de liberacion prolongada, y, en consecuen-
Cia, presenta ventajas técnicas significativas tales
como su versatilidad en la administracion, su alta
eficacia de encapsulacion del principio activo, la
estabilidad de la matriz biodegradable formada, o
un mayor control en la liberacion inicial del farma-
co ofreciendo perfiles de liberacion clinicamente
significativos desde el primer dia, entre otras.

Los dos primeros desarrollos de producto bajo
esta tecnologia, que tienen también vocacion de
licenciarse para terceros, son Doria® y Letrozol
ISM®, destinados a convertirse en tratamientos
revolucionarios, tanto en su posologia como por
la mejora en la calidad del tratamientoy de la vida
de los pacientes con esquizofrenia y cancer de
mama. En el apartado de resumen de lo aconteci-
do en el Ejercicio 2019 (pag. 102), se ahonda en sus
caracteristicas, beneficios y proyeccion comercial,
asi como en el estado de los diferentes estudios
que se estan haciendo para lograr la aprobacion
de las autoridades sanitarias en diferentes paises.

Ambos proyectos suponen un esfuerzo econémi-
co importante para la compafia, viéendose éste
respaldado con la concesion de ayudas publicas
procedentes del Centro para el Desarrollo Tecno-
l6gico Industrial (CDTI) y de la Corporacion Tecno-
l6gica de Andalucia (CTA).

=
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Glicomica
La glicomica es el estudio y caracterizacion de los

azldcares que componen una célula, entre ellos
los glicosaminoglicanos (CAG), que ademas de
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su papel en la regulacion de la coagulacion san-
guinea, estan involucrados en procesos como el
crecimiento celular, la respuesta inmune y la in-
flamacion. Para ejercer estas funciones, los GAG
interaccionan con numerosas proteinas. Los estu-
dios de glicomica aportan informacion muy valio-
sa en este sentido, ya que permiten determinar
los receptores que participan en la interaccion
con cada tipo de GACG.

El grado de especializacion y conocimiento alcan-
zado en esta area, permite plantear la expansion
de aplicaciones, indicaciones y mecanismos de
accion alternativos de los productos derivados
heparinicos y otros glicosaminoglicanos, tanto
basados en actividad anticoagulante como no
anticoagulante.

Como resultado del esfuerzoy la inversion en esta
area, ROVI ha desarrollado su biosimilar de enoxa-
parina (una heparina de bajo peso Mmolecular con
efecto antitrombadtico), que se empezd a comer-
cializar en 2017 y que en 2019 ya es uno de los pi-
lares del crecimiento de la compahia de cara a los
proximos anos.

Tecnologias
multicapas
de aplicacién
a catéteres
uretrales

©

Uno de los aspectos mas importantes en el uso
de los stents y catéteres uretrales es la elevada
prevalencia de bacterias que, en algunos casos,
pueden derivar en la aparicion de sintomas clini-
cosy complicaciones, incluidas la sepsis grave y la
muerte. Actualmente, la incidencia de episodios
de infeccion urinaria adn es muy elevada ya que la
formacion de biofilms dificulta la erradicacion de
los microorganismos con antibioterapia.

A lo largo de 2019 se ha continuado con el desa-
rrollo preclinico de su tecnologia multicapa, que
usa materiales poliméricos para formar un siste-
ma bioerosionable dependiente del metabolis-
Mo bacteriano. Esto aporta ventajas significativas
frente al estado actual de la técnica, disminu-
yendo la adhesion bacteriana, facilitando la eli-
minacion de biofilm, reduciendo la aparicion de
incrustaciones e impidiendo, en gran medida, la
obstruccion de los catéteres.

2019
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Plantas de produccion
y centros de [+D

ROVI cuenta con tres centros de investigacion y seis plantas para fabricacion propia

y servicios a terceros. La labor realizada en estas instalaciones es fundamental para el
negocio del grupo.

ROVI CONTRACT PLANTA DE
MANUFACTURING INYECTABLES

Madrid San Sebastian de los Reyes

;’8\7\ 304 ;’8\7\ 92
@ jeringas: @ jeringas:
150 millones 120 millones

supositorios : viales :
150 millones 60 millones

DORIA® - Madrid
RISPERIDONA .
ISM® r‘ﬁ\’\ =0

Planta piloto construida para el desarrollo
de los ensayos clinicos de Doria®.

Centro Planta de ﬁ Empleados Capacidad de
de [+D+i @y produccion R de media produccién anual
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ROVI va a reforzar sus lineas de fabricacion
con la construccion de una segunda
planta de HBPM en Granada
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PLANTA DE
PRODUCCION
DE BEMIPARINA

Granada
;ﬁ\; 75

@ unidades internacionales (MUIs) :
120 mil millones

LETROZOL
ISM®

(2) Empleados compartidos de las dos plantas de fabricacion de ISM®)
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FROSST
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Alcala de Henares

;ﬁ\( 286

@ comprimidos : sobres:
3.000 millones

30 millones

capsulasduras: 13lineasde

300 millones empaquetado,
6 deellasde
inyectables

}ﬁ& 502

Planta piloto construida para el desarrollo
de los ensayos clinicos de Letrozol ISM®.
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En 2019, al menos hasta diciembre, el mer-

cado farmacéutico siguid la pauta marca-
da en el ultimo informe del Instituto IQVIA

“The Global Use of Medicine in 2019 and

Outlook to 2023” que se vaticinaba una expec-
D E tativa de crecimiento que llevaria la facturacion

global a superar los 15 billones de dodlares. Lo

acertado de estas previsiones y la buena evolu-

cion del sector se constato el aho pasado cuan-
M E R‘ ADO do el MSCI World Health Care Total Return, un

fondo de inversion que replica la rentabilidad de
un indice compuesto por valores de renta varia-
ble del sector de la sanidad de mercados desa-
rrollados, crecid un 22%.

Ahora bien, nadie podia prever hace un afo la
aparicion, en diciembre de 2019, y el tremen-
do impacto que supondra el Coronavirus (CO-
VID-19). Las consecuencias no estan tampoco
claras, ya que, pese a que puede parecer que be-
neficiard a la industria farmacéutica en su con-
junto, ya sea directamente, a través del desarro-
llo o la fabricacion de medicamentos antivirales,
como indirecta, dada la subita demanda de ma-
terial sanitario (kits de diagnostico, mascarillas,
guantes, etc.) para contrarrestar la crisis que se
desatd a partir del mes de febrero de 2020, aun
se esta estudiando la magnitud de la situacion.

No hay que olvidar que las medidas impuestas
por las autoridades en los peores meses de la in-
feccion, que confinaron a la mayoria de sus ciu-
dadanos en sus casas, como fue la declaracion
del Estado de Alerta en Espafa, suponen un
impacto econémico para las empresas y, como
en el caso de ROV, especialmente para aquellas
gue cuentan con procesos de manufacturacion
gue se vieron limitados por esta, por otra parte,
necesaria y conveniente actuacion para contro-
lar el crecimiento de casos de infectadosy, sobre
todo, proteger el sistema sanitario del colapso.

A nivel de negocio, es cierto que de entre todos
los sectores, el farmacéutico es el que tiene unas
mejores perspectivas dado el caracter defensivo
de su industria. Los medicamentos son un pro-
ducto de primera necesidad y resisten bien perio-
dos de ralentizacion de la economia como el que
puede llegar tras la epidemia del coronavirus. La
esperada caida en las exportaciones chinas, espe-
cialmente en el sector farmacéutico, es un factor
que puede beneficiar a los laboratorios que radi-
can su produccion en Europa y EE.UU, cuentan
con sus propios desarrollos y no dependen del
suministro de principios activos desde Oriente.

No se puede obviar que los primeros sintomas
de que el sector se convertira en 2020 en un
refugio para inversores es el crecimiento de la
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capitalizacion de algunas farmaceéuticas chi- foria, indicando que “en la medida en que la
nas por encima del 40%, una escalada bursatil economia china se desacelere o los recursos
que, segun los expertos, se espera que se re- sanitarios se desvien hacia el coronavirus, el
pligue tanto en los mercados americano como  crecimiento en otras categorias farmacéuticas
europeo. Ahora bien, otros expertos como podria desacelerarse”.

Moody ‘s Investors Service han rebajado la eu-

Mas alla del coronavirus:
perspectivas actualizadas

En su ultimo informe de 26 de febrero de
2020, la consultora IQVIA continla apostando

por un crecimiento del 3% al 6% hasta 2023. Segun IQVIA, se espera un crecimiento

Tres areas terapéuticas acumularan alrede- positivo en el drea hospitalaria hasta

dor del 70% del crecimiento total absoluto: 2023, aunque habra una desaceleracion

oncologia, antidiabéticos y autoinmune. frente a los afos pasados. Sefala como
factores positivos al crecimiento en

En los ultimos 5 anos (2015-2019) se han lan- valor:

zado 52 nuevas moléculas en el area de onco-

logia, lo que constata el dinamismo del mer- Envejecimiento de la poblacion.

cado oncolégico tanto en tumores solidos,

como hematoldgicos. EIl mercado oncoldgico Gran cantidad de lanzamientos de

crece de forma destacada, un 21% en el Ulti- medicamentos innovadores: 239

Mo ano y nuevas moléculas lanzadas desde productos en los ultimos cinco anos

el 2015 suponen ya el 43% de este mercado, COoNn Uun consumMmo

qgue tuvo una cifra total de facturacion en total de ~ 4.261 millones de euros.

2019 de 3.582 millones de euros. La inmuno-

terapia (en los Ultimos dos afos se ha triplica- Lanzamiento de medicamentos

do el niumero de pacientes tratados con ésta), huérfanos.

los farmacos dirigidos a tumores soélidos vy los

lanzamientos en hematologia lideran actual- Incremento del volumen de

mente este crecimiento. pacientes tratados:

Aproximadamente 62 nuevas moléculas y 66 - Diagnostico temprano.

nuevas indicaciones se encuentran actual- - Actualizacion de guias clinicas.
mente en fases avanzadas de estudio, desta-
cando las dirigidas al tratamiento de tumores
gastrointestinales, oncohematoldgicos y can- - Patologias cronicas.
cer de pulmon.

- Aumento de la esperanza de vida.

Por otra parte, los posibles frenos al

El mercado de terapias biolégicas para enfer- crecimiento en términos de valor seran:
medades autoinmunes (AIB, Autoimmune

Biologics) se ha visto impactado por el lanza- Nuevos genéricos y biosimilares.
miento de los biosimilares, que ya alcanzan el

39% del consumo de las moléculas sin paten- Compras centralizadas para

te. Asimismo, las nuevas moléculas suponen productos hospitalarios.

el 18% del total mercado de AIB.
Acuerdos innovadores: riesgo
compartido, pago por resultados
en funcion del coste-eficiencia del
tratamiento.
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Si bien el impacto del coronavirus en Espana,
para el sector farmacéutico, puede ser positivo
en cuanto a ventas en el corto plazo, el reto sera
mantener la viabilidad de los negocios a largo
plazo en la posible recesion econdmica que pue-
de venir después. Antes de la investidura del 7 de
enero, PSOE y UP publicaron “Coalicion Progre-
sista, un nuevo acuerdo para Espana”. Este acuer-
do incluye 14 puntos sanitarios que marcaran
las pautas para gestionar el sistema sanitario de
Espafa durante la proxima legislatura. De todos
ellos, dos son los mas relevantes para la industria
farmaceéutica:

« Eliminacion de los copagos.

« Priorizacion de la eficiencia y la transparencia
en la fijacion de precios de los medicamentos.

El dltimo informe de IQVIA, con fecha de
febrero de 2020, sobre la evolucion del
mercado de la farmacia en Espana indicaba
que el mercado farmacéutico espanol ha
cambiado su composicion en los Ultimos cinco
anos, siendo el segmento hospitalario quien
dirige el crecimiento, cifrado en +1,6% en valores
yen +0,2% en unidades en el acumulado de los
Ultimos 12 meses. Todo ello, sin contar aun el
impacto de las ventas de productos derivados
de la crisis del COVID-19. Hasta ese momento,
el consumo medio por habitante crecia mas en

La esquizofrenia es una enfermedad cronica y
progresiva que afecta a 21 millones de personas
en todo el mundo, con una prevalencia cada
vez mas alta a lo largo de la vida.

Las tecnologias de inyectables de larga dura-
cion estan pasando a ser cada vez mas criti-
cas en este mercado y se estan convirtiendo
en la opcion preferida de los psiquiatras a la
hora de abordar algunas de las necesidades
esenciales no cubiertas en el mercado de la
esquizofrenia.
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Evolucion y perspectiva del
mercado farmacéutico en Espana

valores que en unidades debido al aumento del
precio medio hasta los 12,05 euros (4,5%). En el
dltimo ano, el mercado hospitalario supuso para
la industria unos ingresos de 11.439 millones,
con un crecimiento del 79%, que representa un
53% del total frente a los 10.282 millones de las
oficinas de farmacia (crecimiento 1,6%).

La facturacion promedio de una farmacia ha cre-
cidoun1,8% en el Ultimo ano, el 30% de esta factu-
racion la realizan productos de Consumer Health
(Consumo OTC, cuidado personal, cuidado del
paciente y nutricion). Y es que, pese a las buenas
perspectivas manifestadas por el mercado hasta
ahora, se abre el importante interrogante ante
una situacion econdmica deteriorada que, preci-
samente, puede impactar y mucho justo en este
segmento de productos.

Desde 2015 la penetracion de genéricos en el
mercado se ha estabilizado en el 40% de cuota
en unidades, y este porcentaje es del 21% en valo-
res, algo que no se espera que cambie dado que
como ha sefalado Farmaindustria, el medica-
mento de marca y el genérico estdan al mismo
precio en Espafia. Por |o tanto, no supone un
gasto extra ni para los pacientes ni para el Servicio
Nacional de Salud y se ha traducido en que, en los
primeros meses de 2020, las marcas crecen por
encima de los genéricos en valores rompiendo la
tendencia de 2018 y 2019.

Evolucidn y perspectiva del
mercado de la esquizofrenia

Lo mas importante es que ayudan a mejorar la
adherencia al tratamiento, lo que a su vez dis-
minuye las tasas de suspension de la medica-
cion, reduciendo las recaidas y las hospitaliza-
ciones en casos de esquizofrenia. La adherencia
al tratamiento es extremadamente importante
porgue cada recaida produce un dano cerebral
progresivo e irreversible.

Los inyectables de larga duracion también al-
canzan concentraciones plasmaticas terapéuti-
cas mucho mas rapidas y sostenidas.
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Valor del mercado de la esquizofrenia en EE.UU. y UE en 20183

36%

TOTAL

9.400M$S
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e El mayor mercado de ILD para el
tratamiento de la esquizofrenia

e TACC de 2015-2018 del 21,9%

e Precios mas elevados que otros
mercados

e Penetracion de ILD: 59% (en
tratamientos mensuales)4

(3) IQVIA Midas 2018

e Segundo mayor mercado e ILD para €l
tratamiento de la esquizofrenia

e TACC de 2015-2018 de 7,9%

e Competencia relativamente baja
debido al menor niumero de opciones de
medicamentos

e Penetracion de ILD: 8,3% (en
tratamientos mensuales)4

(4) IQVIA Midas 2Q 2019 TAM y las estimaciones de los tratamientos mensuales de Rovi.

Con respecto a la escala de oportunidades del
mercado de la esquizofrenia y los inyectables
de larga duracion en EE.UU. y Europa:

« Estados Unidos es el principal mercado de
esquizofrenia, con unas ventas de inyecta-
bles de larga duracion de 4.000 millones
de ddlares, si bien la penetracion sigue
siendo muy baja, situandose en el 59% en
unidades. El mercado de inyectables para
la esquizofrenia en EE.UU. ha crecido un
21,9%, de 2015 a 2018.

« Europa: la penetracion en unidades es del
8,3%, en un mercado de 1,500 millones de
euros, que crecio al 7,9% de 2015 a 2018.

Hay una oportunidad muy atractiva para los
nuevos actores que puedan suministrar un
producto inyectable de larga duracion dife-
renciado a la vista de ciertos atributos de este
mercado.
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El mercado se caracteriza por tres factores Unicos:

1. Una alta tasa de cambio de tratamiento.
Los psiquiatras no dudan en cambiar de
tratamiento a los pacientes que muestran una
mala respuesta debido a efectos secundarios
o recaidas hasta que se encuentre el farmaco
gue mejor se ajuste a ese paciente;

2. Hay un mercado objetivo especialmente
atractivo de psiquiatras centrados en la
esquizofrenia que cualquier nuevo actor puede
cubrir con una pequena fuerza de ventas; y

3. La eficacia de los inyectables de larga
duracién estd impulsando un uso cada vez mas
precoz de estos inyectables en el paradigma de
tratamiento, actuando potencialmente en la
fase inicial o primer episodio de la enfermedad
en lugar de justo después de las recaidas (por
ejemplo, ahora se utiliza después de la segunda
recaida y hace unos anos se utilizaba en la
cuarta recaida).

2019
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Evolucion y perspectiva mercado del
cancer de mama hormonodependiente

Mercado mundial de letrozol y anastrozol 2018

Total unidades diarias orales

@ c=uu

25%

e El mayor mercado de
tratamientos orales con letrozol
y anastrozol

El mercado del cancer de mama positivo a re-
ceptores hormonales (RH+) tiene una prevalen-
cia relativamente elevada a lo largo de la vida y
se espera que crezca significativamente en los
proximos diez anos.

Se prevé que los ingresos en EE.UU., Japodn y los
cinco mercados mas importantes de la UE crez-
can un16,7% entre 2015y 2024 3

Se requiere una adherencia estricta al trata-
miento para evitar las recaidas durante al me-
nos 3 anos de tratamiento.

(5). Comite de vigilancia de los datos 2017
(6) ILD significa Inyectable de Larga Duracion

@ uvr’

millones
de unidades

RoM

43%

£

e Segundo mayor mercado de
tratamientos orales con letrozol y
anastrozol

Los ILD® no tienen presencia en este mercado,
aunque el sistema de posologia mas facil se con-
vertira en el tratamiento de referencia dada la me-
jora de la adherencia al tratamiento y la eficacia.

En el grafico, se puede apreciar el tamano del
mercado de orales de letrozole y anastrozole, los
inhibidores de la aromatasa, en unidades. Se tra-
ta de un mercado mundial de 986 millones de
unidades, en el que Europa representa la mayor
porcion del mercado (un 43%) y Estados Unidos,
la segunda, un 32%.

(7) IQVIA-Midas 2018: EUR es Toda Europa; RdM Resto del Mundo excluye Europa y Estados Unidos.
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986 millones

de unidades diarias de
Anastrozol y Letrozol
en todo el mundo

117 millones
de unidades diarias
de Exemestano

en todo el mundo
\_

La inexistencia de ILD en este mercado hace pen-
sar que puede haber una tasa alta de cambio del
oral al inyectable. Asimismo, existe un alto por-
centaje del mercado dinamico de nuevos trata-
mientos que podria utilizar directamente el ILD.

Igualmente, cabe resaltar que no se espera que
haya nuevas moléculas que sustituyan a los inhi-
bidores de la aromatasa. Los nuevos tratamien-
tos que lleguen al mercado seran adicionales
a los de la supresion hormonal, ya que el perfil
riesgo/beneficio de los inhibidores de la aroma-
tasa ya es lo suficientemente bueno.

No hay ninguna compahia investigando en este
campo, la Unica compania que esta investigan-
do en el mercado del cancer de mama hormo-
nodependiente es ROVI.

El mercado mundial de letrozole y anastrozole
en unidades asciende a 986 millones. Estas uni-
dades hacen referencia a comprimidos diarios
que convertidos en tratamientos anuales, se ob-
tendria una cifra de 2,7 millones de tratamientos
al afo.

El mercado potencial de Letrozol-ISM® serfa de
2,7 millones de tratamientos anuales. Se des-
conoce el precio que tendra una inyeccion de
Letrozol-ISM® pero, como se puede apreciar, se
trata de un mercado muy importante donde no
hay ningudn jugador actualmente.

Ademas, existe una tercera molécula oral, el exe-
mestane, también inhibidor de la aromatasa,
que podria ser otro candidato para ser sustitui-
do por el ILD. Esta molécula vende 117 millones
de unidades en el mundo, lo que representa
322.000 tratamientos anuales adicionales, que
se podrian sumar al mercado potencial de letro-
zole y anastrozole oral.

Ante la ausencia de competidores en el merca-
do del cancer de mama, se refleja el analogo en

365

farmacos
orales al ano

365

farmacos
orales al afio
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2,7 millones
de tratamientos
anuales en

todo el mundo

322.000
tratamientos
anuales en
todo el mundo

cancer de prostata. El cancer de mama podria
compararse al de prostata ya que tiene un com-
portamiento similar en cuanto a prevalencia.

Goserelina, histrelina, degarelix, leuprorelina vy
triptorelina son las moléculas que tratan el can-
cer de prostata. Estas cinco moléculas sumaban
un mercado, en valores, de 2100 millones de do-
lares en EE.UU.y Europa en 2018. A diferencia de
en el cancer de mama, en el de prdstata, los ILD
tienen una presencia muy significativa, repre-
sentando el 93% del total del mercado de ILD y
oralesen EE.UU.y Europa.

Mercado de los IDL en

cancer de proéstata

Cuota de mercado de los ILD en
EE.UU.yla Unidn Europea en el
mercado del cancer de prostata

‘ Orales . ILD

7% 93%

2019
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PRIORIDADES
ESTRATEGICAS Y
— FINANCIERAS

Las previsiones de ROVI para 2019 se han visto
ampliamente superadas por los resultados. Las
previsiones de ingresos operativos se revisaron
al alza dos veces durante el afo, la primera des-
de un digito alto a doble digito bajoy la segunda
desde doble digito bajo a doble digito alto. Final-
mente, se ha logrado un aumento de los ingre-
S0s operativos por encima de todo lo esperado,
un 26%.

Para el ano 2020, ROVI espera que la tasa de cre-
cimiento de los ingresos operativos se situe en
la banda media de la primera decena (es decir,
la decena entre O y 10%). La compafia espera
seguir creciendo por encima de la tasa de cre-
cimiento del gasto farmacéutico en Espafa en
2019, que ascendia a 3,0%, de acuerdo con las
cifras publicadas por el Ministerio de Sanidad,
Consumoy Bienestar Social. No obstante, dadas
las incertidumbres asociadas a la evolucion de
la pandemia por coronavirus, todavia no es po-
sible evaluar, de forma precisa, el impacto que
tendra en el ejercicio en curso. ROVI espera que
el principal impacto negativo en las ventas del
grupo se produzca en el segundo trimestre del
ejercicio 2020. Asimismo, el incremento poten-
cial de los descuentos al Sistema Nacional de Sa-
lud, como consecuencia del impacto de la pan-
demia, podria influir en la consecucion de estas
previsiones de crecimiento.
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Las especialidades
farmacéuticas y
fabricacion a terceros,
dos pilares para el

éxito del negocio

En 2019, el negocio de especialidades farma-
céuticas, cuyas ventas crecieron un 27%, supe-
rando ampliamente el comportamiento del
mercado farmaceéutico, y el negocio de fabrica-
cion a terceros, que crecio un 20%, impulsaron
el crecimiento de los ingresos de la compania
hasta alcanzar el 26%.

Es por tanto previsible que ROVI seguira crecien-
do en los proximos anos gracias al potencial de
la cartera de productos objeto de 1+D en ROVI.
Especialmente es significativo el potencial de la
tecnologia ISM®; se ha concluido un ensayo de
Fase Ill cuyo dossier ya esta registrado en Euro-
pa y esta previsto su registro en Estados Unidos
para el segundo semestre de 2020. Asimismo, se
esta desarrollando un Fase | para otro candidato,
también con la tecnologia ISM® y se comercia-
liza ya el biosimilar de enoxaparina en 13 paises,
alcanzando ventas de 80,9 millones de euros en
2019, apenas dos afos después del lanzamiento
del producto. ROVI se encuentra en una fase de
expansion internacional con el objetivo de que el
biosimilar de enoxaparina esté presente en mas
de 120 paises en el largo plazo.

ROVI espera que sus motores de crecimiento
sean la Bemiparina, los acuerdos de licencias
de distribucion, como Neparvis® y Volutsa®, el
biosimilar de enoxaparina, la cartera de produc-
tos de especialidades farmacéuticas existente,
los nuevos productos adquiridos recientemente
(Falithrom® y Polaramine®).

Afinales del pasado ejercicio, ademas, nacia ROVI
Pharma Industrial Services, fruto de la union de
las unidades de gestion de fabricacion a terceros
de la compania (ROVI Contract Manufacturing y
Frosst lbérica). Esta entidad recoge el buen ren-
dimiento del negocio y serd quien se encargue
de gestionar su crecimiento futuro. Las ventas en
2019 crecieron un 20% frente a 2018, situandose

en los 65,6 millones de euros, principalmente por
la reorientacion de la estrategia de las actividades
de fabricacion a terceros hacia productos de mas
valor anadido.

ROVI espera que las ventas de fabricacion a ter-
ceros se incrementen, al finalizar el ejercicio 2020,
en la banda baja de la segunda decena (es decir,
la decena entre 10 y 20%) a traves del desarrollo
de nuevos acuerdos con clientes y del aprovecha-
miento de la capacidad ociosa de las plantas de
fabricacion.

El 1+D+i,
esfuerzo hoy en
el éxito futuro

ROVI continda convencida del potencial que le
confiere su solida cartera de proyectos de [+D+i.
Para ello, mantiene un elevado esfuerzo de inver-
sion en esta faceta, dado que representa el factor
clave del crecimiento de la compania en el futuro.
En especial, las principales apuestas son la tecno-
logia ISM®, propiedad exclusiva de ROVI,y que en
2019 siguid centrada en el desarrollo del ensayo
de Fase Il de Risperidona ISM® (Doria) y de la
Fase | de Letrozol ISM®.

Existen numerosos estudios cientificos que evi-
dencian que los inyectables de larga duracion
(LAIl) constituyen una importante alternativa en
el tratamiento de la esquizofrenia en lugar del
tratamiento oral, y con DORIA®, ROVI pretende
alcanzar un puesto destacado en el mercado del
tratamiento de esta enfermedad. Se estima que
en Estados Unidos y en Europa, los LAl represen-
taran un valor de mercado total en 2018 de 5500
millones de ddlares, correspondiéndole 4.000 mi-
llones de dolares a Estados Unidos y 1.500 millo-
nes de dolares a Europa (Fuente IQVIA).

El grupo ROVI ha concluido en 2019 el desarrollo
de su antipsicotico inyectable de larga duracion
(LAl Risperidona ISM®, el primer candidato de
su tecnologia puntera de liberacion de farmacos,
ISM®. La Ultima fase de éste incluyd: (i) el desarro-
llo del estudio pivotal de Risperidona ISM® “PRIS-
MA-38" donde se alcanzaron las variables de efica-
cia primaria y secundaria clave con las dos dosis

(8) https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT0316052]1. Este programa clinico ha contado con el apoyo del Centro para el Desarrollo

Tecnoldgico Industrial (CDTI).
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evaluadas para el tratamiento de pacientes con
exacerbacion aguda de la esquizofrenia; y (ii) el de-
sarrollo del estudio BORIS?, en el que se compard
la biodisponibilidad de dosis multiples de risperi-
dona oral frente a dosis multiples de Risperidona
ISM® en pacientes con esquizofrenia estables, fi-
nalizando asi el Programa de Investigacion Clinica.
Asimismo, ya ha finalizado una extension abierta
del estudio PRISMA-3" que proporcionara datos
clinicosy de seguridad sobre el uso de Risperidona
ISM® a largo plazo (12 meses adicionales).

En enero de 2020, tras superar el proceso de va-
lidacion de la documentacion presentada para
la obtencion de la autorizacion de comercializa-
cion en la Union Europea (UE) de Doria®, se ha
iniciado el proceso de evaluacion del expediente
registrado por la compafia. Se estima que la fase
de evaluacion del Procedimiento Centralizado
utilizado por la Sociedad para registrar dicho me-
dicamento en la UE, pueda extenderse durante
aproximadamente un ano desde la validacion.
También esta previsto iniciar el proceso de regis-
tro de Doria® ante las autoridades regulatorias
estadounidenses, la Food and Drug Administra-
tion (FDA), durante el segundo semestre de 2020.

Por otra parte, la compania ya anuncio el inicio del
desarrollo clinico de Letrozol ISM®, que represen-
ta el segundo candidato basado en la plataforma
tecnoloégica ISM® de ROVI. Este nuevo medica-
mento (en fase de investigacion clinica) constituira
el primer farmaco inhibidor de la aromatasa inyec-
table de acciéon prolongada para el tratamiento
del cancer de mama hormono-dependiente.

El primer ensayo clinico de fase | (el estudio
LISA-M) de Letrozol ISM® estd actualmente en
marcha y debido al diseno del estudio (‘escala-
da de dosis”) y a su naturaleza exploratoria, no
se puede anticipar su fecha de finalizacion. No
obstante, los datos preliminares confirman que
la formulacion ISM® proporciona una liberacion
prolongada de letrozol que produce una supre-
sion sostenida de las hormonas estrogénicas.

