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1. Presentacion del Grupo

Historia del Grupo ZELTIA S.A.

eltia se funda en 1939 como resultado de
la escision del laboratorio Miguel Servet de
Vigo.

La carencia de especialidades farmacéuticas en
el mercado durante aquellos afos de posguerra es-
panola e inicio de la Il Guerra Mundial es notable,
y Zeltia se propone paliar estas necesidades explo-
tando primeramente la flora medicinal de la Regién
y los subproductos procedentes de matadero, que
sirven de base para la posterior elaboraciéon de es-
pecialidades farmacéuticas. Se consiguen una serie
de patentes, como por ejemplo una de las primeras
insulinas retardadas del mundo, y se llega a sintetizar
sulfamidas en los laboratorios de Porrifio.

Los productos que se empiezan a fabricar en Zel-
tia son, entre otros, los alcaloides del cornezuelo
de centeno dedicados a tratamientos en ginecolo-
gfa, los extractos de digital para tratamientos del
corazén, ademas de otros principios activos vege-
tales, y los extractos de bilis, insulinas y extractos
hepéaticos de origen animal. Estos productos pronto
sirven de base a las primeras especialidades farma-
céuticas con las que la Sociedad inicia su actividad
como laboratorio, ofreciendo ya una amplia gama
de medicamentos.

Zeltia inicia asi su andadura en el sector farma-
céutico, mostrando desde el inicio su afan investiga-
dor e innovador, con la busqueda en aquellas areas
con mayores deficiencias que cubrir.

En 1942, el equipo de sintesis quimica de Zeltia,
con el profesor Calvet a la cabeza, abre un nuevo ca-
mino con la fabricacién de productos para agricultu-
ra e insecticidas. Los productos de Zeltia alcanzan en
poco tiempo una gran distribucion por toda Espafia,
siendo la marca ZZ primera en cuota de mercado y
canalizando los diversos campos en los que va estan-
do presente a través de Divisiones.

Dentro del sector farmacéutico, Zeltia funda, jun-
to con otros seis laboratorios punteros en aquellos
momentos, Antibiéticos, S.A., Sociedad que llega a
ser lider en el campo de la fermentaciéon y suminis-
tradora no solo del mercado nacional, sino que se
convierte en una importante empresa exportadora.
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Zeltia es propietaria de un 23% de Antibidticos hasta
1985, aportando durante estos afos no sélo capital,
sino gran parte de la filosofia de la gestion de esta
Sociedad.

En la década de los 50, Zeltia amplia su gama de
productos e inicia relaciones cientificas y comercia-
les con empresas extranjeras como Imperial Chemi-
cal Industries (ICl) y Cooper McDougall & Robertson
Limited. En los primeros afos 60, se vislumbra el fin
del aislamiento econémico y Zeltia comienza una
época de asociacion con empresas britanicas. En
1964 Zeltia constituye, en asociacion con estas em-
presas, tres nuevas companias: Zeltia Agraria (pos-
teriormente ICl|-Zeltia), dedicada a tratar problemas
de la agricultura, ICl Farma, dedicada al desarrollo
y fabricacion de productos farmacéuticos, y Cooper
Zeltia, dedicada a la fabricacién de insecticidas de
uso doméstico e industrial asi como de productos
farmacologicos y bioldgicos de uso veterinario. Las
divisiones existentes hasta entonces se integran en
estas 3 companias, manteniendo Zeltia la direccién
de las mismas.

En 1975 Zeltia se asocia en Espafia con la compa-
fia alemana Desowag Bayer Holzschutz para la fabri-
cacion y comercializacion de productos protectores y
decorativos de la madera, surgiendo asi la compafiia
Xylazel.
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Poco después, al inicio de la década de los 80,
las sociedades del grupo adquieren ya un volumen
importante y se produce la desinversién en empresas
como Antibidticos e ICI Farma, entre otras.

Al ser vocacion de Zeltia mantener y ampliar su
presencia en el sector farmacéutico, en 1986 se crea
PharmaMar, empresa pionera en la actividad de de-
sarrollo de farmacos antitumorales de origen marino
en el ambito mundial.

En 1991 se establece Zelnova como escisién de
Cooper Zeltia. Asimismo se funda Pharma Gen, em-
presa dedicada al diagnostico molecular y analisis
forense, que a partir de 2002 pasa a denominarse
Gendmica.

Durante la década de los 90 nace el Grupo con
la estructura que hoy conocemos, definiéndose los
dos sectores de negocio en los que esta presente: la
Biofarmacia y la Quimica de Gran Consumo. El pri-
mero de los sectores, Biofarmacia, se focaliza en un
primer momento en el desarrollo de farmacos de ori-
gen marino a través de PharmaMar. Estas actividades
se complementan con las de Pharma Gen (posterior-
mente Gendmica).

En la ultima década, se han producido considera-
bles avances en las investigaciones de las moléculas



de PharmaMar, que han hecho de esta Sociedad el
lider mundial en desarrollo de farmacos antitumora-
les de origen marino. PharmaMar dispone de un far-
maco, Yondelis®, comercializado para el tratamiento
del sarcoma de tejidos blandos avanzado y cancer de
ovario en recaida en Europa, ademas de otras 4 mo-
[éculas en estudios clinicos. Yondelis®, que se desa-
rrolla conjuntamente con Johnson&Johnson y Taiho
Pharmaceutical Co., LTD, ha sido aprobado por las
autoridades regulatorias europeas para el tratamien-
to del sarcoma de tejidos blandos (2007) y cancer de
ovario en recaida (2009), comercializandose en Euro-
pa desde finales de 2007. Yondelis® esta actualmen-
te aprobado para su comercializacion en 78 paises.

En el aflo 2000 se amplia el sector biofarmacéu-
tico con la creacion de una nueva compania: Neu-
ropharma (que a partir de 2008 pasé a denominarse
Noscira), dedicada a la investigacién y desarrollo de
farmacos en el campo del sistema nervioso, especial-
mente en enfermedad de Alzheimer. Sin embargo,
debido a los resultados de fase llb del Unico com-
puesto de la sociedad en desarrollo clinico, la Junta
General de Accionistas de la Compania acuerda la
disolucion de la misma en 2012.

En 2006 se constituye Sylentis, una nueva filial del
Grupo Zeltia en el sector biofarmacéutico, dedicada
a la busqueda de agentes terapéuticos innovadores
basados en la tecnologia del ARN de interferencia.

Sylentis cuenta con sendas moléculas en desarrollo
clinico fase Il para el tratamiento del glaucoma y del
sindrome del ojo seco, mientras realiza ensayos pre-
clinicos para diversas patologias en areas diferentes
de la oftalmica.

Por lo que respecta al segundo de los sectores
en los que el Grupo esta presente, Quimica de Gran
Consumo, y del que forman parte Zelnova y Xylazel,
se ha cuidado y potenciado su desarrollo y expansion,
en el convencimiento de que es un activo capital del
Grupo. En este sentido, en 2003 Zelnova adquiere
de la empresa espafola “Thomil” sus marcas lideres
en el mercado e incorpora a su catalogo productos
de limpieza del hogar tan conocidos como “Hechice-
ra”, “Bonacera” o “Baldosinin” entre otros.

En 2006, Zelnova adquiere la compania italiana
Copyr, lider en Italia en ventas de aerosoles automa-
ticos para hosteleria. Con esta adquisicion, Zelnova
aumenta su penetracion fuera de Espana en el mer-
cado de insecticidas y ambientadores.

En cuanto a Xylazel, en los Ultimos afos ha com-
pletado el lanzamiento al mercado de una amplia
gama de productos bajo marca propia para la pro-
teccion de madera, consiguiendo con los mismos
mantener la posicion de liderazgo en dicho segmen-
to de mercado y completando el lanzamiento de sus
propios productos protectores del metal y masillas.



El Grupo hoy

Zeltia

Sector Biofarmacéutico

Pharma .
Mar stlentis

GEN-micA

Zeltia, S.A. es la sociedad matriz de un grupo es-
pafol de empresas presentes principalmente en dos
sectores diferenciados: el sector de la Biofarmacia y
el sector de la Quimica de Gran Consumo. Las em-
presas que conforman el Grupo son:

e Empresas del sector Biofarmacia: PharmaMar,
Genodmica y Sylentis.

e Empresas del sector Quimica de Gran Consumo:
Xylazel, Zelnova y Copyr.

XYLAZEL, S.A. es una empresa dedicada a la fa-
bricacién y comercializacién de pinturas y barnices,
especializada en todo tipo de embellecedores y tra-
tamientos de la madera. Sus productos protegen la
madera contra la accién de hongos, mohos, insectos
xiléfagos como carcomas y termitas, la lluvia, el sol 'y
otras amenazas. Esta orientada a los segmentos de
bricolaje, profesional e industrial, siendo lider en este
nicho de mercado con una cuota del 35%. Se trata
de una marca de reconocido prestigio que cuenta,
ademas, con protectores de metales como esmaltes
antioxidantes. Entre los protectores de madera des-
tacan sus productos Xylazel Fondo, Xylazel Plus,
Xylazel aceites de teca, Xylazel carcomas y, entre
los protectores de metales, Oxirite, con una amplia
gama de colores y acabados. La empresa fue funda-
da en 1975y se encuentra establecida en Galicia.

ZELNOVA, S.A. es una compafia productora y
comercializadora de productos quimicos para consu-
mo domeéstico e industrial, tales como insecticidas,
ambientadores, limpiadores o desinfectantes. Cuen-
ta con marcas tan importantes como Casa & Jar-
din, Kill-Paff, ZZ Paff, Coopermatic, Baldosinin o
Hechicera. La empresa tiene una posicion destacada
en varios segmentos dentro del mercado de insecti-
cidas, como son los aerosoles para hogar y plantas,
con su marca Casa Jardin, los insecticidas eléctricos
gue comercializa bajo la marca Kill Paff, y los insecti-

Sector Quimica Gran Consumo

UL S xylazel, s.a.

ZELNOWA, S.A.

cidas liquidos con la marca Bio-Kill. Zelnova usa pro-
pelentes que no dafan la capa de ozono desde hace
mas de 20 anos. También es pionera en el desarrollo
e introduccion en Espafia del primer matamosquitos
eléctrico que no utiliza pastillas y del primer ambien-
tador eléctrico (Sistema Kill Paff). Se establecio en
1991 por escision de Cooper Zeltia, S.A y tiene su
sede en Galicia.

COPYR, S.p.A. estad radicada en ltalia. Creada
en 1962 y con sede en Milan, su actividad principal
desde su adquisicion por parte de Zelnova en 2006
ha continuado siendo la de fabricaciéon y venta de
dispensadores automaticos de aerosoles con su
marca Copyrmatic. Copyr también opera en el mer-
cado de tratamientos para la agricultura ecolégica.

PHARMAMAR, S.A.U. es la empresa lider mun-
dial en el descubrimiento y desarrollo de nuevos
compuestos procedentes de organismos mari-
nos para el tratamiento contra el cancer. Explora
los océanos obteniendo muestras como fuente de
nuevas moléculas para luchar contra esta enferme-
dad. Como fruto de este trabajo PharmaMar cuen-
ta con un farmaco en el mercado: Yondelis®, para
el tratamiento del sarcoma de tejidos blandos y del
cancer de ovario en recaida. Ademas, tiene otros
cuatro compuestos en desarrollo clinico (ensayos en
pacientes) y varios en desarrollo preclinico (ensayos
en modelos animales). Un tercio de todas las paten-
tes de farmacos de origen marino y publicaciones
cientificas sobre esta area son fruto de la labor de
investigacion de PharmaMar. La companfia ha obte-
nido con sus exploraciones la coleccion privada de
organismos marinos mas rica del mundo, con alre-
dedor de 150.000 muestras. A partir de las muestras
de origen marino, PharmaMar desarrolla de forma
sintética sus compuestos, lo que permite la produc-
cion de la molécula sin afectar los fondos marinos ni
depender de la fuente natural. Fundada en 1986, su
sede esta en la Comunidad de Madrid.



GENOMICA, S.A.U. se fundé en 1990 y fue la
primera empresa privada espafola en prestar ser-
vicios de Diagnéstico Molecular. La empresa tie-
ne dos lineas de negocio: por un lado, desarrolla y
comercializa kits de diagnéstico molecular in vitro
basandose en la tecnologia de la plataforma Cli-
nical Arrays, que permite la deteccion simultanea
de multiples agentes y marcadores en un solo tubo,
obteniendo un diagnoéstico rapido y especifico. Por
otro lado, Gendmica es lider en los analisis de iden-
tificacion genética por ADN, siendo el primer labo-
ratorio privado espafiol que ostenta la acreditacion
otorgada por la Entidad Nacional de Acreditacién
(ENAC) para la realizaciéon de este tipo de pruebas.
Ligados a esta actividad, la empresa realiza proyec-
tos de transferencia tecnoldgica (instalacion de la-
boratorios de huella genética y criminalistica biolé-
gica “llave en mano”). Tiene sus instalaciones en la
Comunidad de Madrid.

SYLENTIS S.A.U. es la mas reciente de las em-
presas biotecnolégicas del Grupo Zeltia, siendo
fundada en 2006. Su actividad se basa en la bus-
queda de agentes terapéuticos innovadores utili-
zando la tecnologia del ARN de interferencia, tec-
nologia que ha sido reconocida con la concesién
del Premio Nobel de Medicina 2006 a sus descu-
bridores. Orientada principalmente al area tera-
péutica de oftalmologia, tiene dos compuestos en
desarrollo clinico para las patologias de glaucoma
y sindrome de ojo seco, mientras cuenta con otras
moléculas en desarrollo preclinico en otras areas.
Se encuentra ubicada en la Comunidad de Ma-
drid.

Por lo que respecta a las grandes cifras del Gru-
po en 2013, podemos hacer el siguiente analisis:

Miles de euros

El importe neto de la cifra de negocios del Grupo as-
ciende a 141,8 millones de euros a diciembre de 2013,
un 2,6% superior a la del mismo periodo del ejercicio
anterior (138,2 a diciembre de 2012).

La cifra de ventas de las compafifas del sector Quimica
de Gran Consumo asciende a 61,8 millones de euros, de
los cuales 47,2 corresponden a la division de insecticidas/
cuidado del hogar y 14,6 corresponden a la division de
tratamiento de maderas/pinturas. Las ventas del sector
Quimica de Gran Consumo suponen un 43,6% del total
de la cifra de negocio del Grupo en 2013. En cuanto al
sector de Biofarmacia, sus ventas ascienden este afo a
79,1 millones de euros, de los que 72,9 corresponden a
PharmaMar con las ventas de Yondelis®y 6,2 a Gendmi-
ca. Las ventas del sector Biofarmacia suponen un 55,7 %
del total de ventas netas del Grupo en 2013.

La inversién en 1+D en 2013 asciende a 42,7 millo-
nes de euros, un 5,7% mas que en el periodo anterior.
Del total invertido en I+D en este afo, 36,4 millones de
euros corresponden a PharmaMar, 4,8 millones a Sylen-
tisy 1,1 millones a Genémica.

Los gastos de marketing y comercializacion en 2013
ascienden a 41,2 millones de euros, aumentandose en
un 0,9% con respecto a 2012. De dicha cifra, 22,4 mi-
llones de euros corresponden a las companias del sec-
tor biofarmacéutico, entre las que destaca el gasto de
PharmaMar en el desarrollo de la red comercial para la
venta de Yondelis®, de 20,9 millones de euros. Por su
parte, el gasto de Genémica ha sido de 1,4 millones.
El resto, 18,8 millones, corresponde a las compafias de
Quimica de Gran Consumo (14,9 Zelnova y 3,9 Xylazel),
gue contintian reforzando las campanas de marketing y
publicidad y promocionales para impulsar el lanzamien-
to de sus nuevas marcas y lineas de producto.

31 diciembre 2013 31 diciembre 2012

Importe neto cifra de negocio

| + D del periodo

Gastos comerciales y de marketing
Otros ingresos

Resultado atribuido a la sociedad dominante

141.824 138.229
42.717 40.399
41.251 40.865
22.858 23.549
11.322 6.593
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Grupo Zeltia

es la empresa espanola
més volcada en [+ con

relaciéon a sus ingresos, con
el equivalente al 31,8%

de sus ventas

2. Gobierno corporativo

Organigrama del Grupo Zeltia

PRESIDENTE GRUPO ZELTIA
D. José Maria Fernandez Sousa-Faro

VICEPRESIDENTE GRUPO ZELTIA
D. Pedro Fernandez Puentes

PHARMAMAR GENOMICA SYLENTIS ZELNOVA XYLAZEL
Presidente Presidente Presidente Presidente Presidente
D. José Maria D. José Maria D. José Maria D. Pedro D. José Antonio
Fernandez Fernandez Fernandez Fernandez de Urquizu

Sousa-Faro Sousa-Faro Sousa-Faro Puentes [turrarte

Director General
D. Luis Mora

Director General
DAa. Rosario Cospedal

Director General
D. Gonzalo Duran

Director General
D. Jesus L. Silva

as normas del Gobierno Corporativo de Zeltia
estan incluidas principalmente en el Regla-

mento del Consejo. Dichas normas se refie-

ren, entre otras cuestiones, a la Estructura Directiva,

al Consejo de Administracion, a las Comisiones del
mismo y a la remuneracion de sus miembros entre
otros asuntos.
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Estructura directiva

El 6érgano de direccién, administracion y repre-
sentacion de la Sociedad es el Consejo de Adminis-
tracion de Zeltia S.A. y a él le corresponden todas
las atribuciones y facultades a excepcion de las que,
conforme a la ley y a los Estatutos, quedan reserva-
das a la Junta General de Accionistas.

La Sociedad no cuenta con Director General.
Bajo la dependencia directa del Consejo de Admi-

nistracion se sitan el Presidente y el Vicepresidente,
primer y segundo ejecutivos, respectivamente, de la
Sociedad.

Consejo de Administracion

El Consejo de Administracion a 31 de diciembre de
2013 estaba formado por los siguientes miembros:

Nombre o denominacién social del consejero

Representante Cargo en el Consejo Fecha ultimo nombramiento

D. José Maria Fernandez Sousa-Faro
D. Pedro Fernandez Puentes
D. Santiago Fernandez Puentes

Rosp Corunna

Participaciones Empresariales, S.L.
D. José Antonio de Urquizu lturrarte

JEFPO, S.L.

D. Jaime Zurita Sédenz de Navarrete

Kutxabank, S.A.

D. Carlos Solchaga Catalan
D. José Marfa Bergareche Busquet

Eduardo Serra y Asociados, S.L.

D.2 Montserrat Andrade Detrell

(*) En sustitucién de D.? Rosalia Mera Goyenechea, tras su fallecimiento ocurrido el dia 15 de agosto de 2013.

N/A Presidente 29-06-2010
N/A Vicepresidente 29-06-2010
N/A Vocal 29-06-2010
D. José Francisco Vocal 13-06-2012
Leyte Verdejo(*)
N/A Vocal 29-06-2010
D. José Félix
Pérez-Orive Carceller Vocal 29-06-2010
N/A Vocal 13-06-2012
D. Joseba Andoni
Aurrekoetxea Bergara Vocal 13-06-2012
N/A Vocal 29-06-2010
N/A Vocal 29-06-2010
D. Eduardo
Serra Rexach Vocal 13-06-2012
N/A Vocal 13-06-2012

El Secretario del Consejo, no Consejero, es D. Sebastian Cuenca Miranda.
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Comisiones del Consejo de Administracion

El Consejo de Administracién de Zeltia S.A.
ha nombrado y constituido 3 Comisiones, cuyos
miembros son elegidos entre los propios miembros
del Consejo de Administracion de Zeltia S.A. Estas
Comisiones son: Comisién Ejecutiva, Comisién de
Auditorfa y Comisién de Retribuciones y Nombra-
mientos.

Comision Ejecutiva

Esta integrada por tres Consejeros nombrados
por el Consejo de Administracién. Actla como Pre-
sidente de la Comisién el Presidente del Consejo de
Administraciéon y, como Secretario, el Secretario del
Consejo de Administracion. La Comision Ejecutiva a
31 de diciembre de 2013 estaba compuesta por los
siguientes miembros:

Nombre Cargo Tipologia
D. José Marfa Fernandez Sousa-Faro Presidente Consejero Ejecutivo
D. Pedro Fernandez Puentes Vocal Consejero Ejecutivo
JEFPO, S.L. Vocal Consejero Independiente

D. Sebastian Cuenca Miranda

A las sesiones de la Comision puede asistir y pres-
tar su colaboracién cualquier miembro del equipo
directivo o del personal del Grupo que sea requerido
para ello. Durante el ejercicio 2013 la Comisién Eje-
cutiva celebré 6 sesiones.

La Comisién Ejecutiva ejerce las competencias
delegadas por el Consejo en relaciéon con la gestion,
administracion y representacion ordinarias de la So-
ciedad conforme a los mismos principios de actua-
Cion establecidos en los Estatutos y en el Reglamento
para el Consejo. La Comisién Ejecutiva centrara su
actividad esencialmente en:

a) Ejercer la supervision o control continuado de
la gestion y direccién ordinaria de la Sociedad,
haciendo un seguimiento periédico de la gestién
econémica y del desarrollo de los presupuestos y
planes estratégicos de la Sociedad.

Secretario No Miembro

Secretario del Consejo de
Administracion

b) Deliberar previamente a su sometimiento al Con-
sejo, los asuntos que se correspondan con las si-
guientes materias:

e Cuentas, informe de gestién y propuesta de aplica-
cion del resultado de cada ejercicio social.

® Presupuestos y planes de actuacion y directrices
de gestion de la Sociedad.

e Supervision de las bases de la organizacién cor-
porativa en orden a conseguir la mayor eficiencia
posible de la misma.

¢ Inversiones materiales o financieras y desinversiones
de singular importancia para la Sociedad.

¢) En general, asistir al Consejo en todas las decisio-
nes relativas a las materias que no delegue en la
Comision.



Comision de Auditoria

Estd integrada por un minimo de tres y un maxi-
mo de cinco Consejeros designados por el Consejo,
debiendo ser mayoria los Consejeros no ejecutivos. Al
menos uno de los miembros sera Consejero indepen-
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diente. Actuara como Secretario uno de los Conseje-
ros miembros de la misma, el Secretario del Consejo
de Administracion, el Vicesecretario o el Letrado Ase-
sor del mismo érgano, segin determine el Consejo.
La Comision de Auditorfa a 31 de diciembre de 2013
estaba compuesta por los siguientes miembros:

Nombre Cargo Tipologia
Eduardo Serra y Asociados, S.L. Presidente Consejero Independiente
D. Pedro Fernandez Puentes Vocal Consejero Ejecutivo
D. José Antonio de Urquizu lturrarte Vocal Consejero Independiente
Kutxabank, S.A Vocal Consejero Dominical

D. Sebastian Cuenca Miranda

Secretario no Miembro

Secretario del Consejo de
Administracion

A sus reuniones puede asistir, siempre que lo con-
sidere conveniente su Presidente, el auditor externo
e interno, asi como cualquier miembro del personal
de la Sociedad cuya actividad esté relacionada con
las funciones de la Comision. La Comisiéon de Audi-
torfa se reline cuantas veces la convoca su Presiden-
te, cuando lo solicitan al menos dos de sus miembros
o a peticion del Consejo. Durante el ejercicio 2013
se reunié en 7 ocasiones (2 de dichas reuniones se
celebraron por escrito y sin sesion).

La Comisién de Auditoria tiene las siguientes res-
ponsabilidades:

a) Informar en la Junta General de Accionistas sobre
las cuestiones que en ella planteen los accionistas
en materia de su competencia.

b) Proponer al Consejo de Administracion para su
sometimiento a la Junta General de Accionistas
la designacion del auditor de cuentas externo, las
condiciones de contratacién, el alcance del man-
dato profesional y, en su caso, la revocacién o no
renovacion de su nombramiento.

c) Servir de canal de comunicacién entre el Consejo
de Administracién y los auditores externos para
recibir informaciéon sobre aquellas cuestiones
que puedan poner en riesgo la independencia
de éstos y cualesquiera otras relacionadas con el
proceso de desarrollo de la auditoria de cuentas,
asi como aquellas otras comunicaciones previs-
tas en la legislacién de auditoria de cuentas y
en las normas técnicas de auditoria, evaluando

los resultados de cada auditoria y las respuestas
del equipo de gestion a sus recomendaciones,
mediando en los casos de discrepancias entre los
auditores y el equipo de gestion en relacion con
los principios y criterios aplicables en la prepara-
cion de los estados financieros. En todo caso, la
Comision de Auditoria debera recibir anualmen-
te de los auditores externos la confirmacion es-
crita de su independencia frente a la Sociedad,
asi como la informacion de los servicios adicio-
nales de cualquier clase prestados a la Sociedad,
de acuerdo con lo dispuesto en la normativa
aplicable al respecto.

d) Supervisar la eficacia de los servicios de audito-
ria, sistemas de control internos y los sistemas de
gestion de riesgos de la Sociedad, conociendo la
designacion y sustitucion de los responsables, asi
como discutir con los auditores externos las debi-
lidades significativas del sistema de control inter-
no detectadas en el desarrollo de la auditoria.

e) Supervisar el proceso de elaboracién y presenta-
cion de la informacion financiera regulada y los
sistemas de control interno de la Sociedad al res-
pecto.

f) Emitir anualmente, con caracter previo a la emi-
sién del informe de auditorfa de cuentas, un in-
forme en el que se expresard una opiniéon sobre
la independencia de los auditores externos. Este
informe debera pronunciarse, en todo caso, so-
bre la prestacion de los servicios adicionales de
cualquier clase prestados a la Sociedad.
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Comision de Retribuciones y Nombramientos

Estd integrada por tres Consejeros no ejecutivos
nombrados por el Consejo. Actlia como Secretario de
la Comisién uno de los consejeros que sea miembro
de la misma, el Secretario del Consejo de Administra-
cion, el Vicesecretario o el Letrado Asesor del mismo
organo, segun determine el Consejo. La Comision de
Retribuciones y Nombramientos a 31 de diciembre de
2013 estaba compuesta por los siguientes miembros:

Nombre

Cargo

Tipologia

D. José Antonio de Urquizu lturrarte
JEFPO S.L.

D. Santiago Fernandez Puentes

Puede asistir a sus sesiones la persona responsable
de la ejecucion de la politica de retribuciones en la So-
ciedad o cualquier otro miembro de su personal que
la Comision considere conveniente. Esta Comision se
reunird cada vez que el Consejo o su Presidente soli-
citen la emision de un informe o la adopcién de pro-
puestas y siempre que resulte conveniente. Durante el
ejercicio 2013 se reunié en 7 ocasiones (2 de dichas
reuniones se celebraron por escrito y sin sesion).

La Comisién de Retribuciones y Nombramientos
tiene las siguientes responsabilidades:

a) Asesorar sobre la dedicacion que los Consejeros
deben emplear en el desempefio de su cometido.

b) Proponer al Consejo de Administracion el nom-
bramiento de consejeros independientes para su
elevacion a la Junta General o para su aprobacion
por el propio Consejo por el procedimiento de
cooptacion.

Remuneracion del Consejo de Administracion

Concepto retributivo

Presidente Consejero

Secretario Miembro

Independiente

Vocal Consejero Independiente

Consejero Dominical

¢) Tomar en consideracién, a solicitud de cualquier
consejero, por si los considera idoneos, potencia-
les candidatos para cubrir vacantes de consejero.

d) Proponer al Consejo de Administracion el siste-
ma Yy la politica de retribucion de los consejeros y
del primer ejecutivo de la Sociedad. No obstante
lo anterior, la Comisién podra asesorar al primer
ejecutivo de la Sociedad, asi como en general de
los empleados de la misma.

e) Revisar periédicamente los programas de retribucion,
ponderando su adecuacion y sus rendimientos.

f) Velar que las transacciones entre la Sociedad y
las participadas, y de las mismas con Consejeros
y accionistas con participaciones significativas, se
realicen en condiciones de mercado y con respec-
to al principio de paridad de trato, controlando
cualquier conflicto de interés que pueda produ-
cirse en operaciones vinculadas.

Datos en miles de euros

Retribucion fija (salario consejeros ejecutivos)
Retribucién variable (salario consejeros ejecutivos)
Dietas por asistencia a Consejos

Asignaciones estatutarias

Primas seguros de vida

Otras

TOTAL

633,3
148
346,1
1.303,3
24,0

0
2.454,7
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DIETAS

Datos en miles de euros

Consejo de Administracion de Zeltia

Comision Ejecutiva de Zeltia

Comision de Auditorfa de Zeltia

Comisién de Retribuciones y Nombramientos de Zeltia
Otros consejos del Grupo

TOTAL

ASIGNACIONES

146,3
19,4
32,3
24,2

123,9

346,1

Datos en miles de euros

Consejo de Administracion de Zeltia

Comision Ejecutiva de Zeltia

Comision de Auditorfa de Zeltia

Comisién de Retribuciones y Nombramientos de Zeltia
Otros consejos del Grupo

TOTAL

767
181
73

66
217
1.303
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Perfiles de los miembros del Consejo de Admi-
nistracion a 31 de diciembre de 2013

D. José Maria Fernandez Sousa-Faro (Presi-
dente de Zeltia, PharmaMar, Genomica y Sylentis,
Consejero de Zelnova).

Licenciado en Ciencias Quimicas en el afo 1967.
Doctor en Bioguimica en 1971 por la Universidad
Complutense de Madrid. Entre 1971y 1979 fue pro-
fesor titular y posteriormente catedratico de Bioqui-
mica de la Universidad de Santiago de Compostela.
Master en Direccion de Empresas por el [ESE (Univer-
sidad de Navarra) de Madrid.

Entre 1967 y 1979 trabajé en las siguientes insti-
tuciones: Physikalisch-Chemisches Institut de la Uni-
versidad de Basilea (Suiza), Departamento de Bioqui-
mica Molecular en la Universidad de Washington de
San Luis, MO (EE.UU.), en LInstitut de Biologie Physi-
co-Chimique de la Fondation Edmond de Rothschild
de Paris, en ICl Pharmaceuticals Division (laboratorios
de investigacion en Alderley Edge) y en Shell (labora-
torios de investigacion en Sittingbourne). El Dr. Fer-
nandez Sousa-Faro posee cerca de100 publicaciones
y patentes en las areas de bioguimica, antibioticos,
biologia molecular, antiinfecciosos y antitumorales.

Contratado por Antibioticos, S.A. como Director
de Investigacion desde 1979 hasta 1985, también ha
sido miembro del Consejo de Administracién de An-
tibidticos, S.A., de ICI-Farma, de Transfesa, de Pesca-
nova, de Penibérica y del Banco Guipuzcoano.

Desde 1985 es Presidente del Consejo de Admi-
nistracion de Zeltia.

D. José Maria Ferndndez Sousa-Faro ostenta los
siguientes cargos a nivel institucional: Miembro de
la Junta Directiva de la Asociacién Madrilefia de la
Empresa Familiar (AMEF), Miembro de la Comision
Ejecutiva de la Fundaciéon COTEC para la Innovacién
Tecnoldgica, Vicepresidente de la Asociacion Espa-
fiola de Empresas de Biotecnologia (ASEBIO) y Presi-
dente de la Fundacion de la Innovaciéon Bankinter.

Pedro Fernandez Puentes (Vicepresidente de
Zeltia y PharmaMar, Presidente de Zelnova).

Licenciado en Ciencias Quimicas en 1963 por la
Universidad de Santiago de Compostela.

Desde 1965 a 1975 contratado por Cooper-Zel-
tia, S.A. en los laboratorios de desarrollo de nuevos
productos. Fue Presidente de Cooper Zeltia, S.A. des-
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de 1971 hasta su escision en Zelnova, S.A. y Cooper-
Zeltia Veterinaria, S.A., presidiendo también Xylazel,
S.A. entre 1995 y 1997. También ha sido miembro
del Consejo de Administracién de ICI-Farma y de
ICl-Zeltia. En la actualidad, compagina sus cargos en
el Grupo Zeltia con los de Presidente de Ingercover
Sicav, S.A., Presidente de CZ Veterinaria, S.A. y Presi-
dente de BIOFABRI, S.L.

JEFPO S.L. - Representante persona fisica
José Félix Pérez-Orive Carceller (Vicepresidente
de Xylazel, Consejero de Zeltia y Zelnova. A titulo
personal, el Sr. Pérez-Orive es consejero de Pharma-
Mar y Gendémica).

Licenciado en Farmacia en 1969 y licenciado en
Derecho. Obtuvo el master en Administracién de Em-
presas en 1971 en IESE, Barcelona, y MScen 1978 en
Harvard Business School.

Director de Antibiodticos, S.A. en EE.UU. y en Es-
pana desde 1979 hasta 1987. Desde 1987 es Presi-
dente de Pérez Orive & Asociados, compafia espe-
cializada en fusiones y adquisiciones de empresas.
Autor de libros de “management” y articulos pu-
blicados en revistas de prestigio. Ha formado parte
de una treintena de Consejos de Administracion y

ha dado cerca de un centenar de conferencias para
grandes instituciones.

José Antonio de Urquizu Iturrarte (Consejero
de Zeltia, Presidente de Xylazel y Consejero de Zel-
nova).

Ingeniero de Caminos, Master en Administracion
de Empresas por el INSEAD (Fontainebleau, Francia).

Ha ocupado los siguientes cargos directivos: Jefe
de Obra en Dragados y Construcciones, Director de
acerfa de Patricio Echeverria, Gerente senior de Mc-
Kinsey & Co., Presidente Ejecutivo de Koipe, Director
General de Spencer Stuart, Presidente Ejecutivo de
Agroman y Vicepresidente de Mercer Management
Consulting (Grupo Marsh & Mclennan). Ha sido
Miembro del Consejo de Administracion de Radio-
trénica (Presidente), Grupo Jacobs Suchard en Espa-
fa, Cinsa EP (Grupo Ep-tisa), Corporacién Patricio
Echeverria y de Ibermatica.

Ocupa en la actualidad los siguientes cargos: Ban-
co Guipuzcoano (Miembro del Consejo Consultivo),
Grupo Erhardt (Consejero), Miembro del Consejo Es-
tratégico del CIT (Centro de Investigacién Técnica de
GuipUzcoa).
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Santiago Fernandez Puentes (Consejero de
Zeltia y Xylazel).

Licenciado en Arquitectura por la Universidad Po-
litécnica de Madrid y La Corufa.

En la actualidad desarrolla su profesién en su pro-
pio estudio.

Rosp Corunna Participaciones Empresariales
S.L. — Representante persona fisica D. José Leyte
Verdejo (Consejero de Zeltia y PharmaMar).

Licenciado en Derecho y Diplomado en Ciencias
Econémicas y Empresariales por la Universidad Ponti-
ficia de Comillas (ICADE).

Al finalizar la universidad, trabajé durante cuatro
anos en Arthur Andersen Asesores Legales y Tributa-
rios, en su despacho de Madrid. Posteriormente tra-
baj6 en Barclays Bank y fue responsable de Deutsche
Bank Private Banking para Galicia y Asturias. Antes
de incorporarse a su puesto actual, ocupd la direccién
de la division de Banca Privada de Caixa Galicia.

Desde el ano 2000 es el maximo responsable de
ROSP CORUNNA, el holding que constituy¢ la ofici-
na familiar de Rosalia Mera y actualmente de su hija
Sandra Ortega.

José Leyte es miembro, entre otros, de los Conse-
jos de Administracion de Zeltia, PharmaMary Denodo
Technologies, y colabora con diversas instituciones
académicas impartiendo cursos de postgrado.

Eduardo Serra y Asociados S.L. — Represen-
tante persona fisica Eduardo Serra Rexach (Con-
sejero de Zeltia).

Licenciado en Derecho en 1968 por la Universi-
dad Complutense de Madrid. En 1974 ingresé con el
numero 1 en el Cuerpo de Abogados del Estado.

En 1982 fue nombrado Subsecretario del Mi-
nisterio de Defensa y en 1984 Secretario de Estado
hasta su renuncia en 1987. Entre 1987 y 1996 ocu-
po6 diversos puestos de responsabilidad en el ambito
empresarial, entre ellos Cubiertas y MAZ0OV, Peugeot-
Talbot Espafia, Airtel Movil y la Presidencia de Teletra
Espana.

Paralelamente a su carrera profesional ha realiza-
do diversas actividades en areas de interés social, en-

tre las que destaca su incorporacién en Julio de 1987
a la Fundacién de Ayuda contra la Drogadiccion.

Fue Ministro de Defensa entre 1996 y 2000. En
2000 presidi6 el Patronato del Museo del Prado. En
octubre de 2000 entré a formar parte de la Presiden-
cia no ejecutiva de la Division Nacional de Banca de
Inversion de UBS Securities Espafa, cargo que ocupd
hasta Mayo de 2006.

Jaime Zurita Saenz de Navarrete (Consejero
de Zeltia).

Doctor en Derecho y Catedratico de Derecho Mer-
cantil en la Universidad Complutense de Madrid.

En la actualidad es abogado en ejercicio.

Kutxabank, S.A. — Representante persona fi-
sica Joseba Andoni Aurrekoetxea Bergara (Con-
sejero de Zeltia).

Licenciado en Derecho por la Universidad de
Deusto. Master en Politica social por la Universidad
de Deusto.

De profesién, abogado. En la actualidad ocupa
los siguientes cargos: Consejero General de BBK,
Presidente de la Comisién de Obra Social, Consejero
de Bilbao Bizkaia Gas y Director General de ETN.

Con anterioridad ha ocupado los siguientes car-
gos en el sector privado: Consejero de Enagas, Presi-
dente de La Comision de Control de BBK y Miembro
del Consejo de Administracion de BBK. En el sector
publico ha sido senador, parlamentario y concejal del
ayuntamiento de Portugalete.

Carlos Solchaga Catalan (Consejero de Zeltia).

Licenciado en Ciencias Econdémicas y Empresariales
por la Universidad Complutense en 1966, Postgradua-
do en la Alfred P. Sloan School of Business del Instituto
Tecnolodgico de Massachusetts (MIT) en 1971.

Inicio su carrera profesional en el Banco de Espa-
fa, para pasar después al Instituto Nacional de In-
dustria (INI) y de ahi al Banco de Vizcaya, donde fue
Director del Servicio de Estudios y Asesor del Presi-
dente. Fue Ministro de Industria y Energia entre 1982
y 1985 y posteriormente Ministro de Economia y Ha-
cienda entre 1985 y 1993. Entre 1991 y 1993 fue
Presidente del Comité Interno del Fondo Monetario



Internacional (FMI). Entre 1980y 1994 fue Diputado
del Congreso, asumiendo la presidencia del grupo
parlamentario socialista entre 1993 y 1994.

José Maria Bergareche Busquet (Consejero de
Zeltia).

Licenciado en Derecho y Econémicas por la Uni-
versidad Comercial de Deusto.

Ha sido Consejero Delegado de Vocento has-
ta 2007, Presidente de Taller de Editores, S.A. en-
tre los afios 1996 y 2004, Presidente de la Seccién
Espanola del Instituto Internacional de Prensa entre
los afos 1994 y 1997, Vicepresidente Segundo de
Recoletos Compania Editorial entre los afos 1992
y 1996, Presidente de IFRA entre los afios 1989 y
1993, miembro del Consejo de Gobierno de la Uni-
versidad de Deusto entre los afios 1996 y 2001 y
Consejero Director General de Bilbao Editorial, S.A.
(Grupo Correo) entre los afos 1989y 2001. En 2003
recibié el premio “Emprendedor del Afo” promovi-
do por Ernst & Young y en 2004, la Asociacion de la
Prensa de Madrid le otorg¢ el premio Miguel Moya
de Periodismo. Presidente de AEDE (Asociacién de
Editores de Diarios Espafioles) en el afio 2005. El Sr.
Bergareche Busquet es miembro del Circulo de Em-
presarios Vascos desde febrero de 2004 y también es
miembro desde hace anos de la European Publishers
Council (E.PC.).

Montserrat Andrade Detrell (Consejera de Zeltia).

Licenciada en Ciencias Biolégicas en 1975 y en
Medicina y Cirugia, asi como diplomada en Medicina
Familiar y Comunitaria en 1983 por la Universidad
Complutense de Madrid.

Entre su formacién, se encuentra también: Mas-
ter Universitario en Patholgie du Sein por la Univer-
sidad de Estrasburgo (Francia) en 1991, Diploma de
Postgrado en Patologfa Mamaria por la Universidad
de Barcelona (1992), Master en Patologia Mamaria
por la Universidad de Barcelona (1993), Especialista
en Senologia y Patologia Mamaria por la Universidad
Complutense de Madrid (1996), Titulacién de Super-
visor de Instalaciones de Rayos X con fines de diag-
nostico y médicos por el Centro de Investigaciones
Energéticas y Medioambientales y Tecnologicas del
Ministerio de Industria y Energfa (1991) y formacién
como médico interno en el Hospital Universitario San
Carlos de Madrid en el Departamento de Medicina
Interna (1985-1988).
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Entre sus cargos mas destacados se encuentra el
de Directora de Relaciones Institucionales en Zeltia,
S.A. desde 2007 hasta 2012. Es Miembro Numerario
de la Asociacién Espafnola de Senologia y Patologia
Mamaria y de la Asociacion Americana de Patologia
Mamaria y cuenta con diversas publicaciones.

Las biografias de los consejeros pueden verse en
la pagina web del Grupo Zeltia, en el apartado co-
rrespondiente a Gobierno Corporativo.
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Politica de buen gobierno y gestion ética

Proteccion de datos

En lo referente a la confidencialidad de los da-
tos obtenidos en sus actividades e investigaciones,
el Grupo cumple escrupulosamente con la Ley Or-
ganica de Protecciéon de Datos. Las empresas con
mayor implicaciéon en este campo son PharmaMar,
Genoémica y Sylentis debido a la naturaleza de sus
actividades, concretamente la realizacién de ensa-
yos clinicos y de analisis genéticos. La seguridad de
los datos personales de estos pacientes y clientes se
protege especialmente, asi como la seguridad de los
datos personales recogidos como resultado de las
actividades ordinarias de la compania: informacién
sobre empleados, proveedores, colaboradores cien-
tificos y agentes sociales, entre otros.