Por ultimo, el equipo de I+D de ROVI ha comen-
zado recientemente el desarrollo de una nueva
formulacion trimestral de Risperidona ISM®, que
complementaria la formulacion actual de Doria®
para el tratamiento de mantenimiento de pa-
cientes con esquizofrenia clinicamente estable.
Este desarrollo se encuentra aln en una fase pre-
clinica inicial.

9) https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03527186

Tecnologia ISM®: el
futuro de productos y
licencias de ROVI

La tecnologia ISM® de ROVI es una plataforma
innovadora de liberacion de farmacos desarrolla-
da internamente y patentada por la compafiia,
que permite la liberacion sostenida de compues-
tos administrados por inyeccion.

Su éxito esta garantizado por factores como una
retencion de medicamentos altamente eficiente,
excelente estabilidad de la sustancia activa y alto
nivel de control de la liberacién inicial del medica-
mento. Ademas, la tecnologia ISM® presenta las
ventajas de eliminar el almacenamiento refrige-
rado del producto comercial, ofreciendo una po-
sologia flexible de uno a seis meses y contando
con proteccion por patentes hasta 2033.

La tecnologia ISM® de ROVI ha sido desarrollada
con el fin de superar las desventajas de la libe-
racion prolongada existente hasta el momento,
aportando formulaciones inyectables que pro-
porcionan mayor simplicidad, eficacia y estabi-
lidad. Existe un gran potencial para una amplia
aplicabilidad de esta tecnologia ISM® a nuevas
areas terapéuticas cronicas, incluyendo la psi-
quiatria y la oncologia. Nuestra integracion verti-
caly experiencia en la fabricacion de jeringas pre-
cargadas nos coloca en una posicion de liderazgo
en el mercado.

Adicionalmente, es resefable, que ROVI, ha dise-
Aado un plan de financiacion de la investigacion
para su plataforma de tecnologia ISM® que abar-
ca desde 2018 hasta 2021. La formula utilizada se
basa en una combinacion de los fondos obteni-
dos gracias a la ampliacion de capital, llevada a
cabo en octubre de 2018, la generacion de flujo
de efectivo interno del grupo y su capacidad de
endeudamiento. En el cuarto trimestre de 2019,
se ha dispuesto de 40 millones de euros de una
linea de crédito concedida por el Banco Europeo
de Inversiones en 2017.

(
(10) Study to Evaluate the Efficacy and Safety of Risperidone ISM® in Patients With Acute Schizophrenia: Open Label Extension
(

PRISMA-3_OLE). Clinicaltrials.gov# NCT03870880

(1) Evaluation of IM Letrozole ISM® Pharmacokinetics, Safety, and Tolerability in Healthy Post-menopausal Women (LISA-1). Clini-
caltrials.gov#NCT03401320 https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03401320. Este programa clinico ha contado con el apoyo del

Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI).
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PUNTOS
DESTACADOS DE
LA PLATFORMA
ISM®

Modelo PKy simulaciones ya valida-
‘ Predictibilidad das para DORIA® en los programas

clinicos fase | y Il

° Usabilidad Mayor estabilidad
Seleccion de posologia mas conve-
° Flexibilidad niente dependiendo de las necesida-
des clinicas
Gestién clinica In%/eé:cién de d‘uraliciétn prolpr;gaola
mejorada (1-6 meses) niveles terapéuticos

en plasma el dia 1
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Probabilidad de
éxito en Fase Il

No necesita
cadena de frio

Administracion
de1a 6 meses

Efecto sélido y
sostenido

« Tecnologia
protegida

- Plantas fabricacion
integradas

Existe un gran potencial para
una amplia aplicabilidad de esta
tecnologia ISM® a nuevas dreas
terapéuticas cronicas

Integracién . Bz/aryeras tecno_lpglcas
. « Solida proteccion de Pl
vertical . R
« Capacidades de fabricacion
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CONTENIDOS

ESTRATEGIA

Impacto

del Covid-19 en
la estrategia de
ROVI

En el momento de elaborar este documento
la compania esperaba un impacto negativo
en las ventas del segundo trimestre de 2020
con motivo de la incertidumbre creada por
la pandemia y las medidas que los gobiernos
de todo el mundo estaban tomando para su
contencion.

En cualquier caso, la crisis sanitaria no modi-
fica los planes de ROVI en lo que al desarrollo
de su estrategia se refiere. Las heparinas de
bajo peso molecular de ROVI, Bemiparina y
el biosimilar de Enoxaparina, han sido reco-
mendadas por la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) como medicamentos esenciales
para los pacientes hospitalizados en uni-
dades de cuidados intensivos por Covid-19,
hecho que previsiblemente compense el
descenso de su consumo por la reduccién de
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operaciones quirudrgicas durante el estado

de confinamiento. Las actividades de |+D no
se han visto afectadas y tampoco se espera
retraso en el proceso aprobacién de Doria®
en Europa o de registro del medicamento en
Estados Unidos, aunque dadas las circuns-
tancias que afectan a las autoridades sanita-
rias, tampoco se pueden descartar desviacio-
nes en los calendarios previstos. La compania
puso en marcha medidas para asegurar el
normal funcionamiento en todas las plantas,
y su productividad solo se ha visto ligera-
mente mermada por las diversas medidas
preventivas de sanitizacion y de seguridad en
relacion al Covid-19. La compania, que inicié
el ejercicio con una sélida posicién financiera,
ha firmado nuevas pélizas de crédito para
garantizar su liquidez.

En resumen, a pesar de la incertidumbre,
ROVI continla con su proceso transfor-
macional y con el desarrollo de su plan
estratégico centrado en la expansion de su
biosimilar de Enoxaparina y en sus produc-
tos Doria® y Letrozol ISM®, candidatos que
validan su tecnologia de liberacion prolon-
gada de farmacos, ISM®.

ESTRATEGIA — ()



PLAN

ESTRATEGICO

DE RSC

La RSC en ROVI es un factor clave en la estrate-
gia de negocio. El grupo la considera fundamen-
tal para asegurar la sostenibilidad de la empre-
sa a largo plazo y para reforzar la confianza de
los distintos grupos de interés con los que esta
vinculada. Es un compromiso adquirido con la
sociedad debido a la importancia de su trabajo
y el impacto de sus productos en la mejora de la
salud y la calidad de vida de las personas.

De este modo, se quiere respuesta a ciertas de-
mandas sociales en relacion con los impactos
de nuestras actividades en la sociedad y en el
medio ambiente. Por este motivo, el grupo ha
articulado politicas de actuacion que expresan
el compromiso de ROVI en materia de ética em-
presarial y responsabilidad social corporativa,
que sirven de guia para la actuacion del Consejo
de Administracion y demas organos del grupo
en sus relaciones con los grupos de interés.

Estas politicas se manifiestan en elementos
como la Memoria de RSC anual, la Politica Inte-
grada de Gestion o el Codigo Etico, que se en-
tienden como instrumentos que deben conse-
guir los objetivos que aparecen definidos en la
Politica General de RSC del grupo (aprobada en
2016y revisada en abril de 2017).

Para alcanzar estos objetivos en materia de RSC,
el grupo ROVI ha adoptado los principios gene-
rales de actuacion que aparecen en la Politica
General de RSC (ver pagina 24).
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ROVI ha
articulado
politicas de
actuacion

que expresan su
compromiso en
materia de ética
empresarial y
responsabilidad
social
corporativa
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YA

ROVI

MODELO DE

GOBIERNO

CORPORATIVO

El gobierno corporativo de Laboratorios Farma-
céuticos ROVI, SA. (la Sociedad o ROVI) tiene en
cuenta tanto a nivel nacional como internacional
las recomendaciones vigentes en la materia y, en
particular, su normativa interna se adapta al Co-
digo de Buen Gobierno de las Sociedades Cotiza-
das aprobado por la Comision Nacional del Mer-
cado de Valores (CNMV) en el mes de febrero de
2015 (el “Codigo de Buen Gobierno”). Este modelo
contribuye a formmentar una gestion adecuada y
transparente de la Sociedad como factor esencial
para la generacion de valor en la empresa, la me-
jora de la eficiencia econdmicay el refuerzo de la
confianza de los inversores, de los grupos de in-
terés y a asegurar la defensa de los intereses de
todos los accionistas.

Los principales érganos de gobierno de ROVI son
la Junta General de Accionistas y el Consejo de
Administracion. Las facultades y funcionamien-
to de cada uno de ellos estan regulados por los
Estatutos Sociales, por el Reglamento de la Junta
General de Accionistas y por el Reglamento del
Consejo de Administracion, los cuales se pue-
den consultar en la pagina web de la compania
(www.rovi.es).

El Consejo de Administracion es el maximo 6rga-
no de gestion de ROVI y es responsable de de-
finir la estrategia corporativa y supervisar y con-
trolar que la Direccion cumpla con los objetivos
marcados y respete el objeto e interés social de la
Sociedad. El buen gobierno requiere que los gru-
pos de interés tengan acceso a informacion rele-
vante tanto en relacion con las reglas y ejercicio
del gobierno como sobre los resultados de la
Sociedad y su situacion financiera. A tal fin,
ROVI presenta anualmente un Informe

Anual de Gobierno Corporativo y un In-

forme Anual sobre Remuneraciones

de los Consejeros y remite periodi-

camente la preceptiva informa-

cion financiera de la compa-

Aia y su grupo a la CNMV

para su difusion publica
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al mercado. Ademas, ROVI elabora un Informe
de Gestion que acompana a las Cuentas Anuales
vy que, en su version consolidada, incluye un esta-
do de informacion no financiera y de diversidad
con el contenido previsto en la Ley 11/2018, de 28
de diciembre (por la que se modifica el Codigo
de Comercio, el texto refundido de la Ley de So-
ciedades de Capital aprobado por el Real Decreto
Legislativo 1/2010, de 2 de julio y la Ley 22/2015, de
20 de julio, de Auditoria de Cuentas, en materia
de informacion no financiera y diversidad), el cual
ha sido verificado por KPMG Asesores, S.L., como
prestador de servicios independiente, tal y como
exige la normativa aplicable. Esta documenta-
cion se encuentra disponible en la pagina web
corporativa (www.rovi.es).

Ademas de los 6rganos de gobierno
descritos arriba, ROVI cuenta con un
Comité de Direccion encargado

de la gestion del dia a dia de la
compania y que esta com-

puesto por los principales

directivos del grupo en-

cabezados por el con-

sejero delegado.
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Junta General de
Accionistas

La Junta General de Accionistas (JGA) es el maxi-
Mo organo de decision y control de la Sociedad
en las materias propias de su competencia. Se
redne regularmente, al menos, una vez al ano en
Junta General Ordinaria dentro de los seis prime-

|EN'S?

Junta Ges,
“He Acciop*

a
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ros meses de cada ejercicio para, en su caso, apro-
bar la gestion social y las cuentas anuales del ejer-
cicio anterior y para resolver sobre la aplicacion
del resultado, sin perjuicio de su competencia
para tratar y decidir sobre cualquier otro asunto
de sucompetencia que figure en el orden del dia.

Se consideran Juntas Generales extraordinarias
las que no tengan la consideracion de juntas ge-
nerales ordinarias.

Derecho de asistencia sin

limitacion

Tienen derecho a asistir a la JGA, ordinaria o ex-
traordinaria, todos los accionistas con indepen-
dencia del numero de acciones de que sean titu-
lares, siempre que sean titulares de al menos una
accion y que esta conste inscrita a su nombre en
el registro de anotaciones en cuenta correspon-
diente con cinco dias de antelacion al dia de Ia
celebracion de la JGA.

Adicionalmente, sera requisito para asistir a la
Junta General que el accionista se identifique y
presente la correspondiente tarjeta de asistencia,
esto es, el certificado expedido por la entidad en-
cargada del registro de anotaciones en cuenta
que en cada caso corresponda o el documento
que, conforme a derecho, le acredite como accio-
nista.

2019
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JGA 2019

La ultima Junta General Ordinaria de Accionis-
tas de Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A. se
celebré en Madrid el dia 12 de junio de 2019, en
primera convocatoria, con la asistencia de un to-
tal de 50.584.362 acciones (36.172.584 presentes y
14.411778 representadas) alcanzandose un quo-
rum del 90,218% del capital social (64,514% pre-
sentey 25,704 % representado).

Entre los acuerdos adoptados por la Junta se en-
cuentran la (i) aprobacion de Cuentas Anuales
individuales y consolidadas, (ii) aprobacion del
estado de informacion no financiera integrado
en el informe de gestion consolidado correspon-
diente al gjercicio social cerrado a 31 de diciembre
de 2018, (iii) aprobacion de la propuesta de apli-
cacion del resultado individual correspondiente
al ejercicio social cerrado a 31 de diciembre de
2018, (iv) aprobacion de la gestion y actuacion del
Consejo de Administracion durante el ejercicio
social cerrado a 31 de diciembre de 2018, (v) ree-
leccion de D.José Fernando de Almansa Moreno-
Barreda y D. Marcos Pefa Pinto como consejeros
externos independiente por el plazo estatutario,
(Vi) aprobacion de la retribucion maxima anual
de los miembros del Consejo de Administracion
en su condicion de tales para el ejercicio 2019,
(vii) aprobacion de la politica de remuneraciones
de los consejeros para el periodo 2020-2022, (viii)
autorizacion al Consejo de Administracion para
la adquisicion derivativa de acciones propias por
parte de la Sociedad y/o por parte de sus socieda-
des dependientes en los términos previstos por la
legislacion vigente, (ix) delegacion en el Consejo
de Administracion de la facultad de aumentar el
capital social en los términos y condiciones del ar-
ticulo 2971.b) de la Ley de Sociedades de Capital,
durante el plazo maximo de cinco afos, con atri-
bucion de la facultad de excluir el derecho de sus-
cripcion preferente conforme a lo establecido en
el articulo 506 de la Ley de Sociedades de Capital,
(x) delegacion en el Consejo de Administracion de
la facultad de emitir bonos, obligacionesy demas
valores de renta fija, canjeables y/o convertibles
en acciones de la Sociedad, asi como warrants u
otros valores analogos que puedan dar derecho,
directa o indirectamente a la suscripcion o adqui-
sicion de acciones de la Sociedad, durante un pla-
70 maximo de 5 anos y por un importe conjunto
de 300 millones de euros, asi como, en su caso, la
facultad de aumentar el capital social en la cuan-
tia necesaria y la facultad de excluir el derecho de
suscripcion preferente y (xi) delegacion de facul-
tades para la formalizacion e inscripcion de los
acuerdos adoptados por la Junta General y para
llevar a cabo el preceptivo depdsito de cuentas.
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Consejo de
Administracion

El Consejo de Administracion es el maximo or-
gano de decision, supervision y control de la So-
ciedad, salvo en las materias reservadas a la JGA.
Actualmente esta compuesto por siete miem-
bros: tres consejeros ejecutivos, un consejero do-
minical y tres consejeros independientes de re-
conocido prestigio, y todos ellos designados por
un criterio profesional indistintamente de cual
fuera su género.

De conformidad con los Estatutos Sociales, el
Consejo de Administracion debe estar formado
por un numero de miemlbros no inferior a cinco
ni superior a quince, siguiendo con las recomen-
daciones de gobierno corporativo.

Como o6rgano maximo de decision, el Consejo
de Administracion delega la gestion de los ne-
gocios ordinarios en el equipo de direccion y
concentra su actividad en la funcion general de
supervision. Esto implica orientar las politicas de
ROVI, controlar las instancias de gestion, evaluar
la gestion de los directivos y, en general, adoptar
las decisiones mas relevantes para la adminis-
tracion de la Sociedad, asi como servir de enlace
con los accionistas.

En el ejercicio de sus funciones, vela por el cum-
plimiento por parte de la Sociedad de las leyes
vy reglamentos, el cumplimiento de buena fe de
sus obligaciones y contratos, el respeto de los
uUSsos y buenas practicas de los sectores y territo-
rios donde ejerza su actividad, y la observancia
de aquellos principios adicionales de respon-
sabilidad social que hubiere aceptado volun-
tariamente. Asimismo, entre sus funciones se
encuentra la de controlar que ninguna persona
o grupo reducido ejerza un poder de decision
dentro de la Sociedad no sometido a contrape-
sos y controles, y de que ningun accionista ob-
tenga un trato de favor frente al resto.

Sus competencias especificas se recogen en el
articulo 5 del Reglamento del Consejo de Admi-
nistracion, entre las que figuran, en particular,
las de formular el plan estratégico, asi como los
objetivos de gestion y aprobar el presupuesto
anual. Asimismo, define la estructura del gru-
po de sociedades, establece la politica de inver-
siones y financiacion y aprueba las politicas de
dividendos, autocartera, gobierno corporativo y
responsabilidad social. También establece la po-
litica de control y gestion de riesgos, incluidos los
fiscales, lleva a cabo el seguimiento periddico de
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los sistemas internos de informacion y control y
determina la estrategia fiscal de la Sociedad.

En 2019, el Consejo de Administracion se reunio
en ocho ocasiones, todas ellas con la presencia
de su presidente. El porcentaje de asistencia
(considerando como tales las delegaciones efec-
tuadas con instrucciones precisas de voto) sobre
el total de votos fue del 100%.

El Consejo de Administracion ha realizado una
autoevaluacion de su actividad durante el ejer-
cicio 2019 partiendo del informe elaborado a tal
efecto por la Comision de Nombramientos y Re-
tribuciones, conforme a lo previsto en el articulo
57 del Reglamento del Consejo de Administra-
cion, sin que de dicha evaluacion se hayan de-
rivado cambios importantes en la organizacion
interna ni en los procedimientos aplicables a
sus actividades. Se hace constar que, en el ano
2018, a los efectos de cumplir con lo previsto en
la Recomendacion 362 del Codigo de Buen Go-
bierno de las sociedades cotizadas, la evaluacion
anual del funcionamiento del Consejo de Admi-
nistracion durante el ejercicio 2017 fue realizada
con el apoyo de un asesor externo, Pricewater-
houseCoopers Auditores, S.L., con el objetivo

INFORME
INTEGRADO

de otorgar al proceso una vision Mas objetiva e
independiente. Esa evaluacion reflejo la eficien-
cia y el correcto funcionamiento del Consejo de
Administracion de ROVI sin que tampoco diera
lugar a cambios importantes en su organizacion
interna ni en los procedimientos aplicables a sus
actividades.

El consejero coordinador, D. Marcos Pefna Pinto,
consejero independiente, conforme a lo previsto
en el articulo 8.3 del Reglamento del Consejo de
Administracion, esta facultado para solicitar la
convocatoria del Consejo o la inclusion de nue-
vos puntos del orden del dia de un Consejo ya
convocado, asi como para coordinar y reunir a
los consejeros No ejecutivos y dirigir, en su caso,
la evaluacion periddica del Presidente del Con-
sejo. De igual forma, esta facultado para presi-
dir el Consejo de Administracion en ausencia
del Presidente y de los Vicepresidentes, hacerse
eco de las preocupaciones de los consejeros no
gjecutivos, mantener contactos con inversores y
accionistas para conocer sus puntos de vista a
efectos de formarse una opinidn sobre sus preo-
cupaciones, en particular, en relacion con el go-
bierno corporativo de la Sociedad; y coordinar el
plan de sucesion del Presidente.

Composicion de Consejo de Adminstracion

2019

NATURALEZA COMISION DE COMISION
DEL NOMBRAMIENTOS DE )
CARGO Y RETRIBUCIONES AUDITORIA
Don Juan . o
Lépez-Belmonte Lopez Presidente Dominical
Don Juan Consejero . .
Lépez-Belmonte Encina delegado Ejecutivo
Don Ivan Vicepresidente ; .
Lépez-Belmonte Encina primero Ejecutivo
Don Javier Vicepresidente : g
Lépez-Belmonte Encina segundo Ejecutivo
gggljrgsa?\sFaemg?gnoo-Barreda Consejero Independiente Presidente Vocal
Don Marcos Consejero e e Vioeal BresicEmt
Pefa Pinto coordinador naependiente OCa resiaente
ggg:zlzgg:g,g Consejera Independiente Vocal Vocal
MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
GOBIERNO CORPORATIVO — 69
ESTRATEGIA ‘ GOBIERNO ‘ EJERCICIO ‘ ACERCA DE

CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME




Perfil de los
consejeros

D. Juan Lépez-Belmonte Lopez

El Sr. Lopez-Belmonte Lopez es licenciado en
Ciencias Econdmicas y Empresariales por la
Universidad Complutense de Madrid en 1969 y
Actuario de Seguros. Es presidente de ROVIy ac-
cionista de Norbel Inversiones, S.L. con un 20%
de participacion (sociedad que €s, a su vez, ac-
cionista de control de ROVI). Ha sido presiden-
te de la Camara de Comercio de Madrid desde
marzo de 2016 hasta abril de 2018. Fue presiden-
te de la Asociacion para el Autocuidado de la Sa-
lud (ANEFP) vy vicepresidente de Farmaindustria.
Fue nombrado consejero de la Sociedad el 27 de
julio de 2007 con ocasion de la salida a Bolsa de
ROVI, siendo reelegido por la Junta General en
2012 y 2017. Actualmente, el Sr. Lopez-Belmon-
te Lopez es presidente y miembro del Consejo
de Administracion de Norbel Inversiones, S.L.,
Norbepa Inversiones, S.L., Lobel y Losa Develo-
pment, S.L., Inversiones Borbollon, S.L. y Alentia
Biotech, S.L.

D. Juan Lépez-Belmonte Encina

El Sr. Lopez-Belmonte Encina es licenciado en
Ciencias Econémicasy Empresariales por el CEU
San Pablo de Madrid, especialidad auditoria, en
el ano 1993. Es accionista de Norbel Inversiones,
S.L. con un 26,67% de participacion (a su vez
accionista de control de la Sociedad) y Director
General y Consejero Delegado de ROVI. Es Vi-
cepresidente del Consejo de Gobierno y Junta
Directiva de Farmaindustria. Asimismo, ha sido
Presidente del Comité de 1+D+| de la CEOE des-
de marzo 2015 hasta finales de 2018. Comenzo
su actividad laboral trabajando en companias
farmacéuticas de relevancia internacional en
Estados Unidos y en Reino Unido, en distintas
areas farmacéuticas. Ha estado trabajando para
la Sociedad desde 1994, fue nombrado Director
General en octubre de 2001 y desde octubre de
2007 es el Consejero Delegado de la Sociedad.
Fue nombrado consejero de la Sociedad por pri-
mera vez el 27 de julio de 2007 con ocasion de
la salida a Bolsa de ROVI, siendo reelegido por la
Junta General en 2012 y 2017. Actualmente, el Sr.
Lopez- Belmonte Encina es vocal del Consejo de
Administracion de Norbel Inversiones, S.L., vocal
de Norbepa Inversiones, S.L. y vocal de Alentia
Biotech, S.L..
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D. Ivan Lépez-Belmonte Encina

El Sr. Lopez-Belmonte Encina es licenciado en
Ciencias Econdmicasy Empresariales porel CEU
San Pablo de Madrid, especialidad auditoria, en
el ano 1994. Es accionista de Norbel Inversiones,
S.L. con un 26,67% de participacion (sociedad
que es, a su vez accionista de control de ROVI)
y vicepresidente primero del Consejo de Admi-
nistracion de ROVI. Empezd su actividad labo-
ral en Alemania trabajando en empresas como
Amersham, dedicada a la medicina nucleary en
Hexal AG, especializada en genéricos. Ha estado
trabajando para la Sociedad desde 1995 y es Di-
rector de Desarrollo Corporativo de ROVI desde
septiembre de 2007. Fue nombrado consejero
de la Sociedad por vez primera el 27 de julio de
2007, con ocasion de la salida a Bolsa de ROV,
siendo reelegido por la Junta General en 2012 y
2017. Actualmente, el Sr. Lopez- Belmonte En-
cina es vocal del Consejo de Administracion de
Norbel Inversiones, S.L. y de Norbepa Inversio-
nes, S.L., administrador solidario de Bertex Phar-
ma Gmbh; y presidente y apoderado de Enervit
Nutrition, S.L.

D. Javier Léopez-Belmonte Encina

El Sr. Lopez-Belmonte Encina es licenciado en
Ciencias Economicas y Empresariales por el Co-
legio Universitario de Estudios Financieros (CU-
NEF) de Madrid, especialidad de financiacion,
en el ano 1998 y Executive MBA conjunto por la
Universidad de Brown e |E de Madrid en 2017.
Es accionista de Norbel Inversiones, S.L.. con un
26,67% de participacion (sociedad que es, a su
vez accionista de control de ROVI) y vicepresi-
dente segundo del Consejo de Administracion
de ROVI. Comenzo su actividad laboral en el
sector bancario en el ano 1998 trabajando en Ar-
gentaria S.A. en el Reino Unido como analista y,
en el sector farmaceéutico, en Medeva Pharma,
también en el Reino Unido. Se incorpord a ROVI
en el ano 2000 y es Director Financiero desde el
afno 2001. Fue nombrado consejero de la Socie-
dad por vez primera el 27 de julio de 2007 con
ocasion de la salida a Bolsa de ROVI, siendo re-
elegido por la Junta General en 2012 y 2017. Ha
sido vicepresidente de CEIM, miembro de su
Junta Directiva y Presidente de su Comision de
Sanidad. Asimismo, ha sido miembro del Conse-
jo Social de la Universidad Auténoma de Madrid
representando a CEIM y miembro del Patronato
de la Fundacion Universidad Autonoma de Ma-
drid representando al Consejo Social de la Uni-
versidad Autdnoma de Madrid. Actualmente, el
Sr. Lopez- Belmonte Encina es vocal del Consejo
de Administracion de Norbel Inversiones, S.L.,
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consejero delegado y secretario de Norbepa In-
versiones, S.L,, vicesecretario consejero de Alen-
tia Biotech, S.L. y secretario consejero de Enervit
Nutrition, S.L.

D. José Fernando
de Almansa Moreno-Barreda

Licenciado en Derecho por la Universidad de
Deusto (Bilbao). Diplomatico. Ingresé en la Ca-
rrera Diplomatica el 2 de diciembre de 1974.
Desde 1976 a 1992 ha ocupado diferentes car-
gos. Secretario de la Embajada espafola en
Bruselas, Consejero Cultural de la Embajada de
Espana en México, Director Jefe de la Seccion
de Coordinacion de la Subdireccion General de
Europa Oriental, Director de Asuntos Atlanticos
en la Direccion General de Politica Exterior para
Europa y Asuntos Atlanticos, Consejero Politico
de la representacion Permanente de Espana
ante el Consejo de Atlantico Norte en Bruselas,
Ministro-Consejero de la Embajada de Espana
en la Unidn Soviética, Secretario General de la
Comision Nacional del Quinto Centenario del
Descubrimiento de América, y Subdirector Ge-
neral de Europa Oriental dependiente de la Di-
reccion General de Politica Exterior para Europa.
De 1993 a 2002, fue nombrado por Su Majestad
el Rey Juan Carlos I, Jefe de Su Casa, con rango
de Ministro, siendo designado Consejero Priva-
do de Su Majestad el Rey Juan Carlos I. Ha sido
consejero de Telefénica, S.A. desde 2003 hasta
2016, ocupando la presidencia de la Comision
de Asuntos Internacionales de su Consejo y for-
mando parte como Consejero de varias filiales
de Telefénica, S.A. en lberoamérica. Asimismo,
desde el ano 2003 hasta el ano 2015 formo parte
del Consejo de Administracion del banco meji-
cano BBVA BANCOMER. Actualmente es conse-
jero de Telefénica Moviles, S.A. en Méjico. Desde
el9de juniode 2015 es consejero de ROVI, siendo
reelegido por la Junta General ordinaria de 2019.

D. Marcos Peia Pinto

El Sr. Pefia Pinto es licenciado en Derecho por la
Universidad Complutense de Madrid, habiendo
superado la oposicion a Inspector Técnico de Tra-
bajoy de la Seguridad Social. Del ano 1984 al 1989,
el Sr. Pefla ocupo el cargo de Consejero Laboral
en la Embajada de Espana en ltalia; posterior-
mente, entre 1991y 1996, desempend los puestos
de Secretario General de Salud dentro del Minis-
terio de Sanidad y Consumo y de Secretario Ge-
neral de Empleo y Relaciones Laborales dentro
del Ministerio de Trabajo. Entre los anos 2005 vy
2006, fue designado Consejero- Experto del Con-
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sejo Econémico y Social, organismo que ha presi-
dido hasta el mes de abril de 2019. Asimismo, el Sr.
Pefa Pinto ha sido Consejero Nato del Consejo de
Estado, cargo vinculado al puesto de presidente
del Consejo Econdmico y Social. Por lo que se re-
fiere a otras actividades profesionales desemype-
fAadas, cabe destacar que don Marcos Pefa esta
especializado en negociacion colectiva de traba-
Jjo, habiendo ejercido el cargo de Presidente de la
Comision Negociadora de multiples convenios
colectivos (p. e, Telefénica, Renfe, Repsol, Alcatel,
Endesa, Astilleros, etc.). Ademas, el Sr. Pefa Pin-
to es arbitro y mediador de distintos conflictos
laborales de dimensidén nacional, asi como autor
de numerosas publicacionesy articulista habitual
en prensa escrita. Fue nombrado consejero inde-
pendiente de la Sociedad por cooptacion y acep-
té sunombramiento el 9 de mayo de 2019, siendo
reelegido por la Junta General ordinaria de 12 de
junio de 2019.