Toda la informacién recogida sobre los sujetos
participantes en los ensayos clinicos se trata de forma
confidencial y se protege adecuadamente. Para ello
se implementan medidas de anonimizacion y pro-
teccion especial en los centros clinicos y se acuerda
con las organizaciones de investigacion por contrato
(CRO) el tratamiento reglamentario de estos datos.
Asi, se han implantado todas las medidas requeridas
legalmente para preservar la integridad y la confiden-
cialidad de estos datos, asegurando que su recogida,
almacenamiento, proceso y transporte se realizan de
modo que se garantiza su seguridad. Como ejemplo
pueden citarse las siguientes medidas:

e Realizacion de copias de seguridad periddicas y
su depdsito en un almacén remoto y seguro es-
pecializado en este campo.

e Transporte de datos - fisicamente o mediante
transmision electrénica - con protecciéon median-
te cifrado y contrasefa.

e Control y registro de accesos, tanto fisicos como
informaticos, a las dependencias y sistemas don-
de se encuentran los datos.

e Formacion del personal en las obligaciones lega-
les referentes a la Ley de Proteccion de Datos.

Hasta la fecha, se han llevado a cabo las audito-
rias periddicas independientes por parte de HELAS
Consultores de todos los archivos declarados ante
la Agencia de Proteccién de Datos y requeridas por

la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales,
resultando sin salvedades al cumplimiento de la
normativa. También se actualizan continuamente la
tecnologia y procesos para adaptarse a los nuevos
requerimientos.

Para todos los datos obtenidos a través de los
analisis genéticos, ademas de las medidas anteriores,
cabe destacar las siguientes:

e Se han dado de alta los ficheros susceptibles de
proteccion en la Agencia de Proteccion de Datos.

e Se ha creado el cargo de “Responsable de Segu-
ridad”, ostentado por Amaya Gorostiza, respon-
sable del &rea forense.

e Una vez al ano se realiza una auditoria externa
por parte de ENAC del proceso de genética fo-
rense, incluido el tratamiento de datos.

Etica de los ensayos clinicos y preclinicos

Respecto a los ensayos realizados en voluntarios,
en PharmaMar y Sylentis todos los ensayos clinicos se
llevan a cabo de acuerdo con los principios éticos de
la Declaracion de Helsinki y los Cédigos de Bioética
nacionales e internacionales, tales como la Declara-
cion de Oviedo, y en conformidad con las normas de
Buena Practica Clinica (GCP, Good Clinical Practice).
Dichos ensayos son siempre evaluados y aprobados
por los Comités Eticos de investigacion clinica apli-
cables.

Los derechos, seguridad y bienestar de los pacien-
tes prevalecen sobre los intereses de la Ciencia y la
Sociedad, por lo que los pacientes firman su consen-
timiento expreso a participar en el Ensayo y reciben
toda la informacion aplicable al estudio en el que
van a participar conforme requiere la ICH (Internatio-
nal Conference Harmonisation). Dicha informacion
es evaluada y aprobada igualmente por los Comités
de Investigacion Clinica y Autoridades Reguladoras
donde se realizan los ensayos.

En lo referente a ensayos preclinicos, realizados
con modelos animales, se asegura el cuidado ético
en las investigaciones, cumpliendo las recomenda-
ciones dictadas por las dos principales asociaciones
cientificas relacionadas con la ciencia del animal
de laboratorio en Estados Unidos y Europa, AALAS
(American Association for Laboratory Animal Scien-



21

B il

Rosario Cospedal, Directora General de GENOMICA, recoge el Premio “Fundamed” a la I+D+i Nacional.

ce) y FELASA (Federation of European Laboratory
Animal Science Association), respectivamente. To-
dos los ensayos, antes de su inicio, son sometidos
a la evaluacion y aprobacion de los Comités Eticos
de Experimentacion Animal correspondientes, o bien
su equivalente en Estados Unidos, The Institutional
Animal Care Committe — IACUC —, para garantizar
el bienestar de los animales y su trato humanitario
durante el estudio.

Tanto PharmaMar como Gendmica y Sylentis par-
ticipan en la plataforma tecnolégica nacional de “Na-
nomedicinas”. Esta plataforma tiene como objetivos
promover el desarrollo tecnolégico y la definicion de
politicas estratégicas, potenciar la inversién tanto
publica como privada en nanomedicina, identificar
areas prioritarias, promover la innovacién en nano-
biotecnologia para el desarrollo de nuevos farmacos
y dar a conocer a la sociedad los aspectos relativos a
la nanomedicina.

El avance de estas disciplinas pasa por una cola-
boracion mas estrecha con otras empresas del sec-

tor y por la implicacién de los organismos publicos,
por lo que resulta fundamental integrarse en dichas
plataformas.

Reconocimientos al Grupo

En el ano 2013 el Grupo Zeltia ha recibido los
siguientes reconocimientos:

e Premio Fundamed 2013 a la [+D+i Nacional con-
cedido a Genomica.

e Premio ASPID de Oro 2013 “Mejor Campanfa
Integral de Productos Farmacéuticos Dirigida a
profesionales” a PharmaMar por la campafa in-
ternacional de relanzamiento de Yondelis® como
tratamiento (en combinaciéon con PLD) para pa-
cientes con cancer de ovario.

e Eleccion de Zeltia como “Empresa del Afo en el
Sector Biofarmacéutico” por los lectores de “El
Economista”.
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A lo largo de su trayectoria mas reciente el Gru-

po Zeltia y su Presidente han recibido, entre otros,
los siguientes galardones:

Premio “Las Mejores Ideas” 2012, concedido por Diario Médico a Gendmica por su kit para el diagnostico del cancer
colorrectal.

Premio a la I1+D+i Nacional 2012, concedido por la Fundacion de Ciencias del Medicamento y Productos Sanitarios
(Fundamed) a Sylentis por su innovadora tecnologia del ARN de interferencia aplicada al desarrollo de farmacos.

Premio “Las 100 mejores ideas” 2012, concedido por Actualidad Econémica a Sylentis.
Premio “Ejecutivos” 2012. Concedido a Zeltia en la categoria de Internacionalizacion.
Medalla al Mérito “Concello de Mos” 2012, concedida al Grupo Zeltia.

Placa Conmemorativa de ASEBIO 2012 a D. José Maria Fernandez Sousa-Faro por la dedicaciéon de toda su vida a la
Biotecnologia.

Premio a la Internacionalizacién, dentro de los Premios Nacionales de Innovacion y Disefio 2011, otorgado por el
Ministerio de Economia y Competitividad a PharmaMar.

Premio Especial del Jurado a I+D+i Nacional 2011, concedido por Fundamed a Zeltia.

Premio “Las Mejores Ideas” 2011, concedido por Diario Médico al Observatorio Zeltia.

Premio “Actitud Innovadora” 2011, concedido por FECYT a Sylentis.

Premio “Stela” 2011, concedido a Genémica por la Fundacién Sindrome de Down de Madrid.

Premio “Sol de Bronce” 2011, concedido por el Festival Publicitario Iberoamericano El Sol a PharmaMar-Ogilvy

Commonhealth por el Stand Yondelis Milan ESMO 2010.

Premio a la web corporativa 2011, concedido por Correo Farmacéutico a PharmaMar.

Premio Nacional de Biotecnologia 2011, concedido por la Escuela de Negocios Aliter a Rosario Cospedal, Directora

General de Gendémica.

Premio “Biomadrid” 2011 a la Innovacién en Tecnologia concedido a Sylentis.

Master de Oro Estatutario 2010, concedido por el Forum Alta Direccién a D. José Maria Fernandez Sousa-Faro.

Premio “Plus es mas” 2010, concedido por el Grupo Editorial Bayard a PharmaMar como Empresa del Afo.

Trabectedina, el principio activo de Yondelis®
aparece como uno de los capitulos del libro “Molé-
culas que cambiaron el mundo”, del prestigioso in-
vestigador K. C. Nicolaou y Tamsyn Montagnon. En
este libro se presentan alrededor de 40 productos
naturales de gran impacto en nuestra vida diaria.

Tanto el Grupo Zeltia como su Presidente apare-
cen ano tras ano en la lista elaborada por Merco de
las 100 empresas y lideres mas prestigiosos de nues-
tro pais. En 2013 Zeltia se sitda en el tercer puesto
entre las farmacéuticas en Espana y en el primero
entre las biotecnolégicas, escalando puestos desde
la posicion 93 ocupada en 2012 hasta la posicion
69 ocupada en 2013. Merco publica un ranking es-

pafol anual de reputacion corporativa tras una eva-
luaciéon en la que participan mas de 1.500 altos di-
rectivos empresariales, analistas financieros, ONGs,
sindicatos, asociaciones de consumidores y lideres
de opiniéon. Merco también elabora un ranking que
identifica a las 100 mejores empresas para trabajar
en Espafa, entre las que también, afio tras ano, se
encuentra Zeltia. Concretamente, en este ranking
Zeltia ha pasado de ocupar la posicion 97 en 2012
a ocupar la posicion 74 en 2013, aumentando de
forma importantisima su posicién en este listado de
empresas preferidas para trabajar. En la elaboracion
de este segundo ranking participan trabajadores,
estudiantes universitarios, alumnos de escuelas de
negocio y expertos en talento.
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Posiciéon
2013
MERCO Muestra las 100 empresas con
Empresas mejor reputacion Grupo Zeltia 69
MERCO Muestra los 100 lideres mas José Maria Fernandez
Lideres prestigiosos Sousa-Faro 84
MERCO Muestra las mejores empresas
Personas para trabajar Grupo Zeltia 74

En la lista de empresas que mas invier-
ten en I+D en la Union Europea, elabora-
da por el Joint Research Centre (JRC) de la
Comisién Europea, el Grupo Zeltia es la
empresa espanola mas volcada en I+D
con relacion a sus ingresos, con el equi-
valente al 31,8% de sus ventas. Ade-
mas, el Grupo Zeltia ocupa la segunda
posicion espanola en cuanto a inver-
sion en I+D por empleado: Mientras

que la inversion media por empleado
en I+D de las empresas espanolas es de
22.629 euros, la compania destina mas
de 68.000 euros. También se sitlia como la
tercera empresa farmacéutica espafiola en
inversion en 1+D, ocupando el puesto 360
en dicha lista de inversién privada en |+D
en la Unién Europea. En la lista de empresas
gue mas invierten en I+D en todo el mun-
do, Zeltia ocupa la posicion 1.2941,

'Fuente: The 2013 EU Industrial R&D Investment Scoreboard.

En la convocatoria 2013 del Plan Profarma del
Ministerio de Industria, Energia y Turismo, Pharma-
Mar ha obtenido la categoria Excelente dentro del
Grupo A (Companfias con actividad investigadora
significativa con planta de producciéon o centro de
[+D propio), al igual que en las once convocatorias
anteriores. Se trata de una calificacion concedida por
este ministerio a aquellas empresas que mas se han
acercado a los objetivos marcados en dicha edicion.
Estos objetivos se refieren a inversiones en |+D, inver-
siones en produccién y porcentaje de gasto en I+D
sobre ventas, entre otros.

Por ultimo, cabe mencionar que el Presidente del
Grupo Zeltia estd adherido a la iniciativa “Transforma
Espana”, cimentada sobre la contribucién de visio-
nes, propuestas, energias y entusiasmos por parte
de cien representantes de la Sociedad Civil espafnola,
en busqueda de la respuesta a una doble pregunta:
como esta Espana hoy y como se puede contribuir
entre todos a sentar las nuevas bases de la Espafa
admirada del futuro.
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3. La I+D del Grupo: Pacientes

pesar del continuo esfuerzo de la comunidad

cientffica, siguen existiendo, por desgracia,

enfermedades con necesidades no cubiertas
para las que no se dispone de un tratamiento eficaz,
entre otras muchas el cancer o el glaucoma. Ante
esta realidad, el Grupo Zeltia ha adquirido un firme
compromiso con millones de pacientes afectados
por estos trastornos: Avanzar en la investigacion de
farmacos que puedan paliar y curar estas patologias
y mejorar la calidad de vida de los enfermos y de sus
familiares. Tal es la labor de PharmaMar en el drea de
oncologia y de Sylentis en oftalmologia.

El afio 2013 ha venido acompafado de buenas
noticias para la 1+D de nuestros productos y para los
pacientes de oncologia y de enfermedades oculares:
Los ensayos clinicos de PharmaMar avanzan, a la vez
gue se abren otros estudios en nuevas indicaciones.
Cabe destacar que el compuesto PM 1183 ha demos-
trado resultados muy positivos en el ensayo clinico
fase Il para el tratamiento del cancer de ovario resis-
tente a platino. Ademas, otro hecho positivo para los
pacientes de cancer de ovario es el restablecimiento
del suministro de Caelyx®, que se administra junto
con Yondelis® para el tratamiento de pacientes con
cancer de ovario. En cuanto a Sylentis, no soélo se
continia con los ensayos de sus productos en estu-
dios clinicos fase Il para el glaucoma y el dolor ocular
sino que se ha abierto una nueva linea de estudio
para tratar alergias oculares. Estos logros nos llenan
de satisfaccion y optimismo.

El proceso de investigacion y desarrollo de nues-
tros compuestos comienza, en el caso de PharmaMar,
con las expediciones submarinas para la recogida de
muestras. A partir de éstas se generan extractos, se-
leccionandose aquellos que presentan actividad inte-
resante en ensayos /n vitro, de los extractos activos
se aislan los compuestos puros, se elucidan sus es-
tructuras y se reproducen en el laboratorio median-
te sintesis quimica. Posteriormente, los compuestos
siguen un desarrollo preclinico en el que se define
su mecanismo de accién y se someten a ensayos
en modelos animales con el fin de completar la in-
formacion necesaria antes de iniciar los ensayos de
los compuestos en pacientes. Los compuestos que
superan con éxito los ensayos preclinicos — tras un
desarrollo analitico, industrial y quimico — se evallan
en pacientes durante el desarrollo clinico. En éste,
se realizan ensayos con el compuesto en un nimero
creciente de voluntarios (fases |, Il y lll), acumulandose
informacién sobre su eficacia y sequridad. Ademas,
se realizan estudios utilizando nuevas herramientas
moleculares para el descubrimiento de genes y mar-
cadores de respuesta a nuestros farmacos. En el caso
de Sylentis el proceso se inicia con la eleccién de una
diana hacia la que disefiar un ARN de interferencia y
continta con el desarrollo preclinico y clinico.

Elincansable esfuerzo investigador del Grupo Zel-
tia se ha visto respaldado en 2013 por la concesién
por parte del Centro de Desarrollo Tecnolégico In-
dustrial (CDTI) y del Ministerio de Industria, Turismo y
Comercio de nuevas ayudas a PharmaMar y Sylentis
en proyectos individuales. Este afio no se han convo-
cado las ayudas a proyectos de colaboracién publico-



privada del programa INNPACTO del Ministerio de
Economia y Competitividad, por lo que las empresas
del Grupo no han optado a ellas. Se continta disfru-
tando de las ayudas ya existentes, que apoyan pro-
yectos innovadores, tanto individuales como basados
en la colaboracion entre diversas empresas y centros
publicos de investigacion con el fin de aprovechar al
maximo los recursos humanos y técnicos para una
mejor difusion del conocimiento.

El Grupo Zeltia participa en los siguientes consor-
cios publico-privados financiados por ayudas publi-
cas procedentes del Ministerio de Economia y Com-
petitividad, Fondo Europeo de Desarrollo Regional
(FEDER) y CDTI:

e Consorcio MARINMAB: Formado por Pharma-
Mar (lider del consorcio), Instituto de Investiga-
cion Biomédica de Barcelona y Universidad Au-
tonoma de Madrid. El objetivo del proyecto es
la investigacion y desarrollo de nuevos tipos de
farmacos, los conjugados anticuerpo-farmaco,
con el fin de generar nuevas moléculas selectivas,
eficaces y con menores efectos secundarios para
el tratamiento oncologico.

e Consorcio INDREYE: Formado por Sylentis (lider
del consorcio), Laboratorios SALVAT, Fundacién
para la Investigaciéon Biomédica del Hospital Cli-
nico San Carlos, Instituto de Microelectronica de
Barcelona-Centro Nacional de Microelectronica,
perteneciente al Consejo Superior de Investiga-
ciones Cientificas (CSIC), y Universidad de Oviedo.
El proyecto pretende cambiar los planteamientos
clasicos de diagnéstico y tratamiento del sindro-
me de ojo seco para realizar un abordaje especifi-
co para cada tipo de enfermedad que causa este
sindrome.

e Consorcio BIOKETIDO: Formado por PharmaMar
(lider del consorcio), el Centro de Investigaciones
Biologicas del CSIC y la Universidad de Oviedo.
El proyecto busca, a través de la biotecnologia,
el desarrollo de bioprocesos para suministro de
compuestos antitumorales de origen marino.

e (Consorcio ORALBEADS: Formado por Pharma-
Mar (lider del consorcio), la Universidad del Pais
Vasco, el ICMAB-CSIC, la Fundacion IDIBELL y el
Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas.
Es un proyecto de desarrollo de dispersiones soli-
das micro/nanoestructuradas para administracion
oral de compuestos marinos antitumorales.
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e (Consorcio POLYSFERA: Formado por Pharma-
Mar (lider del consorcio), Ecopol Tech, el Parc
Cientific de Barcelona y el Hospital Universitario
Vall d'Hebron. Se trata de un proyecto destina-
do al desarrollo de nuevas formas de liberaciéon
de farmacos antitumorales a través de sistemas
basados en particulas poliméricas desarrolladas
mediante nanotecnologia.

e (Consorcio DENDRIA: Formado por Faes Farma
(lider del consorcio), Sylentis, Draconis Pharma,
Instituto Biomar, Biocross, BRAINco Biopharma,
Protein Alternatives, One Way Liver Genomics,
Neuroscience Technologies, nLife Therapeutics y
Oryzon Genomics. El proyecto pretende llevar a
cabo nuevos abordajes experimentales y tecnolé-
gicos en la busqueda de compuestos candidatos
para el tratamiento de enfermedades del sistema
nervioso.

A nivel internacional, en 2013 PharmaMar ha
conseguido un nuevo proyecto financiado por el Pro-
grama Marco de Investigacion Europeo. Se trata de
BluePharmTrain, una alianza multidisciplinar entre 18
socios pertenecientes a la industria y la academia de
toda Europa con el fin de entrenar a jévenes inves-
tigadores en diversos aspectos de la biotecnologia
marina. Este nuevo proyecto internacional se suma
a los cinco proyectos anteriores en colaboracion con
cargo al Programa Marco en los que ya participa
PharmaMar. Dichos proyectos son “OPTATIO: Op-
timizing Targets and Therapeutics in High Risk and
Refractory Multiple Myeloma", “MICRO B3: Micro-
bial Biodiversity, Bioinformatics and Biotechnology”,
“MACUMBA: Marine Microorganisms: Cultivation
Methods for Improving their Biotechnological Appli-
cations”, "MULTIFUN: Multifunctional Nanotechno-
logy for Selective Detection and Treatment of Can-
cer” y "MAMBA: Marine Metagenomics for New
Biotechnological Applications”.

Por otro lado, durante este afio el Grupo Zeltia
ha seqguido muy de cerca la transicion del antiguo
Programa Marco de Ayudas a la Investigacion de
la Unién Europea —Séptimo Programa Marco- al
nuevo programa Horizonte 2020, con el fin de op-
timizar la participacién de las empresas del grupo
en proyectos de colaboracion innovadores entre
distintos paises europeos. PharmaMar, Gendmica y
Sylentis tienen como objetivo la futura contribucién
y liderazgo en numerosos proyectos, algunos de los
cuales se han estado gestando durante 2013 y cu-
yos frutos se espera obtener en los afios venideros.
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CENIT ONCOLOGICA

Acto de clausura y presentacion de resultados

En septiembre de 2013 se presentaron los
resultados del proyecto CENIT ONCOLOGICA,
formado por 7 empresas biotecnolégicas y bio-
farmacéuticas espanolas que, tras 4 anos de ac-
tividad, finalizé en 2012. Este acto estuvo presi-
dido por la Secretaria de Estado de Investigacion,
Desarrollo e Innovacién, D Carmen Vela.

ONCOLOGICA, liderado por PharmaMar,
también ha contado con la participacién de
otra empresa del Grupo Zeltia: Genémica. El
resto de empresas participantes han sido Faes
Farma, GP-Pharm, Tigenix, Canvax Biotech y
Geadic Biotec.

El objetivo principal de este proyecto ha
sido el desarrollo y aplicacion de nuevas tera-
pias contra el cdncer basadas en una medicina
personalizada a través del estudio de nuevos
biomarcadores en oncologia.

El proyecto ha permitido 1) identificar
varios marcadores de respuesta a farmacos
antitumorales con el consiguiente desarrollo
potencial de nuevas terapias celulares y bio-
l6gicas, 2) la concrecion de un nuevo test
diagnostico que permite descartar el cancer
de endometrio en fase temprana y 3) nuevas
formulaciones liposomiales dirigidas de far-

macos antitumorales, aumentando su eficacia
transportadora.

Entre otros resultados, se han identificado
marcadores predictivos de respuesta a nuevos
farmacos, validandose estos compuestos qui-
mioterapéuticos en modelos animales estable-
cidos a partir de tumores humanos caracteri-
zados molecularmente. En cuanto a nuevas
terapias, se ha avanzado en el desarrollo de
inmunomoduladores para el cancer de colon;
también se ha desarrollado un protocolo de
utilizacion de células madre procedentes de
tejido adiposo para el tratamiento de la enfer-
medad injerto contra huésped.

Ademas de todo ello, el proyecto ONCOLO-
GICA se ha traducido hasta el momento en 9
solicitudes de patente, 3 tesis doctorales, 12 pu-
blicaciones cientificas y 18 trabajos presentados
en congresos internacionales.

Con una inversion cercana a los 18 millones
de euros, de los cuales aproximadamente la mi-
tad ha sido financiada por CDTI, este proyecto
ha supuesto un aumento en la inversién en 1+D
del 17% de media para las empresas que con-
forman el proyecto, a la vez que ha tenido un
efecto positivo en la creacion de empleo.

El Presidente del Grupo Zeltia, D. José Maria Fernandez Sousa-Faro se dirige a los asistentes durante el acto de clausura del proyecto CENIT

ONCOLOGICA.




Pharmamar

El cancer

El cancer es un conjunto de enfermedades que
tienen en comun una proliferacion celular anormal.
Su capacidad para invadir 6rganos y tejidos y disemi-
narse a distancia lo convierte en maligno.

Los cientificos han establecido una serie de fac-
tores que pueden desencadenar el desarrollo tumo-
ral, tales como predisposicion genética, exposicion
a compuestos quimicos, virus o incluso el estrés, si
bien no se sabe con certeza las causas que generan
esta enfermedad.

Se reconocen al menos 280 tipos distintos de
cancer y es esta diversidad la que hace mas dificil la
busqueda de una cura. Aunque los diferentes tipos
de cancer se comportan de forma similar en cuanto
al crecimiento rapido e incontrolado y a su capacidad
invasiva, cada tipo de cancer es distinto en cuanto a
su prondstico y tratamiento, segun los tejidos donde
se origine y las partes del organismo que invada. De
todos ellos, los de mayor incidencia son el cancer de
mama, de pulmon, colorrectal y de prostata.

Las tasas de supervivencia por cancer a 5y 10 afios
han aumentado durante las Ultimas décadas y, por
término medio, se estima que mas del 46% de los pa-
cientes diagnosticados de cancer sobreviviran mas de
diez afos tras ser diagnosticados, aunque esto depen-
de del tipo de cancer y del pais. La investigacion cons-
tante en la lucha contra esta enfermedad y la conti-
nua aprobacion de nuevos farmacos fundamentan las
esperanzas de seguir consiguiendo un aumento de la
supervivencia para los enfermos de cancer.

Investigacion y Desarrollo

PharmaMar explora el ecosistema marino como
fuente de nuevas sustancias quimicas con actividad
antitumoral. La identificacién de nuevos productos ma-
rinos, con propiedades biolégicas diferentes a los pro-
ductos existentes, es esencial para encontrar moléculas
con mecanismos de acciéon novedosos y que puedan
contribuir a la mejora en el tratamiento del cancer.

Cientos de miles de personas afectadas por esta
enfermedad, asi como sus familiares y seres queri-
dos, se beneficiarian del resultado de estas investi-
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gaciones, ya que actualmente no existe una cura,
imponiéndose la necesidad de buscar remedios cada
vez mas eficaces. Actualmente PharmaMar cuenta
con 5 moléculas en diferentes fases clinicas y 3 fami-
lias de compuestos en desarrollo preclinico.

Esimportante destacar ademas que el tratamiento
de pacientes con cancer esta evolucionando hacia la
seleccion de pacientes, no solo por las caracteristicas
histolégicas tumorales, sino fundamentalmente en
base a criterios moleculares que permitiran tratar a
los pacientes de una manera mas racional en el futu-
ro. Por este principio, el objetivo actual es lograr que
solo los pacientes portadores de tumores con una
caracteristica molecular definida (por ejemplo la pre-
sencia de la diana a la cual el compuesto antitumoral
va dirigido) reciban el tratamiento, ya que serfan en
teoria los que mayor beneficio podrian lograr con el
tratamiento en estudio. En este sentido, PharmaMar
esta realizando un esfuerzo adicional para tratar de
identificar aquellos pacientes que se beneficiarian
mas con el tratamiento, aplicando en sus ensayos las
denominadas técnicas de farmacogendémica para la
identificacion de estos pacientes.

La inversion realizada en investigacion y desarro-
llo en PharmaMar durante el afo 2013 ha sido de
mas de 36 millones de euros, ascendiendo el total de
la inversion desde la creacion de la compania, hace
mas de 25 anos, hasta final de 2013 a mas de 644
millones de euros.

Ensayos clinicos

Hasta hoy, se han realizado mas de 110 ensayos
clinicos con los compuestos de PharmaMar en mas de
300 centros hospitalarios de todo el mundo, habien-
do sido tratados mas de 12.000 enfermos de cancer
con nuestros farmacos en investigacion clinica.

PharmaMar esta llevando a cabo actualmente en-
sayos clinicos en los siguientes tipos de cancer:

e Cancer de pulmoén: Es la primera causa de muer-
te por cancer en el varén y la tercera, después de
colon y mama, en la mujer causando mas de un
millén de muertes al ano en el mundo.

e Cancer de mama: Es el cdncer mas comun en mu-
jeres en los paises desarrollados, constituyéndose en
la segunda causa de muerte por cancer en mujeres
en dichos paises (después del cancer de colon).
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Cancer de ovario: Es la quinta causa de muerte
por cancer en mujeres y se cobra mas de 100.000
muertes al afo en todo el mundo.

Sarcoma de tejidos blandos: Son tumores di-
Versos que se originan en tejidos como grasa,
musculos, nervios, tendones, sangre y vasos lin-
faticos. Se estima que cada afno se diagnostican
mas de 18.000 nuevos casos en Europa y Estados
Unidos, con una tasa de supervivencia inferior al
50% a 5 anos.

Mieloma multiple: Se trata de una proliferacion
maligna de las células plasmaticas en la médula
6sea que provoca un desequilibrio hematopoyéti-
co. Se estima que causa mas de 30.000 muertes
al ano en Estados Unidos y Europa.

Cancer de pancreas: Es un tumor gue se origina
en las células que revisten el conducto pancreati-
co. Es una enfermedad con mal prondstico, en la
gue menos del 2 % de las personas diagnostica-
das sobrevive méas de cinco afos.

Leucemia aguda avanzada: Es un cancer de la
sangre y de la médula ésea en el cual la médu-
la 6sea fabrica leucocitos de forma incontrolada.
Este tipo de cancer suele empeorar rapidamente
si no se trata.

Tumores sélidos malignos: Se trata de diferen-
tes tipos de tumores segun el tipo de células que
los forman. Incluyen sarcomas, carcinomas y lin-
fomas.

Entre los estudios clinicos llevados a cabo por

PharmaMar cabe diferenciar entre aquellos estudios
realizados con Yondelis®, que son estudios realiza-
dos en el Departamento Médico con un producto
ya autorizado, y los estudios realizados con Aplidin®,
PM1183, PM060184 y Zalypsis®, que son estudios
realizados en el Departamento de Desarrollo Clinico
con productos para los que se busca obtener autori-
zacion de comercializacion. PharmaMar tiene actual-
mente |os siguientes productos en estudios clinicos:

Yondelis®: (Codesarrollado con Johnson & John-
son Pharmaceutical Research & Development), se
encuentra en diversos estudios post autorizacion
en los que se busca optimizar su uso en clinica
en las dos indicaciones en las que se encuentra
comercializado (Sarcoma de tejidos blandos y
cancer de ovario platino sensible en combinacién

con doxorubicina liposomal pegilada), asi como
en posibles nuevas indicaciones. Los estudios ini-
ciados en 2013 son:

- OvaYond: Estudio que busca demostrar la
efectividad de Yondelis® en la vida real en pa-
cientes con cancer de ovario sensible a platino
y analizar la influencia del tratamiento en los
sintomas que sufre el paciente relacionados
con el tumor como pérdida de peso, dolor ab-
dominal, uso de analgésicos, etc.

- IRFMN-OVA-6152: Estudio que intenta de-
mostrar la eficacia y tolerabilidad de Yondelis®
en nuevas combinaciones con farmacos utili-
zados en la practica habitual del tratamiento
del cancer de ovario (combinacion de bevaci-
zumab y trabectedina con o sin carboplatino
en pacientes con cancer de ovario parcialmen-
te sensible a platino).

- Inovatyon: Estudio que se reinicia en 2013
tras la reaparicion en el mercado de doxorru-
bicina liposomal pegilada (PLD). Es un estudio
que pretende demostrar que la combinacion
de Yondelis® y PLD prolonga la supervivencia
global de las pacientes con cancer de ovario
gue han recaido entre 6 y 12 meses tras recibir
el ultimo tratamiento basado en platino, fren-
te a la combinacién de carboplatino y PLD.

- TR1US: Estudio que pretende evaluar la
seguridad y eficacia de Yondelis® en prime-
ra linea en pacientes con sarcoma de tejidos
blandos avanzado que no pueden recibir una
quimioterapia estandar con antraciclinas y/o
ifosfamida.

- ATREUS: Estudio fase Il de la eficacia de Yon-
delis® en mesotelioma pleural maligno tratado
previamente.

Aplidin®: Se encuentra en ensayos de fase Il
como agente en combinacién en mieloma mul-
tiple en adultos. Tras la evaluacién por un co-
mité independiente de los datos del estudio y
a la vista de los resultados positivos de la pri-
mera etapa, se recomendd continuar el estudio
hasta su finalizacion. El estudio se diseid para
demostrar una prolongacion en la supervivencia
libre de progresion de la enfermedad del 60%
con respecto al brazo del estudio utilizado como
comparador.
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PM1183: En ensayo fase Ilb en pacientes con
cancer de ovario platino- refractario/resistente.
Los resultados de este estudio muestran que
PM1183 es superior en términos de tasa de res-
puesta global y progresion libre de enfermedad a
topotecan. La mediana de la supervivencia libre
de progresion en las pacientes con enfermedad
resistente a platino tratadas con PM1183 fue de
4,8 meses frente a los 1,7 meses de las pacien-
tes tratadas con topotecan. Estos resultados han
propiciado el disefo de un estudio de registro en
fase 3 dirigido a pacientes con cancer de ovario
resistente al platino en el que se espera demos-
trar un aumento significativo de la supervivencia
de las pacientes tratadas con nuestro farmaco
con respecto a la obtenida en el brazo control.

Ademas, se contintia con el reclutamiento del en-

sayo clinico fase Il en pacientes con cancer de mama

avanzado y se ha iniciado el reclutamiento de pa-
cientes para un estudio fase Il en la indicacién de
cancer de pulmén no microcitico.

Por otro lado, este compuesto se encuentra en

estudios de fase | como agente Unico en el trata-
miento de leucemias avanzadas y en combinacién
con otros agentes para el tratamiento de diversos
tipos de tumores.

PMO060184: Ensayos clinicos de fase | en pacien-
tes con tumores sélidos. A la vista de los resulta-
dos preliminares de estos estudios se estan dise-
fiando ya los siguientes estudios de fase Il y de
fase | en combinacion.

Zalypsis® (PM00104): En ensayo de fase Il en
mieloma multiple.
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El ciclo de vida de un medicamento

En el siguiente esquema podemos ver las nume-
rosas fases por las que pasa un medicamento, des-
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Comunicacion con los pacientes

El Departamento de Oncologia Clinica recibe
habitualmente consultas y solicitudes de personas
interesadas, que son atendidas y respondidas lo
antes posible. Todos los casos son contestados, ex-
plicandoles la necesidad de discutir su caso con el
médico responsable de su tratamiento y ofrecién-
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dole la posibilidad de que su oncélogo se ponga
en contacto con oncélogos e investigadores de los
hospitales donde se llevan a cabo los estudios cli-
nicos con nuestros compuestos para una posible
participacién en un ensayo clinico o en un pro-
grama de uso compasivo, si su caso concreto asf
lo aconsejara y se ajustase a los protocolos previa-
mente definidos.
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Programas de uso compasivo

Todos los productos médicos deben ser autori-
zados antes de comercializarse. Sin embargo, una
opcién de tratamiento para pacientes que sufren de
una enfermedad para la cual no existe una alternativa
terapéutica satisfactoria autorizada o que no pueden
entrar en un ensayo clinico puede ser el uso de un pro-
ducto médico no autorizado en un programa de uso
compasivo. Los programas de uso compasivo tratan
de facilitar a los pacientes la disponibilidad de nuevas
opciones de tratamiento que estan en desarrollo.

Hasta 2010, PharmaMar ha dado acceso a Yon-
delis® a través de un programa de uso compasivo
en aquellos paises en los que todavia no se habia
comercializado el farmaco, cuando el centro hospi-
talario o el médico lo han solicitado, a través de un
protocolo establecido con las autoridades sanitarias.
Actualmente PharmaMar no tiene abierto ningun
programa de uso compasivo para Yondelis®. Janssen
—propietaria de los derechos para comercializar Yon-
delis® fuera de Europa (excepto Japoén)- tiene abier-
tos tres programas de uso compasivo que cubren
diferentes territorios donde el farmaco no ha sido
aprobado para las indicaciones de cancer de ovario y
sarcoma de tejidos blandos:

e SAR-3002: Fase lllb a partir de segunda linea para
pacientes con sarcoma de tejidos blandos. A fina-
les de 2013 este programa habia tratado 2.688
pacientes.

e NV-IND: Este programa permite el acceso al far-
maco a pacientes que no pueden entrar en el
programa SAR-3002. A finales de 2013 este pro-
grama habia tratado a 609 pacientes.

e Named Patient Program (NPP): Para las indica-
ciones de cancer de ovario y sarcoma de tejidos
blandos. A finales de 2013 este programa habfa
tratado a 242 pacientes.

Investigacion en medicamentos huérfanos

Los medicamentos huérfanos son aquellos que
sirven para diagnosticar, prevenir o tratar enferme-
dades raras muy graves o de caracter amenazante
para la vida.

La clasificacion de una enfermedad rara puede
variar entre las distintas regiones: El criterio que se

aplica en la Unién Europea para catalogar dichas en-
fermedades raras como tales es que afecten a menos
de 5 personas de cada 10.000, siendo el baremo en
Estados Unidos de menos de 200.000 afectados en
todo el pafs. Para que haya una expectativa razona-
ble por parte de las empresas de recuperacion de la
inversion con su comercializacion, se anima a las em-
presas a investigar en estas enfermedades raras otor-
gandoles unos periodos de exclusividad en la venta
del producto.

El compromiso de PharmaMar con el desarrollo
de este tipo de medicamentos se plasma en las desig-
naciones de medicamentos huérfanos otorgadas por
la Comision Europea y la Agencia del Medicamento
estadounidense (Food & Drug Administration, FDA)
a tres de los principales productos de la compania
para las indicaciones de sarcoma de tejidos blandos,
cancer de ovario y mieloma multiple. Asimismo uno
de estos productos ha obtenido tal designacién en
Suiza para sarcoma de tejidos blandos y cancer de
ovario y en Corea y Japén para sarcoma de tejidos
blandos. La compania intenta obtener estas desig-
naciones en todos aquellos casos en los que por ley
sea aplicable.

Gestion de la calidad

PharmaMar esta autorizada por la Agencia Es-
panola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) como fabricante de medicamentos para uso
humano, fabricante de medicamentos en investiga-
cion (acondicionamiento secundario y certificacion
de lotes) y como importador de medicamentos de
uso humano y en investigacion. Ademas, se encuen-
tra inscrita en la Subdireccion General de Inspeccion
y Control de Medicamentos de la AEMPS como la-
boratorio titular de autorizacién de comercializaciéon
de medicamentos (nUmero de autorizacion 4012E) y
como fabricante de principios activos para uso hu-
mano.

Todos los productos fabricados por PharmaMar
para uso en pacientes son sometidos a estrictos con-
troles de calidad a fin de garantizar que poseen la
pureza, potencia, calidad y seguridad requeridas.
Asi, antes de la liberacion para su uso, el laborato-
rio de Control de Calidad analiza las caracteristicas y
propiedades fisico-quimicas-microbiolégicas de cada
lote de producto terminado, verificando el cumpli-
miento de las especificaciones establecidas y acor-
dadas con las Autoridades Sanitarias. Las materias



primas que se utilizan durante la fabricacién también
son analizadas previamente a su uso; se establecen
controles en los procesos a fin de comprobar que
estos discurren por los cauces establecidos y, por ul-
timo, los métodos de fabricacion son validados para
asegurar que estos son reproducibles y generan, de
forma consistente, lotes de producto que cumplen
las especificaciones. El departamento de Garantia de
Calidad revisa la documentacion relativa al proceso
de fabricacion a fin de reasegurar que éste se ha lle-
vado a cabo cumpliendo todos los requisitos de cali-
dad previamente definidos.

Todos los estudios preclinicos relevantes llevados
a cabo por PharmaMar como parte del desarrollo de
medicamentos son llevados a cabo de acuerdo con
procedimientos y sistematicas internas de trabajo
que garantizan el cumplimiento de los requisitos GLP
(Good Laboratory Practices).

Respecto a los ensayos clinicos, los estudios que
se desarrollan en PharmaMar siguen los estandares
internacionales de BPC (Buena Practica Clinica o
GCP, Good Clinical Practices) y gestion de la informa-
cion adecuandose a las normativas y guias de la ICH
(Internacional Conference of Harmonization), FDA
(Food & Drug Administration) y EMA (European Me-
dicines Agency), asi como cualquier posible requeri-
miento regulatorio local de los distintos paises don-
de se realizan los ensayos. Los datos obtenidos en el
estudio clinico forman parte del fichero de Ensayos
Clinicos de PharmaMar, registrado ante la Agencia
de Proteccion de Datos, y se manejan conforme a la
Politica de Seguridad de PharmaMar, no permitiendo
el acceso a los mismos de personas no autorizadas
tal y como establece el Real Decreto 223/2004 de 6
de febrero por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos.

Por otro lado, PharmaMar esta adherida al Codi-
go Etico de Buenas Practicas en la Promocion de Me-
dicamentos de Farmaindustria, el cual esta adaptado
del de EFPIA (European Federation of the Pharma-
ceutical Industries and Associations), representando
a la industria farmacéutica que opera en Espafa y
Europa.

PharmaMar es inspeccionada periodicamente por
un equipo de expertos de la AEMPS. La uUltima de
tales inspecciones en el area de Produccion se llevé
a cabo durante los dias 5, 6 y 7 de Febrero de 2014.
Como consecuencia de la misma, PharmaMar obtu-
vo la recertificacion del cumplimiento de las Normas
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de Correcta Fabricacién (NCF) en el proceso de fabri-
cacion de trabectedina, principio activo utilizado en
la fabricacion de Yondelis®.

Tras inspeccion en las instalaciones de PharmaMar
por parte de la autoridad regulatoria estadounidense,
FDA, a fin de determinar el grado de cumplimiento
de los requisitos de las Buenas Practicas de Fabrica-
cion (cGMP por sus siglas en inglés) en la produccion
del principio activo trabectedina, dicho organismo
ha clasificado las instalaciones como aceptadas para
la fabricacion del principio activo.

La persona responsable de esta gestion es D. José
Luis Ortega, Director de la Unidad de Calidad.

Colaboraciones con otros organismos

Es de gran importancia la colaboracién con dife-
rentes grupos de investigacion de alto nivel, perte-
necientes a distintos centros publicos y privados de
investigacion, asi como universidades, tanto nacio-
nales como internacionales. Esto facilita una clara
transferencia de conocimientos técnicos con el fin de
promover la ciencia y la investigacion, contribuyendo
asf al futuro de nuestra Sociedad.

Existen acuerdos con mas de 90 investigadores de
diferentes instituciones cientificas de todo el mundo
gue colaboran en las actividades de 1+D, proporcio-
nando los estudios mas recientes en campos como
biologfa molecular, celular, elucidacion estructural,
mecanismo de accién, nanotecnologia y demas dis-
ciplinas relacionadas, lo que permite aumentar el
conocimiento cientifico y los recursos humanos dedi-
cados a cada proyecto segun el grado de especializa-
cion de cada grupo.

En el caso de la bioprospeccién se cuenta con el
apoyo de Universidades, Centros de Investigacién
Marina, Ministerios de Medio Ambiente y Ministerios
de Pesca de distintos puntos del planeta para permi-
tir la adecuacion a las normativas globales y locales
de respeto a la biodiversidad, a la vez que se realizan
trabajos conjuntos para avanzar en el conocimiento
de la flora y fauna de cada habitat marino.

El Departamento de Clinica colabora con mas de
300 centros hospitalarios de Europa, Estados Unidos,
Canada, Asia y Australia, donde se llevan a cabo los
estudios requeridos para el desarrollo de productos
durante las fases clinicas.
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PharmaMar, asimismo, ha puesto en marcha un
programa de formacién de becarios con 20 universi-
dades, institutos de ensefianza secundaria y escuelas
de negocio nacionales y extranjeras. Mediante este
programa se ofrece la posibilidad de realizar practi-
cas tuteladas a estudiantes de los Ultimos cursos de
Farmacia, Biologia, Quimica, Bioquimica y Biotecno-
logia, asf como al finalizar sus estudios de ensefianza
secundaria o de master, durante periodos de 3 a 6
meses y que pueden suponer una valiosa fuente de
capital humano en el futuro. En 2013 hubo 37 beca-
rios en PharmaMar, siendo 1 de ellos contratados por
la empresa al finalizar su periodo de practicas.