Diia. Fatima Banez Garcia

La Sra. Banez Garcia es Licenciada en Derechoy
en Ciencias Econdmicas y Empresariales por la
Universidad Pontificia de Comillas -ICADE E-3-,
completa su formacion académica con un Post-
grado en Administracion de Empresas por la
Universidad de Harvard, Boston, MA vy realiza el
Programa de Liderazgo para la Gestion Publica
en el IESE Business School. Fue Ministra de Em-
pleo y Seguridad Social del Gobierno de Espana
desde diciembre de 2011 hasta junio de 2018, y
Ministra de Sanidad, Servicios Sociales e Igual-
dad en funciones desde agosto hasta noviem-
bre de 2016. También en el ambito publico, fue
Diputada por Huelva en el Congreso de los Di-
putados (2000-2019), donde ha ejercido impor-
tantes responsabilidades en el drea econdmica
del Crupo Parlamentario Popular y Presidenta
de la Comision de Exteriores de la Camara Baja
(2018-2019). Con anterioridad, desde noviembre
de 1997 a junio 2000, fue miembro del Consejo
de Administracion de la Radio Television de An-
dalucia. Comenzo su vida profesional en la em-
presa privada como responsable de Estrategia y
Desarrollo Corporativo del grupo de empresas
familiar (1993-1997), volviendo en noviembre de
2019 a la actividad privada como consultora y
asesora empresarial. Cuenta con una amplia ex-
periencia internacional, representando a Espafa
en los Consejos EPSCO, en el G-20, en las Cum-
bres lberoamericanas y en las reuniones de la
OCDE y la OIT, asi como en los Foros Internacio-
nales de Empleo. Fue nombrada consejera de la
Sociedad, por cooptacion y acepto su cargo el 20
de diciembre de 2019.

2019
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Comisiones
del Consejo

Con el objetivo de cumplir con la normativa
aplicable y mejorar su eficacia en el ejercicio de
sus facultades, el Consejo de Administracion ha
constituido en su seno dos comisiones consulti-
vas: (i) la Comision de Nombramientos y Retribu-
cionesy (ii) la Comision de Auditoria.

Comisiéon de Nombramientos y
Retribuciones

Esta formada por tres consejeros, todos ellos in-
dependientes, designados teniendo en cuenta
sus conocimientos, aptitudes y experiencia en
relacion con las materias que estan llamados a
desempenar. El Presidente también es un con-
sejero independiente, debiendo ser sustituido
cada cuatro afos y pudiendo ser reelegido una
vez transcurrido un plazo de un ano desde la fe-
cha de su cese. Su principal cometido consiste
en informar y elevar al Consejo de Administra-
cion propuestas de nombramientos y ceses de
consejeros vy altos directivos; evaluar las com-
petencias, conocimientos y experiencias nece-
sarios en el Consejo, asi como el tiempo y dedi-
cacion que se precisa de sus miembros para el
adecuado desarrollo de sus funciones; formular
y revisar los criterios que debe seguir la compo-
sicion del equipo directivo de la Sociedad y velar
por la observancia y transparencia de la politica
retributiva de consejeros vy altos directivos esta-
blecida por la Sociedad y aprobada por la Junta
General de Accionistas. Durante el ejercicio 2019,
esta Comision se reunid en siete ocasiones, lo
que la Sociedad considera que representa una
frecuencia suficiente para un correcto desem-
peno de sus funciones.

Comisién
de Auditoria

Esta formada por tres miemlbros del Consejo de
Administracion, todos ellos independientes, de-
signados por sus conocimientos y experiencia
en materia de contabilidad, auditoria o gestion
de riesgos, asi como por sus conocimientos, ap-
titudes y experiencia teniendo en cuenta los co-
metidos de la Comision. El Presidente también
es un consejero independiente, que es designa-
do teniendo en cuenta sus conocimientos y ex-
periencia en materia de contabilidad, auditoria o
en ambas, debiendo ser sustituido cada cuatro
anos y pudiendo ser reelegido una vez transcu-
rrido un plazo de un ano desde la fecha de su
cese. Entre otras funciones, esta Comision su-
pervisa el proceso de elaboracion vy la integridad
de la informacion financiera relativa a la socie-
dad y al grupo; revisa periodicamente los siste-
mas de informacion, control internoy politica de
gestion de riesgos; preserva la independencia
de los auditores y vela por la independencia y
eficacia de la funcion de auditoria interna. Se re-
dne trimestralmente para revisar la informacion
financiera que, por su condicion de cotizada, la
Sociedad deba hacer publica periddicamente.
En el ejercicio 2019, esta Comision se reunid en
ocho ocasiones. Por tanto, se ha reunido con la
frecuencia necesaria para un correcto desem-
peno de sus funciones.

Las Comisiones de Auditoria y de
Nombramientos y Retribuciones
estdn compuestas por consejeros

independientes
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Comité de Direccidn

El Comité de Direccion esta compuesto por 12 miembros, directivos del grupo, que repre-
sentan las principales areas de la organizacion de ROVI. El Comité de Direccion, que esta
liderado por el Consejero Delegado, D. Juan Lopez-Belmonte Encina, es el 6rgano en el
que el Consejo de Administracion tiene delegada la gestion ordinaria de la Sociedad.

La composicion del Comité de Direccion es la siguiente:

D. Juan Lopez- D. Javier Lépez- D. Ivan Lopez- D. Francisco Javier
Belmonte Encina. Belmonte Encina. Belmonte Encina. Angulo Garcia.
Consejero Director Director de Director de
Delegado Financiero Desarrollo Corporativo. Recursos Humanos.

Dia. Beatriz Dia. Mercedes Benitez D. Pedro D. Miguel Angel

Avila Alcalde. del Castillo Sanchez. Carretero Trillo. Castillo San Roman.
Directora Comercial Directora del Director de la Director de Internacional y
Linea B. Departamento Juridico. Red Hospitalaria. de Desarrollo de Negocio.

D. Ibén D. Fernando D. Miguel Angel Dfa. M. ® Rosario
Gutierro Aduriz. Martinez Garijo. Ortega Sanchez. Perucha Pérez.
Director de Director de Efectividad Director Directora de Marketing.
I+D Corporativo de Ventas. Industrial.

Este comité es un reflejo del compromiso que La composicion de este comité favorece la di-
ROVI mantiene de promover una politica de versidad de conocimientos, experienciasy gé-
igualdad de oportunidades, evitando cualquier nero, representando la presencia de mujeres
discriminacion por razon de género u otras en en el mismo, aproximadamente, un 25% del
el aspecto salarial, formativo, de oportunidades total.

de promocioén y cualquier otra en su ambito de

actuacion.
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Integracidén
de la RSC
en la gestidén

ROVI considera que la Responsabilidad Social
Corporativa (RSC) es un compromiso adquiri-
do con la sociedad civil, ante la importancia de
su trabajo y sus productos en la mejora de la
salud y la calidad de vida de las personas. Este
compromiso ha desembocado en una inten-
sa actividad por parte de ROVI, en los ultimos
anos, para apoyar la investigacion y fomentar la
prevencion y el conocimiento de ciertas enfer-
medades.

Asimismo, queremos destacar que el compro-
miso de ROVI con la gestion ética y la transpa-
rencia se viene reflejando en el desarrollo de
sus codigos internos.
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La Sociedad integra la RSC en su gobierno, su
gestion y su actividad diaria. Las decisiones
acerca de RSC corresponden al Consejo de
Administracion; en particular, este érgano es
responsable de aprobar la Politica de Respon-
sabilidad Social Corporativa de |la Sociedad de
acuerdo con lo previsto en el articulo 5.3 del Re-
glamento del Consejo de Administracion.

Por su parte, le corresponde tanto a la Comision
de Auditoria, de acuerdo con los articulos 13 del
Reglamento del Consejoy 10.d) del Reglamen-
to de la Comision de Auditoria, como a la Comi-
sion de Nombramientos y Retribuciones (CNR),
de acuerdo con los articulos 14.2 del Reglamen-
to del Consejoy 12.e) del Reglamento de la CNR,
revisar la politica de RSC, velando por que esté
orientada a la creacion de valor y efectuando el
seguimiento de la estrategia y practicas de res-
ponsabilidad social corporativa y la evaluacion
de su grado de cumplimiento.

En el ano 2019, el Consejo de Administracion
examino y aprobd, previo informe favorable de
la Comision de Nombramientos y Retribucio-
nes, el Informe de Responsabilidad Social Cor-
porativa del ejercicio, el cual se elabora siguien-
do la recomendacion 552 del Codigo de Buen
Gobierno. Este informe se publica en la pagina
web de ROVI en cumplimiento de la recomen-
dacion 6.2 del Codigo de Buen Gobierno
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POLITICA
DE

REMUNERACION

La Comision de Nombramientos y Retribucio-
nes (CNR), en cumplimiento de lo dispuesto en
el articulo 14 del Reglamento del Consejo de
Administracion de la Sociedad, que recoge lo
dispuesto en articulo 529 quindecies del Real
Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de
Sociedades de Capital (la “Ley de Sociedades de
Capital"), elaboré una politica de retribuciones
de los altos directivos de la Sociedad correspon-
diente al gjercicio 2019, que se elevo al Consejo
de Administracion para su aprobacion.

Asimismo, la Junta General de Accionistas de
ROVI celebrada el 12 de junio de 2019, de confor-
midad con lo establecido en el articulo 529 no-
vodecies de la Ley de Sociedades de Capital, y a
propuesta del Consejo de Administracion, pre-
vio informe de la Comision de Nombramientos
vy Retribuciones, aprobd la politica de remune-
raciones de los consejeros de la Sociedad, cuyo
texto se puso a disposicion de los accionistas
con ocasion de la convocatoria de la Junta Ge-
neral, y que ha sustituido y reemplazado a la
politica de remuneraciones aprobada por la
Junta General en su reunion de 31 de mayo de
2016, que estuvo vigente hasta la finalizacion
del gjercicio 2019. Esta nueva politica es de apli-
cacion para el periodo 2020-2022, salvo que la
Junta General acuerde su modificacion o susti-
tucion durante su periodo de vigencia.

Por otra parte, la Junta General de Accionistas
de ROVI celebrada el 12 de junio de 2019 acordo
fijar una retribucion total maxima anual a favor
de los miembros del Consejo de Administra-
cion, en su condicion de tales, para el gjercicio
2019, de 622.463 euros, importe que se vera in-
crementado anualmente en atencion al Indice
de Precios al Consumo o indice que pudiera
sustituirlo en el futuro, salvo que la Junta Ge-
neral apruebe un importe diferente. La Junta
General delegd en el Consejo de Administra-
cion la distribucion entre sus miembros de esta
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En 2019 se aprobo
una nueva politica

de remuneracion
para los consejeros

cantidad, teniendo en cuenta las funciones y
responsabilidades atribuidas a cada consejero,
la pertenencia a Comisiones del Consejo vy las
demas circunstancias objetivas que considera-
ra relevantes.

En consecuencia, la Sociedad ha llevado a cabo
la distribucion entre sus consejeros de 510.000
euros de la cantidad maxima antes menciona-
day aprobada por la Junta a favor de los miem-
bros del Consejo de Administracion como re-
tribucion fija anual para el ejercicio 2019 por el
desarrollo de sus funciones como consejeros,
qgue ha sido asignada teniendo en cuenta las
funcionesy responsabilidades atribuidas a cada
consejero y su pertenencia a Comisiones del
Consejo, todo ello previa propuesta de la CNR.

Asimismo, la Sociedad ha distribuido entre los
consejeros ejecutivos una retribucion global fija
anual de 787.000 euros como retribucion por el
ejercicio de sus funciones ejecutivas y de alta
direccion, de conformidad con los términos vy
condiciones acordados entre los consejeros eje-
cutivos y la Sociedad en sus correspondientes
contratos, tomando en consideracion las fun-
ciones y responsabilidades ejercidas por cada
consejero, todo ello sobre la base de la propues-
ta presentada por la CNR.
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Respecto al incentivo de cuantia variable para
los consejeros ejecutivos, se ha llevado a cabo
la distribucion de 383.000 euros, a propuesta
de la Comision de Nombramientos y Retribu-
ciones, teniendo en cuenta los resultados de
la Sociedad relativos al ejercicio 2019 y de los
objetivos establecidos para cada consejero.

Asimismo, se pone de manifiesto que, para la
asignacion de estas cantidades a los conseje-
ros ejecutivos, se han aplicado, ademas de cri-
terios basados en parametros como la evolu-
cion de los ingresos operativos del Grupo ROV
de acuerdo con los objetivos presupuestados
y establecidos en el Plan de Negocioy el cum-
plimiento de los objetivos estratégicos deter-
minados en dicho Plan y de los objetivos esta-
blecidos para cada consejero, la realizacion de
operaciones de inversion y la consecucion de
alianzas estratégicas durante el ejercicio, que
hayan podido contribuir a que la Sociedad re-
fuerce sus bases de crecimiento actual y futu-
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ro, asi como los criterios fijados en la Politica de
Remuneraciones de Consejeros aprobada por
la Junta General de Accionistas de ROVI cele-
brada el 31 de mayo de 2016, para cuya elabo-
racion la Sociedad contd con el asesoramiento
de Landwell-PricewaternouseCoopers Tax &
Legal Services, S.L. Asimismo, para la fijacion
de la retribucion variable anual de los conseje-
ros ejecutivos en el ejercicio 2019, se han teni-
do en cuenta objetivos individuales no finan-
cieros relacionados con parametros sociales,
medio ambientales y de cumplimiento de los
Codigos Eticos y de Buenas Practicas que son
aplicables a la Sociedad y su grupo.

Finalmente, se hace constar la remuneracion
total pagada en el ejercicio 2019 al personal de
alta direccion, excluyendo la recibida por los
consejeros ejecutivos que ha ascendido a 1,894
millones de euros (1,773 millones de euros en
2018).
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El érgano
encargado de
velar por el
cumplimiento
del Cédigo Etico
es la Comision
de Auditoria

ROVI posee un codigo de conducta (el Codigo
Etico), cuya Ultima version fue aprobada por
el Consejo de Administracion el 19 de febrero
de 2018, que es la base de los principios éticos
del grupo. Dicho codigo es de aplicacion a to-
dos los empleados, a quienes ha sido comuni-
cado, y tiene como objetivo fundamental ser
un marco de pautas y recomendaciones que
transmita el buen hacer en el trabajo diario
de los empleados de ROVI a sus grupos de
interés (empleados, accionistas, proveedores,
clientes, pacientes, profesionales, adminis-
traciones publicas y sociedad en general) vy, a
la vez, sirva de guia en la toma de decisiones
cotidianas. ROVI considera este Codigo Etico
como una oportunidad para llevar a la practi-
ca valores que la identifican como compania,
tales como el respeto mutuo, la busqueda de
la innovacion, el trabajo en equipo, la eficien-
cia o la competitividad fruto siempre de la ex-
celencia cientifica.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
ESTRATECIA ‘ CORPORATIVO ‘ 2019 ‘ ESTE INFORME

INFORME
INTEGRADO

MARCO
ETICO

El Codigo Etico es suscrito formalmente por
todos los trabajadores en el momento de su
incorporacion a la plantilla de cualquier socie-
dad del Grupo ROVI.

El Codigo Etico de ROVI incluye un apartado
especifico sobre integridad financiera y pro-
teccion de sus activos, por el que se compro-
mete a aplicar los mas altos estandares éticos
y de transparencia en sus comunicaciones,
registros de informacion e informes referidos
a sus productos y actividades. Esto conlleva
la obligacion de que, en la confeccion de la
contabilidad de los estados financieros, libros,
registros y cuentas, ROVI cumplira con los re-
querimientos legales y con la correcta aplica-
cion de los principios de contabilidad vigentes,
con el objeto de ofrecer una vision exacta de
las actividades empresariales y de la situacion
financiera del grupo.

Adicionalmente, ROVI cuenta con una Politi-
ca Antisoborno y Anticorrupcion, cuya ultima
version es la aprobada por el Consejo de Ad-
ministracion el 19 de febrero de 2018, que de-
sarrolla uno de los principios del Codigo Etico
de rechazo a cualquier practica que incluya el
soborno o la corrupcion. En la Politica Antiso-
borno y Anticorrupcion, también aplicable a
todos los empleados de ROVI, se establece que
se deben llevar y conservar libros, registros y
cuentas que reflejen en detalle y de forma pre-
cisa los activos y transacciones del grupo, asi
como mantener un sistema adecuado de con-
troles internos sobre la informacion financiera.

El 6rgano encargado de velar por el cumpli-
miento del Cédigo Etico es la Comision de
Auditoria, quien tiene delegada la ejecucion
diaria de dichas facultades en la Funcion de
Cumplimiento del Grupo ROVI, quien de con-
formidad con lo establecido en su “Estatuto
de la Funcion de Cumplimiento Normativo”,
aprobado por la Comision de Auditoria el 25
de julio de 2017, tiene asignada la supervision
del Cédigo Etico de ROVI, entre otras muchas
funciones.

2019
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Empleadosy
proveedores

Durante el ejercicio 2019, el personal de ROVI
ha recibido formacion sobre el Cédigo Etico,
impartida por el area de cumplimiento. Dicha
formacion ha tenido dos objetivos principales:

« Reforzar la idea de que todos los emplea-
dos y miembros de dérganos de gobierno
de ROVI estan sujetos al mismo y que es de
obligado cumplimiento

o Impartir formacion sobre todos los princi-
pios de actuacion recogidos en el Codigo
Etico, sus posibles aplicaciones e interpreta-
ciones.

Adicionalmente, el 7 de noviembre de 2017 se
aprobé el “Cédigo Etico para Proveedores’. El
objetivo principal de este Codigo es asegurar
que sus proveedores y otros integrantes de la
cadena de valor se comporten no sélo respe-
tando la legislacion vigente, sino también los
valores del sistema de gobierno corporativo de
ROVI, los principios recogidos en su Politica de
Responsabilidad Social Corporativa y otras nor-
mas internas de ROVI.

Canal ético

ROVI cuenta con un “Reglamento del canal
ético para Empleados y Proveedores”, cuya ul-
tima actualizacion fue aprobada por la comi-
sion de Auditoria el 7 de mayo de 2019, donde
se establece que el drgano de la gestion de los
canales éticos de ROVI es el Comité Gestor del
Canal Etico, que asimismo es el encargado de
asegurar que todas las denuncias presentadas
por este canal sean atendidas y gestionadas de
forma adecuada, completa y confidencial. Di-
cho érgano es el encargado de analizar incum-
plimientos y proponer acciones correctoras. Las
posibles sanciones que se deriven de incumpli-
mientos son responsabilidad del Departamen-
to de Recursos Humanos.

Los empleados de ROVI pueden comunicarse
con el Canal Etico a través del correo electrénico
canaletico@ROVI.es, o través de correo fisico.

Asimismo, ROVI cuenta con un Canal Etico para
proveedores, socios, colaboradores, etc. que les
permite poner en conocimiento de la organiza-
cion cualqguierirregularidad que hubieran podi-
do detectar, asi como los incumplimientos del
Codigo Etico para Proveedores del Grupo ROVI.
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Se han habilitado distintos mecanismos para
gue los proveedores puedan comunicarse con
el Canal Etico para Proveedores de ROVI, entre
ellas, se encuentra la direccion de correo elec-
tronico canaleticoproveedores@ROVles, asi
como un buzon fisico en las oficinas de ROVI.

Derechos Humanos

ROVI se compromete a apoyar activamente la
Declaracion Universal de los Derechos Huma-
nos y exige a sus empleados el cumplimiento
de dichos principios en su actividad diaria del
grupo. El grupo combate las practicas que
atentan contra la dignidad de las personas vy la
discriminacion laboral.

Cdédigo de
Buen Gobierno

También se esfuerza por realizar un adecuado
seguimiento y control de las recomendaciones
del Codigo de Buen Gobierno. De este modo,
la empresa dispone de mecanismos para evitar
conductas que perjudiquen a sus accionistas
Yy grupos de interés, como la concentracion de
poderes, la falta de transparencia o la falta de
independencia de los auditores.

ROVI también se esfuerza por realizar un adecua-
do seguimiento y control de las recomendacio-
nes del Codigo Unificado de Buen Gobierno de
las Sociedades Cotizadas, y el 7 de noviembre de
2017 la Comision de Auditoria aprobo el Regla-
mento de la Comision de Auditoria, a tenor de las
recomendaciones de la Guia Técnica 3/2017 de la
CNMV sobre comisiones de auditoria.

Reglamento Interno
de Conducta

Finalmente, ROVI cuenta con un Reglamen-
to Interno de Conducta en los Mercados de
Valores, cuya ultima version fue aprobada por
el Consejo de Administracion el 7 de mayo de
2019. El objetivo de este Reglamento es ajustar
las actuaciones de ROVI, sus 6rganos de admi-
nistracion, empleados y demas personas su-
jetas a las normas de conducta a la normativa
relacionada con los mercados de valores.

Durante el presente ejercicio 2019 no ha sido

recibida ninguna denuncia relacionada con la
informacion financiera.
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GESTION
DEL
RIESGO

ROVI dispone de un Sistema de Gestion y Con-
trol de Riesgos que permite identificar, clasifi-
car, evaluar y dar respuesta a posibles contin-
gencias que pudieran evitar la consecucion de
los objetivos corporativos.

Los objetivos de este sistema, cuya supervision
recae sobre la Comisidn de Auditoria, son fa-
vorecer el cumplimiento de los objetivos pro-
puestos, evitar impactos negativos derivados

linea de defensa.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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102-15

de la materializacion de riesgos, preservar la
imagen y reputacion de la sociedad, tener una
continuidad en el analisis y deteccion de posi-
bles amenazas, obtener informacion contable
fiable y reforzar la confianza en que la socie-
dad cumple las normas de aplicacion.

ROVI sigue un modelo de gestion y control de
riesgos basado en tres lineas de defensa.

La primera linea de defensa esta constituida por las
diferentes areas operativas del Grupo quienes, en el
transcurso diario de sus operaciones, deben identificar,
clasificar, evaluar y monitorizar los riesgos, segun el
nivel de riesgo aceptado por ROVI.

La segunda linea de defensa esta constituida por la funcion de
control y gestion de riesgos. Esta funcion es la encargada de
implantar el sistema de control y gestion de riesgos, colabo-
rando en el establecimiento inicial del mismo y contribuyendo,
una vez implantado, a su mejora, haciendo seguimiento de su
funcionamiento y coordinando su desarrollo.

La tercera linea de defensa es Auditoria Interna, que
supervisa los sistemas de control interno y gestion de
riesgos auditando tanto la primera como la segunda
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Responsabilidad
en el control, seguimiento
y gestién de riesgos

Segun se establece en el Reglamento del Consejo de Admi-
nistracion de la Sociedad, el Consejo de Administracion en
pleno tiene reservada la competencia de aprobar la Politi-
ca de Gestion y Control de Riesgos, incluidos los fiscales, asi
como el seguimiento periodico de los sistemas internos de
informacion y control. En funcion de esta competencia, en
mayo de 2016 fue aprobada la Politica de Gestion y Control
de Riesgos, cuya Ultima actualizacion se ha realizado en no-
viembre de 2019, en la que se incluyen los principios genera-
les de |la gestion de riesgos en ROVI. Segun esta Politica los
organos que intervienen en esta gestion son:

Comité de
Direcciéon

Comiisiéon de
Auditoria

Organo encargado

de revisar y supervisar
periddicamente los
sistemas de control
interno y gestion de
riesgos de la Sociedad,
asi como su eficacia,
para que los principales
riesgos se identifiquen,
gestionen y den a conocer
adecuadamente.

Identifica, clasifica, evalUa
Yy monitoriza los riesgos,
teniendo en cuenta las
categoriasy los niveles
de riesgos aceptables
fijados por la Comision
de Auditoria y aplica las
medidas previstas para
mitigar el impacto de los
mMismos en caso de que
llegaran a materializarse.

La Politica de Gestion y
Control de Riesgos

fue actualizada en
noviembre de 2019
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Responsable del
Sistema de Gestién y
Control de Riesgos

Asume la tarea de
implantar este sistema
colaborando en el
establecimiento inicial del
mismo y contribuyendo,
una vez implantado, a su
mejora, monitoreando

su funcionamientoy
coordinando su desarrollo.
Asimismo, informa a la
Comisidn de Auditoria
periddicamente sobre el
correcto funcionamiento
del sistema y/o los

riesgos que se hayan
materializado.
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Los pasos que sigue ROVI en la gestion de riesgos son los siguientes:

Fijacion del nivel de riesgo

Anualmente la Comision de Auditoria establece una
escala de valoracion de riesgos en funcion del posible
impacto (financiero, estratégico, reputacional, etc.) y de su
probabilidad de ocurrencia.

Identificacion

Las diferentes areas de ROVI proceden a la identificacion
de los riesgos que pueden incidir en la consecucion de sus
objetivos. Una vez identificados los riesgos se clasifican en:

Evaluacién

Cada uno de los riesgos identificados es valorado en fun-
cion de la probabilidad de ocurrencia e impacto. La valora-
cion obtenida determinara la posicion de cada riesgo en el
mapa de riesgos corporativo.

Determinacion de la respuesta al riesgo

Se adoptan medidas para enfrentar los riesgos identifica-
dos de la manera mas eficaz y econémica posible, mini-
mizando la exposicion. Paralelamente, se deberan arbitrar
mecanismos y procedimientos que permitan a la direccion
supervisar la implantacion de las acciones de neutralizacion
y el control de su eficacia.

Monitorizacion de la gestion de riesgos

Todos los departamentos disponen de sistemas de infor-
mMacion periodicos y continuos, capaces de captar oportu-
namente los cambios producidos o que se vayan a producir
y que puedan impedir el cumplimiento de los objetivos en
las condiciones previstas asi como la viabilidad, eficiencia,
eficacia y suficiencia de las respuestas establecidas para los
riesgos.

Informacién de la Comisiéon de Auditoria

La Comision de Auditoria es informada periodicamente
sobre los siguientes aspectos de la gestion de riesgos:
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INFORME
INTEGRADO
2019

Proceso de Control y Gestidon de Riesgos

Estratégicos: aquellos que
afectan a objetivos de
alto nivel, directamente
relacionados con el plan
estratégico de ROVI.

Operacionales: son

los que afectan a los
objetivos vinculados a la
eficiencia y eficacia de las
operaciones, incluyendo
objetivos relacionados
con el desempenoy la
rentabilidad.

De Reporting: afectan a los
objetivos de fiabilidad de la
informacion suministrada,
tanto interna como
externamente.

De Cumplimiento: son
aquellos que afectan
al cumplimiento de las
diferentes normasy
legislacion aplicable.

Si el Sistema de Control y
Gestion de Riesgos esta
operando de forma eficaz
0 Nno, teniendo en cuenta
las posibles condiciones
cambiantes tanto internas
como externas.

Silas incidencias en la
Gestion de los Riesgos son
rapidamente detectadasy
solucionadas.

Si el Mapa ha sido
debidamente actualizado
con los cambios que
resulten de aplicacion
(cambios en los riesgos
contemplados, nuevos
riesgos aplicables, etc.).

Sialguno de los riesgos
contemplados en el
Catalogo o cualquier otro
riesgo se ha materializado
en el periodo anterior.
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Mapa
de riesgos

Los principales factores de riesgo a los que el
grupo considera que estd expuesto respecto
al cumplimiento de sus objetivos de negocio
y que, entre otros, forman parte de los riesgos
incorporados al Mapa de Riesgos Corporativos,
son:

Riesgos estratégicos

« Variaciones en las condiciones de
suministro de materias primas y
otros materiales de condiciona-
miento necesarios para la fabrica-
cion de sus productos.

« No culminacion de forma exitosa
o de la forma esperada de los
proyectos de Investigacion y
Desarrollo que ROVI esta llevando
a cabo.

« Acciones de la competencia que
provoquen un impacto negativo
en la cifra de negocio de ROVI.

« Cambios en los criterios de
prescripcion o en la normativa
reguladora del mercado dirigidos
a la contencion del gasto
farmacéutico (control de precios,
precios de referencia, potenciacion
de genéricos, copago, plataformas
de compras).

Riesgo de cumplimiento

« Riesgo fiscal inherente a la
actividad de companias del
tamafo y complejidad del grupo.
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Planes de respuesta
y supervision para los
principales riesgos de
ROVI

ROVI mantiene una actitud de vigilancia y aler-
ta permanente ante los riesgos que puedan
afectar negativamente a sus actividades de
negocio, aplicando los principios y mecanis-
mos adecuados para su gestion y desarrollan-
do continuamente planes de contingencia que
puedan amortiguar o compensar su impacto.
Entre ellos, destacamos que ROVI:

« Continua con la diversificacion de proveedo-
res de materias primasy otros materiales de
acondicionamiento necesarios para la fabri-
cacion de sus productos.