Farmacovigilancia

La Farmacovigilancia es la actividad que permite a
la industria farmacéutica, entre los distintos agentes
gue utilizan los medicamentos, proteger la seguridad
de los pacientes mediante la pronta identificacion,
cuantificacion y evaluacién de los riesgos asociados
a sus productos. Esta actividad permite la evaluacién
continua del perfil de seqguridad de sus medicamen-
tos, tanto en investigacion clinica como de productos
ya comercializados, y asegurar la adopcion de medi-
das preventivas y/o correctivas para salvaguardar el
bienestar de los pacientes cuando sea necesario.

PharmaMar mantiene un sistema de gestion
de los riesgos asociados a la seguridad de sus pro-
ductos. La identificacion de los riesgos potenciales

comienza con la investigacion preclinica, como la
informacién toxicolégica, que intenta predecir los
riesgos en humanos. Las actividades de identifica-
cion y gestion de los riesgos reales comienzan con
el desarrollo clinico durante el cual la informacién
generada es transferida a los investigadores clinicos
y a los pacientes de los ensayos. Al mismo tiempo,
en los ensayos clinicos se implementan medidas de
minimizacion de riesgos. En el momento de la auto-
rizacion de comercializacion, las precauciones y reac-
ciones adversas de los mismos se mantienen actuali-
zadas en documentos como las fichas técnicas para
los profesionales sanitarios y los prospectos para los
pacientes. PharmaMar elabora y mantiene el Plan de
Gestion de Riesgos de sus productos. La informacién
post-autorizacion recogida se retroalimenta al Plan
de Gestion de Riesgos en base al cual se mantiene
informados de cualquier cambio o accion a los pro-
fesionales sanitarios y a los pacientes.

Como obligacién especifica del Titular de la Auto-
rizacion de Comercializacion de Yondelis®, Pharma-
Mar remite a la Agencia Europea informes periodicos
de seguridad, asi como las actualizaciones del Plan
de Gestion de Riesgos. Las evaluaciones realizadas
hasta la fecha confirman el perfil de seguridad cono-
cido y la relacion riesgo/beneficio positiva de Yonde-
lis® en sus actuales indicaciones.

En el afno 2013 no se ha producido ninguna de-
volucion de Yondelis® por razones relacionadas con
la calidad o seguridad del producto.



Sylentis

Glaucoma

El glaucoma es un conjunto de enfermedades
oculares caracterizadas por un dafio en el nervio 6p-
tico, que provoca una pérdida progresiva de vision
y que puede acabar produciendo ceguera. Esta en-
fermedad transcurre de manera asintomatica hasta
que se empieza a detectar una pérdida del campo de
vision. Se calcula que la mitad de las personas que
sufren glaucoma no lo saben. Suele ir asociado a una
alta presion intraocular que produce dafios en el ner-
vio 6ptico, comprometiendo asi la vision de forma
grave e irreversible.

El glaucoma es una de las principales causas de
ceguera. Méas de 67 millones de personas sufren esta
enfermedad en todo el mundo, aunque se estima
que esta cifra podria llegar a los 80 millones en 2020.
En Espafa actualmente hay aproximadamente un
millén de enfermos de glaucoma. No existe actual-
mente una cura para este trastorno, sino solamente
tratamientos que logran detener su avance.

Sindrome del ojo seco

El sindrome del ojo seco consiste en una alte-
racion en la pelicula lacrimal que produce un dafio
en la parte externa del ojo. Este dafo se manifies-
ta con molestias como dolor ocular, sensacion de
cuerpo extrafo, ardor, picazon, fluctuaciones en
la vision, sensibilidad a la luz, visién de halos de
colores en las luces, sensacion de pesadez de los
parpados, etc.

Las causas del sindrome del ojo seco estan aso-
ciadas, por lo general, a una falta de lagrimas y
de humedad en el ojo, bien porque el paciente
carezca de glandulas lacrimales, bien por algun
tipo de trauma, infeccién o tratamiento con algun
tipo de farmaco que produzca este efecto. Cier-
tos factores ambientales como el uso de lentillas
o la exposicion excesiva al aire acondicionado o
la calefaccion pueden empeorar estos sintomas y
molestias.

Se trata del problema més frecuente en las con-
sultas de oftalmologia y en la actualidad se estima
que mas de 30 millones de personas en todo el mun-
do sufren este trastorno.
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Investigacion y Desarrollo

Sylentis basa su actividad investigadora en el de-
sarrollo de farmacos obtenidos por la tecnologia del
ARN de interferencia. Esta novedosa tecnologia ha
sido reconocida con la concesion del Premio Nobel
de Medicina y Fisiologia 2006 a los cientificos An-
drew Fire y Craig Mello por sus trabajos con ARN
de interferencia, lo que demuestra la trascendencia
de este descubrimiento. Esta herramienta constitu-
ye una auténtica revolucion en Biologia que permite
abordar el disefio y desarrollo de medicamentos des-
de una perspectiva completamente nueva.

Esta técnica permite silenciar genes de manera se-
lectiva mediante la degradacion a nivel posttranscrip-
cional del ARN mensajero que daria lugar a la protei-
na/enzima correspondiente. De esta manera se actua
sobre determinados enzimas implicados en procesos
patoldgicos, permitiendo su regulacion mediante el
disefio racional de farmacos capaces de silenciar la ex-
presion del gen que codifica dicha proteina/enzima.

Las lineas de investigacion abiertas en Sylentis son:

e Linea ocular: Glaucoma, sindrome de ojo seco,
alergias oculares y otras enfermedades del ojo.

e Linea inflamatoria: Sindrome inflamatorio intesti-
nal (enfermedad de Crohn y colitis ulcerosa).

e Linea de sistema nervioso central: Isquemia cerebral,
enfermedades neurodegenerativas y demencias.

e Linea de investigacion bdasica: Formulaciones y
modificaciones quimicas de estructuras molecu-
lares con el fin de aumentar su estabilidad y efi-
cacia en los modelos in vivo.

e Linea de formulacion de productos de ARN de in-
terferencia para la administracion por via oral.

En 2013 la compania ha avanzado considerable-
mente en la linea de alergias oculares, con el objetivo
de encontrar para este trastorno nuevos tratamien-
tos basados en la tecnologia del ARN de interferen-
cia. Como fruto de estas investigaciones, se dispone
actualmente de varios candidatos selectivos y espe-
cificos para el blogueo de dianas implicadas en las
alergias oculares, y este afio se seleccionara el 6pti-
mo para iniciar la preclinica regulatoria y los ensayos
clinicos en humanos. El mecanismo de accion del
ARN de interferencia, que prolonga la accién de los
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farmacos en el tiempo, da lugar a tratamientos mas
seguros y eficaces, que ademas son perfectamente
compatibles con la superficie ocular.

Alnylam Pharmaceuticals ha otorgado a Sylentis
una opcion de licencia sobre la Propiedad Intelectual
de InterfeRx™ para el desarrollo y comercializaciéon
de farmacos basados en ARN de interferencia.

Ensayos clinicos

Sylentis se encuentra entre las cuatro primeras em-
presas a nivel mundial con productos en clinica basa-
dos en la tecnologia del ARN de interferencia y es la
primera empresa en Espafia en realizar el desarrollo
clinico de un producto basado en esta tecnologia.

El compuesto mas avanzado de la compafia es
SYL040012, un farmaco en gotas de solucion oftél-
mica para el tratamiento de la presiéon intraocular
elevada y glaucoma. En el desarrollo clinico de este
compuesto se ha realizado un ensayo clinico fase |
en voluntarios sanos y un ensayo clinico en fase IB
en sujetos con presion intraocular igual o mayor a 21
mm de Hg. Los resultados obtenidos en estos ensa-
yos -tanto en seguridad como en efecto- fueron muy
prometedores, por lo que se continud su desarrollo
clinico con un ensayo fase Il multicéntrico internacio-
nal de dosis respuesta para demostrar su eficacia en
humanos y definir cuél es la dosis éptima para este
producto. Este ensayo finalizo en junio de 2013, de-
mostrando una excelente tolerancia del SYL040012
tanto local como sistémica y eficacia estadistica-
mente significativa de una de las dosis evaluadas. A
continuacion Sylentis continuara con el desarrollo de
esta molécula comparando su eficacia frente a un
farmaco de referencia.

El segundo compuesto mas avanzado de la com-
pafia, denominado SYL1001, estd destinado al tra-
tamiento del dolor ocular asociado al ojo seco. Para
este farmaco se ha completado un ensayo clinico de
fase | en voluntarios sanos, obteniéndose 6ptimos re-
sultados de seguridad local y sistémica. Actualmente
se esta realizando un estudio clinico piloto de fase |l
en pacientes con 0jo seco.

Investigacion de calidad

En 2011 Sylentis recibié la concesiéon de la marca
“Madrid Excelente”. Esta es la marca de garantia del

Gobierno de la Comunidad de Madrid para recono-
cer y certificar la calidad y la excelencia en gestién de
las companias, con el fin de fomentar la competiti-
vidad del tejido empresarial. Este sello no se fija en
un producto o servicio, sino que analiza la calidad
global de la gestion de la empresa. Reconoce a las
empresas que apuestan por la innovacion y la mejo-
ra constante, la responsabilidad social, la satisfaccién
de las personas y la contribucién activa al desarrollo
econémico y social de la region.

La Agencia Espanola de Medicamentos y Produc-
tos Sanitarios (AEMPS) ha concedido a Sylentis la au-
torizacién de laboratorio farmacéutico fabricante de
medicamentos de investigacion. Este reconocimiento
responde al esfuerzo y las expectativas depositadas
en el proyecto de esta compania. En 2013 Sylentis ha
recibido una inspeccién por parte de la Agencia Es-
pafola del Medicamento y Productos Sanitarios para
el seguimiento de esta autorizacion. Dicha inspec-
cion tuvo lugar sin salvedades.

Las instalaciones de Sylentis tienen implantadas las
Normas de Correcta Fabricacién (GMP, por sus siglas
en inglés). Igualmente, en la mayoria de los estudios
preclinicos que realiza y que estan subcontratados, se
siguen las Buenas Practicas de laboratorio. En cuan-
to a los ensayos clinicos, la parte que aplica como
promotor también se gestiona las normas de Buena
practica Clinica, tal como marca la legislacion, ase-
gurandose de que las empresas de investigacion por
contrato y los investigadores también las cumplan.

Colaboraciones con otros organismos

Sylentis mantiene acuerdos de colaboracién con
numerosos centros publicos y privados, tanto de am-
bito nacional como internacional, con el fin de con-
seguir una eficaz transferencia de conocimientos y
recursos que permitan avanzar en la investigaciéon y
desarrollo de productos.

Entre los organismos publicos que participan en
la 1+D de Sylentis se encuentran el Consejo Superior
de Investigaciones Cientificas (CSIC), la Universidad
Complutense de Madrid, el Instituto de Neurocien-
cias, la Clinica Universitaria de Navarra, el Hospital
Universitario Ramoén y Cajal, el Hospital Clinico San
Carlos, la Universidad de Oviedo y la Universidad de
Alicante. Asimismo, también cuenta con la colabora-
cion de organizaciones privadas de investigacion por
contrato para la realizacién de diversos ensayos.
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4. Clientes

os clientes actuales del Grupo Zeltia son los

clientes que consumen los productos y servi-

cios de Zelnova, Xylazel, Genémica y Pharma-
Mar. Tanto en el area de productos quimicos como
en el de diagnostico molecular y de antineoplasicos,
nuestras empresas tienen desde su inicio un com-
promiso adquirido con el cliente: Garantizar la pres-
tacion de un servicio de calidad, poner a disposicion
del consumidor productos que respondan a sus ne-
cesidades, mantener una comunicacion satisfactoria
y solucionar sus problemas con la mayor eficiencia
posible.

Nuestros clientes son pieza fundamental en el en-
granaje del Grupo Zeltia y por ello orientamos todos
nuestros esfuerzos — humanos y técnicos — a la satis-
faccion de sus demandas. Mediante el desarrollo de
productos innovadores mejoramos continuamente
nuestra oferta y avanzamos en la excelencia de la
calidad ofrecida.

Siguiendo su estrategia de expansion internacio-
nal, en 2013 Genodmica ha abierto una oficina en
China, en una de las zonas de mayor asentamiento

de grandes empresas biotecnoldgicas y farmacéuti-
cas internacionales. Esta oficina se suma a las nue-
vas sedes que el Grupo Zeltia abrié en 2012 en Ale-
mania e Italia (PharmaMar) y en Suecia (Gendmica).
Esta Ultima se instal6 en 2012 pero ha comenzado
su actividad comercial en enero de 2013. Se trata
en todos los casos de mercados con alto potencial
de crecimiento y en los que se espera impulsar las
ventas.

Zelnova

Zelnova cuenta con un numero aproximado de
1.003 clientes directos.

Los productos que ofrece Zelnova son produc-
tos quimicos del tipo ambientadores, insecticidas
de uso doméstico y productos de limpieza que se
comercializan a través de 2 divisiones: Productos de
Gran Consumo para el Hogar (insecticidas, ambien-
tadores, neutralizadores de olores, raticidas, ceras,
impregnadores, limpiadores, productos para bafos,
desengrasantes, limpiamuebles, etc.) y Productos de
Higiene Ambiental para uso industrial (productos de
hosteleria, etc.).
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Xylazel cuenta con un ndmero aproximado
de 1.500 clientes directos.

Es fabricante y distribuidor en el sector de
pinturas y barnices. Los productos y servicios
gue ofrece a sus clientes son pinturas, barni-
ces, protectores de la madera y los metales,
masillas, plastes, aceites, asi como un Servicio
Técnico de Atencion al Cliente para consultas,
consejos, reclamaciones, etc.

Gendmica

Genodmica cuenta con un numero aproxi-
mado de 80 clientes directos.

Los productos y servicios ofrecidos a los
clientes son kits de diagnéstico in vitro de de-
sarrollo propio (papilomavirus, herpes, entero-
virus, virus y bacterias causantes de infecciones
respiratorias, enterobacterias, microorganis-
mos causantes de sepsis, microorganismos de
transmision sexual, deteccién de mutaciones
en genes implicados en respuesta a terapia an-
titumoral y polimorfismos asociados a trastor-
nos del metabolismo 6seo), Analisis de Identifi-
cacién Genética (pruebas de paternidad, huella
genética y filiacién) y Transferencia Tecnoldgica
(instalacion de laboratorios de huella genética
“Llave en Mano").

Ademas de haber firmado un acuerdo con
ANADIR (Asociacion Nacional de Afectados por
Adopciones Irregulares), Gendmica mantiene
distintas colaboraciones para realizacion de per-
files genéticos, creando una base de datos de
“Busqueda de Familiares” con el fin de propiciar
el reencuentro entre madres e hijos en el caso
del presunto robo de nifios. Este caso fue descu-
bierto hace anos, pero no cobré relevancia hasta
2011 con la interposicion de la primera denun-
cia ante la Fiscalia. Genémica ha realizado 1.408
pruebas de ADN, recogidas en toda Espafa.

D
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A la hora de pintar, plensa en la salud de todos
Xylazel Aire Sano, nueva linea de pinturas
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Pharmamar

PharmaMar cuenta con un numero aproximado
de 1.021 clientes.

Tras el lanzamiento de Yondelis® en Europa en
2007 en la indicacion de sarcoma de tejidos blandos y
en 2009 en cancer de ovario, la cartera de clientes de
PharmaMar se compone de hospitales y clinicas atendi-
dos por la red de ventas de PharmaMar o de sus socios
de promocion y distribucion. Las consultas comerciales
son atendidas directamente por los gestores de cuen-
tas de su estructura comercial en los diferentes paises.

Comunicacion con el cliente

El cliente puede acceder a la informacién desde
distintos canales: La principal via de comunicacién es
a través de los delegados de zona y las visitas concer-
tadas, siendo la via mas directa y personalizada para
cada tipo de cliente. La Organizacion Comercial de
las Companias de Quimica de Gran Consumo cubre
practicamente todo el territorio nacional y se visita
periddicamente a todos los clientes directos, estable-
ciendo una relacién y comunicacion directa.

A nivel internacional, el canal de comercializacion
se realiza a través de distribuidores, los cuales son
seleccionados por las caracteristicas técnicas y eco-
némicas de los mismos, estableciéndose una relacion
contractual entre ambos.

Ademas se facilita al cliente folletos descripti-
vos de los productos y servicios, elementos de mer-
chandising, expositores, folletos promocionales, etc.
Cada afno se entregan las nuevas tarifas que puedan
implantarse, acompafadas de una carta directa a
cada cliente.

El cliente consumidor final puede acceder a las
diferentes empresas a través de las paginas web,
donde se da a conocer la variedad de productos
qgue el Grupo fabrica y comercializa. Asimismo
puede dirigirse telefonicamente o mediante correo
electrénico a las oficinas para solventar y aclarar
cuestiones administrativas. La direccién de correo
electronico, el nombre de la pagina web o el nime-
ro de teléfono se encuentra en los envases, folletos
y publicidad de la empresa. Los clientes prescrip-
tores disponen ademas de campafas publicitarias
permanentes en publicaciones especificas propias
de su actividad.
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En el caso de PharmaMar, el contacto del cliente
(profesional sanitario) se facilita a través de su estructura
comercial o a través de acceso telefénico, e-mail, etc. al
gue se puede acceder desde las diferentes paginas web
donde estan incluidos los datos de contacto. Debido a
la particularidad de la industria farmacéutica y al alto
grado de especializacién en el mundo de la oncologia,
las llamadas con preguntas clinicas de los pacientes son
canalizadas a través del médico responsable de su tra-
tamiento. Las preguntas y consultas de tipo técnico o
clinico son apoyadas en su caso por el Servicio de Infor-
macion Médica y el Departamento Médico, garantizan-
do la rigurosidad de las respuestas en base a la expe-
riencia clinica. El sistema de atencion al cliente asegura
asimismo que los contactos que provienen de paises
socios son derivadas a los mismos para su gestion.

Informacién dirigida al cliente

Por regla general, los Departamentos de Marketing
adoptan todas las medidas necesarias para acercar la
empresa a las necesidades del consumidor: La infor-
macion dirigida al cliente se redacta de forma clara y
comprensible y plasma todas las sugerencias de nues-
tros consumidores, las cuales conocemos a través de

los departamentos responsables de la Organizacion
Comercial, el Sistema de Calidad y Tratamiento de
Reclamaciones, ademas de los distribuidores, la expe-
riencia y conocimiento del mercado asi como por las
encuestas que periédicamente se realizan. La opinién
del cliente tiene una gran importancia a la hora de la
toma de decisiones en cualquier &mbito del producto
—desarrollo, disefio, produccion, etiquetado, manua-
les y comercializacion— dando lugar, si es necesario, a
correcciones de los manuales o las etiguetas en base a
las propuestas expresadas por los clientes.

Ademas, con la incorporacion de un nuevo sis-
tema informatico, se han producido cambios sus-
tanciales en el proceso de facturaciéon que permiten
ofrecer una informaciéon mas detallada y mas perso-
nalizada para cada tipo de cliente, adaptandose a
sus exigencias particulares.

En PharmaMar, la informacién cientifica y mate-
riales promocionales facilitados a los profesionales
sanitarios se elaboran en diferentes idiomas y siguen
un riguroso proceso de aprobacion, que esta defini-
do por un procedimiento de acuerdo a la normativa
sobre buenas practicas en los diferentes paises y en
Europa a nivel general.
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Satisfaccion del cliente

Es capital conocer la opinién de los clientes y sa-
ber en qué aspectos podemos mejorar el servicio que
se les ofrece. Asi, nuestras companias llevan a cabo
periédicamente una encuesta dirigida a clientes y a
consumidores finales para conocer el nivel de satis-
faccion con respecto a sus productos. Una vez cuan-
tificados los resultados, el Departamento Comercial
analiza los datos y — segun los registros de reclama-
ciones y no conformidades habidos — se encarga de
tomar las medidas oportunas para mejorar los aspec-
tos menos positivos.

Cualquier queja o reclamacién recibida de un
cliente se registra por escrito. Todas las reclama-
ciones se canalizan a través de la Direccién Co-
mercial, quien, en funcién de las caracteristicas y
magnitud de las mismas, las transmitira junto con
toda la informacion recopilada a los departamen-
tos que considere necesario: Calidad, Produccion,
Técnico, etc., para que analicen el problema, emi-
tan un informe y una propuesta de soluciéon. Una
vez elaborado el informe, se pasara a la Direccién
Comercial y ésta, en base a dichos informes asi
como a criterios de orden comercial, decidira la
solucién comercial al problema planteado por el
cliente. Este recibird una respuesta por escrito. De
forma periddica, el Departamento Comercial ela-
bora informes sobre la evolucién y seguimiento de
las reclamaciones.

Entre los responsables de relaciéon con el clien-
te de las distintas filiales estan: José Antonio Pérez
Raya (Zelnova), José Manuel Cortifias Vifas (Xylazel),
Antonio Sevilla y Juan Bataller (Genémica) y Juan No-
gués Ortuno (PharmaMar).