« Prosigue con su objetivo de apertura cons-
tante de nuevos mercados gracias a su pro-
yecto de expansion internacional.

« Continla con la mejora de sus procesos y
controles, incluyendo los relacionados con el
proceso de internacionalizacion.

« Trabaja intensamente en el mantenimiento
de una cartera amplia y diversificada de pro-
ductos y clientes.

« Persevera cada ano en un plan de ahorro
interno que se ha centrado principalmente
en la mejora de la eficiencia de sus procesos
operativos internos y externos.

« Lleva un riguroso control del crédito y rea-
liza una efectiva gestion de tesoreria que le
asegura la generacion y mantenimiento de
circulante suficiente para poder efectuar las
operaciones del dia a dia.

« Cuenta con un sistema de control de riesgos
en materia fiscal exhaustivo y con asesores
fiscales externos que revisan la preparacion
y presentacion de los diferentes impuestos
asi como la toma de decisiones en materia
fiscal por parte del grupo.
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Riesgos
materializados en
2019

Variaciones en las condiciones
de suministro de materias
primas y otros materiales de
acondicionamiento necesarios
para la fabricacion de sus
productos

La principal materia prima para la fabricacion
de nuestras dos heparinas de bajo peso mole-
cular (bemiparina y biosimilar de enoxaparina)
es la heparina sédica, que se produce a partir
de la mucosa porcina. Por lo tanto, cualquier
enfermedad que afecte al ganado porcino pue-
de tener efecto sobre el mercado global de las
heparinas, bien afectando al suministro, bien
afectando a los precios.

Desde finales de 2018 existe un brote de peste
porcina en China, principal productor mundial
de carney derivados del cerdo que ya ha tenido
efecto sobre los precios, que han sufrido un in-
cremento desde entonces. Durante el 2020 se
espera que se mantenga la tendencia alcista.

Desajustes regulatorios
respecto a requerimientos
locales

Debido a la rapida expansion internacional de
ROVI, que ha supuesto la apertura de cinco
filiales y el inicio de comercializacion directa de
sus productos en varios paises europeos en un
corto periodo de tiempo, ROVI ha necesitado
realizar ajustes en cuanto al cumplimiento de
requisitos regulatorios locales, habida cuenta
de la elevada regulacion del sector farmacéu-
tico en cada pals, las especificidades existentes
por paises en esta materia e, incluso, la frag-
mentacion que la regulacion presenta por re-
giones dentro de un mismo pais.

Incident Management and Crisis
Resolution

Adicionalmente, el Grupo ROVI ha constituido
en 2019 el equipo de trabajo IMCR (Incident Ma-
nagement and Crisis Resolution), que dota a la
compania de un procedimiento de trabajo que
favorece el adecuado dimensionamiento y ma-
nejo de incidentes, asi como permite abordar
la resolucion de crisis en Laboratorios ROVI. El

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
ESTRATECIA ‘ CORPORATIVO ‘ 2019 ‘ ESTE INFORME

INFORME
INTEGRADO

ROVI ha constituido
en 2019 el equipo de
trabajo IMCR,

que dota a la
compania de un
procedimiento que
favorece el adecuado
dimensionamiento y
manejo de incidentes

equipo esta compuesto de forma permanente
por miembros de las direcciones de Industrial,
Cumplimiento y Comunicacion del grupo v,
adicionalmente, pueden participar en el IMCR
responsables de otras areas cuya presencia sea
requerida para el manejo y resolucion de los in-
cidentes detectados.

El procedimiento se activa cuando se detecta
algunos de estos incidentes:

« Riesgo reputacional para la compafia en
cualquiera de sus categorias.

« Desastres naturales: inundaciones vy terre-
mMotos.

o Extorsion.
« Amenazas.

« Incidencias laborales, sindicales o huelgas
con repercusion en el negocio.

« Accidentes ambientales o de seguridad y sa-
lud en el trabajo relevantes.

+ Incidencias graves de farmacovigilancia o
calidad durante la etapa de comercializa-
cion del producto.

Con la deteccion de alguna de estas situaciones,
se activa una cadena de comunicacion interna
dirigida a recopilar informacion sobre incidente,
su potencial origen y el potencial alcance que se
derivara al IMCR para que, tras su analisis y valo-
racion, adopte las medidas oportunas, segun las
necesidades especificas de cada incidente.

2019
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CONTENIDOS

ESTRATEGIA

Planes de
contingencia
por Covid-19

Desde el inicio de la propagacion del Covid-19 en el primer
trimestre de 2020, ROVI puso en marcha los planes de
contingencia necesarios para garantizar la seguridad y salud
de sus empleados y colaboradores, asi como para asegurar la
continuidad del negocio, y cumplir con su responsabilidad de
suministrar farmacos a los hospitales de Espana y de Europa.

Entre las medidas tomadas, redujo al minimo los procesos
qgue deben realizarse de forma presencial en sus instalaciones,
procurando que los empleados pudieran trabajar de forma

no presencial. En los casos en los que el teletrabajo no fuera
posible, especialmente en las plantas de fabricacion, ROVI

ha mantenido todas las actividades productivas con cierta
normalidad, con las medidas de seguridad pertinentes.

‘ MACNIUDES ‘ CARTA DEL ‘ MODELO DE
BASICAS PRESIDENTE NEGOCIO

‘ GOBIERNO ‘ EJERCICIO ‘ ACERCA DE

CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME
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INFORME
INTEGRADO

Sistemas de control y gestidon de riesgos en relacién con el
proceso de emision de informacién financiera (SCIIF)

Por su calidad de empresa cotizada, parte importante de la gestion de riesgos de ROVI esta rela-
cionada con el sistema de Control Interno sobre la Informacion Financiera (SCIIF), que tiene como
objetivo obtener una seguridad razonable sobre la fiabilidad de la informacion financiera y que
requiere una evaluacion del riesgo de error o fraude en este tipo de informacion. Los érganos res-

ponsables del SCIIF son:

2019

a ) a Y
CONTROL Consejo de Administracion
Eg ESTION Responsable de la existencia y mantenimiento de un adecua-
RIESGOS do vy efectivo SCIIF de acuerdo con lo establecido en el Regla-
mento del Consejo de Administracion, en su version aprobada
el 26 de abril de 2016.
\_
\_ J
1
Alta Direccion
| Tiene asumidas las funciones de implantacion y disefio del
SCIIF, segun se indica también en el reglamento antes mencio-
nado.
J
a )
Comision de Auditoria
Es el 6rgano encargado de la supervision del SCIIF, segun se in-
dica en los Estatutos de la Sociedad, en Reglamento del Consejo
de Administracion y en el Reglamento de la Comision de Audi-
toria, que asigna, entre otras, las siguientes responsabilidades:
\, J

Supervisar el proceso de elaboracion y
presentacion, asi como la integridad de

la informacion financiera relativa a la
Sociedady, en su caso, al grupo, revisando
el cumplimiento de los requisitos
normativos, la adecuada delimitacion del
perimetro de consolidacion y la correcta
aplicacion de los criterios contables y
presentar recomendaciones o propuestas
al Consejo de Administracion, dirigidas a
salvaguardar su integridad.

El proceso de identificacion de riesgos dentro del
ambito del SCIIF tiene en cuenta el efecto de otras
tipologias de riesgos tales como los operativos,

Revisar y supervisar
periddicamente los
sistemas de control
interno y gestion
de riesgos, asi
como su eficacia
para que los
principales riesgos
se identifiquen,
gestioneny

den a conocer
adecuadamente.

tecnologicos, legales, reputacionales, medioam-
bientales, etc. que pudieran tener un impacto

significativo en la informacion financiera.
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Revisar la claridad e integridad de
toda la informacion financieray no
financiera relacionada que la ROV
haga publica, como pueden ser los
estados financieros, informes de
gestion, informes de gestion y control
de riesgos e informe de gobierno
corporativo, valorando en qué casos
se debe involucrar a los auditores de
cuentas en la revision de alguno de
los informes adicionales a los estados
financieros.

Estos riesgos son gestionados y evaluados
segun lo indicado en la Politica de Gestion y
Control de Riesgos.
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RESULTADOS DEL

EJERCICIO

En 2019, ROVI ha superado ampliamente sus previsiones de
crecimiento, alcanzando un aumento del 26% de los ingresos
operativos, lo que supuso una cifra de 381,3 millones de euros,
principalmente por la fortaleza del negocio de especialidades
farmacéuticas, que crecié un 27%, superando ampliamente el
comportamiento del mercado farmacéutico. Otro de los pilares de los
buenos resultados del grupo en el pasado gjercicio fue el negocio de
fabricacion a terceros que aumentd un 20% su cifra de negocio.

Ingresos

Los ingresos totales alcanzaron los 382,5
millones euros, un 25% mas que en 2018,
lo que supone un hito y representan tres
veces la cifra de negocio de ROVI en
2007, ano en el que salia a bolsa la com-
pania.

Ventas fuera de Espana

Las ventas fuera de Espafa crecieron un
50% con respecto al ejercicio anterior, si-
tudndose en los 149,0 millones de euros
en 2019, de |los cuales 41,6 millones de euros
(esto es, el 28% sobre el total) correspondian
a ventas en las sedes internacionales, prin-
cipalmente por el registro de las ventas del
biosimilar de enoxaparina. Las ventas fue-
ra de Espafa representaron el 39% de los
ingresos operativos en 2019 frente al 33% en
2018.
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Beneficios

El beneficio bruto aumenté un 23% con
respecto al ejercicio anterior, hasta alcanzar
los 215,9 millones de euros en 2019, refle-
jando una disminucion en el margen bruto
de 1,5 puntos porcentuales hasta el 56,6% en
2019, frente al 58,1% en 2018. Esta caida en
el margen bruto se debid principalmente al
incremento de las ventas del biosimilar de
enoxaparina, que contribuyeron con marge-
nes Mas bajos en 2019 tras el lanzamiento
del producto en cinco nuevos mercados; y
el incremento de los precios de la materia
prima de las heparinas de bajo peso mole-
cular, que, en 2019, se situaron alrededor de
un 44% por encima de los precios de 2018.
ROVI prevé que esta tendencia alcista en
los precios de la materia prima de las he-
parinas de bajo peso molecular vaya en au-
mento durante el ejercicio 2020. Lo anterior,
unido a la incertidumlbre sobre el posible
impacto del coronavirus, hace dificil que, a
dia de hoy, la compania pueda predecir el
efecto de estos aspectos en su margen bru-
to de 2020.
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INFORME

INTEGRADO
2019
Si se excluyen los gastos de [+D en los gjercicios 2019 y 2018
y el impacto de los gastos no recurrentes en 2018:
4 )
Crecimiento 2019 Crecimiento 2019
+43% +41% Crecimiento 2019
2019: 90,2 Mn€ 2019: 72,0Mn€ .|.240/°
2018: 63,0Mn€ 2018: 51,0Mn€ 2019: 66.8Mn€
(margen 23,6% +2,9 puntos (margen 18,9% +2,1 puntos ° ! n
porcentuales (p.p.)) porcentuales (p.p.)) 2018: 55,8Mn€
. J
EBITDA

El EBITDA aumenté un 106% con respecto al gjercicio
anterior, hasta alcanzar los 60,9 millones de euros en
2019, reflejando un incremento en el margen EBITDA de
6,2 puntos porcentuales hasta el 16,0% en 2019 desde el
97% registrado en 2018. Por su parte, el EBIT aumenté
un 144% con respecto al ejercicio anterior, hasta alcanzar
los 42,6 millones de euros, [o supone un incremento en
el margen de 54 puntos porcentuales hasta el 112% en
2019 desde el 5,8% del afio anterior. Finalmente, el bene-
ficio neto aumentoé hasta los 39,3 millones de euros
en 2019, una subida del 119% con respecto a 2018.

Asimismo, manteniendo en 2019 el mismo importe de
gastos de I+D registrado en 2018 y excluyendo el impac-
to de los gastos no recurrentes en 2018, el EBITDA ha-
bria crecido un 89% con respecto al ejercicio anterior,
hasta alcanzar los 57,8 millones de euros en 2019, refle-
jando un incremento en el margen EBITDA de 5,1 pun-
tos porcentuales hasta el 15,2% en 2019, desde el 10,1% en
2018; el EBIT habria aumentado un 113% con respecto
al ejercicio anterior, hasta alcanzar los 39,6 millones de
euros en 2019, con un crecimiento del margen EBIT de
4.3 puntos porcentuales hasta el 10,4% en 2019, desde el
6,1% en 2018 y el beneficio neto habria aumentado un
91% con respecto al ejercicio anterior, hasta alcanzar los
36,4 millones de euros en 2019.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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El EBITDA
aumento

un 106%,
hasta
alcanzar los
60,9 millones
de euros
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Resultados del negocio de
especialidades farmacéuticas

Segun IQVIA, el mercado de productos innovado-
res aumento en Espana un 2% en 2019 frente a
2018. La fortaleza del modelo de negocio de ROV
ha sabido aprovechar esta situacion logrando
que las ventas de productos farmacéuticos con
prescripcion suban un 30%, logrando una cifra de
ventas de 2810 millones de euros, lo que supone
superar en 28 puntos porcentuales el resultado
del mercado en su conjunto.

Heparinas de bajo peso molecular

Las ventas de la division de Heparinas de Bajo
Peso Molecular (HBPM) se incrementaron en
un 46% hasta alcanzar los 177,6 millones de
euros en 2019. El negocio del biosimilar de
enoxaparina y Bemiparina, represento el 47%
de los ingresos operativos en 2019, comparado
con el 40% en 2018.

Biosimilar de Enoxaparina

Las ventas del biosimilar de enoxaparina se
incrementaron en 2,7 veces hasta alcanzar los
80,9 millones de euros en 2019. Algo especial-
mente satisfactorio para un producto que ini-
ciaba su andadura en 2017, con su comerciali-
zacion en Alemania, posteriormente en 2018
en Reino Unido, Italia, Espafa, Francia, Austria,
Letoniay Estonia;y este 2019 llegaba a Portugal,
Polonia, Costa Rica, Suecia y Finlandia.

Bemiparina

Las ventas de Bemiparina, la heparina de bajo
peso molecular (HBPM) de ROVI, tuvieron un
comportamiento positivo en Espana a traves
de la marca Hibor® en 2019. Experimentaron
un crecimiento del 3% hasta alcanzar los 69,6
millones de euros. Pero donde ha destacado ha
sido en sus ventas internacionales, donde Be-
miparina aumento su cifra de negocio un 14%
hasta alcanzar los 27,2 millones de euros debido
principalmente a la contribucion positiva de al-
gunos paises donde el producto ya estaba pre-
sente en 2018, como Turquia y Republica Che-
ca. Las ventas totales aumentaron un 6% hasta
los 96,8 millones de euros en 2019.
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Biosimilar de
) ETELLGET
presente y
futuro de ROVI

ROVI inicid.la comercializacion de su biosimilar de Enoxaparina en
Alemania, en septiembre de 2017, y en Reino Unido, ltalia, Espanfa,
Francia, Austria, Letonia y Estonia en 2018. Asimismo, ROVI comenzo a
comercializarlo en Portugal, Polonia, Costa Rica, Finlandia y Suecia en
2019.

Ademas de los paises europeos citados, a diciembre de 2019, ROVI
tiene firmados acuerdos de comercializacién de su biosimilar de
enoxaparina en 85 paises. Entre ellos destacan los acuerdos con Hik-
ma Pharmaceuticals PLC, grupo multinacional farmacéutico cotizado
(LSE:HIK), para comercializar en exclusiva su biosimilar de enoxaparina
en 17 paises MENAI (Oriente Medio y Norte de Africa), y con Sandoz,
una division de Novartis AG y un lider mundial en medicamentos ge-
néricos y biosimilares, para la distribucion y comercializacion del pro-
ducto en 14 paises/regiones (Australia, Nueva Zelanda, Filipinas, Hong
Kong, Singapur, Vietnam, Malasia, Canada, Surafrica, Brasil, Colombia,
Argentina, México y América Central).

ROVI apuesta por convertirse, mediante sus dos productos de referen-
cia, Bemiparina y el biosimilar de enoxaparina, en uno de los princi-
pales jugadores europeos de este mercado, que tiene una dimension
de aproximadamente 1.400 millones de euros a nivel mundial y para
ello, en 2019, anuncid la futura construccion de una nueva planta de
fabricacion de principio activo de heparinas de bajo peso molecular
(“HBPM?"), para la cual ha adquirido suelo industrial en el Poligono Me-
tropolitano Industrial y Tecnolégico de Escuzar (Granada).

Esta operacion requerird una inversion de aproximadamente 24
millones de euros durante los 3 afnos siguientes al anuncio, supondra
duplicar la capacidad de produccion de HBPM del Grupo ROVI y tiene
como objetivo garantizar la capacidad productiva futura de la compa-
Aia, asi como dar respuesta al crecimiento estratégico de esta ultima
en el campo de las HBPM.

ROVI continlda apoyando asi el desarrollo de la provincia de Granada y
de Andalucia, donde, en una primera fase hasta el afno 2023, la cons-
truccidn de la nueva planta creara un empleo neto estimado de 38
puestos de trabajo.
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Las ventas de Neparvis®, un producto de
prescripcion de la compania Novartis in-
dicado para el tratamiento de pacientes
adultos con insuficiencia cardiaca cronica
sintomatica y fraccion de eyeccion reduci-
da, que ROVI distribuye en Espana desde
diciembre de 2016, se incrementaron en
un 62% hasta alcanzar los 22,0 millones de
euros (13,6 millones de euros en 2018).

Por su parte, las ventas de Volutsa®, pro-
ducto de prescripcion de la compania As-
tellas Pharma indicado para el tratamiento
de los sintomas moderados a graves de
llenado y de vaciado asociados a la hiper-
plasia prostatica benigna, aumentaron un
18%, hasta los 13,3 millones de euros.

La fortaleza
del modelo
de negocio
de ROVI

ha permitido
que las ventas
de productos
farmacéuticos
con
prescripcion
suban un 30%

En 2019, se estrenaban en la cartera
de ROVI los siguientes productos:

Falithrom®

Un medicamento que se usa para la prevencion
y el tratamiento de la enfermedad tromboem-
bdlica, incluyendo trombosis venosa, trom-
boembolismo y embolia pulmonar, asi como
para la prevencion de derrames isquémicos
en pacientes con fibrilacion atrial. ROVI pagd 9
millones de euros a Hexal AG — una compania
de la division de Sandoz de Novartis — por este
producto que sélo en Alemania en 2017 obtuvo
ventas por valor de 3,5 millones de euros, y que
se comercializa de manera directa en este pais
por ROVI.

Polaramine® (Comprimidos, jarabe y
ampollas) y Polaracrem™ (crema)

Fruto del acuerdo con Merck Sharp and Doh-
me (MSD) para adquirir ciertos derechos para
la linea de productos de maleato de dexclorfe-
niramina. Ademas de estos dos, también se ad-
quirian los derechos de la distribucion en Fran-
Cia en su presentacion inyectable. Esta linea de
productos alcanzo, segun MSD, unas ventas en
Espana y Francia de unos 6,3 millones de doé-
lares en 2017 y estan dentro de un grupo de
los medicamentos antihistaminicos, indicados
para el tratamiento sintomatico de la rinitis alér-
gica estacional y perenne, rinitis vasomotora,
conjuntivitis alérgica, manifestaciones alérgi-
cas cutaneas no complicadas leves de urticaria
y angioedema y reacciones a sangre o plasma.
También estan indicados en el tratamiento de
reacciones anafilacticas juntamente con adre-
nalina u otras medidas adecuadas, después
de controlar las manifestaciones agudas. Estos
productos suelen aliviar manifestaciones cuta-
neas como el eczema alérgico, dermatitis atopi-
cay de contacto, picaduras de insectos, dermo-
grafismos y reacciones medicamentosas.
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CONTENIDOS

Hirobriz® Breezhaler® y Ulunar®
Breezhaler®

Ambos broncodilatadores por via inhalatoria de
Novartis dirigidos a pacientes con dificultades
respiratorias debido a una enfermedad pulmo-
nar denominada Enfermedad Pulmonar Obs-
tructiva Cronica (EPOC), que ROVI empezo a
comercializar en Espana en el cuarto trimestre
de 2014, disminuyeron un 5%, en comparacion
con el ano anterior, hasta los 14,6 millones de
euros en 2019.

Tetridar®

Debido al retraso en la disponibilidad del pro-
ducto para la fecha de lanzamiento prevista,
ROVI finalmente no distribuira Tetridar® (teri-
paratida), un producto de TEVA para el trata-
miento de la osteoporosis en adultos, en Espa-
fAa. En todo caso, ROVI estd analizando otras
oportunidades de productos de similar valor de
mercado con esta compania.
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Vytorin®, Orvatez® y Absorcol®

La primera de las cinco licencias de MSD indi-
cadas como tratamiento complementario a la
dieta en pacientes con hipercolesterolemia, dis-
minuyeron sus ventas en un 12% en 2019, hasta
los 31,8 millones de euros.

Medicebran® y Medikinet®

Los resultados de estos productos de prescrip-
cion de la compania Medice indicados para el
tratamiento del Trastorno por Déficit de Aten-
cion e Hiperactividad (TDAH) en niflos y ado-
lescentes, que ROVI distribuye en exclusiva en
Espafa desde diciembre de 2013, disminuyeron
un 22% con respecto al ejercicio anterior, hasta
alcanzar los 5,8 millones de euros en 2019.

2019
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Cuadro
de resultados

(enmillonesdeeuros) 2019 2018 2017 2016 2015 2014 2013

Cifra de negocio 382,5 304,8 277 4 266,7 2470 2409 2189

EBITDA 60,9 29,5 299 39,3 31,8 36,6 324

EBIT 42,6 175 18,4 28,3 21,8 277 255

Beneficio neto 39,3 179 17,2 26,1 19,8 241 23,0
Inversiones 40,5 26,4 199 18,1 199 25]1 247

Deuda financiera 84,8 342 432 33,8 428 36,3 310
Deuda financiera neta 15,9 -62,8 11 9,0 12 8,3 -5.8

Ventas
por actividades

281,0

+30%
Productos

farmacéuticos
Con prescripcion

32,6

+10%

Agentes de contraste para
diagnostico por imageny
otros productos hospitalarios

2,1

-3% para

Fabricacion

. terceros
Productos farmacéuticos

sin prescripcion
(OTC) y otros
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INFORME
INTEGRADO
2019

Ventas
por
producto
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Fabricacion a terceros,
aumento significativo
de sus resultados

ROVI ha acometido un importante ajuste de su
negocio de fabricacion a terceros. Fruto de las
medidas adoptadas, se ha obtenido un resultado
inmediato en 2019, con unas ventas que crecie-
ron un 20% con respecto al gjercicio anterior, si-
tuandose en los 65,6 millones de euros en 2019,
principalmente por la reorientacion de la estra-
tegia de las actividades hacia productos de mas
valor afadido.

En noviembre de 2019, las unidades de gestion
de fabricacion a terceros, ROVI Contract Manu-
facturing y Frosst lbérica, se fusionaron en una
Unica entidad, ROVI Pharma Industrial Services,
que opera ofreciendo servicios de fabricacion con
los mas altos estandares de calidad y competitivi-
dad. La total integracion de los procesos produc-
tivos permitird, previsiblemente, a la compahia
alcanzar mayores sinergias y cotas de eficiencia
en sus operaciones industriales.

ROVI espera que las ventas de fabricacion a ter-
ceros se incrementen, al finalizar el ejercicio 2020,
en la banda baja de la segunda decena (es decir,
la decena entre 10y 20%).
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Agentes de contraste,
otros productos
hospitalarios y
productos OTC

Las ventas de agentes de contraste para diagnos-
tico por imagen y otros productos hospitalarios
aumentaron un 10%, hasta los 32,6 millones de
euros, lo que situa a ROVIcomo la compania lider
en agentes de contraste en Espana.

Las ventas de Perspirex® representaron el 55%
de las ventas de productos farmacéuticos sin
prescripcion (“OTC") y otros en 2019 que alcanzo
una cifra global de 2,1 millones de euros (un 2,8%
menos que en 2018). El contrato de distribucion
de Perspirex® finalizé el 30 de junio de 2019 por
lo que ROVI dejo de distribuir el producto a par-
tir del tercer trimestre de 2019. Por consiguiente,
ROVI ha completado su desinversion en la divi-
sion de OTC.

Asimismo, ROVI dejo de distribuir los productos
de Norgine B\V. (Sintrom®, Salagen®, Cordiplast®
y Estraderm®) a finales de 2019, por lo que no se
registraran ventas de estos productos en 2020. En
2019, las ventas de los productos de Norgine B.V.
ascendieron a 14,5 millones de euros.
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Las ventas de la division

de Heparinas de Bajo

Peso Molecular (HBPM) se
incrementaron en un 46%

Desglose
de ventas

INFORME
INTEGRADO

2019

Miles de euros VAR. (%)

Ingresos 381.313 303.203 25,8%
Venta de bienes 315.663 248.628 27,0%
Productos farmacéuticos con prescripcion 281.01 216.783 29,6%
Franquicia de HBPM 177.647 121.508 46,2%
Biosimilar de enoxaparina (Enoxaparina Becat) - 80.863 30.246 167,4%

Hibor - 96.784 91.262 6,1%

Ventas en Espanfa - ©69.627 067.44] 3,2%
Ventas en el exterior - 27157 23.820 14,0%
Neparvis 22.022 13.557 62,4%

Ulunar & Hirobriz 14.563 15.279 -4.7%

Volutsa 13.268 1.221 18,2%
Vytorin & Absorcol & Orvatez 31.805 36.050 -11,8%
Medikinet & Medicebran 5766 7.381 -21,9%

Otros productos 33710 30.039 12,2%

Descuentos al Sistema Nacional de Salud 17771 -18.252 -2,6%
Agentes de contraste y otros productos hospitalarios 32.556 29.688 9,7%
Productos farmacéuticos sin prescripcion ("OTC") y Otros 2.096 2.157 -2,8%
Prestacion de servicios 65.650 54,575 20,3%
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Solida situacion financiera

ROVI se mantiene firme en su objetivo de contar
con un grado de apalancamiento bajo en mate-
ria de gestion de capital. Pero como resultado de
la aplicacion de la NIIF 16, a 31 de diciembre de
2019, la deuda total de ROVI se vio incrementada
hasta los 84,8 millones de euros. La deuda con or-
ganismos oficiales, al 0% de tipo de interés, repre-
sentaba a dicha fecha el 14% del total de la deuda.

Aun asi, ROVI alcanzé una posicion de tesoreria
bruta de 689 millones de euros en 2019, frente a
los 97,0 millones de euros en 2018, y una deuda
neta de 159 millones de euros (valores de renta
variable, mas depdsitos, mas instrumentos finan-
cieros derivados mas efectivo y equivalentes de
efectivo, menos deuda financiera a cortoy a largo
plazo), frente a una caja neta de 62,8 millones de
euros el anterior gjercicio.

A 31 de diciembre de 2019, los préstamos de en-
tidades de crédito aumentaron en 29,4 millones
de euros. En diciembre de 2017, ROVI anuncid
que el Banco Europeo de Inversiones le habia

otorgado un crédito para apoyar sus inversio-
nes en Investigacion, Desarrollo e Innovacion. El
importe del crédito asciende a 45 millones de
euros. A 30 de septiembre de 2019, ROVI habia
dispuesto de 5 millones de euros de esta linea de
crédito a un tipo de interés variable de Euribor a
3meses + 0,844%. El Ultimo tipo de interés paga-
do (enero 2020) fue de 0,421%. A 31 de diciembre
de 2019, ROVI habia dispuesto de los restantes
40 millones de euros. Este crédito vence en el
ano 2029, preveé tres anos de carencia y un tipo
de interés fijo del 0,681%. Esto se suma a lo ya
anunciado en 2018, cuando ROVI incrementd
sus fondos propios en 88 millones de euros. Los
gastos netos relacionados con la operacion se si-
tuaron en los 3,9 millones de euros, por lo que la
ampliacion de capital neta ascendio a 84,1 millo-
nes de euros.

Cuadro vencimientos 53,3
de deuda
12,7
47 45 9,6
B - = =
2020 2021 2022 2023 2024

en adelante

2016 2015 2014
Deuda neta/
EBITDA 0,26x -2,13x 0,04x -0,23x 0,38x 0,23x
Deuda neta/
recursos propios 0,05x -0,22x 0,01x -0,05x 0,07x 0,05x
contenpos | MRGNURES | SARIERME | Mmoo
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INFORME
INTEGRADO
2019

Cuenta de
Resultados Consolidada

Miles de euros 2019 2018 VAR. (%)

Importe neto de la cifra de negocios 381313 303.203 25,8%

Imputacion de subvenciones de inmovilizado no financiero y otras 1151 1587 -275%
Total ingresos de explotacién 382.464 304.790 25,5%

Coste de ventas -166.606 -128.612 29,5%

Margen bruto 215.858 176.178 22,5%

% 56,6% 58,1% -1,5pp

Gastos en 1+D -29.304 -32.376 -9,5%

Gastos de ventas, generales y administrativos -125.495 -113.206 10,9%

Otros gastos - -1.094 n.a.

Participacion en el resultado de negocios conjuntos -195 24 n.a.

EBITDA  60.864  29.526 106,1%
% 16,0% 9,7% 6,2pp

Amortizaciones -18.216 -12.044 51,2%
EBIT 42.648 17.482 144,0%

% 11,2% 5,8% 5,4pp

Ingresos financieros 51 16 218,8%

Gastos financieros -927 =712 30,2%

Deterioro y resultado por valoracion de instrumentos financieros 159 -23 n.a.
Diferencias de cambio -51 -83 n.a.

Resultado financiero -768 -802 -4,2%

Resultado antes de impuestos 41.880 16.680 151,1%

Impuesto sobre beneficios -2.607 1.215 -314,6%

Tasa efectiva 6,2% -7.3% 13.5pp

Resultado del ejercicio 39.273 17.895 119,5%

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
EJERCICIO 2019 — E) E)

ESTRATEGIA ‘ GOBIERNO ‘ EJERCICIO ‘ ACERCA DE

CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME




Balance Consolidado

Miles de euros

31-DIC-19

31-DIC-18

ACTIVOS

Activos no corrientes
Inmovilizado material 131.608 95.837
Activos intangibles 45.079 34.650
Inversion en negocio conjunto 1.843 2.038
Activos por impuestos diferidos 14.660 16.036
Valores de renta variable 71 70
Clientes y otras cuentas a cobrar 65 65
193.326 148.696

Activos corrientes
Existencias 158.811 94.86]1
Clientes y otras cuentas a cobrar 81.541 60.180
Activos por impuesto corriente 10.104 3.414
Instrumentos financieros derivados - 17
Gastos anticipados 3 21
Efectivoy equivalentes al efectivo 67.426 95511
317.885 254.004
Total activos 511.21 402.700

PATRIMONIO NETO

Capital y reservas atribuibles a los accionistas de la Sociedad
Capital social 3.364 3.364
Prima de emision 87.636 87636
Reserva legal 673 600
Acciones propias -10.341 -8.812
Resultados de ejercicios anteriores y reservas voluntarias 201.784 186.792
Resultado del ejercicio 39.273 17.895
Otras reservas -3 -3
Total patrimonio neto 322.386 287.472

PASIVOS

Pasivos no corrientes
Deuda financiera 72104 16.589
Pasivos por impuestos diferidos 1.078 1.243
Pasivos contractuales 5793 6.263
Ingresos diferidos 3141 3.621
82.116 27.716

Pasivos corrientes
Deuda financiera 12.701 17.635
Proveedores y otras cuentas a pagar 91914 68.165
Pasivos contractuales 1.566 1159
Ingresos diferidos 528 553
106.709 87.512
Total pasivos 188.825 115.228
Total patrimonio neto y pasivos 511.211 402,700
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INFORME
INTEGRADO
2019

Inversiones

ROVI continda invirtiendo en investigacion y
desarrollo. Los gastos en 1+D, registrados en la
cuenta de pérdidas y ganancias, se situaron en
los 29,3 millones de euros en 2019 y estan princi-
palmente vinculados al desarrollo del ensayo de
Fase Il de Risperidona- ISM® y de la Fase | de
Letrozol-ISM®.

Adicionalmente, la compania ha invertido 27,0
millones de euros en inmovilizado en el ejerci-
cio 2019, comparado con los 17,4 millones de eu-
ros del ano anterior. En el inmovilizado material,
gran parte de las altas estan relacionadas con
inversiones en la planta de produccion de Bemi-
parina y Enoxaparina que ROVI posee en Grana-
day con inversiones en las plantas piloto para el
desarrollo de la tecnologia ISM®. De la inversion
realizada hay que destacar lo siguiente:

- 1,6 millones de euros
se destinaron a inversiones en la fabrica de
inyectables (2,7 millones de euros invertidos
en 2018)

4,3 millones de euros

se destinaron a inversiones en la fabrica de
San Sebastian de los Reyes (2,8 millones de
euros invertidos en 2018)

5,9 millones de euros

se destinaron a inversiones en la fabrica de
Granada (3,0 millones de euros invertidos en
2018)

8,3 millones de euros

se destinaron a inversiones en la fabrica de
Alcala de Henares (5,5 millones de euros
invertidos en 2018)

3,5 millones de euros
se destinaron a la industrializacion de ISM®
(11 millones de euros invertidos en 2018).

3,4 millones de euros

se destinaron a inversion en mantenimiento
y otros (2,3 millones de euros invertidos en
2018).

Ademas, durante el ejercicio 2019 se han regis-
trado altas de inmovilizado intangible por im-
porte de 13,5 millones de euros relativas a la ad-
quisicion del producto Polaramine®.
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EVOLUCION DE LOS
PRINCIPALES PROYECTOS DE [+D:
DORIA® Y LETROZOL®

DORIA®

El primer farmaco formulado
con la tecnologia ISM® espera su
comercializaciéon en 2021

Doria®, el primero de los productos desarro-
llados mediante la plataforma ISM® de ROVI
finalizaba en 2019 su fase de desarrollo clinico
y, si todos los plazos se cumplen debidamente,
podria ser lanzado en el mercado europeo en
2021y en EE.UU. en 2022.

Doria® se basa en la tecnologia ISM® vy utiliza la
molécula risperidona, que ha demostrado des-
de hace anos su eficacia y seguridad clinica. Su
perfil farmacolégico Unico ha mostrado niveles

Propietarios de
la tecnologia
para el
inyectable de
larga duracion

plasmaticos terapéuticos dos horas después de
la inyeccion, con una unica dosis mensual y sin
necesidad de mas inyecciones o suplementos
orales. En los pacientes tratados con LAl (inyec-
tables de accion prolongada), se ha observado
un importante aumento del cumplimiento de
los tratamientos y reduccion de las tasas de hos-
pitalizacion y de recaida, asi como también del
riesgo de sobredosis accidental o deliberada.

Con Doria®, ROVI trata de ocupar un puesto des-
tacado en los mercados de tratamiento de la es-
quizofrenia con LAI, un mercado de mas de 5,500
millones de euros en Estados Unidos y Europa
con un potencial de crecimiento muy significati-
Vo, debido a la baja penetracion de los inyectables
de larga duracion, y con una prevision de renta-
bilidad muy alta, al tratarse de un nicho de mer-
cado, el de los psiquiatras, reducido que necesita
una fuerza de ventas limitada para abordarse.

Tecnologia
robusta:
resultados
clinicos
predecibles y
soélidos

DORIA®

Buen perfil
farmacolégico:
efecto rapido

LAl se han
convertido en
el tratamiento
estandar de la
esquizofrenia

Posicion fuerte
en propiedad

intelectual:
derechos
mundiales
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Alcance rapido de los
niveles terapéuticos
(8h).

Sin suplementacion
oral.

DORIA®

Administracion de
risperidona cada 4
semanas en forma
de inyeccion IM (en el
gluteo o el deltoides).
75y 100 mg.

En 2019 concluyeron los estudios PRISMA-3 vy
BORIS, finalizando asi el Programa de Investi-
gacion Clinica de Risperidona ISM®, en el que
se han incluido mas de 679 sujetos. Todos los
datos recogidos y analizados en este programa
se han incorporado al dossier de registro para
solicitar la autorizacion de comercializacion de
Doria® para el tratamiento de la esquizofrenia,
en la Union Europea y Estados Unidos, en una
primera etapa, y posteriormente en otros paises.

Los resultados finales del estudio clinico pivo-
tal PRISMA-3 confirman la superioridad frente
a placebo de Risperidona ISM®, un novedoso
antipsicotico inyectable mensual para el trata-
miento de la esquizofrenia. La variable de efi-
cacia primaria preespecificada en el estudio
era la puntuacion media total de la Escala de
los Sintomas Positivos y Negativos (Positive and
Negative Syndrome Scale, “PANSS") a 12 sema-
nas. Las reducciones con respecto a los valores
basales obtenidas en el PANSS con dosis men-
suales de 75 mg o 100 mg de Risperidona ISM®
fueron superiores y estadisticamente significa-
tivas a las observadas con placebo (p<0,0001).

Asimismo, ambas dosis de Risperidona ISM®
(75 mg y 100 mg, una vez al mes) demostra-
ron mayores reducciones y estadisticamen-
te significativas a las observadas con placebo

(12) NDA 505(b)(2) Section of Federal Food, Drug, and Cosmetic Act
(13) Hybrid Application, Article 10(3) — Directive 2001/83/EC
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Tratamiento de la
exacerbacion aguda
de la esquizofrenia.

Indicacién

Seguridad

Buena tolerabilidad.
Eficacia en pacientes
con exacerbacion
aguda de la
esquizofrenia.
Variacion de la
puntacion PANSS.

(p<0.0001), en la puntuacion total de la escala
de Impresion Clinica Global para Severidad (Cli-
nician Global Impresssion-Severity, CGI-S) a 12
semanas, que era la variable secundaria clave
preespecificada en el estudio. ROVI ha inclui-
do en el dossier de registro datos de seguridad
a largo plazo de mas de 100 pacientes, proce-
dentes de la extension abierta del estudio de
PRISMA-3, expuestos al menos a un ano de
tratamiento con Doria®, tal y como recomien-
da la guia de la Conferencia Internacional de
Armonizacion (ICH) E1. Tras el reclutamiento de
215 pacientes, la extension abierta del estudio
pivotal PRISMA-3, mencionada anteriormente,
ha finalizado recientemente y proporcionara
mas datos clinicos sobre el uso a largo plazo de
Risperidona ISM®.

Asimismo, ha finalizado el ensayo clinico BO-
RIS, en el que se compara la biodisponibilidad
de dosis multiples de risperidona oral frente
a dosis multiples de Risperidona ISM®, en pa-
cientes con esquizofrenia estables. Los resulta-
dos de este estudio apoyan el registro de Do-
ria® ante la autoridad estadounidense, la Food
and Drug Administration (FDA) y las autorida-
des sanitarias europeas, la European Medicines
Agency (EMA) como una aplicacion hibrida™ ™,
es decir, basada en estudios propios y estudios
del medicamento de referencia.
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CONTENIDOS

Tras la finalizacion de la fase de validacion de
la documentacion presentada, se inicié por
parte de las autoridades sanitarias europeas €l
proceso de evaluacion para la obtencion de la
autorizacion de comercializacion en la Union
Europea (UE). ROVI presento la solicitud para la
obtencion de la autorizacion de comercializa-
cion de Doria® ante la EMA, mediante Procedi-
miento Centralizado, con fecha 27 de diciembre
de 2019. Tras superar satisfactoriamente la fase
de validacion, el expediente ha sido admitido a
evaluacion el dia 30 de enero de 2020.

Se estima que la fase de evaluacion del Proce-
dimiento Centralizado utilizado por ROVI para
registrar dicho medicamento en la UE, pueda
extenderse durante aproximadamente un afo
desde la validacion. Debe tenerse en cuenta,
en todo caso, que el proceso de evaluacion esta
sujeto a interrupciones y prorrogas en caso de
que las autoridades sanitarias europeas requie-
ran informacion adicional. Asimismo, debe se-
Ralarse que el resultado del proceso de registro
(Que puede ser positivo o negativo) no se puede
anticipar hasta que quede concluido el mismo.

Doria® esta, por tanto, a las puertas y posicio-
nada para captar una parte importante de un
mercado atractivo, en el que solo aproximada-
mente el 6% de los pacientes en Estados Uni-
dos, y el 8% en Europa, estan tratados con in-
yectables de larga duracion.
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La esquizofrenia es una enfermedad cronica y
progresiva, y es necesario cumplir estrictamen-
te con los planes de tratamiento para evitar las
recaidas. Afecta a 21 millones de personas en
todo el mundo, de acuerdo con los datos epide-
mioloégicos de la base de datos Kantar Health
Epi Database, y se espera que el numero de
pacientes con esquizofrenia en los Estados Uni-
dos, el Reino Unido, Alemania, Espana, Francia
e Italia, combinados, aumente un 12%, pasando
de 3,2 millones en 2013 a 3,6 millones en 2035,
y que el mercado estadounidense represente
mas de la mitad de los pacientes previstos.

Es un mercado grande y en crecimiento, tan-
to en términos de unidades como de valor, con
una alta tasa de cambio de tratamiento, don-
de los LAl (inyectables de accion prolongada)
se estan convirtiendo cada vez mas en el tra-
tamiento estandar de eleccion para la esquizo-
frenia gracias a los numerosos beneficios que
muestran respecto a los antipsicoticos orales en
términos de costes. Estos tratamientos utilizan
antipsicoticos de segunda generacion (SGA),
que presentan un perfil predecible de eficaciay
seguridad; de ellos, la risperidona es uno de los
principios activos mas ampliamente utilizados.




LETROZOL ISM®

Innovacién en el campo del
tratamiento del cadncer de mama

ROVI ya anuncio el inicio del desarrollo clinico
de Letrozol ISM®, que representa el segundo
candidato basado en la plataforma tecnologi-
ca ISM® de ROVI. Este nuevo medicamento (en
fase de investigacion clinica) constituira el pri-
mer farmaco inhibidor de la aromatasa inyec-
table de accion prolongada para el tratamiento
del cancer de mama hormono-dependiente en
mujeres postmenopausicas.

El primer ensayo clinico de fase | (el estudio
LISA-1) de Letrozol ISM® esta actualmente en
marcha y debido al diseno del estudio (“escala-
da de dosis”) y a su naturaleza exploratoria, no
se puede anticipar su fecha de finalizacion. Este
estudio es abierto, de dosis Unicas ascendentes
para evaluar el perfil farmacocinético, la seguri-
dad y la tolerabilidad de inyecciones intramus-
culares de Letrozol ISM®, con concentraciones
diferentes, en mujeres postmenopausicas sa-
nas. No obstante, los datos preliminares confir-
man que la formulacion ISM® proporciona una
liberacion prolongada de letrozol que produce
una supresion sostenida de las hormonas es-
trogénicas.

(14) Evaluation of IM Letrozole ISM® Pharmacokinetics, Safety,
and Tolerability in Healthy Post-menopausal Women (LISA-1).
Clinicaltrials gov#NCT03401320 https://clinicaltrials.gov/ct2/
show/NCT03401320. Este programa clinico ha contado con el
apoyo del Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI).
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La compania recopilara mas datos clinicos de
este ensayo durante los proximos meses para
caracterizar mejor el perfil farmacoldgico de Le-
trozol ISM®. En 2020, ROVI tiene previsto com-
partir con las autoridades regulatorias estos re-
sultados, asi como debatir sobre los proximos
pasos para continuar con el desarrollo clinico
de este novedoso inhibidor de la aromatasa in-
yectable de accion prolongada.

Desde ROVI existe la firme conviccion de que
los medicamentos dirigidos a los receptores
hormonales ofrecen una oportunidad Unica
para aprovechar su plataforma ISM®. Segun
Datamonitor, se espera que el mercado del
cancer de mama con receptores hormonales
positivos (HR+) en los Estados Unidos, Japdn, el
Reino Unido, Alemania, Espafna, Francia e Italia,
combinados, crezca un 16,7% entre 2015y 2024.

El objetivo de ROVI con el Letrozol ISM® es la
obtencion de una formulacion inyectable de
letrozol de duracion prolongada (varios meses)
que permita mejorar el cumplimiento terapéu-
tico. Actualmente, la posologia de los inhibido-
res de la aromatasa (IA) de tercera generacion
es de administracion oral diaria durante un pe-
riodo de al menos 5afos, por lo que es frecuen-
te la falta de adherencia e incluso el abandono
precoz del tratamiento, lo cual puede influir en
los resultados sobre la supervivencia.

De acuerdo con la informacion publica dispo-
nible, Letrozol ISM® es el primer inyectable de
este tipo que se estd desarrollando y podria
proporcionar ventajas potenciales, tales como
una mejora de la calidad de vida de las pacien-
tes, una disminucion de los costes sociosanita-
rios y una mejora de la tasa de cumplimiento
terapéutico.

Esto representa una oportunidad para Letrozol
ISM®, ya que podria mejorar los resultados del
tratamiento oral actual y ganar cuota de mer-
cado. Ademas, se estan estudiando unas do-
sis mas bajas, pero de manera mas sostenida
que comparadas con las del tratamiento oral
podrian reducir los efectos adversos secunda-
rios, tales como la pérdida de masa 6sea vy la
dislipidemia, debido a la menor exposicion al
farmaco. Este perfil mejorado de seguridad, si
se demuestra en los ensayos clinicos, tiene el
potencial de impactar positivamente en la ad-
herencia al tratamiento de forma significativa.
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INFORMACION BURSATIL

En 2019, la accion de ROVI se ha revaloriza-
do un 39,8%, desde 17,45 euros a 24,40 euros.
En el mismo periodo el Ibex 35 ha crecido un
11,8% hasta los 9.542,20 puntos. La capitaliza-
cion bursatil del Grupo a 31 de diciembre de
2019 ascendia a 1.368,1 millones de euros. El
volumen diario medio negociado de enero a
diciembre de 2019 fue de 20.878 titulos, inclu-
yendo el volumen negociado en el mercado
de bloques. Si consideramos solo el volumen
negociado en mercado, fue de 9.565 titulos
(vs 6.691 en 2018). El volumen medio diario

Evoluciéon de la accién de ROVI

(sin blogues) aumentd un 43% en 2019 frente
a 2018.

La accion de ROVI concluia en 2019 con un va-
lor de 24,40 euros por accion. Su mayor caida
fue a un valor nominal de 16,93 euros por ac-
cion y precio maximo en el periodo en 25,50
euros. Tras un inicio plano de 2019, a partir del
segundo semestre, la cotizacion de la accion
de ROVI inicid un crecimiento constante que,
trimestre a trimestre, ha concluido de forma
sobresaliente.

En euros
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Los accionistas recibieron en 2019 un dividendo
de 0,0798 euros por accion con derecho a per-
cibirlo con cargo a los resultados de 2018. En fe-
brero de 2020, ROVI anunci¢ que propondria a la
Junta General de Accionistas un dividendo con
cargo a los resultados del ejercicio 2019 de 0,1751
euros por accion con derecho a percibirlo, lo que
supondria un incremento del 119% comparado
con el dividendo pagado con cargo a los resul-
tados del ejercicio 2018 (0,0798 euros/accion) e
implicaria el reparto de, aproximadamente, el
25% del beneficio neto consolidado del afo 2019.
Como consecuencia de la crisis del Covid-19, ROVI
ha aplazado su Junta General de Accionistasy ha
puesto en revision su propuesta de dividendo.

2019 2018

Numero de acciones 56.068.965 56.068.965

Cotizacion al cierre 24,40 euros 17,45 euros
Capitalizacién al 31/12  1.368.082.746 euros 978.403.439 euros

Dividendo total 4.474.000 euros 6.035.000 euros

Dividendo por accion pagado en 2019 con
cargo a los resultados de 2018 0,0798 euros 01207 euros

Dividendo por accién propuesto con cargo

*
a los resultados de 2019 01751 euros )

Pay out (como % del beneficio neto

(o) O,
consolidado) 25% 35%
Beneficio por accion 0,70 euros 0,32 euros
PER 348 547

*En revision por crisis del Covid-19.
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Los accionistas titulares de participaciones significativas en el capital social de Laboratorios Far-
macéuticos ROVI, S A, tanto directas como indirectas, superiores al 3% del capital social, de los que
tiene conocimiento la Sociedad, de acuerdo con la informacion contenida en los registros oficiales
de la Comision Nacional del Mercado de Valores al 31 de diciembre de 2019 son los siguientes:

Porcentaje de derechos de voto

Norbel Inversiones, S.L.

Indumenta Pueri, S.L.

T. Rowe Price Associates, Inc

Wellington Management Group, LLP

TOTAL

DIRECTO INDIRECTO TOTAL
63,107% - 63,107%

= 5,057% 5,057%

- 3,390% 3,390%

= 4,924% 4,924%

63,107% 13,371% 76,478%

Alo largo del ejercicio 2019, ROVI ha adquirido
un total de 224.449 acciones propias (68.603
durante el 2018), habiendo desembolsado por
ellas un importe de 4,72 millones de euros
(114 millones de euros en el ejercicio 2018).
Asimismo, se han vuelto a vender un total de
232548 acciones propias (58.731 durante el
2018) por un importe de 4,87 millones de eu-
ros (986.000 euros en 2018). Dichas acciones
habian sido adquiridas por un coste medio
ponderado de 3,19 millones de euros (733.000
de euros en 2018), originando un beneficio en
la venta de 1,68 millones de euros (256.000
euros en 2018) que se ha llevado a reservas. A
31 de diciembre de 2019 existen en autocarte-
ra 686.956 acciones propias (695.055 a 31 de
diciembre de 2018).

Los accionistas significativos poseen el
76,478% del capital de ROVI. La sociedad Nor-
bel Inversiones, S.L. posee el 63,107% de las ac-
ciones de Laboratorios Farmacéuticos ROVI,
S.A. Norbel Inversiones, S.L. esta participada
por D. Juan Lopez-Belmonte Lopez (20,000%)
y por D.Juan, D. lvan y D. Javier Lopez Belmon-
te Encina (26,667% cada uno de ellos). Por tan-
to, la participacion de D. Juan Lopez-Belmonte
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Lopez en ROVI al cierre de 2019 asciende al
12,621% del capital social y la de D. Juan, D. lvan
y D. Javier Lopez-Belmonte Encina al 16,829%
al cierre de 2019.

Por su parte, el resto de accionistas con partici-
paciones significativas tienen la siguiente com-
posicion y caracter:

« Indumenta Pueri, S.L. es |la patrimonial de
la familia Dominguez, propietaria de la em-
presa malaguena de moda infantil Mayoral.

« TRowe Price Associates, Inc Limited es una
sociedad gestora de instituciones de inver-
sion colectiva con sede en Estados Unidos.

» Wellington Management Group LLP es una
sociedad gestora de instituciones de inver-
sion colectiva con sede en Estados Unidos.

A través de su ‘Politica de Comunicacion con
accionistas, inversores institucionales y aseso-
res de voto', que actualiza y aplica constante-
mente, ROVI mantiene una comunicacion re-
gulary fluida de todas sus actividades. Para ello,
cuenta con diferentes canales para el contacto
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con inversores como el correo para consultas
directas (ir@rovi.es) o a través del formulario
incluido en la web: www.rovi.es/contacto.

ROVI ofrece a todos sus accionistas la posibili-
dad de recibir automaticamente toda la infor-
macion financiera de la compafia a través de
un sistema de alertas mediante el correo elec-
tronico, pudiendo consultar en el portal del
grupo informacion regular, puntual y relevante
de la compania como presentaciones y docu-
mentos legales econdmico-financierosy de go-
bierno corporativo.

Actividad de relacion
con inversores

Fiel a sus principios de cercanfa y transparen-
cia, ROVI mantiene una continua actividad a
lo largo del aho a través de reuniones, foros y
eventos con inversores. A lo largo de 2019, ha lle-
vado a cabo 11 roadshows, ha participado en 15
eventos con inversores y ha realizado 34 visitas
a inversores y conferencias telefénicas, lo que
en total ha supuesto la atencion de mas de 150
inversores.

Ademas, a lo largo del pasado ejercicio y en
aras de facilitar canales de comunicacion com-
plementarios a los existentes, ROVI ha creado
tres perfiles en redes sociales (Twitter, LinkedIn
vy YouTube) desde los que hace difusion de las
novedades del grupo compartiendo sus he-
chos relevantes, como notas de prensa y otras
actividades ligadas a la responsabilidad social
corporativa.

Coberturas de
analistas

A 31 de diciembre de 2019, ROVI cuenta con 13
coberturas de analistas. En 2019, el consenso
de analistas recomienda “Comprar” ROVI, con
un precio objetivo medio de 24,98 euros, un 2%
por encima del precio de cierre de la accion a
31/12/2019 que se situd en los 24,40 euros.
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ROVI ofrece

a todos sus
accionistas

la posibilidad

de recibir
automaticamente
toda la informacion
financiera de la
compania
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ROVI

CLIENTES,

PACIENTES Y
PROFESIONALES

ROVI mantiene un triple compromiso con pa-
cientes, clientes y profesionales, con el objetivo
de satisfacer sus necesidades y expectativas a
través de una oferta de servicios a la carta en
la fabricacion para terceros, ofreciendo las me-
jores opciones de tratamiento para ofrecer las
herramientas necesarias a los profesionales
sanitarios para hacer mejor su trabajo vy, final-
mente, mejorar la vida de los pacientes gracias
a productos que incorporan los ultimos avan-
ces y son los mejores medicamentos para el
tratamiento de sus dolencias.

A través de estos mecanismos, se busca alcan-
zar un alto grado de satisfaccion de estos tres
grupos vy el establecimiento de soélidas relacio-
nes de confianza a largo plazo. Y esto se articula
en un servicio donde prima la calidad y la ex-
periencia, principios de actuacion de la Politica
General de RSC de ROVI en relacion con estos
grupos de interés que son la base del negocio
de la compania.

Las actividades de ROVI con las que se relacio-
na con estos grupos son la fabricacion a terce-
ros y la distribucion de productos, ya sea fabri-
cados en sus plantas o comercializados bajo
licencia. De este modo, el grupo cuenta con la
posibilidad de ofrecer a otros laboratorios la po-
sibilidad de aprovechar sus instalaciones para
externalizar sus procesos de fabricacion de for-
mas farmacéuticas desde jeringas precargadas
a viales, supositorios, comprimidos, capsulas
duras o sobres.

Derivado de esta actividad, el grupo cuenta con
un grupo de clientes diferenciado que abarca
filiales y partners internacionales, mayoristas
farmacéuticos, oficinas de farmacia y hospitales
de toda Espafia a quienes distribuye tanto sus
productos como los de otras companias a tra-
vés de su perfil como partner de comercializa-
cion de medicamentos y dispositivos medicos.

(
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COMPROMISOS

Apostar por farmacos innovadores
como motor de crecimiento de ROVI.

Prestar especial atencion a la
proteccion de la salud y seguridad de
nuestros clientes y pacientes a lo largo
de todo el ciclo de vida de nuestros
productos, mediante el cumplimiento
estricto de la legislacion aplicable.

Mantener la debida confidencialidad
en el tratamiento de sus datos.

Gestionar y resolver sus consultas y
reclamaciones en el plazo mas breve
posible.

Realizar un seguimiento de la
experiencia del cliente, mediante
encuestas que midan su satisfaccion
y por otros medios y sistemas que
permitan una escucha activay
permanente del cliente en todos
aguellos procesos y operaciones en los
que este se relaciona con la compania.

Mantener canales de comunicacion
adecuados y eficientes utilizando para
ello, los medios que mejor se adapten.

Respetar y cumplir las normas

que regulan las actividades de
comunicacion y marketing y asumir
los codigos voluntarios que dan
transparencia y veracidad a dichas
acciones.

J
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Cercania, servicio
y confianza

Cercania, actitud de servicio permanentey con-
fianza, son los pilares sobre los que se cimentan
las relaciones comerciales duraderas que ROVI
considera esenciales en su relacion con estos
grupos. Para ello, clientes directos, pacientes
y profesionales tienen a su disposicion diver-
sos canales de consulta para las solicitudes de
informacion como el portal exclusivo para los
socios internacionales (www.bemimed.com),
activo desde 2008.

ROVI persigue un alto grado de satisfaccion
de estos tres grupos de interés y el estable-
cimiento de solidas relaciones de confianza

PRIVACIDAD DE
DATOS EN ROVI

Procedimientos
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a largo plazo. Y esto se articula en un servi-
cio donde prima la calidad y la experiencia,
principios de actuacion de su Politica Ge-
neral de RSC en relacion con estos grupos
de interés que son la base del negocio de la
compania.

De esta manera, se refuerza aln mas el com-
promiso permanente que mantiene ROVI
de proteger y garantizar la informacion per-
sonal de clientes, pacientes y profesionales.
Algo que no es sdélo a partir de la normativa
en 2019, sino que lleva materializando duran-
te toda su historia mediante la adopcion de
diversas medidas y establecimiento de pro-
cedimientos que garantizan la integridad,
confidencialidad y disponibilidad de los da-
tos que trata, asi como para salvaguardar los
derechos vy libertades de las personas.

El Grupo ROVI cuenta con
procedimientos especificos que
regulan el tratamiento de datos de
caracter personal tanto en el ambito
de la farmacovigilancia como en el de
operaciones clinicas.

El Grupo ROVI ha llevado a cabo una
profunda revision y actualizacion de sus
politicas de privacidad para garantizar
el tratamiento leal, transparente y

licito de la informacion personal en la
interrelacion con estos para promover
la mejora en la atencion a los pacientes,
proporcionando informacion clara y
concisa sobre las bases legitimadoras
del tratamiento de los datos de caracter
personal y adaptando a las nuevas
exigencias legislativas los mecanismos
de recogida del consentimiento de uso
de los datos de caracter personal.