Publicidad y competidores

Son distintos los medios utilizados para llegar al
consumidor final: Por un lado, se da a conocer los
productos a través de anuncios televisivos y en pren-
sa especializada en los periodos de mayor demanda,
dada la estacionalidad de la gama de insecticidas.
Y por otro lado, se colabora con los clientes en la
realizacion de folletos, cabeceras, expositores, etc.
para promocionar los productos durante todo el afio.
Respecto a los competidores, estamos comprometi-
dos con el cumplimiento de los criterios generales de
buena conducta establecidos en el mercado, evitan-
do asi cualquier actuacion que perjudique de forma
explicita a un competidor.

En el caso de Genémica y PharmaMar, ademas, al
ser productos farmacéuticos y de diagndstico muy es-
pecializados, la publicidad es muy directa entre la com-
paniay el cliente, resaltando las bondades de la técnica
y del producto asi como los beneficios de sus caracte-
risticas respecto a las de la competencia, pero sin aludir
a ésta. Para ello la compafiia se basa en estudios cienti-
ficos independientes publicados que avalan el mensaje
gue se quiere transmitir, asi como demos o pequenos
estudios comparativos. De igual manera, la publicidad
también se realiza con la presencia de las Sociedades
en congresos cientificos a los que acuden los prescrip-
tores de estos productos, familiarizados con el sector.
El respeto a los competidores es total, la argumenta-
cién es solo técnica y es el cliente — que con su alta for-
macion técnica conoce y entiende bien las ventajas y
desventajas de cada producto — el que evalla la mejor
técnica o producto en base a sus necesidades y a las
opciones analiticas y terapéuticas disponibles.

Relacion calidad-precio

Zelnova dispone de una gran variedad de produc-
tos que satisfacen las distintas necesidades de cada
consumidor. Estableciendo unos criterios minimos
de calidad que cubren las expectativas del cliente, se
ofrece al mercado un amplio abanico de productos
gue engloban distintos niveles de precio, desde arti-
culos altamente valorados en el mercado, como es
el caso del ZZ Paff o Casa Jardin, hasta articulos de
marca blanca, donde se sigue ofreciendo una calidad
garantizada a precios mas asequibles.

Xylazel tiene la imagen de una compafia espe-
cializada, no generalista, con productos de calidad,
innovadores, diferenciados, con alto valor afiadido
y, por lo tanto, de alto precio. Esta percepcion esta
muy clara en todos los productos para la proteccion,
decoracion, tratamiento y cuidado de la madera, que
supone mas del 70% de la facturacion de la compa-
fifa y le da una alta cuota de mercado en el nicho de
pinturas y barnices protectores de la madera.

Cumplimiento de la legislacion

En cuanto a Xylazel, los productos mas importan-
tes son los protectores y tratamientos de la madera.
Por estar formulados con principios activos y ser con-
siderados biocidas deben cumplir con la pertinente
legislacion, en la que se incluye una exhaustiva eva-
luacién respecto al impacto en la salud y seguridad
de los clientes, asi como en el medio ambiente.



Se estan implantando legislaciones nuevas como
son el Reglamento Europeo de Biocidas (BDR), mo-
dificaciones del Acuerdo Europeo sobre el Transpor-
te Internacional de Cargas Peligrosas (ADR), la nor-
mativa sobre Registro, Evaluacion y Autorizacion de
Productos Quimicos (REACH) y el nuevo Reglamento
sobre Clasificacion, Etiquetado y Envasado de Sus-
tancias y Mezclas (CLP). Todo ello supone el cumpli-
miento de muy diversas y amplias acciones a largo
plazo, todas ellas destinadas a eliminar cualquier tipo
de impacto negativo sobre el medioambiente y las
personas.

La adecuacion a estos requisitos supone un ele-
vado esfuerzo econémico, tanto en costes directos
como en recursos humanos y de relacion. Xylazel
cumple estas exigencias desde hace mucho tiempo,
tal y como puede comprobarse en la lista de Registro
de Plaguicidas del Ministerio de Sanidad.

Los productos de Xylazel deben cumplir con la
legislacion vigente sobre clasificacion y etiqueta-
do de productos peligrosos y con los Reglamentos
que limitan las emisiones de compuestos organicos
y volatiles. Estos reglamentos obligan a que todos
los productos estén clasificados y etiquetados en re-
lacion a su impacto en la salud y el medio ambiente
y a que el proveedor/fabricante tenga una ficha de
datos de seguridad disponible para el cliente y la ad-
ministracion.

En el ano 2013 no ha habido incidentes derivados
del incumplimiento de la regulacion legal o interna
relativa a informacion y etiquetado de los productos,
publicidad, promocién o patrocinio. De la misma for-
ma, no se han registrado reclamaciones en relacion
con el respeto a la privacidad y la fuga de datos per-
sonales de clientes.
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Calidad del producto

Se llevan a cabo adecuados sistemas de control y
seguimiento para evitar la venta de productos que no
cumplan los requisitos establecidos. Para ello se reali-
zan verificaciones desde la recepcién de aprovisiona-
miento, pasando por la fase de fabricacion, hasta el
articulo, test de diagnéstico o farmaco final.

En 2013 se produjo la retirada de un lote del produc-
to CLART®EnteroBac de Gendmica debido a un defecto
de fabricacion. Siguiendo las directrices del sistema de
vigilancia de productos sanitarios, se emitié inmediata-
mente una nota de seguridad en campo y una accion
correctiva en relacion al lote de arrays 50806/130606
de dicho producto. Como consecuencia se envié una
notificacion a todos los clientes que habian recibido el
producto para que procedieran a su destruccion. Estas
comunicaciones fueron puestas en conocimiento de
las Autoridades Nacionales Competentes tanto a nivel
nacional como internacional. Por otra parte, Genémi-
ca decidio implementar un control de calidad adicional
para evitar que un hecho asf se pudiera repetir.

Los responsables de Calidad de las distintas filia-
les son: Monica Mascato (Zelnova), José Ramén Al-
varez (Xylazel), Ascension Hernandez (Gendmica) y
José Luis Ortega (PharmaMar).

Zelnova, Xylazel y Gendmica poseen la Certifi-
cacion de Calidad ISO 9001:2008, siendo la gestion
de calidad y los controles a los que se someten sus
productos los marcados por esta norma. Esta norma
es la mas completa, ya que abarca la calidad en el
disefio, produccién, instalacion y servicio.

En 2013, Zelnova ha obtenido la certificacion de
calidad IFS HPC Higher Level.
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Certificacion IFS HPC

En 2013 Zelnova ha sido certificada en el
maximo nivel, el Higher Level, de la norma de
calidad IFS HPC (International Featured Stan-
dard Household and Personal Care).

IFS HPC es una norma desarrollada funda-
mentalmente con el objetivo de auditar a las
empresas que fabrican productos de cuidado
personal (cosméticos) y de productos para el
hogar para la Gran Distribucién y que luego
dirige al consumidor final bajo su propia mar-
ca (marca blanca).

Son normas de auditoria reconocidas a
nivel internacional y desarrolladas para ase-
gurar que las empresas certificadas IFS en-
tregan productos respetando las especifica-
ciones definidas por sus clientes, mejorando

continuamente la seguridad y la calidad de
los productos. Se consigue de esta forma re-
ducir costes y asegurar la transparencia con
respecto a la totalidad de la cadena de pro-
duccion de productos para el hogar y de hi-
giene personal.

El nimero de empresas que han obtenido
esta importante certificacién es muy reduci-
do tanto en Europa como en Espafia, por lo
que contar con esta certificacion para Zelnova
pone de manifiesto su compromiso con el de-
sarrollo de novedosos productos de alta cali-
dad y proporciona una clara ventaja competi-
tiva frente a otros fabricantes.

Algunas de las grandes cadenas de distri-
bucién que colaboran con IFS son entre otras
Carrefour, Auchan, Aldi, Casino, Lidl, Leclerc,
Metro, Migros, Wal-mart, Coop, etc...
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Xylazel, posee las siguientes certificaciones de

calidad:

Sello SEAIC de la Sociedad Espafiola de Alergo-
logia e Inmunologia Clinica, que avala la linea de
pinturas Xylazel Aire Sano como apta para perso-
nas alérgicas y asmaticas.

Sello A+ del Ministerio Francés de Ecologia, Desa-
rrollo Sostenible, Transporte y Vivienda, que avala
la linea de pinturas Xylazel Aire Sano como apta
para personas alérgicas y asmaticas.

Sello de calidad AITIM de la Asociacion de Investi-
gacion Técnica de las Industrias de la Madera para

el protector de madera Xylazel Impralit KDS.

Adicionalmente, Xylazel ha obtenido en 2013 las

siguientes certificaciones y avales de calidad:

ECOLABEL para los productos de la linea “Aire
Sano”.

Clasificacién A+ segun los criterios de emision
de compuestos organicos volatiles establecidos
por el decreto n° 2011-321 del Ministerio Fran-
cés de Ecologia, Desarrollo Sostenible, Transporte
y Vivienda para los productos de la linea "Aire
Sano”.

Certificado del cumplimiento de los criterios esta-
blecidos en la norma EN71:3 sobre la seguridad
en los juguetes y la migraciéon de ciertos com-
puestos peligrosos para Xylazel Aire Sano-Pintura
Adecuada para Ambiente Infantiles.

Clasificacion EUROCLASE de reacciéon al fuego
B-s1, dO de Xylazel Aire Sano-Pintura Adecuada
para Entornos Sanitarios.

Cumplimiento de Xylazel Aire Sano-Pintura Ade-
cuada para Entornos Sanitarios de los criterios
establecidos en el reglamento 852/2004 para
entornos alimentarios sin contacto directo con
alimentos.
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e Cumplimiento de Xylazel Aire Sano-Pintura Ade-
cuada para Entornos Sanitarios de los criterios de
resistencia de ciertos liquidos de limpieza desin-
fectantes segun la norma UNE-EN ISO 2812:3

e Aval por la Asociacion Espafnola de Medicina Pre-
ventiva, Salud Publica e Higiene (SEMPSPH) para
Xylazel Aire Sano-Pintura Adecuada para Entor-
nos Sanitarios.

e Ensayos del LABORATORIO CONTROL MICRO-
BIOLOGICO, S.L. segun el protocolo JIS Z 2801,
demostrando que el film seco de Xylazel Aire
Sano-Pintura Adecuada para Entornos Sanitarios
esta protegido en superficie frente a la prolifera-
cion de organismos microbianos.

e Acuerdo de colaboracion con la Asociacion Espa-
fola de Pediatria (AEP) para Xylazel Aire Sano-
Pintura Adecuada para Ambientes Infantiles.

Gendmica, por su parte, esta en posesion de los
siguientes certificados de calidad:

e Declaracién de Conformidad CE para los produc-
tos: CLART® HPV, CLART® Pneumo Vir, CLART®
ENTHERPEX, CLART® MetaBone, CLART® Septi-
Bac, CLART® EnteroBac, CLART® CMA, CLART®
STls, seguin la Directiva 98/79/CE sobre productos
sanitarios para diagnostico in vitro.

e Acreditacion por ENAC para el Laboratorio de
Identificacion Genética bajo la norma ISO 17025.
Esta acreditacion se ha ampliado para incluir los
ensayos genético-forenses de células madre, adi-
pocitos, células en suspension y piezas dentales.

e Certificacion I1SO 13485:2003, asi como adapta-
cion y certificacion a la nueva versién de la nor-
ma ISO 13485:2012, que consigue un sistema de
gestion de calidad que cumple con los requisitos
reglamentarios de cualquier pais del mundo.

e Certificacion CMDCAS, emitida por TUV Rhein-
land North America, para la comercializacion en
Canada bajo el siguiente alcance: disefio, desa-
rrollo y fabricacion de kits de diagnéstico in vitro
para la deteccion de trastornos metabdlicos, ge-
notipado tumoral y enfermedades infecciosas.

e Certificacion ISO 9001: 2008, concedida por TUV
Rheinland.

GENOMICA ha sido acreditada por la En-
tidad Nacional de Acreditacion bajo la norma
ISO/IEC 17025, con el niumero 525/LE 1176
para la “ldentificacion y Analisis Genético-
Forense de tejidos, fluidos humanos, células
madre, adipocitos, células en suspension y
piezas dentales”, con ampliacion en 2013
a la inclusiéon de muestras en soporte FTA y
nuevos métodos de ensayo, convirtiéndose
de esta manera en el primer laboratorio pri-
vado espafol que cuenta con esta acredita-
cion para los analisis mencionados.

Investigacion y Desarrollo de nuevos productos

ZELNOVA

El desarrollo de productos nuevos esta orientado
no solo a completar la gama segun la demanda del
mercado, sino también a hacer frente a las nuevas
legislaciones que estan apareciendo en relacion a la
proteccion de la salud y del medio ambiente: la Ley
de reduccion de compuestos organicos volatiles y
la Ley de Biocidas. Esta Ley de Biocidas ha reducido
drasticamente el nimero de principios activos dispo-
nible, haciendo necesarias nuevas formulaciones.

Actualmente se estan llevando a cabo distintas li-
neas de investigacion, tanto en el campo de la ambien-
tacion como en el de los insecticidas, desarrollandose
modificaciones ventajosas de los sistemas de aplicacion
e intentandose cubrir nuevos usos. El objetivo es el de-
sarrollo de sistemas novedosos que aporten ventajas
no cubiertas hasta ahora por los dispositivos en el mer-
cado. También se esta trabajando en la optimizacion
de varios productos para reducir costes sin reducir, e
incluso incrementando, prestaciones. De este modo,
se busca ampliar la oferta de formatos novedosos, per-
fumes adaptados a las tendencias de mercado, nuevas
aplicaciones y sistemas de dispensacion. Asimismo se
estan desarrollando nuevos sistemas en los que, uti-
lizando propelentes con menor impacto ambiental y
toxicolégico, ademas de menor coste, se mantengan
las prestaciones y eficiencia del producto final.

Algunos de estos proyectos se estan llevando a
cabo con el apoyo de un grupo de investigadores de
la Universidad de Vigo, del Instituto de Biotecnologia
de Ledn y del Centro de Investigacién Tecnoldgica
Tecnalia.
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XYLAZEL

Sus lineas de desarrollo estan orientadas a con-

seguir productos innovadores que aprovechen las
oportunidades reales de negocio que brinda este
mercado, que cumplan con la cada vez mas exigente
legislacién y que ofrezcan mayor seguridad para las
personas y el medio ambiente. En 2013 se ha traba-
jado en las siguientes lineas:

Se ha completado la linea de productos “Aire
Sano” (iniciada con el lanzamiento en 2012 de
“Xylazel Aire Sano-Pintura adecuada para alérgicos
y asmaticos”), con dos nuevos productos: “Xylazel
Aire Sano-Pintura adecuada para entornos sanita-
rios” y “Xylazel Aire Sano-Pintura adecuada para
ambientes infantiles”. Todos estos productos se ca-
racterizan por sus bajas emisiones de compuestos
organicos volatiles y peligrosos, por lo que estan in-
dicados para lugares de interior que puedan entrar
en contacto con personas de especial sensibilidad.

Modificaciones importantes en algunas férmulas
de biocidas: Se han continuado haciendo ensayos
de eficacia para sustituir la diclofluanida, un prin-
cipio activo que dejara de fabricarse, por IPBC. Se
ha propuesto al Ministerio de Sanidad, Servicios
Sociales e Igualdad el cambio de formulacion del
Xylazel Total con este principio activo.

Se ha lanzado al mercado una nueva férmula
para un barniz parquet al agua libre del disolven-
te N-metilpirrolidona, que ha sustituido a Xylazel
Aqua Barniz Suelos.

Desarrollo de un nuevo lasur decorativo de in-
terior, de un protector de suelos de madera al
exterior antideslizante, un barniz al agua para
ambientes marinos y de montafia y un barniz pe-
netrante antiéxido para metal, que se sacaran al
mercado a principios de 2014.

Desarrollo de un nuevo lasur al agua con efecto
hidrofugante que tiene mayor duracién en el ex-
terior y de una imprimacién al agua para madera
selladora de los taninos.

Desarrollo de productos menos peligrosos para
el medio ambiente y las personas de cara a un
futuro proximo. Para Xylazel, como fabricante de
protectores de madera, los afos venideros seran
importantes de cara a la aplicacién de la directiva
que regula la clasificacion y comercializacion de
biocidas. Se debera adecuar la gama de produc-
tos protectores de madera a las nuevas exigen-
cias. En esta linea se esta desarrollando un nuevo
protector de madera al agua libre de piretroides y
con una proteccion preventiva frente a carcomas,
termitas, hongos del azulado y de pudricion y
una accion curativa frente a carcomas. Asimismo
se estan modificando ciertas férmulas de cara a
evitar etiquetados peligrosos en la implantacién
de la nueva ley de clasificacion y etiquetado CLP.

Avance en el desarrollo de una nueva pintu-
ra anticorrosiva al agua brillante directa so-
bre metal, asi como en la mejora de Oxirite
en cuanto a secado, efectividad, durabilidad y
seguridad.
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La linea de productos “Xylazel Aire Sano”,
que se inicid en 2012 con el lanzamiento de
“Xylazel Aire-Sano-Pintura adecuada para
alérgicos y asmaticos” ha continuado crecien-
do en 2013 con la comercializacién de dos
nuevos productos: “Xylazel Aire Sano-Pintura
adecuada para entornos sanitarios” y “Xylazel
Aire Sano-Pintura adecuada para ambientes
infantiles”. Se trata de una linea Unica en el
ambito de las pinturas en Espafa.

- "Xylazel Aire Sano-Pintura adecuada
para entornos sanitarios” es una pintura
especial para entornos sanitarios que con-
tribuye a evitar el crecimiento de bacterias
y hongos en las paredes pintadas de los
centros hospitalarios. De esta manera con-
tribuye a mejorar las condiciones de higiene
y salud que se requieren en estos centros
y evita un gran numero de infecciones no-
socomiales (aquéllas que se producen en el
mismo centro sanitario), que suelen alargar
las estancias hospitalarias de los pacientes
o0 incluso provocarles la muerte en los casos
mas graves. Ademas del claro perjuicio para
los pacientes, este tipo de infecciones ge-
nera a los centros sanitarios unos costes de
cientos de millones de euros, que pueden
reducirse sustancialmente con este tipo de
pintura.

CRECE LA GAMA DE PRODUCTOS “XYLAZEL AIRE SANO”

Se trata de una pintura de alta calidad,
resistente al lavado y a los agentes desinfec-
tantes habituales, que contiene iones de plata
encapsulados para evitar la proliferacion de
bacterias en la superficie pintada.

Viene avalada por la Asociacion Espafola
de Medicina Preventiva, Salud Publica e Higie-
ne. Tiene un precio de salida similar al de una
pintura decorativa de alta calidad.

- “Xylazel Aire Sano-Pintura adecuada para
ambientes infantiles” es una pintura especial
para el contacto con los nifios por su bajo con-
tenido en compuestos organicos volatiles y en
emisiones de productos peligrosos. Disponer de
espacios infantiles mas limpios y adecuados con-
tribuye a reducir la incidencia de patologias respi-
ratorias. Ademas, esta pintura se caracteriza por
su alta resistencia a las manchas y al lavado.

Con la premisa de mejorar la calidad del
aire, la pintura viene avalada por los ensayos
vigentes en la Unién Europea: la certificacion
Ecolabel y la clasificacion A+ de Calidad del
Aire Interior. El producto cumple con la norma
EN 71-3, relativa a la seguridad para el pin-
tado de juguetes y mobiliario para nifios. Se
ha firmado un acuerdo de colaboracién con la
Asociacion Espafiola de Pediatria.

xylazel s




GENOMICA

En el area de Microbiologia, Genémica ha lan-

zado dos productos para diagnéstico in vitro basa-
dos en la tecnologia CLART®, la cual requiere una
amplificacion previa del material genético extraido y
su posterior identificacion mediante arrays de baja
densidad:

Kit PneumoCLART® bacteria para la deteccion
y diferenciacién de multiples bacterias causan-
tes de infecciones del tracto respiratorio. La
deteccién rapida de estas bacterias permite al
clinico la aplicacion de una terapia antibiotica
adecuada, reduciendo asi los costes asociados
a hospitalizaciones prolongadas o terapias in-
eficaces.
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Kit CLART® STIs A&B para la deteccion e identifi-
cacion de bacterias, hongos y parasitos causantes
de infecciones en el tracto urogenital humano.
Este kit de diagnoéstico detecta el material genéti-
co extraido de las muestras de orina o hisopos. El
uso de esta tecnologia implica una reduccion en
el tiempo total requerido para el diagnéstico, mas
de 24 horas en muchos casos, lo que permite al
médico hacer ajustes en la terapia administrada a
cada paciente.

PHARMAMAR

La investigacion y desarrollo de nuevos productos

en PharmaMar se explica ampliamente en el aparta-
do 3 de esta memoria, dedicado a los pacientes.
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5. Proveedores

anto en el sector Quimico como en el sector

Biofarmacéutico, las empresas del Grupo Zel-

tia interaccionan con numerosos proveedores
gue suministran una amplia variedad de productos
y servicios que intervienen en la cadena de nues-
tro trabajo. Como los socios de negocio que somos,
nos esforzamos en mantener una relacion sélida y
duradera con nuestros suministradores basada en el
beneficio mutuo y que contribuya al crecimiento de
la organizacion.

La seleccion de proveedores se realiza en base al
cumplimiento de las normas de calidad, el conoci-
miento dentro del mercado, la adecuacion del pro-
ducto a nuestras necesidades y el menor precio. Es
decir, se busca el proveedor que tenga una mejor
relacion calidad-servicio-precio dentro de un proce-
so de seleccién objetivo y transparente, sin olvidar
criterios de compra sostenible. Nuestras compafias
siguen los procedimientos de compras de acuerdo a
las normas ISO para las que cada una de ellas esta
certificada. Se rechaza cualquier tipo de discrimina-
cion de un proveedor por razones de raza, religion,
nacionalidad o sexo. También nos aseguramos, me-
diante cuestionarios, de que nuestros proveedores
de servicios tratan a sus suministradores de la misma
forma y que sus politicas de contratacion evitan la
discriminacion.

En algunos casos los candidatos han de enviar
documentacion acreditativa de sus aptitudes, ade-
mas de rellenar un cuestionario donde figuran, en-
tre otras cuestiones, las posibles certificaciones de
calidad, medioambiental, responsabilidad social y
seguridad y prevencion, asi como la existencia o
no de procedimientos internos de formacion, pro-
cesos de fabricaciéon y organizacién interna. Toda
esta informacién es evaluada por un Comité de
Gestion de Proveedores, que emite el dictamen
correspondiente, calificando al proveedor como
apto o no apto. Para estos proveedores se sigue
un sistema de mejora continta y puntuacién en
base a incidencias de calidad y a otros criterios,
tales como el plazo de entrega, y en virtud de sus
resultados se reevallan sus aptitudes y se identifi-
can y llevan a cabo las correspondientes acciones
de mejora.

Se exige de nuestros proveedores el suministro
de productos y servicios con la calidad requerida, asi
como la actualizacion de sus obligaciones fiscales.
Asimismo, los proveedores de materias primas de-
ben cumplir con el REACH, nuevo reglamento sobre
registro, evaluacion, autorizacion y restriccion de
sustancias quimicas. Las empresas del Grupo Zeltia
se reservan el derecho de realizar auditorias con el
fin de verificar los sistemas de calidad del provee-
dor.

En el afio 2009 se publicé la revision del Regla-
mento Internacional para Medidas Fitosanitarias,
que describe las normas para reducir los riesgos
asociados a los embalajes de madera (palets) en los
movimientos de mercancias. En dicha revision se



mantiene como tratamiento fitosanitario estandar
el tratamiento térmico, recomendado como alter-
nativa a la fumigacién con bromuro de metilo, gas
considerado como destructor de la capa de ozono.
PharmaMar requiere de sus proveedores de embalaje
el certificado y las marcas de identificacion de que el
tratamiento aplicado a los palets de madera recibi-
dos es el tratamiento térmico y no la fumigacién con
bromuro de metilo, contribuyendo asi a la proteccién
de la capa de ozono.

Mantenemos una estrecha relaciéon con nuestros
proveedores, con los que nos comunicamos median-
te reuniones personales, encuentros en ferias, visitas,
via telefénica, postal, fax, e-mail y web.

Empresa PharmaMar

Gendémica

La gran mayoria de nuestros proveedores son na-
cionales o europeos, por lo que asumimos que se cum-
plen las condiciones de legislacion laboral vigente y el
respeto a los Derechos Humanos. Igualmente exigimos
a nuestros proveedores que sigan los principios de se-
guridad en el trabajo y de gestion medioambiental.

Desde el Grupo Zeltia apoyamos incondicional-
mente los principios del Pacto Mundial de la ONU y las
Lineas Directrices de la Organizacién para la Coopera-
cién y el Desarrollo Econdmico (OCDE), declardandonos
desde aqui abiertamente en contra de la explotacion
laboral, del trabajo infantil, de la discriminacién en cual-
quiera de sus formas y de toda actividad que suponga
un abuso de los Derechos Humanos y su complicidad.
Zelnova

Sylentis Xylazel

N° de proveedores 396
De ellos:

Nacionales

Resto de Europa

Paises en desarrollo

Resto del mundo

146 372 115 114
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Contamos con un altisimo
indice de Mujeres en

el Grupo y que ademas
ocupan lugares

de responsabilidad en
nuestra Directiva

6. Empleados

31 de diciembre de 2013 habia en el Grupo
AZeItia 627 empleados, teniendo en cuenta los

empleados de las filiales en el extranjero. Te-
nemos la fortuna de contar con un valioso equipo
humano que nos acerca al objetivo de ser los mejores
en nuestras areas de actividad y que hace posible
logros como las altas cuotas de mercado, los conti-
nuos avances en investigacion y la comercializacion
de nuestro primer farmaco: Yondelis®.

Nos enorgullece la lealtad y confianza que nos
demuestran los empleados de las empresas quimi-
cas — Xylazel y Zelnova — que alcanzan una antigUe-
dad media de hasta 17 afios ofreciéndonos la gran
experiencia laboral acumulada durante todo este
tiempo. Igualmente nos llena de satisfaccion tener
en las empresas biofarmacéuticas —-PharmaMar, Ge-
némica y Sylentis— una plantilla de investigadores
excelentemente cualificados, que con su capacidad
y genialidad dan ejemplo a diario de un magnifico
trabajo. Queremos destacar también el altisimo indi-
ce de mujeres en el Grupo, sobre todo en puestos de
alta cualificaciéon, y que ademas ocupan lugares de
responsabilidad en nuestra Directiva.

Queremos aprovechar esta Memoria de Responsa-
bilidad Social Corporativa para agradecer publicamen-
te a todos y cada uno de nuestros empleados el haber
decidido trabajar con el Grupo Zeltia y para expresar
nuestro mas sincero reconocimiento a su esfuerzo,
dedicacién y talento. Con un equipo humano tan ex-
cepcional, tenemos plena confianza en el futuro.
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Datos de empleados en 2013 y su comparacion con el afio 2012

Datos referidos a las filiales en Espafa

Empresas Quimicas

Personal en Espaina XYLAZEL ZELNOVA

2013 2012 2013 2012
N° medio empleados 93 95 92 98
Edad media (afos) 46 45 45 46
Antigliedad media (afos) 17 16 14 13
N° empleados de otros paises 1 1 1 1
N° empleados discapacitados 2 1 4 4
Distribucion por sexo
% de hombres sobre plantilla total 71 72 63 65
% de mujeres sobre plantilla total 29 28 37 35
% de hombres directivos 100 100 80 80
% de mujeres directivos 0 0 20 20
Nivel académico
% Licenciados/Doctores 18 19 17 17
Plantilla total por actividad
Administracién 23 23 20 20
Comercial + Marketing 34 35 15 19
I+D /Calidad/Control 5 5 11 10
Produccién+Distribucion 29 30 44 47
Servicios Generales 2 2 2 2
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Empresas Biofarmacéuticas

Personal en Espaia PHARMAMAR GENOMICA SYLENTIS
2013 2012 2013 2012 2013 2012
N° medio empleados 284 285 43 51 15 15
Edad media (afos) 42 41 37 36 36 36
Antigtiedad media (afos) 7 6 6 5 6 5
N° empleados de otras nacionalidades 11 16 2 0 1 1
N° empleados discapacitados 5 5 1 2 0 0

Distribucién por sexo

% hombres sobre plantilla total 37 39 33 24 0 7
% mujeres sobre plantilla total 63 61 67 76 100 93
% hombres directivos 64 58 33 43 0 0
% mujeres directivos 36 42 67 57 100 100

Nivel académico
% Licenciados 50 71 44 57 46 47
% Doctores 20 21 19 16 40 40

Plantilla total por actividad

Administracién 10 21 6 8 1 1
Comercial + Marketing 30 30 9 9 0 0
1+D /Calidad/Control 200 190 15 12 14 14
Produccion+Distribucion 20 13 12 22 0 0

Servicios Generales 24 21 1 0 0 0
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Zeltia S.A. Promaxsa Proteccion de Maderas
PROMAXSIA
PROTECCION
ZELTIA DE MADERAS
2013 2012 2013 2012
N° medio empleados 28 29 N° medio empleados 19 19
Edad media (afios) 46 46 Edad media (afos) 42 40
Antigiedad media (afios) 12 10 Antigiedad media (afios) 5 5
N° empleados de otros paises 1 1 N° empleados de otros paises 1 1
N° empleados discapacitados 0 0 N° empleados discapacitados 0 0
Distribucion por sexo Distribucion por sexo
% de hombres sobre plantilla total 50 50 % hombres sobre plantilla total 68 76
% de mujeres sobre plantilla total 50 50 % mujeres sobre plantilla total 32 24
% de hombres directivos 14 66 % hombres directivos 5 100
% de mujeres directivos 8 44 % mujeres directivos 0 0
Nivel Académico Nivel académico
% Licenciados/Doctores 75 68 % Licenciados/Doctores 10 20
Plantilla total por actividad Plantilla total por actividad
Administracion 27 28 Administracion 4 3
Servicios Generales 1 1 Comercial + Marketing 5 7
[+D /Calidad/Control 0 1
Produccién+Distribucion 10 8
Servicios Generales 0 0
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Desde el Grupo Zeltia nos adherimos a los princi-
pios de la Organizacién Internacional del Trabajo, la
OIT, que es la organizacién internacional con manda-
to constitucional y el 6rgano competente para esta-
blecer Normas Internacionales de Trabajo y ocuparse
de ellas, y que goza de apoyo y reconocimiento uni-
versales en la promocién de los derechos fundamen-
tales en el trabajo como expresion de sus principios
constitucionales.

Tipo de contrato, convenio y retribucion

Mas del 93% de los empleados del Grupo tiene
un contrato indefinido. Normalmente se realiza el
contrato por un afo con el periodo de prueba que
marca la ley en cada caso y, una vez transcurrido ese
tiempo, si todo es satisfactorio, se pasa a firmar un
contrato indefinido. En ocasiones se realizan contra-
tos eventuales y contratos de obra por incrementos
temporales de produccion.

El convenio aplicado a todos los trabajadores es
el Convenio General de la Industria Quimica, me-
jorandose generalmente las condiciones de forma
voluntaria por parte de la empresa respecto a las
establecidas en el convenio, entre ellas, la parte re-
tributiva.

La remuneracién econdmica de la empresa a sus
empleados, en general, ha aumentado respecto al
ano pasado de acuerdo a la subida acordada en
los convenios aplicables. Los salarios abonados son
competitivos y justos y, en muchos casos, nuestro
personal altamente cualificado nos obliga a mante-
ner una competitividad retributiva en cada posicion.
No existen diferencias entre los sueldos percibidos
por los empleados de uno u otro sexo, dentro de las
mismas categorias.

PharmaMar dispone de un Plan de Igualdad con
el objetivo de promover la igualdad de oportunida-
des laborales entre mujeres y hombres. Cuenta con
una Comision permanente de Igualdad de forma
paritaria entre Empresa y Representacion de Trabaja-
doras y Trabajadores, que trata de impulsar acciones
de informacién y sensibilizacién de la plantilla y la
realizacion y sequimiento del Plan de Igualdad.

Como un medio de potenciar la implicacion de
los empleados en los objetivos de la empresa y au-
mentar su motivacion, gran parte de los empleados
reciben una retribucion variable o bono en funcion
de unos objetivos fijados a comienzo de ano entre
el responsable de cada area y el empleado concre-
to. Cada objetivo tiene una valoraciéon determinada,
medible y objetiva de acuerdo a la importancia dada



al mismo. La evaluacién de cada objetivo se realiza
entre el empleado y el responsable, fijandose un por-
centaje de consecucion en base al cual se cuantifica
el bono que el empleado recibe.

En las empresas del grupo existe libertad de aso-
ciacion y afiliacion. En Zelnova existen los sindicatos
CCOO, UGT Yy CIG.

Los principales cargos con responsabilidad operati-
va sobre aspectos laborales son Antonio Garcia Marin
(Zeltia), Gonzalo Duran (Zelnova), Jesus Lorenzo Silva
(Xylazel), Luis Rupérez (PharmaMar), Rosario Cospe-
dal (Gendmica) y Ana Isabel Jiménez (Sylentis).

Plan de Incentivos

En ejecucion del punto Quinto del Orden del Dia
de la Junta General del 12 de junio de 2013, el Con-
sejo de Administracion de Zeltia decidié aplicar un
Plan de Entrega Gratuita de Acciones por el que de-
terminados directivos y empleados del Grupo (exclui-
dos los miembros del Consejo de Administracion de
Zeltia, S.A.) percibieron gratuitamente en el ejercicio
2013, en funcién del grado de cumplimiento de sus
objetivos para el ejercicio 2012, acciones de Zeltia.

Este Plan de Incentivos tuvo un doble objetivo:
por un lado, premiar a los empleados y directivos
cuyo rendimiento durante 2012 fue satisfactorio vy,
por otro, fidelizar a sus destinatarios, incentivando
su permanencia en el Grupo, ya que estd previsto
gue en caso de baja voluntaria o despido proceden-
te del empleado durante un periodo de cuatro afios
éste pierda parte de las acciones entregadas. Como
resultado del Plan, en 2013 se entregaron 236.070
acciones a 196 empleados del Grupo.

Estrategias de seleccion

En caso de que exista dentro de la empresa el per-
fil 6ptimo y con la suficiente experiencia para cubrir
una vacante, se opta generalmente por promocionar
a personal interno frente a buscarlo fuera de la com-
pafifa. Sin embargo, en muchas ocasiones, debido a
la diversidad y a la complejidad de nuestros perfiles
profesionales, es preciso recurrir a personal externo.

Dependiendo del nivel del puesto seleccionado
y/o del lugar de desempefio del puesto, la fase de
seleccion se realiza de forma interna o a través de
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empresas externas especializadas: Muchas de las po-
siciones de nuestra organizacion requieren una cuali-
ficacion y una experiencia profesional poco habitual,
por lo que se recurre a consultoras especializadas en
busquedas de personal no sélo en el ambito nacional
sino internacional. Para posiciones con menor grado
de especializacion se recurre a la insercion de anun-
cios en prensa y en Internet, en paginas web espe-
cializadas en ofertas de empleo, o bien a las bolsas
de trabajo de las universidades. También se recurre
a la captacion de candidatos a través de la red de
contactos que generan O poseen Nuestros propios
empleados. Los candidatos pasan por varias entre-
vistas en las que se valora sus competencias técnicas,
personales y su capacidad de ajuste e integracion en
la posicion, en el departamento y en la compafiia.
Ademas se realizan pruebas especializadas de acuer-
do a los puestos demandados. A nivel interno, las
ofertas se dan a conocer a través de los tablones de
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anuncios o de Intranet. Otra fuente de reclutamiento
a la que se acude es la base de datos interna consti-
tuida por CV recibidos.

Desarrollo de personas con talento

Elaboramos planes de formacion que determi-
nan las necesidades de adiestramiento del perso-
nal, garantizan que nadie realizara una tarea para
la que se requiere una preparacién determinada

sin haber recibido la formacién correspondiente
y aseguran que el personal recibe la formacion y
el adiestramiento iniciales adecuados a las tareas
especificas que se le encomiendan. Los planes de
formacién incluyen tanto formacion interna con
personal propio como formacién externa median-
te masters, cursos, congresos, conferencias... En
2013, el Grupo Zeltia invirtié en formacién cerca
de 539.000 euros, un 47% mas que el ano ante-
rior. Ademas, los empleados participaron en diver-
sas actividades de formacién gratuitas.

IMPULSANDO EL EMPLEO JUVENIL

Tenemos numerosos convenios de cola-
boracion para la realizacién de practicas por
parte de alumnos universitarios o de centros
educativos. Estos acuerdos de colaboracién se
suscriben directamente con las universidades
0 con la participacién de Confederaciones de
Empresarios, Escuelas de Negocios o Fundacio-
nes Empresa-Universidad. En 2013, el Grupo
ha contado con 47 becarios, incorporandose
1 de ellos a nuestros equipos, con contrato
laboral, a la finalizacién de sus estudios.

Entre las entidades que participan en estos
programas se encuentran la Universidad Com-
plutense de Madrid, la Universidad Auténoma
de Madrid, la Agéncia para o Investimento e
Comércio Externo de Portugal, el Instituto de
Ensenanza Secundaria Francisco Sanchez (Tui)
y el Master en Contaminacion Industrial de la
Escuela de Ingenieria de la UVI, entre muchos
otros.

En la siguiente tabla se puede ver la distribucion
del montante de formacién en las distintas empresas
del Grupo:

GENOMICA SYLENTIS PHARMAMAR  ZELNOVA XYLAZEL ZELTIA
Horas € Horas € Horas € Horas € Horas € Horas €
Formacion Congresos 35 2.247 455 19.041 2.000 185.743
Cientifica Cursos 303 5.141 1.000 114.257 24 600
Otros 231 47.267
Formacion MBA
Directiva Otros 8 1.236 233 2260 480 51.320 48  2.649
Formacion
Administrativa 96 360 540 2400 108 825 204 625
Idiomas (Inglés,
Francés, Ruso) 150 4.520 200 1320 9498 37.292 80 440 324 13.337
Otro tipo
de formacion 16 500 4535 15762 192 1.096 208 4.110 793 24.323



Cambios en la plantilla

En 2013 no hubo reestructuraciones ni cambios
significativos en la plantilla de las empresas quimicas.

En cuanto a las biofarmacéuticas, en Genomica
como consecuencia de la no renovacion de la cola-
boracién con la Guardia Civil, se ha producido una
reduccién de personal de 10 personas cuyo contrato
estaba vinculado a esta colaboracion.

En PharmaMar y Sylentis la plantilla se mantiene
estable.

Beneficios y ayudas

Desde las empresas del Grupo se intenta, en
la medida de lo posible, ayudar a los empleados a
conciliar la vida laboral y familiar, especialmente al
producirse un gran nimero de nacimientos. En el
ano 2013 se produjeron 30 nacimientos dentro del
Grupo Zeltia. Existe reduccién de jornada para las
madres y en aquellas empresas y departamentos en
los que el tipo de actividad lo permite, se da libertad
para tomar las vacaciones en cualquier época del
ano, con la Unica condicion de disfrutar dos sema-
nas entre junio y septiembre. En Xylazel existe la
posibilidad de trabajar en condiciones de teletraba-
jo en casos puntuales. En las empresas en que hay
jornada no continuada, existe flexibilidad de hora-
rio y jornada intensiva los viernes de los meses de
verano. En general, se cumple lo establecido en el
Convenio General de la Industria Quimica, inten-
tando atender a las solicitudes de los trabajadores
cuando es posible.

Los empleados, ademas, reciben beneficios so-
ciales y personales, tales como anticipos y bonifi-
caciones por antigledad. Igualmente existe seguro
médico, del cual disfrutan casi el 50% de los emplea-
dos. Los empleados de las empresas quimicas tienen,
ademas, un seguro de vida y de accidente. En Xyla-
zel existe un plan de pensiones para empleados y
en Zelnova y Xylazel se ofrecen ayudas para estudios
de los hijos de los empleados, servicio médico y ATS
de empresa, ademas de asistente social y vestuario
personal industrial.

En casi todas las empresas del Grupo existe un
comedor en el que la empresa pone a disposicion de
los empleados todas las instalaciones (frigorifico, va-
jilla, microondas...) para que puedan traer la comida
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de casa, si lo desean. En algunas de las empresas,
el servicio de café es gratuito y en el resto existen
maquinas dispensadoras. Ademas, la mayoria de los
empleados que realizan jornada laboral no continua-
da cuenta con cheques restaurante que subvencio-
nan la comida.

Se mejora cada ano para que las instalaciones
procuren al empleado el mayor bienestar posible
a la hora de desempefiar su trabajo. Existe cale-
faccion y aire acondicionado, y en los edificios de
PharmaMar y Zelnova se han eliminado las barre-
ras arquitectéonicas o se han provisto rampas en
los accesos.

Tanto PharmaMar como Sylentis y Xylazel dispo-
nen de un servicio de autobuses que traslada a los
trabajadores entre los centros de trabajo y Colmenar
Viejo, Tres Cantos y Vigo respectivamente.

Se celebra la Navidad con una comida especial
en la que el Presidente dirige unas palabras a los
empleados. Todos los trabajadores reciben un lote
navidefio.

Comunicacion interna

La comunicacién interna es una de las herra-
mientas actuales de gestion de las compafias a las
gue cada vez se le concede mayor importancia. En
general se canaliza a través del correo electrénico,
la Intranet, las reuniones periédicas y el tablén de
anuncios.

Los equipos directivos son bastante accesibles
a los empleados. Hay un plan de comunicaciéon en
cascada con reuniones periédicas entre los distintos
niveles de mando (directores, gerentes y jefes de
departamento) para el seguimiento y control de los
objetivos de la compania, de cada area y de cada
proyecto.

Con frecuencia se organizan reuniones periédicas
informales con los equipos de las distintas areas en
las que se informa de la marcha de los proyectos. En
Genodmica se llevan a cabo charlas mensuales con
caracter formativo, impartidas por los mismos em-
pleados, sobre las distintas actividades de la compa-
fifa y temas de interés. Estas actividades pretenden
mejorar el conocimiento general, fomentar la inte-
raccion y la iniciativa, asi como el trabajo en equipo,
la colaboracion y el respeto.
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PharmaMar y Sylentis realizan estudios de clima
laboral cada dos afios.