El Grupo ROVI aplica la legislacion
vigente para garantizar la seguridad
de los datos de sus empleados y
otros terceros cuyo tratamiento

sea necesario para el desarrollo de
la relacion contractual y evitar su
alteracion, pérdida, tratamiento o
acceso no autorizados.

2019
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Calidad, por
encima de todo

Los objetivos principales de ROVI, y todos sus
profesionales, a la hora de comercializar produc-
tos en el mercado son tres: calidad, seguridad y
eficacia. Garantizar estos factores es una maxi-
ma en su dia a dia y para ello se han establecido
diferentes procedimientos con el fin de describir
los controles realizados en todas las fases por las
que pasa la fabricacion de formas farmacéuticas.
Todas las empresas del grupo cuentan con unos
procedimientos que describen pormenoriza-
damente los controles que se realizan en todas
las fases de los procesos, desde la investigacion
y desarrollo de productos, la recepcion de ma-
terias primas, materiales de acondicionamien-
to, produccion, almacenamiento y distribucion
hasta el consumo de los clientes

La compania mantiene un doble compromi-
so, tanto con los Maximos estandares internos,

Datos Calidad 2019

LAB. FCOS.
ROVI

PAN

QUIMICA PORTUGAL

ALEMANIA

como con aquellos que imponen los organismos
reguladores que evaluan los distintos productos
que se incluyen en la cartera que comercializa
ROVI. Para evaluar el cumplimiento de todos
ellos, en todas las instalaciones del grupo se rea-
lizan auditorias internas periddicas y, anualmen-
te, la Direccion lleva a cabo revisiones en las que
se analizan los principales puntos de mejora de
las organizaciones.

A todo esto, se suman las auditorias de calidad
por parte de entidades externas, una muestra
mas del compromiso con la mejora continua y
el mantenimiento de los mas altos estandares
de calidad; asi como, en funcion de la frecuencia
establecida en la legislacion aplicable a los pro-
ductos, las inspecciones por parte de las Auto-
ridades Sanitarias, tanto espafiolas como de los
paises a los que son exportados los productos.

TOTALES

ITALIA FRANCIA

GENERAL
Uds. fabricadas/ 1 5,5 ggz 27513 57932 603395 144641 1998454 0 20175818
Uds. distribuidas
Reclamaciones
clientes
N reclamaqones 100 0 n 18 n 12 0 252
de clientes
AECEIMEE] 577 000 189,88 0 7605 2,00 0 12,09
millon ud.
Consultas de
clientes
/ CALIDAD /
Terapéuticas
N consultas de 240 0 37 247 19 2 0 645
clientes
Consu'tas/m"fg 19,60 000 63868 40935 13136 1,00 0 31,97
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INTEGRADO
2019

Farmacovigilanciay

seguridad de los productos

Con la seguridad de los pacientes como prin-
cipal prioridad, ROVI cuenta con un sistema
de farmacovigilancia para detectar cualquier
posible reaccion adversa, es decir, cualquier
respuesta nociva, y no intencionada, a uno de
sus medicamentos o productos sanitarios.

El Departamento de Farmacovigilancia de ROVI
tiene habilitado un canal de comunicacion me-
diante correo electrénico (farmacovigilancia@
rovi.es) o llamada de teléfono [(+34) 91 021 30
00], ambos accesibles a través de la pagina web
de la compania (www.rovi.es). Este sistema per-
mite que, tras recibir la comunicacion de una
reaccion adversa, se analice si puede deberse a
un problema de calidad y/o seguridad, de for-
ma que se ponga en marcha el proceso de de-
teccion de senales que ROVI tiene implantado
y que permite detectar cualquier cambio en el
balance beneficio/riesgo de los medicamentos.

Durante el 2019

se ha registrado un total de
1.230 reacciones adversas
con todos los medicamentos

que ROVI comercializa

Es un sistema que también permite la moni-
torizacion continua de todos los productos,
evaluando la informacion de seguridad que
recibe a través de las diferentes vias como,
por ejemplo, notificaciones espontaneas de
pacientes y profesionales sanitarios, autorida-
des sanitarias, estudios o publicaciones en la
literatura cientifica. En el caso de que durante
el tratamiento de una reclamacion se detecte
un posible riesgo para un paciente y/o profe-
sional sanitario, el departamento de Calidad
informa a Farmacovigilancia para proceder
a la correcta gestion del caso. Esta investiga-
cion puede implicar a varios departamentos
(Calidad; Farmacovigilancia o Medical Science
Liaison), tanto en Espafa como en las filiales,
o, incluso, a los proveedores y/o subcontratis-
tas. La eficacia de estas acciones es analizada,
anualmente, en la revision del sistema por la
Direccion de ROVI.

MACNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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YA

ROVI

RECURSOS
HUMANOS

El equipo humano es el que hace posible el
éxito de una empresa y que sea capaz de al-
canzar y superar sus objetivos, como ha pasa-
do en 2019 en ROVI. El grupo es consciente del
papel vital que tienen los profesionales que
integran la plantilla y por ello garantiza tanto
su desarrollo como profesionales a lo largo de
toda su carrera, asi como la promocion de las
mejores practicas en materia laboral en todos
sus centros.

De esta manera, en ROVI se garantiza un en-
torno seguro y comodo para trabajar, promo-
viendo las buenas relaciones, el buen trato y
la tolerancia entre todos sus empleados y co-
laboradores. Al mismo tiempo, se apuesta de-
cididamente por la formacioén, conscientes de
que tener los profesionales con las mejores ap-
titudesy capacidades esvital para mantener el
impulso innovador de la empresa. Ademas, se
continda con una politica de favorecer el em-
pleo indefinido para generar un ambiente de
estabilidad, generar un empleo de calidad y fa-
vorecer tanto el crecimiento profesional como
la conciliacion de este con las responsabilida-
des familiares y los anhelos personales de cada
una de las personas que trabaja en ROVI.

En ROVI

se garantiza

un entorno seguro
y comodo para

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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Nuevos canales
de comunicacion
interna

ROVI trata, por todos los medios, de mantener
una relacion sana y productiva con sus emplea-
dos. Por este motivo, necesita unos canales de
comunicacion entre la empresa y la plantilla
que sean transparentes, cercanos y accesibles.
Para ello, tradicionalmente se han utilizado y
se utilizan diferentes mecanismos para tratar
diferentes asuntos de interés general, hitos de
la empresa, acuerdos o cambios organizativos
como boletines, el canal de televisidon interno,
tablones de anuncios o correos electronicos,
buscando siempre aprovechar todos los medios
técnicos a su alcance para llegar a toda la plan-
tilla, independientemente de si cuenta o no con
acceso a los medios técnicos necesarios.

A todos ellos, se les sumaba en julio de 2019,
ROVI Rock’s, una aplicacion para dispositivos
moviles de uso exclusivo para la plantilla de
ROVI.

ROVI Rock’s

« Permite estar al dia de las novedades de
la compania, ademas de incluir informacion
de gran utilidad como un directorio de em-
pleados, con su teléfono de contacto, el ca-
nal confidencial de consultas Canal Etico o
la seccion Ideas ROVI, desde la que los em-
pleados pueden presentar propuestas de
mejora para la compania.

« Permite entrar en un area de descuentos y
colectividades exclusivos para los empleados
del grupo e incluye una seccién de bibliote-
ca virtual (denominada ROViteca), en la que
pueden acceder a un catalogo de mas de
2.000 titulos de todo tipo: novela, aprendi-
zaje, revistas de actualidad, literatura infantil,
grandes clasicos, etc.

elErcicio2os — | |4



BALANCE

DEL EJERCICIO

Y RETOS
DE FUTURO

La gestion de los Recursos Humanos en ROVI
durante 2019 ha continuado con el foco pues-
to en una creacion de empleo de calidad al
mismo tiempo que se atienden debidamente
las necesidades del negocio. De este modo, se
ha seguido fomentando el uso equilibrado de
contratos indefinidos y temporales, utilizando
los primeros para atender las necesidades es-
tructurales de plantilla y usando los segundos
para requerimientos puntuales o estacionales

de la actividad.

Distribucion de los empleados
por tipo de contrato/sexo

2018

INFORME
INTEGRADO

VARIACION
TOTAL

2019

Hombres  Mujeres TOTAL Hombres Mujeres TOTAL
Indefinido tiempo
completo 496 526 1.022 462 532 994 3%
Indefinido tiempo parcial - 8 8 - 4 4 100%
Indefinido jornada reducida 4 35 39 - - - -
Total indefinidos 500 569 1.069 462 536 998 7%
Temporal obra 2 1 3 2 3 5 -40%
Temporal acumulacion tareas 6l 48 109 47 55 102 7%
Temporal interinidad 6 8 14 4 6 10 40%
Formativos/practicas 31 5] 82 27 49 76 8%
Temporal tiempo parcial 14 19 33 15 17 32 3%
Temporal tiempo completo B . _ ] B 1 B
discapacitado
Total temporales N4 127 241 926 130 226 7%
TOTAL 614 696 1.310 558 666 1.224 7%
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Distribucion de los empleados
por tipo de contrato/edad

18-30 31-40 41-50 51-60 >60 TOTAL

Indefinido 181 311 360 203 14
Temporal obra 1 2
Temporal acumulacién tareas 45 4] 19 3 1
Temporal interinidad 3 3 6 2
Formativos/practicas 71 9 1 1
Temporal tiempo parcial 9 - - - 24
TOTAL 310 366 386 209 39

1.069

109

1.310

Distribucion de los empleados por
tipo de contrato/grupo profesional

6 7 8 O FILIALES TOTAL
Indefinido 5 10 129 195 359 136 196 4 17 18 1.069
Temporal Obra - 1 - - 1 1 - - - - 3
Temporal
acum. tareas 31 23 18 24 12 - - - 1 109
Temporal
interinidad & 6 1 3 : ) : : : LS
Formativos/
Practicas ) 4 10 46 22 ) ) ) ) 82
Temporal T.
Parcial 2 - 9 1 10 - 1 - - - 33
TOTAL 7 46 171 235 443 171 197 4 17 19 1.310
MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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Continua en el ultimo ejercicio la tendencia de
incremento sostenido de la plantilla, algo que
se prevé mantener en los proximos anos debi-
do a actuaciones como la nueva planta de pro-
duccion en Granada (38 nuevos empleos pro-
yectados). En total, la plantilla de ROVI a cierre
de 2019 contaba con 1.310 empleados, 86 mas
que en 2018. El numero medio de empleados
durante el ejercicio 2019 ha ascendido a 1.293,
frente a los 1.209 del afio anterior.

ROVI cuenta con una plantilla de profesionales
altamente cualificados en la que prima el prin-
cipio igualdad de oportunidades, promoviendo
la inclusion y el acceso en condiciones equita-
tivas de candidatos con capacidades diferen-
tes y el equilibrio e igualdad en las condiciones
de hombres y mujeres. Con ello se continua la
estrategia de consolidacion de la igualdad de
oportunidades y la diversidad como aspecto
definitorio de su cultura. A cierre del ejercicio,
del total de la plantilla 696 puestos son ocupa-
dos por mujeres (666 a 31 de diciembre de 2018)
y 614 hombres (558 en 2018).

Al mismo tiempo, como en anos anteriores, se
ha apostado especialmente por la creacion de
empleo joven, apoyando asi una importante

MACNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
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Distribucion de los
empleados por sexo

VARIACION

2019 2018 TOTAL

Hombres 614 558 10%
Mujeres 696 666 5%
TOTAL 1.310 1.224 7%

demanda social especialmente en Espafa, que
se ha complementado con profesionales con
experiencia. ROVI continda entendiendo que
para afrontar la estrategia de la empresa es ne-
cesaria una plantilla equilibrada entre talento
joven y veteranos experimentados. Lo anterior
se aprecia en las tablas de distribucion de em-
pleados por edad, donde se puede advertir un
equilibrio en el reparto de la plantilla entre los
diferentes tramos.
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Distribucion de los empleados
por edad/sexo

2018 | o

Hombres Mujeres TOTAL Hombres Mujeres TOTAL

18-30 afios 88 222 310 78 106 184 68%
31-40 aios 179 187 366 156 216 372 -2%
41-50 afios 210 176 386 195 213 408 -5%
51-60 afos 116 € 209 109 M4 223 -6%

>60 anos 21 18 39 20 17 37 5%
TOTAL 614 696 1.310 558 666 1.224 7%

Distribucion de los empleados
por pais/sexo

2018 " orat

Hombres Mujeres TOTAL Hombres Mujeres TOTAL

Espaia 606 685 1.291 550 654 1.204 7%

UK o 1 1 = 1 1 0%

Alemania 3 2 5 3 3 6 -17%

Italia 1 3 4 3 3 6 -33%

Francia 3 - 3 1 1 2 50%

Polonia - 1 1 = - - -

Portugal 1 4 5 1 4 5 0%

TOTAL 614 696 1.310 558 666 1.224 7%

contenpos | MEZHERES | flbae | “Nesodo:
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ROTACION JUSTAY
RESPONSABLE

Como cualquier empresa, ROVI cuenta con un porcentaje de empleados
en rotacion, tanto de manera voluntaria como por necesidades de su
actividad. En ese sentido, la compania garantiza la maxima diligencia

en la salvaguarda de los derechos del empleado, y procura tanto

una transicion con todas las garantias legales, al mismo tiempo que
mantiene siempre la intencion de recuperar a esos profesionales si las
circunstancias del negocio lo permiten.

Distribucion de los
despidos por sexo

2019 2018 VARRER

Hombres 22 17 29%
Mujeres 17 16 6%
TOTAL 39 33 18%

Distribucion de los despidos
por edad/sexo

2018| "ot

Hombres  Mujeres TOTAL Hombres Mujeres TOTAL

18-30 afios 1 2 3 2 - 2 50%

31-40 ainos 5 10 15 3 4 7 NM4%

41-50 afios 8 5 13 5 8 13 0%

51-60 afios 8 0 8 3 2 5 60%

>60 afios 0 0 (0] 4 2 6 -100%

TOTAL 22 17 39 17 16 33 18%

contenpos | MERRERES | afiibente | Necodo:
EJERCICIO 2019 — —H 9

ESTRATEGIA ‘ GOBIERNO ‘ EJERCICIO ‘ ACERCA DE

CORPORATIVO 2019 ESTE INFORME




Distribucion de los despidos
por grupo profesional¥sexo

2019 | 2018 | AL

Hombres Mujeres TOTAL Hombres Mujeres TOTAL

1

2 4 3 7 3 = 3 133%
3 4 3 7 2 2 4 75%
4 - 1 1 1 2 3 -67%
5 10 7 17 7 5 12 42%
6 3 2 5 = 3 3 67%
7 1 1 2 3 2 5 -60%

8 = = = = 1 1

[0} - - - 1 1 2
TOTAL 22 17 39 17 16 33 18%

* Grupo Profesional correspondiente con el XIX Convenio Colectivo de la Industria Quimica.

Continua en el ultimo ejercicio
la tendencia de incremento
sostenido de la plantilla, algo
que se prevé mantener en los
proximos anos
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IGUALDAD DE

INFORME
INTEGRADO

OPORTUNIDADES

Y DESARROLLO
PROFESIONAL

ROVI cuenta con politicas que trabajan acti-
vamente para garantizar la igualdad de trato
y oportunidades entre mujeres y hombres: la
no discriminacion por razén de género, raza
o de ninguna otra condicion personal en los
procesos de seleccion y en las promociones,
asi como en el desarrollo profesional y en la
politica de compensacion de las personas que
trabajan en el grupo. Especialmente, vigila las
situaciones en las que pueda incurrir en casos
de discriminacion indirecta - situacion en que
una disposicion, criterio o practica aparente-
mente neutros, pone a una persona de un sexo
en desventaja particular respecto de personas
del otro sexo -.

Tanto el Codigo Etico de la empresa como el
Plan de Igualdad de Oportunidades garantizan
que se cumplen estos principios de igualdad
y no discriminacion, y desde donde emana la
creacion e incorporacion de acciones y meca-
nismMos en areas como la seleccidn, contrata-
cion, promocion interna, desarrollo profesional,
formacion, retribucion, conciliacion, violencia de
géneroy prevencion del acoso y comunicacion.

La Comision de Igualdad de Oportunidades
es el organismo que se encarga del adecuado
seguimiento de las medidas que se van imple-
mentando y vela por mantener activo y actua-
lizado el compromiso del grupo en la materia.
Las politicas que desarrolla tienen reflejo des-
de el Consejo de Administracion, donde el cri-
terio para el nombramiento de consejeros se
pasa Unicamente en el mérito de los candida-
tos, buscando personas de reconocida solven-
cia, competencia y experiencia, independien-
temente de su sexo o raza. El grupo mantiene
su objetivo de que en 2020 se alcance un 30%
de representacion femenina en el total de los
miembros del Consejo de Administracion que
actualmente es, aproximadamente, del 15%.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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Asimismo, en ROVI no se tolera el acoso y la vio-
lencia, rechazando cualquier manifestacion de
estas conductas tanto fisica, sexual, psicologica,
moral, de abuso de autoridad o cualquier otra
forma de estas que genere un ambiente inti-
midatorio u ofensivo para los derechos de sus
empleados. El grupo cuenta con un Protocolo
para la Prevencion y Tratamiento de los casos
de Acoso Moral y Sexual en el puesto de trabajo
que todos los empleados tienen obligacion de
conocery respetar.

La compania tiene a disposicion de sus em-
pleados, proveedores, socios comerciales,
agentes y colaboradores un Canal Etico a tra-
vés del que pueden realizar cualquier denun-
cia de la vulneracion del citado protocolo y en
el que se garantiza un tratamiento y respues-
ta adecuadas a las mismas. Este canal cuenta
con un reglamento propio que regula el proce-
dimiento a seguir para la gestion y tramitacion
de las denuncias y notificaciones recibidas y
garantiza gue, ante una actuacion potencial-
mente contraria a los principios y valores de la
empresa, ésta pueda reaccionar de manera ri-
gurosa, eficaz y diligente.

2019

EIERCICIO2019 — | /|



Conciliacién
responsable de la vida
laboral y familiar

Las distintas realidades personales y familiares
son parte, y una especialmente enriquecedo-
ra, de la diversidad en la plantilla de ROVI. Es
por ello por lo que la empresa vela por aplicar
no solo las medidas de conciliacion que se exi-
gen desde la administracion publica, asi como
las introducidas en el convenio colectivo de la
industria quimica, sino que aporta un conjun-
to propio que las amplia y mejora.

Jornada laboral y
descansos

v

« Flexibilidad horaria en el inicio y fin
de la jornada laboral para el personal
de oficina y de estructura del area
industrial.

« Cambios de turno o dia entre
companeros en el area industrial y
reducciones de jornada adaptadas a
las necesidades de cada persona.

« Flexibilidad en los calendarios
de vacaciones siempre que la
actividad del area del empleado sea
compatible.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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401-2

Las diferentes opciones que presenta el grupo
van dirigidas a la creacion de un entorno labo-
ral que aporte una mayor calidad de vida y ar-
monia entre el desarrollo de |la faceta personal
y familiar y la promocion y carrera profesional
de sus empleados:

Retribuciones

v

« Abono de un complemento salarial
para colectivos mas vulnerables, como
mujeres embarazadas, para garantizar
gue no existan condicionantes como
una merma econémica en los ingresos
habituales. Se completa la prestacion
que recibe de la Seguridad Social hasta
el 100% del salario y la disponibilidad
de solicitar ticket guarderia, tickets
restaurante y seguro meédico dentro de
su propuesta de salario a la carta.

« Se ofrece a todos los empleados
indefinidos una cobertura en la pdliza
de seguro de vida con cargo a la
empresa.

EJERCICIO 2019 — W 22



En 2019, 13 empleados

INFORME
INTEGRADO
2019

solicitaron acogerse a la jornada
reducida para poder conciliar la

vida personal y profesional

Desplazamientos

\ 4

« Se dota de ordenador portatil a
todo el personal que lo precisa,
con conectividad a la intranet de
la companfia, para evitar viajesy
desplazamientos innecesarios.

« Se fomenta el uso de

videoconferencia y reuniones online.

« Sjlalabor desempefada lo permite,
se gestiona la posibilidad de
teletrabajo en las Ultimas semanas
de gestacion para las madres.

« En los centros de trabajo con
dificultades para el aparcamiento
de vehiculos en la via publica, la
empresa pone a disposicion de las
mujeres gestantes una serie de
plazas de parking que facilitan su
movilidad hacia el centro de trabajo.

Desconexion
laboral

v

« Se evita activamente la comunicacion
a los empleados fuera del horario
laboral por cualquier canal (teléfono,
email, chat, etc.) salvo necesidad
urgente, imprevista o manifiestamente
necesaria y no atendible por otros
medios.

« Se evita la convocatoria de reuniones a
dltima hora de la jornada que puedan
suponer un desajuste en el horario
de salida y que pueda afectara la
atencion de las obligaciones familiares
por parte de los trabajadores.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
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Evaluacion
retribucion de los
empleados y brecha
salarial

En ROVI se mantiene la conviccion de la ne-
cesidad de aplicacion efectiva del principio de
igualdad de salarios para trabajos de igual valor
y es el principio que rige en su politica salarial,
aplicandolo desde el momento de la contrata-
cion del empleado y en las sucesivas revisiones
de su salario a lo largo de su vida laboral.

Para asegurar la aplicacion del principio de
igualdad laboral, desde la compania se moni-
toriza periodicamente la brecha salarial de gé-
nero mediante la evaluacion de los indicadores
que relacionan diferencias salariales por pues-
tos de trabajo y sexo. El objetivo es identificar
posibles desviaciones, tutelar las posibles dife-
rencias y reducirlas al minimo posible.

ROVI realizé en 2018 un encargo de asegura-
miento limitado de los indicadores de brecha
salarial por categoria profesional de las empre-
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sas del grupo a la auditora Pricewaterhouse
Coopers Auditores S.L. (PwC). Los indicadores
fueron elaborados tomando como referencia la
metodologia, de fecha de enero de 2015, publi-
cada por el Ministerio de Presidencia, Relacio-
nes con las Cortes e Igualdad, relativa al calculo
de la brecha salarial de género.

PwC, a través de los indicadores citados, rea-
lizo un analisis diagndstico de la plantilla del
grupo para conocer las diferencias en las re-
tribuciones entre hombres y mujeres den-
tro de los mismos puestos de trabajo. En el
analisis de dichos indicadores se aprecio, se-
gun opinion de la auditora mencionada, que
no hay discriminacion salarial por razén de
sexo, ni diferencias retributivas que no estén
fundamentadas en factores de tipo personal
(nivel de formacion, experiencia laboral, an-
tiguedad, etc.), o del puesto de trabajo (fun-
ciones realizadas, nivel de responsabilidad, o
jornada, etc.).

En 2019, ROVI ha actualizado los datos a fecha
31 de diciembre y de los indicadores obteni-
dos se aprecia la misma conclusion, no hay
discriminacion salarial por razéon de sexo, ni
diferencias retributivas que no estén funda-
mentadas en factores de tipo personal o del
puesto de trabajo.

EErCiciozo — | 4
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La Remuneracion media por sexo
remuneracion m SN
media de los 5
empleados Hombres 36.782 € 40.733 € -10%
en 2019 fue de Mujeres 35244 € 36738 € -4%
36.013 euros PROMEDIO 36.013 € 38.735 € -7%

Remuneracion media por edad/sexo

VARIACION

TOTAL

Hombres Mujeres Hombres Mujeres
18-30 afos 22813 € 28.091€ 21966 € 21983 € 16%
31-40 ainos 29.893 € 34909 € 30535 € 34.460 € 0%
41-50 afos 447772 € 41400 € 47312 € 45095 € -7%
51-60 afios 48.836 € 40914 € 58.097 € 41.546 € -10%
>60 anos 51672 € 36987 € 33459 € 1908 € 95%

Remuneracion media* por grupo profesional*sexo

ESTE INFORME

2019 | 2018 | s
Hombres Mujeres Hombres Mujeres
1 16.000 € 17262 € 15311 € 14.892 € 10%
2 1717 € 18.095 € 16677 € 17.012 € 5%
3 19137 € 21510 € 19.000 € 19.266 € 6%
4 26.350 € 25951 € 25082 € 23432 € 8%
5 36492 € 33925 € 42078 € 40546 € -15%
6 43960 € 34910 € 50.426 € 36.687 € -9%
7 53905 € 50.705 € 51208 € 47265 € 6%
8 104.044 € 102.851 € 105.465 € 105.050 € -2%
(o) 226.024 € 132.203 € 202978 € 130.182 € 8%
Filiales 71.545 € 66.091 € 87.949 € 72.367 € -14%
\\ * No se '\ngye \ajemur’wfrado’m ge \a} becas, ya que no quhtgm con G’rupo Dr’ofgs,iorja\. )
Grupo Profesional correspondiente con el XIX Convenio Colectivo de la Industria Quimica
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Remuneracion media del
comité de direccidon/sexo

VARIACION
TOTAL

2018

Hombres Mujeres PROMEDIO Hombres Mujeres PROMEDIO

Ret"b“cl':‘i}'; 179.399 € 13333€ 146366 € 163430 € 93419€  128.425 € 14%

Retribucién 61144 € 28333€  44.889 € 61960 € 36763 €  49.362€ -9%
Variable
Retribucion

en especie 10944 € 6977 € 8.960 € 8752 € 5280 € 7.016 € 28%

TOTAL  55987€ 148644 €  200215€  234142€ 135462 € 184.802 € 8%

PROMEDIO : . : : . . °

Ademas, ROVI cuenta con una Politica para el
Rembolso de Gastos y Pago de Dietas de una
serie de conceptos estipulados, para facilitar
que, diferentes conceptos relacionados con la
labor de los empleados no les supongan un gas-
to extra. El reembolso de gastos va precedido de
la correspondiente nota de gastos a la que se
debe acompanar la documentacion soporte de
estos (facturas, etc.). Para evitar fraudes, los em-
pleados deben satisfacer los gastos en los que
incurren con ocasion de su prestacion de servi-
cios de forma preferente con la tarjeta de crédito
corporativa, y se deben minimizar los pagos en
efectivo.

En el caso particular de la remuneracion me-
dia de los miembros del Comité de Direccion
de la compania en 2019, incluyendo retribu-
cion fija, variable y en especie, es de 251787
euros en el caso de los hombres y de 148.644
euros en el caso de las mujeres. La diferencia
entre ambos se debe a que en el caso de los
hombres tres de ellos son también Consejeros
Ejecutivos vy sus salarios reflejan las responsa-
bilidades adicionales que asumen.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
ESTRATECIA ‘ CORPORATIVO ‘ 2019 ‘ ESTE INFORME

Atraccion, retencion

del talentoy
formacion

El éxito de ROVI pasa, inexorablemente, por se-
leccionar y retener el mejor talento. Es la base
necesaria para el crecimiento del negocio y
para ello, desde el Departamento de Recursos
Humanos, se disefan y gestionan tanto las Po-
liticas de Seleccion que tienen como principios
gestores elementos como la igualdad de opor-
tunidades, la objetividad e imparcialidad, con-
fidencialidad, favorecer la atraccion del talento
joven, de colectivos excluidos o personas con
distintas capacidades asi como la promocion y
potenciacion de candidaturas internas; como
las distintas actividades formativas.

ROVI cuenta con programas de becasy practicas,
en colaboracion con instituciones educativas con
las que tiene establecidos convenios de colabora-
cion (73 centros de formacion, universidades, ins-
titutos, centros de formacion reglada y escuelas
de negocio de toda Espafa). Su objetivo es ofre-
cer unas practicas que sirvan de puente a los es-
tudiantes para iniciarse en la vida laboral dentro
de un ambiente de trabajo profesional. Dichos
programas son uno de los principales canales de
captacion del talento. A través de ellos, los estu-
diantes de Grado de Ultimo ano, los estudiantes
de Masters o los Doctorandos, al igual que los
estudiantes de formacion profesional, tienen la
posibilidad de cubrir sus créditos de practicas en
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INFORME

INTEGRADO
2019
alguna de las empresas del grupo y en diferentes
areas, accediendo asi a su primer contacto real Alrededor del
con el entorno laboral, mejorando sus habilidades, 85% de 'as

conocimientos y experiencia.

personas que

La posibilidad que tienen los jovenes talentos

de formarse y la inversion que el grupo hace en realiZGn una beCCJ
dicha formacion es indispensable para contar
con una cantera preparada para el futuro. Alre- en ROVI CJCGbCJn
dedor del 85% de las personas que realizan un . < d
beca en ROVI acaban incorporandose con un lnCOprfGn ose
contrato en la compania.

P con un contrato en

la compania

90%
de las becas del grupo
ROVI son remuneradas

90%
de las becas son a
jornada completa

90%
de las becas tiene una
duracion de 6+6 meses

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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Formacion en
capacidades

y valores

Media de
ROVI dedica una importante inversion en tiem- horas de
po, con 16,6 horas de formacion por trabajador formac,’o’n

(20,3 horas en 2018) y en recursos, con una in-
version que alcanzé en 2019 los 2521 euros por
empleado (2472 euros en 2018), para desarrollar
la preparacion de toda su plantilla y optimizar asi
el potencial de su equipo humano. En esta labor
no soélo estan implicados los interesados sino sus
responsables directos, y se fomenta el trasvase de
conocimientos de las generaciones mas vetera-
nas a las que tienen Mmenos experiencia, uno de
los grandes valores para la compafiia.

Una plantilla preparada y cualificada es indis-
pensable para alcanzar los objetivos de ROVI a
corto, medio y largo plazo. Pero todo parte de
la estructuracion de los planes de desarrollo te-
niendo en cuenta:

+ Las necesidades inmediatas del puesto de Inversion en
trabajo. o~
formacion por
- Las exigencias a largo plazo que pueden ve- empleado

nir derivadas del uso de nuevas tecnologias,
equipos, instrumentos o de asumir tanto ma-
yores responsabilidades de cara a una futura
Promaocion 0 NUEVOS pProyectos.

Todos los empleados cuentan con un Plan Indi-
vidual de Desarrollo, disefado con el objetivo de
ayudar de forma eficiente a que las personas co-
laboren y aporten valor a la consecucion vy los lo-
gros de los objetivos estratégicos de ROVI al mis-
Mo tiempo que crecen como profesionales en su
area. Este plan exige un compromiso personal de
los empleados, concienciados de la necesidad de
Su propia mejora como profesionales.

La metodologia se estructura destinando el 10%
del desarrollo y aprendizaje a través de acciones
formativas tanto presenciales como en formato
virtual o e-learning; el 20% a través del feedback,
de la observacion o con el apoyo de mentores,
coaches, asociaciones profesionales, espacios de
reflexion, conversaciones con otras personas, li-
deres, etc.; y el 70% restante se formaliza a través
de experiencias practicas en el puesto de trabajo,
aplicando nuevos conocimientos en situaciones
reales para resolver problemas, participar en nue-
VOS proyectos, retos, rotaciones entre departa-

mentos, etc.
MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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Principios
fundamentales de los
programas/acciones
formativas del Grupo
ROVI

» Los programas de formacion
contendran aspectos
relacionados con el respeto
a los derechos humanosy
fomentaran una cultura de
comportamiento ético.

« No discriminacion por sexo,
edad o procedencia. Los
profesionales en igualdad
de puesto y desarrollo
profesional tienen las mismas
oportunidades de ofertas
formativas.

« Las acciones formativas
respetaran el marco
regulatorio actual y exigente
del entorno de trabajoy
de negocio. ROVI facilitara
la formacion sobre nuevas
normativas para que los
trabajadores puedan conocer
y cumplir la legislacion en
vigor.

« Se propiciara el uso de
diferentes herramientas para
las formaciones (presenciales,
online, plataformas...).

« Se fomentara la difusion
vy la puesta en comun del
conocimiento existente
dentro de la compania, el
aprendizaje continuo y el
intercambio cultural.

INFORME

/
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GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
ESTRATECIA ‘ CORPORATIVO ‘ 2019 ‘ ESTE INFORME

* Grupo Profesional correspondiente con el XIX Convenio
Colectivo de la Industria Quimica

Todos los
empleados
cuentan con un
Plan Individual
de Desarrolio,
disenado con el
objetivo de que
las personas
colaboren y
aporten valor

INTEGRADO
2019
Horas de
formacion
media por grupo
profesional* en 2019
1 0,0
2 16,1
3 21,3
4 229
5 23,2
6 21,8
7 214
8 15,3
(0] 72
Promedio 16,6
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Horas de formacion total
por grupo profesional*

00 7406 36849 53586 102312 37278

423772

TOTAL
2018

VAR.
TOTAL

TOTAL

2019

612 1224  28.163,9 24.057,9 17%

* Grupo Profesional correspondiente con el XIX Convenio Colectivo de la Industria Quimica

A la vez que ROVI se preocupa de ofrecer la me-
jor formacion a sus empleados en competen-
cias profesionales, destina parte de su esfuerzo
formativo también a acciones dedicadas a la
comprension y aplicacion de su Codigo Etico, asf
como sus diferentes politicas de RSC y sosteni-
bilidad. En 2019, la compahia ha dado formacion
a todas las incorporaciones en materia de RSC y
ha realizado 22 sesiones de formacion en mate-
ria de Cumplimiento relacionadas con Canal Eti-
co, Codigo de Buenas Practicas de Farmaindus-
tria, Politica antisoborno y anticorrupcion, etc.

Informacidn sindical
y relacidn con
representantes de
los trabajadores

Como viene siendo habitual, en 2019, las rela-
ciones laborales entre ROVI y su plantilla han
transcurrido con normalidad y sin incidentes
de conflictividad. La empresa articula un didlo-
go social y una comunicacion fluida por todos
los medios disponibles con los representantes
de los trabajadores. Especialmente se intenta
establecer calendario de reuniones, tanto pe-
riocdicas como puntuales, con la libertad de
gue pueden ser establecidas tanto a peticion
de la empresa como de los representantes de
los trabajadores. Esta relacion constante y agil
permite monitorizar el estado de los acuerdos
entre ambas partes y solventar rapidamente
cualqguier incidencia detectada en el dia a dia.

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO

GOBIERNO EJERCICIO ACERCA DE
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102-41 403-1
205-2

404-1

La totalidad de los empleados de ROVI Espa-
Aa trabaja con condiciones laborales reguladas
por el XIX Convenio de Industrias Quimicas,
cuya Uultima firma y actualizacion esta vigente
desde 2018. Los empleados de las filiales en el
resto de Europa también se rigen por el conve-
nio colectivo correspondiente, salvo en aquellos
casos en que la legislacion local establece que
les es de aplicacion la ley laboral general, por el
reducido numero de empleados de la filial. La
compania no solo cumple con la legalidad, sino
que implementa alguna mejora como el pago
del complemento a las prestaciones de la Se-
guridad Social en caso de baja médica.

Un aspecto destacable de los Comités de Em-
presa en ROVI es su alta representatividad y
participacion en los Comités de Seguridad y
Salud Laboral. En ellos, de forma regular y pe-
ricdica, se consultan, debaten y proponen las
actuaciones de la empresa en esta materia, asi
como las incidencias acaecidas y las propues-
tas de medidas correctivas en areas como la
evaluacion y valoracion de los riesgos labora-
les, la dotacion de equipos de proteccion in-
dividual, las instalaciones de proteccion, la in-
formacion y formacion sobre riesgos laborales,
entre otros temas.
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Salud, seguridad y
gestidn de riesgos
laborales

La salud delostrabajadores, tanto mental como
fisica, es la salud de la empresa como organiza-
ciony es un factor que influye directamente en
la creacion de valor de ROVI. La empresa, por
tanto, mantiene un doble compromiso:

« Minimizacion de riesgos laborales

« Promocion de conductas saludables en el
puesto de trabajo

La gestion de los riesgos relacionados con la
salud y seguridad del personal es competen-
cia del departamento de Seguridad y Medio
Ambiente que también se encarga en exclusi-
va de los aspectos relacionados con la gestion
medioambiental. ROVI cuenta con una Politica
de Gestion Integrada de Medio Ambientey Pre-
vencion de Riesgos Laborales aplicable a todo
el grupo en la que se recogen los principios en-
focados a la proteccion de la vida, la integridad
vy la salud de todos los trabajadores, tanto pro-
pios como de empresas colaboradoras. Esto se
articula a través de diferentes procedimientos
corporativos, locales e instrucciones especificas
para cada centro.

Asimismo, todas las plantasindustriales de ROVI
cuentan con el certificado OSHAS 18001:2007
de Seguridad y Salud Laboral, publicadas en la
pagina web de ROVI. Ademas, el grupo cuenta
con diversos Comités de Seguridad y Salud en
los que se encuentran representados todos los
empleados de ROVI.

El Grupo ROVI tiene establecido como objeti-
vo de accidentalidad un indice de incidencia

(nimero de accidentes / nimero de trab
jadores * 100) con baja del 1,3 % y sin baja del
3%. Ademas, cada planta, de forma particular,
define objetivos especificos en materia de pre-
vencion. Ejemplo de ellos son los siguientes:

« Reducir en un 20% la tendencia de acciden-
tes con baja debido a sobreesfuerzo con res-
pecto al periodo enero 2018 - junio 2019 (18
meses).

« Implantar un Programa de Higiene Indus-
trial para la reduccion de la exposicion de los
trabajadores a principios activos.

« Incremento con respecto al ano 2018 del 20%
(respecto al total) de los técnicos del Area de
Mantenimiento, con formacion mas amplia
en materia de prevencion.

Los principales riesgos laborales identificados
por ROVI, siguiendo lo establecido en el proce-
dimiento corporativo de Identificacion de peli-
gros, evaluacion de riesgos y determinacion de
controles, son, principalmente, los propios de
una planta de produccion: contactoy la exposi-
cion a productos quimicos, exposicion al ruido,
sobreesfuerzos, etc.

Cada planta, ademas, define objetivos especi-
ficos en materia de prevencion como adqui-
rir un sistema de neutralizacion de productos
quimicos para minimizar las lesiones por con-
tacto quimico en los puestos de Laboratorio y
Produccion (plantas de San Sebastian de los
Reyes y Madrid), el incremento de los operarios
del Area de Produccion con formacion en ma-

ROVI tiene establecido

como objetivo de accidentalidad
un indice de incidencia con baja del 1,3%

MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
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y sin baja del 3%

£IERCICIO2019 — | 4]



CONTENIDOS

teria de prevencion (Granada) o la disminucion
de la categoria del riesgo moderado asociado a
la caida a distinto nivel en la Tarea de Montaje/
Desmontaje de valvula rotativa en Roller Com-
pactor (Alcald de Henares).

La gestion de estos se materializa en actua-
ciones como la planificacion de la actividad
preventiva (existencia de procedimientos es-
pecificos cuyo cumplimiento minimiza la
probabilidad de ocurrencia de estos riesgos)
y formativa (existen planes de formacion y ac-
tualizacion en materia de riesgos laborales) asi
como a través de los procedimientos especifi-
cos creados para hacer el control y seguimien-
to periddico de acciones, como los que regulan
los permisos de trabajo, inspecciones de segu-
ridad, identificacion y evaluacion de requisitos
legales.

De manera general en todo el grupo, se dota a
los profesionales que lo precisan de portatil que
evita viajes y desplazamientos innecesarios y, al
mismo tiempo, mitiga el riesgo de accidentes

Prevencion
ante pandemia
de Covid-19

in itinere. También se fomenta activamente el
uso de videoconferencias y reuniones online, y
se promueve, especialmente para las mujeres
gestantes, el teletrabajo siempre que es posi-
ble,y el acceso a plazas de parking dentro de la
empresa que les faciliten su movilidad.

La promocion de actitudes saludables es otro
de los factores mas decisivos en la reduccion de
riesgos laborales relacionados con el puesto de
trabajo. Provoca, ademas, una mejora en la ca-
lidad de vida de los trabajadores y desde hace
ya mas de cinco afos, ROVI mantiene un com-
promiso activo en la materia con actuaciones
como:

+ Los desayunos saludables.
« Vending saludable en las plantas.

« Acuerdos con centros deportivos cercanos
para la promocion de la practica deportiva.

« Participacion en carreras populares y soli-
darias.

En marzo de 2020 ROVI puso en marcha medidas para
reducir el riesgo de contagio por coronavirus. La compania
redujo al minimo los procesos que debian realizarse de
forma presencial en sus instalaciones y facilitdé que una
importante parte de la plantilla trabajase de forma no
presencial. En los casos en los que el teletrabajo no fuera
posible, como en las plantas de fabricacién, ROVI tomo
las medidas de seguridad pertinentes para mantener las
actividades productivas con cierta normalidad, con el fin
de garantizar que sus medicamentos siguieran estando a
disposicion de los pacientes en plena crisis sanitaria.

Para los profesionales que tuvieron que acudir fisicamente
al puesto de trabajo, con la finalidad de evitarles el uso

de transporte publico, la compafia asumid sus gastos de
transporte privado y plazas de aparcamiento. Ademas,
como reconocimiento a su compromiso y responsabilidad,
ROVI aprobd para ellos una prima del 20% en el salario
correspondiente al periodo de duracion del Estado de

Alarma decretado por el Gobierno de Espana.
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Accidentalidad y
absentismo

Son dos conceptos relacionados y una buena delosindices de absentismo. Ademas, son fac-
gestion de la prevencion de la accidentalidad tores claves de indicadores como la producti-
redunda, no solo en la mejora de la salud y el vidad, el rendimiento economico de la compa-
bienestar de la plantilla, sino en una reduccion  Afay el logro de sus objetivos estratégicos.

Indice de frecuencia Indice de gravedad Indice de incidencia
de accidentes de de accidentes de de accidentes de
trabajo (*) por sexo trabajo (*) por sexo trabajo (*) por sexo
2019 2019 2019
Hombres 7,678 Hombres 0,604 Hombres 2,280
Mujeres 1,540 Mujeres 0,405 Mujeres 3761
TOTAL 9,652 TOTAL 0,503 TOTAL 2,778
* Indice calculado como N° accidentes / * Indice calculado como N° jornadas * Indice calculado como N° accidentes /
N° horas trabajadas * 1000000 perdidas / N° horas trabajadas * 1000 N° trabajadores *100
Nota: se han incluido los accidentes in itinere y datos del personal del Grupo ROVI, queda excluida la informacion del personal

contratado a través de Empresa de Trabajo Temporal. Adicionalmente, para el calculo de las jornadas de trabajo perdidas, se han
estimado 8 horas de trabajo por jornada

Los indicadores permiten mostrar que el nivel de absentismo de ROVI en 2019 esta por debajo
de los correspondientes al sector en que desarrolla su actividad.

Resumen de indices de absentismo absoluto en el periodo

GRUPO COMP. GRUPO COMP.
ECONOMICO SECTOR ECONOMICO SECTOR
indice de Abentismo Absoluto Total 2,52% 3,43% 2,26% 3,44%
indice de Abentismo Absoluto AT+EP 0,26% 0,20% 0,23% 0,21%
indice de Abentismo Absoluto CC 2,26% 3,23% 2,03% 3.23%
AT: Accidente de Trabajo - EP: Enfermedad Profesional - CC:Contingencias Comunes
2019 | 2018
Dias de Dias Indice indice Abs. Dias de Dias Indice indice Abs.
Baja Trab. Abs. Sector Baja Trab. Abs. Sector
TOTALES 12.000 476.347 2,52% 3,43% 10.036 443.803 2,26% 3,44%

Fuente: Mutua de Accidentes de Trabajo FREMAP. Informe Anual de Absentismo Global GRUPO ROVI.
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PROVEEDORES

Los proveedores de ROVI son un grupo de in-
terés estratégico para la actividad de la em-
presa. Por este motivo, tiene establecidos
unos principios de actuacion especificos diri-
gidos a reforzar la sostenibilidad y el beneficio
competitivo de la cadena de valor a través de
una serie de compromisos donde priman los
criterios de seleccidon y la transparencia infor-
mativa.

Alolargode 2019, ROVI ha colaborado con apro-
ximadamente 3.700 proveedores procedentes
de 35 paises. En este apartado, los proveedores
espafoles cuentan con un peso especifico vy
destacado, ya que representan el 86% del total.
Uno de los principios de la politica de contrata-
cion de proveedores es colaborar con aguellos
que son locales para la prestacion de servicios.
Eso hace que la cartera se componga de un
90% son de la Union Europea, principalmente
de los paises en los que ROVI esta presente con
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En 2019, ROVI ha
colaborado con
3.700 proveedores
procedentes de
35 paises

102-9

filiales: Alemania, Portugal, Francia, Reino Uni-
do, Italia y Polonia.

Tanto dentro como fuera de las fronteras de
Espana, se aplica la Politica de contratacion y
pago a proveedores con el objetivo de estable-
cer un marco de relaciones con proveedores y
acreedores comun para toda la compania en
la que se establece que los proveedores con
volumen anual por encima de 100.000 euros
tengan siempre contrato debidamente firma-
do, regula como se deben enviar y registrar las
facturas y los medios de pago aceptados. Este
elemento garantiza la plena eficiencia en la
contabilizacion de las facturas, una adecuada
politica de pagos y una mayor homogeneidad
en las negociaciones. En este sentido, en 2019
el periodo medio de pago para proveedores de
ROVI fue de 52,52 dias, segun los plazos maxi-
mos legales previstos en la Ley 17/2010 que fue
modificada por la ley 11/2013.
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Comunicacion
fluida y constante

Esta relacion con los proveedores fluida es
posible gracias a que desde ROVI se promue-
ve una comunicacion periodica y habitual.
Ejemplo de ello, es que, durante el ano 2019,
se impartieron internamente formaciones al
personal de la compafia que trata con los pro-
veedores, locales y extranjeros, para comunicar
la importancia del certificado de residencia a
efectos del Convenio de Doble Imposicion y
evitar incurrir en riesgos fiscales.

En idéntica linea, con motivo de un proceso
de fusion por absorcion en nuestro grupo de
empresas, Laboratorios Farmaceéuticos ROVI
y sociedades dependientes, llevo a cabo una
politica de Comunicacion y Transparencia a
nuestros proveedores, enviando comunicados
con informacion fiscal completa sobre la ope-
racion tanto de forma electréonica como en pa-
pel a aquellas empresas menos digitalizadas.
Al mismo tiempo, se ha dado orientacion para
gue puedan actualizar los datos maestros de
nuestras sociedades en sus sistemas y se han
habilitado varias lineas de teléfonos para reso-
lucion de dudas sobre facturacion o pedidos.

Politica de compras,
homologacidon

de proveedores

e igualdad de
oportunidades

La Politica de Seleccion de Proveedores de
ROVI incluye criterios especificos que se apli-
can a la hora de empezar a colaborar con otra
empresa, asi como aplicables al seguimiento
de la actividad de esta Ultima y su relacion con
el grupo.

Entre otros procedimientos, se establece una
evaluacion inicial y otra periddica, herramien-
tas que permiten configurar un listado de pro-
veedores homologados que se custodia por
parte del Departamento de Calidad, a través
de auditorias in situ en las que se comprue-
ba que los proveedores operan atendiendo a
las regulaciones nacionales y locales, que se
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INFORME
INTEGRADO

observan las mejores practicas en materia de
seguridad laboral y que no hay practicas que
atenten contra los derechos de los trabaja-
dores, ademas de asegurarse de que hay un
ambiente de trabajo seguro, se cumple la le-
gislacion en materia medioambiental y no hay
conductas de abuso o discriminacion para con
los empleados.

Politicas y
mecanismos contra
el soborno, la
corrupcioén y fraude
fiscal

ROVI aplica los mismos estandares, recogidos
en el Codigo Etico, rechazando cualquier prac-
tica que incluya soborno o corrupcion como
via para la obtencion de un acuerdo. Al mis-
mo tiempo, esta terminantemente prohibida
cualquier practica cuyo fin sea hacer nego-
cios a través de medios indebidos o inmorales.
Toda interaccion que cualquier empleado de
ROVI tenga con profesionales, organizaciones
o sistemas sanitarios, farmacias, comercios,
compradores, distribuidores, proveedores, so-
cios comerciales, funcionarios y cualquier ter-
cero que tenga relacion con el grupo tiene la
obligacion de estar guiada por la legalidad y la
ética, alineandose asi con los valores de ROV
expresadas en las politicas de la compania y
los estandares de la industria.

Ningun empleado de ROVI puede ofrecer a
un tercero algun beneficio, de la clase que sea,
para influenciar de manera ilicita la capacidad
de este de tomar decisiones empresariales
objetivas y legitimas. Y, al mismo tiempo, esta
terminante y expresamente prohibido aceptar
cualqguier forma de corrupcion o soborno ofre-
cido por un tercero, algo que podria provocar
severas medidas disciplinarias de ser descu-
bierto.

El grupo tiene establecida una Politica Anti-
corrupcion que regula la entrega de regalos
como su aceptacion. Dicha politica debera ser
conocida y respetada por todos los profesiona-
les. En todo caso, la aceptacion y entrega de
regalos nunca podra ser utilizada como sub-
terfugio para sobornar o encubrir una actua-
cion ilicita.

2019
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RSC en |la cadena
de proveedores:
Cdodigo ético para
proveedores

ROVI cree que es imprescindible asegurar una
cadena de suministro que respete los principios
de responsabilidad social corporativa asumidos
por el grupo. Por ello, se compromete a promo-
cionar los valores relacionados con la RSC entre
sus proveedores y subcontratistas de bienes y
servicios.

El Codigo Etico para Proveedores de ROVI es de
obligado cumplimiento por cualquier prestador
de servicios. A través de este codigo, el proveedor
se compromete a respetar la proteccion de los
derechos humanos vy laborales fundamentales,
reconocidos internacionalmente, y expresamente
el cédigo exige que se cumplan los principios de:

« Eliminacion del trabajo forzoso.

« Eliminacion del trabajo infantil.

Respeto del derecho de asociacion y negocia-
cion colectiva.

lgualdad de oportunidad y no discriminacion.

« El proveedor deberd proporcionar un entor-
no de trabajo justo, libre de violencia de cual-
quier tipo.

« Respeto por la legislacion vigente en materia
de jornada laboral y remuneracion.

Al igual que son principios que sigue interna-
mente ROV, se invita a todos sus proveedores
a que garanticen factores como la igualdad de
oportunidades, la seguridad laboral o el cuida-
do del medio ambiente y a que manifiesten su
CoMpPromMiso con unos principios basicos de
ética y conducta profesional. Al mismo tiempo,
trata de implicar a proveedores y subcontratis-
tas en la adopcion de las mejores practicas de
responsabilidad social corporativa para la regu-
lacion de sus actividades de acuerdo con los es-
tandares incluidos en la certificacion SA-8000,
SGE-21 o similar.

Particularmente en materia medioambiental, la
compafia se compromete a trabajar en un es-
fuerzo comun con sus proveedores y contratistas
para minimizar el impacto de sus actividades en
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Proveedores

86%

Espafoles

1%
No comunitarios

Media de dias
de pago a

proveedores

52,52

el medio ambiente y los riesgos derivados tanto
para su seguridad y salud como para la de sus tra-
bajadores.

ROVI cuenta con dos mecanismos para garanti-
zar e impulsar la adopcion de las mejores practi-
cas de RSC en su cadena de suministro:

« Envio periddico del documento voluntario
“Compromiso con la RSC” a todos los pro-
veedores y subcontratistas del grupo, en el
que solicita certificaciones como la SA-8000
o les insta a adoptar buenas practicas. Actual-
mente, Mas del 55% de estas empresas han
SUSCrito este compromiso con la responsabi-
lidad social. El objetivo de ROVI es lograr que
todos los proveedores se adhieran a esta ini-
ciativa.

 Auditorias in situ en las que se comprueba
que los proveedores operen en conformidad
con las regulaciones nacionales y locales.

A través del uso de los principios de gestion, la
aplicacion del Codigo Etico con Proveedores vy la
vigilancia a través de mecanismos de monitoriza-
cion, es poco probable, limitado y esta controla-
do el riesgo de que algun proveedor de ROVI in-
cumpla sus obligaciones en materia de Derechos
Humanos, algo que se apoya también en que el
90% de los proveedores de la compafia opera
en algun pais de la Unién Europea y el resto en
paises que cuentan con un reconocido presti-
gio dentro de la Comunidad Internacional.
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SOCIEDAD Y
ADMINISTRACIONES

PUBLICAS

ROVI es consciente del impacto social que tie-
ne su actividad en diferentes niveles de la so-
ciedad. Es por ello por lo que mas alla de su
actividad comercial, el grupo esta permanente-
mente implicado en el apoyo a la investigacion
médica, comprometido con la educacion su-
perior en Espafa y actla de forma responsable
tanto ante sus obligaciones fiscales como en su
papel de empleador y agente econdmico de su
entorno mMas cercano.

2019,
RESULTADOS
DEL
COMPROMISO

SOCIAL DE
ROVI
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El grupo asume su impacto en la sociedad, eva-
luando y gestionando los riesgos no financie-
ros, éticos, de reputacion, sociales y medioam-
bientales, comprometiéndose con aquellas
iniciativas que beneficien a la sociedad. ROVI se
vuelca asien una serie de ambitos de accion so-
cial prioritaria como el fomento de la investiga-
cion, la integracion laboral de la discapacidad,
la promocion de la salud, el compromiso con la
formacion y el voluntariado corporativo.

El compromiso social de ROVIy sus
resultados en 2019 pasan por la estrecha
relacion que tiene con el mundo
universitario e investigador, para el

gue apuesta siempre por acuerdos de
colaboracion para reunir esfuerzos entre
los agentes del sector e incrementar

las actividades de caracter cientifico,
tecnoldégico, formativo y de difusion del
conocimiento al mismo tiempo que
destina buena parte de sus recursos a
impulsar la investigacion médica.

Es también una empresa que cumple
hasta la Ultima de sus obligaciones
fiscales para con la sociedad y las
autoridades econdmicas, al mismo
tiempo que no se olvida de su papel
como dinamizador de la accion
social, tanto de integracion como

de promocioén laboral, en la zona de
actuacién mas préxima a sus plantas.
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Apoyo a la formacién
de los mejores
profesionales
sanitariosy a la
investigacion

En su relacion con el mundo académico, ROVI
cuenta con una doble vertiente. Por un lado, es
un agente social y laboral implicado en que es-
tudiantes cualificados accedan con garantias al
entorno laboral, mejoren sus habilidades, cono-
cimientos y obtengan su primera experiencia
en un puesto de trabajo.

Para ello tiene el programa de becas descrito
en el apartado de Recursos Humanos (pag. 114)
de este mismo Informe Integrado y en el que
45 personas durante el ano pasado tuvieron su
primera oportunidad laboral en un ambiente
profesional de primer nivel.

Paralelamente, mantiene una intensa actividad
interna de investigacion, desarrollo y fabrica-
cion de productos farmacéuticos. Desarrollada
integramente en Espana y repartida entre los
centros de Madrid y de Granada. Esta apuesta
por la promocion del [+D “marca Espana” se
traduce en una importante inversion cada afno
gue en 2019 alcanzd los 29,3 millones de euros,
algo menos que los 32,4 millones de euros en
2018, principalmente, por la conclusion del en-
sayo de Fase Il de Risperidona-ISM®.

ROVI, al mismo tiempo, mantiene una intensa
labor de investigacion colaborativa con acuer-
dos de cooperacion con diferentes organismos
publicos y universidades como el que tiene con
la Universidad de Granada para aunar esfuer-
70s que incrementen las actividades de carac-
ter cientifico, tecnoldgico, formativo y de difu-
sion del conocimiento.

El grupo trabaja por la promocion, difusion y
comunicacion de los avances cientificos en
diferentes ambitos. Apoya iniciativas como
las TedxTalks Realejo, evento de conferencias
locales cuya tematica se centra en la innova-
cion y el emprendimiento, a partir de expe-
riencias personales de distinta indole, cuya
primera edicion se celebré en Granada en
mayo de 2019 con el patrocinio de ROVI. Tam-
bien participo el aho pasado en los IV Premios
OCARE (Observatorio de la Comunicaciony la
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Accion de Responsabilidad Empresarial), que
reconocen las mejores campafas de comuni-
cacion de lasempresas en el ambito de la RSC
Y que, un ano mas, contaron con el patrocinio
de ROVI, asi como los Premios SEFH/ ROVI al
Desarrollo de la Farmacia Hospitalaria que
desde hace tres anos se entregan junto a la
Sociedad Espanola de Farmacia de Hospital
(SEFH) y con los que se reconocen a aquellos
proyectos que supongan una aportacion de
soluciones innovadoras y beneficiosas para el
bienestar y calidad de vida de los pacientes.
Con un espiritu similar, ROVI ha colaborado
este ano el Premio a la Mejor Comunicacion
Oral sobre tratamiento de la Enfermedad
Tromboembodlica Venosa presentada en el
Congreso de la Sociedad Espanola de Trom-
bosis y Hemostasia (SETH) de 2019.

ROVI, agente que
contribuye en la
sociedad que tiene
mMas cerca

El grupo tiene la firme conviccion de que la res-
ponsabilidad social empieza por atender de-
bidamente a todas las obligaciones que para
con la sociedad, y en especial en materia fiscal,
tienen las empresas, conscientes de que esto
aporta al sostenimiento del estado de bienestar
para la sociedad en su conjunto.

Este compromiso se traslada al cumplimiento
riguroso de los requerimientos fiscales y a la
aplicacion de las buenas practicas tributarias:
actuar con transparencia, pagar los impuestos
de manera responsable y eficiente y promover
relaciones cooperativas con los gobiernos, evi-
tando riesgos significativos y conflictos inne-
cesarios.

La tasa fiscal efectiva en 2019 fue del 6,2%
(gasto de 2,6 millones de euros), comparada
con el -7,3% en 2018 (ingreso de 1,2 millones
de euros), debido principalmente a la reduc-
cion de los gastos de 1+D en 2019, comparado
con el ejercicio anterior, que origind menores
deducciones de gastos de investigacion y de-
sarrollo.

ROVI esta adherida al Codigo de Buenas Prac-
ticas de la Agencia Tributaria y cuenta, como
soporte para cumplir con sus obligaciones tri-
butarias, con los servicios de un asesor fiscal
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Valor econdmico generado y distribuido

(en millones de euros)

Valor econémico generado

Valor econémico distribuido

Accionistas

Proveedores

Sociedad

1+D

Empleados

Proveedores de capital

Amortizaciones y depreciaciones

Reservas

3825 304,8
9,8 4.5
219,2 17277
26 -12
293 324
72,5 70,2
0,8 0,8
18,6 12,0
29,6 13,4

externo e independiente que se encarga de
mantener al dia a la direccion de la empresa
en estas materias y resolver los posibles con-
flictos o dudas que aparezcan. Es también
quien revisa la preparacion y presentacion de
los impuestos y la toma de decisiones en ma-
teria fiscal.

Finalmente, es especialmente relevante las re-
laciones que mantiene la empresa con la Ad-
ministracion Publica y su rigurosa responsa-
bilidad como fabricante y comercializador de
medicamentos y productos sanitarios. ROVI
trabaja para mantener una constante, efectiva
y transparente relacion con las agencias sanita-
rias, observando y vigilando de manera riguro-
sa todos los requerimientos exigidos por dichos
organismos en todas sus actividades, desde el
desarrollo industrial, pasando por la fabricacion
y el suministro de productos o unidades para
ensayos clinicos. En este sentido, se cerciora de
que estén realizadas siempre en un entorno de
cumplimiento estricto de todos los requisitos
legales y autorizaciones concedidas por las au-
toridades que les son de aplicacion.
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ROVI trabaja
para mantener
una constante,
efectiva y
transparente
relacion con

las agencias
sanitarias
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Impuestos 2019

En miles de euros

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
establecimiento permanente Portugal

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
establecimiento permanente Polonia

Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A.
establecimiento permanente Alemania

Rovi Pharma Industrial Services, S.A. (¥)

Pan Quimica Farmacéutica, S.A. (*)

Gineladius, S.L. (¥)

Rovi Escuzar, S.L.

Bertex Pharma GmbH

Rovi Biotech, Limited

Rovi Biotech, S.R.L.

Rovi Biotech, GmbH

Rovi S.A.S.

Rovi Biotech spétka z 0.0

Rovi Biotech, Ltda.

TOTAL

Beneficios
antes de
impuestos

25.456

44

-58

270

33131

602

42

24

390

412

-58]1

24

Impuestos

sobre beneficios

pagados

-8.085

-15

-29

-8.129

Subvenciones
publicas
recibida

1151

1.151

(*) Estas sociedades forman parte del grupo fiscal 362/07 del que Laboratorios Farmacéuticos Rovi, S.A. es cabecera.
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Donacion de material para
la lucha contra la Covid-19

Dentro sus aportaciones para mejorar la situacion sanitaria
de Espana con motivo de la epidemia por coronavirus,
ROVI dond un millén de mascarillas quirdrgicas y 1.000
trajes de proteccion especial al Ministerio de Sanidad,
Consumo y Bienestar Social, consciente de las dificultades
de acceso a equipos de proteccion individual que ha
estado viviendo el Sistema Nacional de Salud durante esta

S

Inclusion social
e integracion de
colectivos con
capacidades
diferentes

ROVI sigue atento a su actividad como agente
clave en las zonas en las que esta instalado, tanto
como dinamizador del empleo local como im-
pulsor del negocio de proveedores que tiene a
su alrededor. Mantiene una intensa y enriquece-
dora colaboracion con diferentes entidades de
proteccion a grupos especialmente vulnerables
de exclusion socioeconémica, y esta volcada en
la integracion de los colectivos que tienen mas
dificil su integracion social y laboral.

El colectivo de personas discapacitadas es uno
de los grupos en mayor riesgo de este tipo de
discriminacion. La compafiia mantiene el con-
vencimiento de que se enriquece y crea un valor
diferencial con la integracion de personas con ca-
pacidades diferentes. Por ello, el grupo esta com-
prometido con la integracion laboral de estos
colectivos y fomenta su contratacion en plantilla.
En 2019, 34 empleados con discapacidad han tra-
bajado en ROVI, frente a los 25 de 2018.

En paralelo, para la contratacion de determi-
nados servicios, el laboratorio se apoya en la
empresas que favorecen la integracion de
personas con discapacidad como ISS Facility
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Services (Gelim), que desempena servicios de
limpieza; llunion, que se encarga de los servi-
cios de lavanderia de ropa de fabrica o la Fun-
dacion Manantial, que tiene como objeto la
integracion de personas con trastorno mental
grave y esta homologada para trabajar en la
realizacion de reacondicionamientos secunda-
rios de productos farmacéuticos y en servicios
de caterin para las oficinas.

Precisamente en 2019 y junto a la Fundacion
Manantial, ROVI ha puesto en marcha una bol-
sa de trabajo para personas con enfermedad
mental en la planta de fabricacion de Alcala de
Henares y que ha permitido la incorporacion
de 5 empleados.

Estas no son las Unicas organizaciones con las
gue se ha relacionado ROVI en 2019, y con la
que en muchos casos lleva colaborando ya va-
rios anos:

Down Granada

Trabaja en la insercion laboral de jovenes gra-
nadinos con Sindrome de Down en empresas
locales y ha colaborado en la incorporacion y
formacion de una de sus jovenes para la realiza-
cion de tareas administrativas en la planta del
Parque Tecnologico de la Salud (Granada).

Cruz Roja Granada

con la que colabora en sus proyectos de asis-
tencia y proteccion a la infancia y mayores de la
provincia de Granada.

E3ERCICIO 2019 — | 44|



Fundacion Prodis

cuyo centro especial de empleo ha realizado
varios trabajos de impresion para ROVI como
camisetas, gorras, etc. En 2019, Prodis se en-
cargd del diseno de 1.300 botellas reutiliza-
bles que se repartieron a los empleados de
ROVI para promover la reduccion de plasticos
de un solo uso durante la campaha #Plasti-
cosCero. Asimismo, de la mano de esta funda-
cion, ROVI ha ampliado su programa de em-
pleo de jovenes con discapacidad intelectual
con una nueva incorporacion en la sede de
Pozuelo (Madrid).

Proyecto Hombre Granada

a través del programa Capacitics, orientado a la
capacitacion de madres, padres y profesionales
educadores como instructores en el uso de las
TIC por parte de jévenes y adolescentes.

Fundaciéon También

con la que colabora en la organizacion de vo-
luntariados corporativos y para la compra de
material para la practica de esqui adaptado
en Sierra Nevada (Granada).

Fundacién Deporte & Desafio

a la que apoya en la formacion de monitores
de esqui para la practica del esqui adaptado,
asi como el curso de formacion para personas
con discapacidad que realiza cada ano en Sie-
rra Nevada (Granada).

ROVI, ademas de implicarse directamente con
diferentes iniciativas de promocion social, con-
tribuye de manera constante con donaciones a
organizaciones sanitarias y de caracter social o
humanitario. Entre las propuestas de donacio-
nes de caracter social y humanitario aprobadas
en el 2019, se pueden destacar algunas destina-
das a la cooperacion internacional como la de
la Fundacion Recover, a la que se ofrece ayuda
para sus programas de asistencia sanitaria en
Africa, asi como la Fundacién para el Desarrollo
Integral de los Pueblos, con la que ROVI cola-
bora en la adquisicion de material docente y di-
dactico para colegios del Callao en Peru.

Por otra parte, cabe sefalar también algunos
ejemplos destinados a la proteccion social de los
mas desfavorecidos como la de la Fundacion La
Sal de la Tierra de Alcala de Henares, a la que se
realizd una donacion de material de cocina in-
dustrial que ha reutilizado para los comedores
sociales que tiene distribuidos tanto en la propia
localidad complutense, como en Alicante y Vigo.
ROVI también ha colaborado en 2019 con la
Fundacion Pilares, que tiene por objeto la orien-
tacion y asistencia a personas con un alto gra-
do de dependencia, asi como al Club Deportivo
Elemental Entrevias-El Pozo, un club sin animo
de lucro que tiene por objeto el deporte y la par-
ticipacion en competiciones deportivas de nifos
y adolescentes en riesgo de exclusion social.

Todas estas aportaciones las gestiona el Comi-
té de Donaciones que es el que, basandose en
el Procedimiento para la Gestion de Donacio-
nes —en vigor desde 2018 y modificado en 2019-
evalla, se asegura de su legalidad y, en su caso,
aprueba o deniega las solicitudes, apoyandose
también en el Codigo de Buenas Practicas de
la Industria Farmacéutica y el Cédigo Etico de
ROVI y la politica corporativa de Responsabili-
dad Social Corporativa.

ROVI contribuye de manera constante
con donaciones a organizaciones
sanitarias y de cardcter social o

humanitario
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Voluntariado,
accion social,
patrocinioy
mecenazgo

ROVI se vuelca con numerosas actividades de
voluntariado corporativo de la mano de dife-
rentes ONG, que posteriormente difunde a
través del canal de television interno de la em-
presay de las diferentes publicaciones que en-
via a sus empleados para compartir con ellos
el compromiso del grupo, concienciar sobre
diferentes causas. En estas actividades, ROVI
busca promover habitos de vida saludables y
de colaborar con entidades sin animo de lucro
que trabajan por la inclusion de colectivos de
riesgo o de mejorar la asistencia sanitaria en el
mundo.

Desde ya mas de tres anos, el proyecto de vo-
luntariado corporativo de ROVI es la pieza fun-
damental sobre la que pivota buena parte de
la accion social de la compafia. A través de él,
los empleados tienen la posibilidad de ser pro-
tagonistas del cambio a través de la colabora-
cion con diversas ONG y fundaciones con las
gue colabora la compania.

En 2019, 121 empleados de ROVI participaron
en alguna de las actividades programadas por
elareade RSCyunl16,5% de ellos, han realizado
dos o mas actividades de voluntariado durante
ese periodo como las jornadas de deporte in-
clusivo como el Campus de Esqui Adaptado en
Sierra Nevada (Granada), el Descenso del Se-
lla Adaptado (Asturias), la VIII Carrera Popular
Madrid También Solidario, la ruta de ciclismo
adaptado por el Anillo Verde (Madrid) o la de
Multideporte (Madrid).

Ademas, el ano pasado el grupo, en su pro-
mocion de habitos saludables y practica del
deporte, continud con su colaboracion con
carreras populares y pruebas emblematicas
como la VIl Carrera Solidaria por la Salud Men-
tal, de la Fundacion Manantial y la XX Carrera
de las Empresas, de Actualidad Econdomica en
Madrid o la Il Carrera Solidaria Medicusmundi
Sury la Carrera Cruzando la meta, de Cruz Roja
Cranada, ambas en Granada.

Con la mayoria de las iniciativas y organizacio-
nes, ROVI mantiene una colaboracion que se
extiende ya varios anos, pero en 2019 se suma-
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ba a la lista una nueva. Apadis, la asociacion
de familiares de personas con discapacidad
intelectual de San Sebastian delos Reyes, rea-
lizd su primera actividad junto al grupo con la
organizacion de una actividad de voluntariado
corporativo en la que un grupo de empleados
vy sus familias, junto a voluntarios de la funda-
cion, pintaron el hall de entrada de su centro
ocupacional de la localidad.

Eliminacion

de barreras
arquitectonicasy
mentales sobre la
discapacidad

ROVI ha completado en 2019 el plan de obras
de reforma en sus centros de trabajo con el fin
de que sean accesibles por todas las personas,
en condiciones de seguridad, comodidad y de
forma auténoma. Actualmente, ya son 100%
accesibles todos centros de trabajo del grupo,
derribando asi todas las barreras para perso-
nas con problema de movilidad, permanente
o temporal.

Los problemas de accesibilidad fisica a los en-
tornos laborales y la dificultad para el uso de
objetos y productos independientemente de
sus capacidades técnicas, cognitivas o fisicas,
son barreras que dificultan la plena integra-
cion en el entorno laboral y social a las perso-
nas con discapacidad vy, al mismo tiempo, la
accesibilidad repercute en una mejora de las
condiciones del centro de trabajo para facilitar
la vuelta a la normalidad de los empleados que
han sufrido algun accidente o, especialmente,
a las madres gestantes.

De igual manera, ROVI extiende esta iniciativa
por romper barreras arquitectéonicas y de uso a
sus productos e intenta hacer que sean lo mas
accesibles y seguros, incluyendo en todos ro-
tulados en Braille para que personas con dis-
capacidad visual puedan utilizarlos de manera
autoénoma y segura.

2019
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Al igual que ROVI se preocupa por la propia acti-
vidad, procesos y materiales que manejan en sus
fabricasy delasalud de sus trabajadores, también
hace lo propio para reducir al maximo el impac-
to que tiene su negocio en el medio ambiente.
El grupo esta firmemente comprometido con
minimizar al maximo cualquier efecto de su acti-
vidad, cuando y dénde esto sea posible, desde la
fabricacion a la distribucion de sus productos, es-
tableciendo los medios necesarios para garanti-
zar la salud y seguridad de las personas dentro y
fuera de sus instalaciones.

La Politica General de RSC dedica una especial
atencion al cuidado del medio ambiente como
uno de sus principios clave, estableciéndolo
como factor indispensable en la toma de deci-
siones y en la labor diaria de todas las plantas.
ROVI observa, al mismo tiempo, una serie de
principios de gestion sostenible, desde el pun-
to de vista medioambiental, que se traducen
en una gestion eficiente de los recursos y la
promocion de la responsabilidad medioam-
biental entre su plantilla y proveedores, de
conformidad con lo establecido en la Politica
de Gestion Integrada de Medio Ambiente y
Prevencion de Riesgos Laborales.

Todas estas actuaciones se centralizan en un
departamento que se encarga en exclusiva
de todos los aspectos de la gestion medioam-
biental del grupo asi como de todos aquellos
relacionados con la salud y la seguridad en el
puesto de trabajo, ya que muchos de ellos es-
tan presentes e influyen en los dos ambitos. En
2019 gestiond un presupuesto de 2,9 millones
de euros, destinados a diferentes actuaciones
para mantener, entre otros, el compromiso de
mejora continua y afrontar el cumplimiento
de los requisitos legales. Ademas, también se
encargo de gestionar diferentes requerimien-
tos voluntarios adicionales a través de la im-
plantacion de soluciones de eficiencia energé-
tica en las plantas, gestion responsable de los
recursos naturales y reciclado de los residuos
generados, pilares que vertebran la estrategia
medioambiental de la compania.
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Reducciéon de
consumos

ROVI mantiene el compromiso de aportar to-
dos los medios a su alcance para luchar contra
el cambio climatico, algo que canaliza, princi-
palmente, a través de la constante evaluacion,
optimizacion y reduccion del consumo de re-
CUrsos.

Debido al aumento de la produccion, en 2019,
aumento el consumo de energia eléctrica has-
ta los 20,6 millones de kWh y 231 millones de
kWh de gas natural, pero la clave es que se ha
conseguido reducir el consumo de electricidad
por unidad fabricada en todas las plantas y en
el area de distribucion. Por su parte, el total de
metros cubicos de agua consumidos ha sido
de 148.632 m? lo que supone una subida del
41%.

Cabe destacar que ROVI tambiéen esta enfo-
candose en consumir energia sostenible y por
ello, en 2018 se formalizaba un contrato con un
proveedor de energia 100% renovable para su
negocio de Distribucion. Adicionalmente, en
todas las plantas se realiza un control mensual
y reporte de indicadores de agua, luz y gas, de-
tectando las posibles desviaciones para mante-
ner siempre optimizado el consumo de estos
suministros.

I &
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Consumo de energia

VARIACION

TOTAL

Madrid Alcala de Madrid Alcala de Mad
=17 Distrib.  Granada HEL Distrib. Gr 4 AH Distr.

SSRR Henares SSRR Henares SSRR

Granada

kWh de energia
eléctrica 3.822.809 7795638 8906.808 97458 3.002572 7206775 8100.711 630352 27% 8% 10% -85%
consumidos

kWh de ’ene.rgl’a
eléctrica/ 5 5go>4 225489 4.830 10 65.863 238.256 29.306 -28% -11% -5% -84%

millon de un.
producidas

kWh de
gas natural 2.285101 6.836.948 14.048.975 6] 1941716 6.371.676 14.426.850 o] 18% 7% -3%
consumidos

kWh de.ggs
natural /millon .= 5y e08 355670 0 6 58231 424319 O  -33% -11% -16% -

de unidades
producidas

Litros
combustible 300 0] 2175 485185 500 409 1279 518653 -40% -100% 70% -6%
vehiculos

Consumo de recursos naturales

VARIACION

TOTAL

Granada M::::y ':I::I:r:: Distrib.  Granada M:::;y /:::I:r:: Distrib. Gr Z::: AH Distr.
c’;‘;sduer:i%‘;: 24.026 58931 63114 2561 27399 51842 62516 985 2% 14% 1% 160%
m?3 qe agua
/millénde 50 4454 1597,8 1269 01 4738 18387 458 -50% -6% -13% 177%
producida
= o Debido al incremento de la produccion,
en 2019, aumento el consumo de energia
. eléctrica hasta los 20,6 millones de kWh
- y el de gas natural hasta los
23,1 millones de kWh
contenicos | MEREERES | GaliaTe | MNESas
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Residuos

VARIACION

TOTAL

Granada MEChEy  AEbe Distrib. Granada MEChEly  QAEBCE Distrib. Gr WX AH Distr.
SSRR Henares SSRR Henares SSRR
Toneladas
deresiduos 5, 236 120 15 1.037 186 176 25 84% 27% -32% -39%
peligrosos
generados
Toneladas de
residuos no 5 5 5 e
peligrosos 2.282 658 440 1 1.336 464 283 1 71% 42%  56% 30%
generados
TOTAL o o o .2Q9
RESIDUOS 4,192 894 560 15 2.373 651 459 26 77% 37% 22% 39%
Tn de residuo
peligroso/ 0,004 1,78 353 0,74 0,003 1,70 517 115 5% 5% -32%  -35%
millén de uds.
Tn de residuo
no peligroso/ 0,004 4,97 12,94 0,02 0,004 4,24 8,31 0,03 -3% 17% 56%  -25%
millén de uds.
Ton. Residuo/ g 55 6,76 16,47 077 0,008 595 13,49 118 0% 14% 22% -35%

millén de uds.

Gestion de residuos
y emisiones de
gases de efecto
invernadero

La actividad de ROVI conlleva la generacion de
una serie de residuos potencialmente peligro-
sos. Es por ello por lo que la compahia tiene
como una de sus principales prioridades su tra-
tamientoy, en la medida de lo posible, la reduc-
cion de estos. El objetivo que se persigue cada
anNo es minimizar el impacto y prevenir sus
efectos contaminantes y los procesos relacio-
nados se orientan principalmente al control de
éstos en los procesos productivos y una correc-
ta gestion, al generarlos, de tal manera que se
facilite su aprovechamiento o reciclaje, segun
sea conveniente.

Otro aspecto importante en cuanto al impac-
to medioambiental de ROVI es la medicion
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de las emisiones de CO, procedentes del con-
sumo de gas natural y gasodleo, derivadas de
la electricidad y de los automoviles, asi como
de otras sustancias que actUan destruyendo
la capa de ozono generadas en su actividad
industrial. En este sentido, durante 2019, para
reducir un poco Mas su huella de carbono,
en linea con el objetivo de racionalizacion del
consumo de combustibles fosiles de la com-
pafia, se completd la renovacion de la flota
de vehiculos para la red comercial y cuerpo
corporativo. El cambio de vehiculos ha impac-
tado favorablemente en la racionalizacion del
consumo medio de combustible de la com-
pafia, reduciendo el consumo de litros de
combustible de los vehiculos de la empresa
un 6,3%.

El aumento de la produccion en 2019 ha provo-
cado un crecimiento de la generacion de resi-
duos peligrosos hasta las 2.281 toneladas y de
los no peligrosos hasta las 3.381.

Su reciclaje, asi como los vertidos, han sido tra-
tados de la formma mas responsable, siguiendo
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los mayores estandares de la industria y evitan-
do y asegurando que no representen ningun
tipo de problema para el medio ambiente o la
salud. Por su parte, el total de emision de gases

Emisiones a la atmosfera

INFORME
INTEGRADO

de efecto invernadero se ha mantenido en una
cifra no significativa y muy por debajo de los
niveles establecidos legalmente, pese a no salir
negativo como en otros anos.

VARIACION

TOTAL

Madridy Alcala de L Madridy Alcala de L Mady .
Granada Distrib. Granada Distrib. Gr AH Distr.
SSRR Henares SSRR Henares SSRR
Toneladasde .. 3644 5446 1290 1263 3379 5291 1456 24% 8% 3% 1%
CO, emitidas ’ : ’ ’ ’ ’ ’ ’
EnEiEh g aam 2754 137,86 6392 0004 3088 1556 6770  -29% -N%  -N% 6%
CO,/millén ud.

() Algunos de los datos relativos al Ultimo mes de 2019 son una estimacion realizada en base a la informacion de periodos anteriores.

Certificaciones
ambientales

La pieza fundamental para asegurar la correcta
gestion de los aspectos ambientales es la im-
plantacion de un sistema de gestion medioam-
biental basado en los criterios establecidos por
el estandar internacional 1SO 14001:2015. Estas
certificaciones reconocen la calidad del sistema
de gestion ambiental de ROVIy avalan su com-
promiso con el medio ambiente mas alla de la
legislacion nacional vigente. En la actualidad,
las sociedades del grupo Laboratorios Farma-
céuticos ROVI, S.A.,, ROVI Contract Manufactu-
ring S.L. y Frosst Ibérica S.A. (ahora ROVI Phar-
ma Industrial Services, S. A. U.) cuentan con sus
sistemas de gestion ambiental certificados en
base a la norma ISO 14001:2007 v, desde 2018,
también en la norma ISO 14001:2015.

Todas las certificaciones medioambientales
que poseen las empresas de ROVI estan dispo-
nibles para todos los interesados a traves de la
web corporativa (www.rovi.es)
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El total de

emision de gases

de efecto invernadero
se ha mantenido

en una cifra no
significativa y muy
por debajo de los
niveles establecidos
legalmente
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ELABORACION

Y ALCANCE

El presente Informe Anual recoge informacion
relevante de ROVI sobre aspectos financieros,
estratégicos y de ASG (ambientales, sociales y
de gobernanza empresarial) durante el ejerci-
cio 2019 en las empresas del grupo recogidas
en el cuadro de Estructura societaria de la pa-
gina 12. El anterior informe se publicd en junio
de 2019, incluyendo los datos del afo natural
2018. La informacion aportada en este docu-
mento se refiere al conjunto de la compania,
excepto en aquellos datos en los que se espe-
cifigue un perimetro concreto diferente. No ha
habido cambios significativos en cuanto a co-
bertura o temas materiales ni reexpresion de
informacion.

La estructura de la informacion aqui contenida
sigue el marco [IR] del Integrated International
Reporting Council (IIRC) y, para los aspectos no
financieros, los Estandares del Global Repor-
ting Initiative (GRI), version 2016.

Este Informe Integrado contiene informacio-
nes con previsiones de futuro. Dichas infor-
maciones implican riesgos conocidos y desco-
nocidos, incertidumbres y otros factores que
pueden hacer que los resultados, la rentabi-
lidad o los logros reales de ROVI, o sus resul-
tados industriales, sean materialmente dife-
rentes de los resultados, rentabilidad o logros
futuros, expresados o implicitos en dichas in-
formaciones sobre previsiones de futuro.

Las informaciones contenidas en este docu-
mento representan las perspectivas y previ-
siones de ROVI a la fecha de este documento.
ROVI desea hacer constar que los aconteci-
mientos y desarrollos futuros pueden provocar
cambios en dichas perspectivas y previsiones.
Ello, no obstante, si bien ROVI puede optar por
actualizar estas informaciones con previsiones
de futuro en algun momento posterior, desea
advertir expresamente de que no esta obliga-
da a hacerlo. Estas declaraciones con previsio-
nes de futuro no deben tomarse como base,

en el sentido de que representan las perspec-
tivas o previsiones de ROVI, en cualquier fecha
posterior a la fecha de este documento.

La empresa externa que ha llevado a cabo la
verificacion del Estado de Informacion no Fi-
nanciera de 2019 KPMG Auditores S.L. Dicho
documento, presentado con el Informe de
Gestion, ha sido la base para la informacion de
temas de sostenibilidad que contiene este in-
forme.

Cualquier consulta referida a este informe
puede dirigirse a:

é Y

102-53

Relacidn con
inversores

C/ José Isbert, 2
28224, Pozuelo de Alarcén (Madrid)
Tel: +34 91 244 44 22

email: ir@rovi.es
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ANALISIS DE

102-46

MATERIALIDAD

Con la finalidad de determinar los temas mas relevantes para ROVI y para sus diferentes grupos
de interés en el ejercicio de su actividad, en 2017 se elabord un analisis de materialidad en colabo-
racion con la consultora PwC. El trabajo consistié en un diagndstico externo —donde se analizo a
cuatro empresas del mismo sector, 15 estudios de referencia e informaciones aparecidas en me-
dios generalistas, economicos y sectoriales—y otro interno —con una autoevaluacion de desempe-
fAo del grupo vy seis entrevistas a miembros del equipo directivo—. De tal manera se identificaron
20 asuntos materiales, agrupados en ocho categorias:

BUEN GOBIERNO Y COMPORTAMIENTO ETICO

1. Gobierno responsable

®

2. Etica y compliance
3. Riesgos y gestion de crisis
TRANSPARENCIA Y DIALOGO

4 Transparencia informativa

®

5. Dialogo y relacion con los grupos de interés

CALIDAD Y SEGURIDAD DE PRODUCTOS

6. Calidad de los productos

7. Farmacovigilancia y seguridad de los productos

MEDIO AMBIENTE

8. Economia circular

9. Emisiones atmosféricas

10. Cambio climatico

11. Contaminacion por farmacos

RELACION CON CLIENTES, PACIENTES Y PROFESIONALES SANITARIOS
12. Atencion y relacion con clientes, pacientes y profesionales sanitarios
ENTORNO DE TRABAJO

13. Seguridad y bienestar

14. Formacion y desarrollo

15. Atraccion y fidelizacion del talento

16. Dialogo y comunicacion interna

CADENA DE SUMINISTROS

17. Responsabilidad en la cadena de suministro

SALUD Y BIENESTAR DE LA SOCIEDAD

18. Acceso a los medicamentos

o o606 o

19. Investigacion y desarrollo

20. Contribucion al progreso socio-econémico de las comunidades en las que opera ROVI
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MATRIZ
DE MATERIALIDAD

La siguiente matriz de materialidad muestra el grado de influencia de estos asuntos para los obje-
tivos a largo plazo de ROVI entendida dicha influencia en un doble eje: la influencia en el éxito del
negocio y la importancia para los grupos de interés.

©

Importancia de los grupos de interés

©

Influencia sobre el negocio
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102-6 Mercados servidos. N
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102-9 Cadena de suministros 134
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102-44  Temasy preocupaciones clave mencionados 151
102-45  Entidades incluidas en los estados financieros consolidados 150
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102-51 Fecha del dltimo informe 150
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103-1 Explicacion del tema material y su Cobertura 137
103-2 Enfogue de gestidn y sus componentes 137
103-3 Evaluacion del enfoque de gestion 137
201-1 Valor econdmico directo generado y distribuido 10
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ID. INDICADOR
103-1 Explicacion del tema material y su Cobertura 144
103-2 Enfogque de gestidon y sus componentes 144
103-3 Evaluacion del enfoque de gestion 144
301-1 Materiales utilizados por peso o volumen 146
302-1 Consumo energético dentro de la organizacion 145
303-1 Extraccion de agua por fuente 145
305-1 Emisiones directas de GEI (alcance 1) 147

GRI 400 DIMENSION SOCIAL

ID. INDICADOR
103-1 Explicacion del tema material y su Cobertura 14
103-2 Enfoque de gestion y sus componentes N4
103-3 Evaluacion del enfoque de gestion N4
Beneficios para los empleados a tiempo completo que no se dan a
401-2 . ; 122
los empleados a tiempo parcial o temporales
Representacion de los trabajadores en comités formales trabajador-
403-1 ) 130
empresa de salud y seguridad
404-1 Media de horas de formacién al afio por empleado 128
MAGNIUDES CARTA DEL MODELO DE
CONTENIDOS ‘ BASICAS ‘ PRESIDENTE ‘ NEGOCIO
. N o ACERCA DE ACERCA DE ESTE INFORME  — —‘ 55
BIERN EJERCICI
ESTRATECIA ‘ CORPORATIVO ‘ 2019 ‘ ESTE INFORME




2019 integrado

C/José Isbert, 2

28223 Pozuelo de Alarcéon (Madrid)
Tel: (+34) 91 021 30 00
www.rovi.es