Prevencion de riesgos laborales

La seguridad en el puesto de trabajo se convierte
en una necesidad ética y econdémica. Todas las em-
presas del Grupo cuentan con un plan de prevencion
de riesgos laborales, seguin la normativa vigente, y se
suelen realizar evacuaciones y simulacros. Igualmente,
todo el personal recibe indicaciones sobre la seguri-
dad en el puesto de trabajo, los riesgos existentes y
las medidas a adoptar en caso necesario. En el caso
concreto de Sylentis, se ha mejorado la formacién y
sensibilizacion a los empleados en cuanto a seguridad

laboral mediante la implantacién de un curso especi-
fico y la creacion de un delegado de prevenciéon con
formacion especifica y formacién de dos personas en
planes de emergencia. Las empresas del Grupo han
superado las auditorfas legales de prevencion de ries-
gos. Las principales personas responsables en toda
la compafifa de los temas de Salud y Seguridad son
Pedro Torrens (Zelnova), Alejandro Gundin -relevo de
Jesus Besteiro, que cesé por jubilacion- (Xylazel), An-
drés Sanz (PharmaMar), Verénica Ruz (Sylentis) y As-
cension Hernandez (Genémica).

En la siguiente tabla se indica el nimero de
accidentes laborales y dias de baja por enferme-
dad sufridos en las compafiias del Grupo en el afio
2013.

NUmero Dias de baja
Bajas por enfermedad 127 4122
Accidentes con baja laboral 6 41
Accidentes sin baja laboral 12 .
Accidentes en itinere 2 -
Fallecimientos (por enfermedad) 0 .



También como ejemplo de seguridad en el trabajo,
contamos con el buen hacer de Xylazel y Zelnova. En-
tre otras muchas medidas, existe un Equipo de Prime-
ra Intervencion para casos de incendios, formado por
6 trabajadores entrenados y preparados para adoptar
las medidas inmediatas necesarias en caso de incendio
hasta la llegada de los bomberos profesionales. Estos
trabajadores disponen de los trajes y equipos auténo-
mos necesarios y realizan practicas quincenales en la
empresa, vigilando el buen funcionamiento de toda la
instalacion y material contra incendios. Periédicamen-
te todo el personal realiza practicas de utilizacion de
extintores con fuego real controlado.

PharmaMar cuenta con la certificacion OHSAS
18001 de Gestion de la Seguridad y Salud Laboral
por parte de Lloyds Register Quality Assurance. La
compafifa acredita internacionalmente de esta for-
ma su compromiso con la seguridad y salud de sus
trabajadores, siendo pionera en el sector biotecnolo-
gico en el que el numero de compafias certificadas
por esta norma es muy reducido.

Zelnova, por su parte, también superé en 2013
la auditoria SMETA, realizada por SEDEX Members
Ethical Trade Audit.

Xylazel ha realizado en 2013 un estudio de si-
niestrabilidad laboral en el que los resultados mas
relevantes fueron:
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Salud de los empleados

Con periodicidad anual se realizan exdmenes de
salud a la totalidad de los trabajadores de las distin-
tas empresas con caracter voluntario y garantizando
en todos los casos el consentimiento informado del
trabajador ante las exploraciones, pruebas y deter-
minaciones a las que va a ser sometido y la confi-
dencialidad de los datos médicos obtenidos. Estas
evaluaciones de salud de los empleados se realizan
en funcion de los riesgos inherentes al puesto de tra-
bajo que desempefan.

Con una interpretacion amplia del concepto de
vigilancia de la salud — no sélo de la laboral a la es-
tan obligadas las empresas por la legislacion — se
ha incluido en estos reconocimientos una analitica
general de sangre y orina, mediciones de la presion
arterial e informacién dietética a los empleados. Las
empresas con mayor nimero de trabajadores han in-
corporado un reconocimiento especifico de la vista
y determinacion de pruebas como PSA, electrocar-
diogramas, etc. asi como una enfermera de empresa
que realiza el seguimiento y promocion de la salud
de los empleados.

Plantilla media 98,15
N° accidentes/EP sin baja 2
N° accidentes/EP con baja 3
Total dias de baja 29
Incidencia 30,57
Frecuencia 29,08
Frecuencia absoluta 17,43
Gravedad 0,15

(n® medio trabajadores sin tener en cuenta jornadas parciales)

En todos los casos el grado de lesion fue LEVE

(n° accidentes con baja por cada 1000 trabajadores)
(n° accidentes con baja por cada 1000000 horas)
(n° accidentes con baja y sin baja por cada 1000000 horas)

(n° jornadas perdidas por cada 1000 horas)

S
S
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7. Accionistas

| Grupo Zeltia cuenta con la confianza que han
Edepositado en él mas de 100.000 accionistas

e inversores hacia los cuales se ha contraido
una deuda de creacién de valor y responsabilidad.

A 31 de diciembre de 2013 la capitalizacion bur-
satil de Zeltia era de 517 millones de euros. Sus ac-
ciones se negocian en las cuatro Bolsas de Valores
espafiolas (Madrid, Bilbao, Barcelona y Valencia).

Numero de acciones y evolucién

El capital social de la Compafiia a 31 de diciembre
de 2013 era de 11.110.244,35 euros, representado
por 222.204.887 acciones de 0,05 euros de valor
nominal cada una.

Las acciones en circulacion cotizan en el mercado
continuo desde el 20 de octubre de 1998.

En 2013 la cotizaciéon de Zeltia ha fluctuado entre
los 1,25 y los 2,82 euros (precios de cierre) y ha ce-
rrado el ejercicio a 2,33 euros.

En 2013, la accion del Zeltia tuvo una contrata-
cién anual por valor de 240 millones de euros, con
un volumen medio diario de negociacion de 463.997
titulos, registrandose en los meses de febrero y oc-
tubre los picos minimos y maximos de contratacion
respectivamente.

El 2013 ha sido el primer afio de subida del Ibex-
35 desde el 2010. Desde entonces el indice habia
acumulado una caida de mas del 30% que finalmen-
te ha revertido en 2013 registrando una subida del
21%.

Este buen comportamiento del mercado ha teni-
do su origen principalmente en factores tales como
las sefales de recuperacion econémica no sélo en Eu-
ropa, sino también en nuestro pais, el buen compor-
tamiento de la reestructuracion del sector bancario
espanol y el consiguiente efecto que estos factores
han tenido en la reduccién de la prima de riesgo.

Durante la primera mitad del afo el mercado se
mostré sin una tendencia clara y fue a partir del mes
de junio cuando empieza a mostrar un comporta-
miento claramente alcista. A ello ayudaron en gran
medida los bancos centrales con su politica de in-
yeccién de liquidez al sistema. En Estados Unidos la
Reserva Federal continué durante todo el afo con
su plan de compra de bonos, si bien anuncié que
este plan se podria ir reduciendo a partir de final de
ano, dada la mejora de la economia estadounidense.
Si bien inicialmente este anuncio de recorte de los
estimulos monetarios no fue muy bien acogido por
los mercados, al final si fue recogido positivamente
dado que ello era una clara sefal de mejora de la
economia norteamericana. Por su parte, el BCE no
solo anuncié que continuaria con su politica mone-
taria sino que redujo los tipos de interés en Europa
hasta un minimo histérico del 0,25%. Si a ello ana-
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dimos que en Espana se estaban viendo claros sinto-
mas de recuperacion econémica que nos llevaron a
salir del periodo de recesién, se explica que la prima
de riesgo se redujera desde los casi 400 pb en los
que empezo en ano hasta los 222 pb con los que ce-
rrd el 2013. Ha sido importante también el proceso
de desapalancamiento que han llevado a cabo gran
parte de las empresas espafolas, que ha supuesto
un claro esfuerzo de reestructuraciéon. En este con-
texto, las bajas valoraciones de la mayor parte de las
companias cotizadas con las que se iniciaba el 2013
hizo que el dinero volviera a la bolsa espafiola y en
gran medida fue capital extranjero el que entrd en
los valores de nuestro mercado, contribuyendo a
que finalmente el Ibex-35 se situara entre los indices
europeos con mayor revalorizacion.

Por su parte, varios han sido los factores que
han contribuido a que la accién de Zeltia finalizara
el 2013 con una revalorizacion del 92% y con un
importante incremento de la liquidez del valor. Entre
estos factores dinamizadores esta el hecho de que a
lo largo del 2013 finalmente acabo la falta de sumi-
nistro de Caelyx® que se administra en combinacién
con Yondelis® para el tratamiento de cancer de ova-
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rio. Asi pues, a partir del mes de mayo que se resta-
blecié el suministro de Caelyx® se vio un claro incre-
mento de las ventas de Yondelis®. Ello ha llevado a
gue la compafia haya mostrado una mejoria no solo
en sus ventas, sino en sus margenes y resultados fi-
nancieros, ademas de mejorar el flujo de caja, factor
este Ultimo que ha contribuido a continuar con su
proceso de desapalancamiento. Adicionalmente, en
septiembre de 2013 se conocié el resultado positivo
del ensayo en fase Il con PM1183 en pacientes con
cancer de ovario resistente. El resultado de este en-
sayo y el efecto positivo que este resultado supone
en el desarrollo de este nuevo farmaco ayudo a que
la cotizacion de la compania llegase a marcar maxi-
mos de los ultimos dos afos poco después del vera-
no. A lo largo de 2013 se ha visto también como se
ha reducido el porcentaje de posiciones cortas en el
valor pasando de un 1% en el que se iniciaba el afio
hasta el 0,310% en el que cerré el 2013. Estos cam-
bios en la compania y los resultados positivos tanto
a nivel financiero como clinico podrian ser la razén
gue haya atraido nuevos inversores al valor que han
sido la razén de la fuerte revalorizacién durante el
2013.

Distribucion del capital

Las acciones de Zeltia se encuentran distribuidas
entre un gran numero de accionistas donde desta-
can, segun la informacién facilitada por los propios
accionistas a la Comisiéon Nacional del Mercado de
Valores, D. José M? Fernandez Sousa-Faro con un 11
% del total, (un 4,6% a través de D* Monserrat An-
drade Detrell), Rosp Corunna Participaciones Empre-
sariales, S.L. con un 5%, D. Pedro Fernandez Puentes
con un 4,5% del total (un 3,9% a través de Safoles
SA)y CK Corporacion Kutxa S.L. que posee una par-
ticipacion de 3% del capital de Zeltia.

Juntas Generales

Una vez al afio se celebra la Junta General Ordi-
naria de Accionistas. La correspondiente al ano 2013
tuvo lugar en Vigo el dia 12 de junio.
Derechos de los accionistas

La accién confiere a su titular legitimo la condi-

cion de socio y le atribuye los derechos reconocidos
en la Ley y en los Estatutos.
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En los términos establecidos en la Ley, el accionista
tiene los siguientes derechos:

1°.- El de asistir y votar en las Juntas Generales e
impugnar los acuerdos sociales.

Pueden asistir a la Junta los accionistas titula-
res de, al menos, cien acciones, sin perjuicio de
que accionistas titulares de un niimero menor de
acciones puedan agruparse hasta reunir al menos
cien y conferir su representacion en la Junta a uno
de ellos.

2°.- El de suscripcién preferente en la emision de
nuevas acciones o de obligaciones convertibles en
acciones.

3°.- El de participar en los beneficios sociales y en
el patrimonio resultante de la liquidacion.

4° - E| de informacion.

A partir de la convocatoria de la Junta General
Ordinaria, cualquier accionista puede obtener de la
Sociedad, en el domicilio social o en las oficinas de
la Plaza del Descubridor Diego de Ordas, 3 en Ma-
drid, las cuentas anuales, la propuesta de aplicacion
del resultado, el informe de gestion, el informe de
los auditores de cuentas, el Informe Anual sobre Go-
bierno Corporativo, las propuestas de acuerdos, los
informes y deméas documentacién que deba ponerse
a su disposicion.

En los supuestos en que legalmente proceda, los
accionistas también pueden solicitar la entrega o
envio gratuito del texto integro de los documentos
mencionados. Asimismo, puede accederse a toda
esta documentacion a través de la pagina web de la
Sociedad, www.zeltia.com

Desde el mismo dia de publicacién de la convo-
catoria de la Junta General y hasta el séptimo dia
anterior, inclusive, al previsto para su celebracién en
primera convocatoria, los accionistas pueden solici-
tar por escrito los informes o aclaraciones que esti-
men precisos, o formular por escrito las preguntas
gue estimen pertinentes, acerca de los asuntos com-
prendidos en el orden del dia. Ademas, con la misma
antelacion y forma, los accionistas pueden solicitar
informes o aclaraciones o formular preguntas por
escrito acerca de la informacion accesible al publico
gue Zeltia haya facilitado a la CNMV desde la cele-
bracion de la dltima Junta General.

Durante la celebracion de la Junta General, los
accionistas pueden solicitar verbalmente las infor-
maciones o aclaraciones que estimen convenientes
acerca de los asuntos comprendidos en el orden del
dia.

Comunicacion con los accionistas

En la pagina web corporativa, www.zeltia.com,
rigurosamente actualizada, esté a disposicion de los
accionistas y del publico en general toda la informa-
cion relevante acerca de Zeltia:

e Hechos Relevantes comunicados a la CNMV, no-
tas de prensa, noticias relacionadas con el Grupo
Zeltia.

e Estados financieros anuales y trimestrales.

e Informacion general sobre las principales compa-
fifas del Grupo y enlaces a sus respectivas paginas
web.

e Estatutos Sociales.

e Informacién acerca del Consejo de Administra-
cion: Reglamento, Comisiones y composicion.

¢ Informacion acerca de la Junta General: convo-
catoria y orden del dia, propuestas de acuerdos
y documentacién previa a la Junta, quérum vy
acuerdos adoptados.

Ademas de toda la informacién mencionada refe-
rente a Zeltia, en la pagina web pueden encontrarse
noticias, monograficos y presentaciones relacionadas
con la salud.

Ademas, el accionista, para una atencién mas
personalizada, puede dirigirse al teléfono 902 101
900, creado para dicho fin o bien escribir un correo
electrénico a: INFO_RI@zeltia.com

)
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8. Medio ambiente

uestras empresas procuran ser o mas respe-

tuosas posible con el medio ambiente, no

sélo en el desempefio de su actividad, sino
también en el desarrollo de productos que cumplan
con las Normativas Medioambientales de la Unién
Europea y con la filosofifa del Protocolo de Kyoto so-
bre el cambio climatico. El Grupo Zeltia aumenta afio
a afo sus recursos de cara a minimizar el impacto
medioambiental que las diversas actividades de la
compafiia pudieran provocar. Por otro lado, la activi-
dad de Xylazel como fabricante de productos protec-
tores y conservadores de la madera es, en si misma,
responsable hacia el ecosistema, ya que protegiendo
la madera, se protege el bosque.

También la accién investigadora de PharmaMar es
absolutamente respetuosa con el medio marino del
gue proceden las sustancias en estudio, realizando sin-
tesis quimica de las moléculas de interés. Esto implica
gue, una vez identificados los compuestos, se puede
disponer de ellos sin recurrir a los organismos marinos
naturales que los proporcionan. Ademas nunca se lle-
ga a extraer mas de 100 gramos de cada organismo
marino. De conformidad con la Convencién sobre Bio-
diversidad, la compania defiende el uso sostenible de
los valiosos recursos del mar y el reparto equitativo de
sus hallazgos. En su apoyo a la proteccién, conserva-
cion y uso sostenible de estos recursos, PharmaMar no
solo contribuye al descubrimiento de nuevos posibles
tratamientos farmacolédgicos a partir de tan sélo unos
gramos de muestra de origen marino, sino también
al mayor conocimiento de los ecosistemas oceanicos
locales y a su conservacion. La informacion resultante
de las expediciones de PharmaMar estd centralizada
en una base de datos con la finalidad de optimizar
la exploracién futura y ademés se comparte con las
comunidades locales y las instituciones docentes.

PharmaMar y Xylazel poseen la certificacién ISO
14.001 de Gestiéon Medioambiental, representando
cerca de un 60% de la cifra de negocios y un 60% de
los empleados del Grupo Zeltia acreditados por esta
norma.

En el afio 2013 no se han producido accidentes
medioambientales, multas o juicios de importancia
en nuestras companias. Por otro lado, las empresas
del Grupo estan instaladas en poligonos industria-
les y no producen practicamente ningun impacto
ambiental —ya sea produccién de olores molestos o
ruidos, emisiones electromagnéticas, influencia en
la biodiversidad, fugas o actividades de riesgo— que
afecten a las aguas o al suelo en las comunidades en
las que estan establecidas.

Dando especial importancia a los planes de aho-
rro y reciclaje, en las distintas empresas del Grupo
se produce la utilizacion de células fotoeléctricas,
el aislamiento de techos de fabricas y almacenes
asi como programas relacionados con la separacion
de residuos con la participacion del personal. Exis-
ten contenedores especificos para separar carton y
papel, plastico, asi como metal, pilas, tubos fluores-
centes y toner, que son gestionados por empresas
especializadas. Como complemento a estas acciones
se dan charlas informativas sobre estos temas, espe-
cialmente dirigidas al personal de produccion.



Queriendo apoyar un comportamiento respetuoso
con el medio ambiente, la presente Memoria de Res-
ponsabilidad Social sera editada en formato electrénico
y no impreso, con el consiguiente ahorro de papel.

Como las empresas de mayor tamafo dentro del
Grupo, a continuaciéon se explican las acciones de
PharmaMar, Zelnova y Xylazel en este sentido. Los
responsables de politica medioambiental para estas
empresas son Andrés Sanz, Pedro Torrens y Alejan-
dro Gundin (relevo de Jesus Besteiro, que cesé por
jubilacion), respectivamente.

Pharmamar

PharmaMar cuenta con la certificacion I1SO
14001 de Gestién Medioambiental. De esta forma
la compania acredita internacionalmente su res-
ponsabilidad con el medio ambiente, lo que de-
muestra el interés del Grupo por la implantacién
de politicas y usos que impulsen la mejora conti-
nua y la conservacion del medio marino. Pharma-
Mar es pionera en el sector biotecnologico, en el
gue el nimero de compafias certificadas por esta
norma es muy reducido.

PharmaMar esta en consonancia con el Articulo 1
de la Convencion de Rio sobre Biodiversidad, en don-
de se refleja el uso sostenible de los recursos natura-
les como equilibrio entre los ecosistemas, la sociedad
y la economia mundial. Desde el punto de vista de
proteccién medioambiental, en los criterios aplicados
para la recoleccion de muestras estan reflejadas las
dos figuras internacionales existentes:

e Lista Roja (Red List) de especies, perteneciente a
la Union Internacional para la Conservacion de la
Naturaleza (UICN). Se revisa anualmente y en ella
aparecen todas las especies amenazadas, conte-
niendo mas de 15.000 ejemplares.

e Lista CITES (Convention on International Trade in
Endangered Species of Wild Fauna and Flora), a la
cual quedan adscritos todos los paises de forma
voluntaria.

Por otro lado, la metodologia de muestreo es la
recogida manual y selectiva con escafandra auténo-
ma de invertebrados marinos, con total ausencia de
sistemas mecanicos como redes de arrastre o dragas,
eliminando de esta manera el impacto sobre el me-
dio natural. También se utiliza un robot de prospec-
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cion marina con un cordén umbilical que se maneja
desde la superficie y que permite ver el fondo marino
en tiempo real, posibilitando la eleccién de las zonas
de muestreo y minimizando de esta manera la inte-
raccién humana con el ecosistema.

En cuanto a mecanismos de control y reduccion
del impacto, asi como de aumento de la eficiencia
energética, PharmaMar puede contar con los si-
guientes avances:

e (Calculo de la huella de carbono de la compania,
gue comprende desde las expediciones de los bu-
z0s para la recogida de muestras marinas hasta
la distribucion comercial del medicamento, inclu-
yendo el transporte de muestras, la asistencia a
congresos, etc.

e |Instalacion en 2013 de un separador de grasas en
las cocinas, con un coste de 37.900 €.

e Desarrollo de un plan de formacién a tres afos
gue permita alcanzar un alto grado de cualifica-
cion de todos los trabajadores en el ambito de la
gestion de la prevencién y del Medio Ambiente.

e Minimizacién de las emisiones atmosféricas me-
diante filtros HEPA de particulas en las areas de
proceso y mediante torres de lavado de los gases
procedentes de las vitrinas de laboratorio.

e Control de los residuos peligrosos generados en
las instalaciones de PharmaMar y minimizacién
del impacto mediante los programas de segre-
gacién implantados en las distintas areas de la
empresa.

e Cumplimiento escrupuloso de todo lo indica-
do en la Ley 3/1996 de Medidas de Control de
Sustancias Quimicas Catalogadas susceptibles de
desvio para la fabricacion ilicita de drogas.

e Control de las aguas de proceso a través de una
depuradora mediante homogenizacion y ajuste
de pardmetros quimicos que garantizan que las
aguas procedentes de vertidos industriales estan
por debajo del limite permitido en la comunidad.

e Zonas de almacenamiento de productos cons-
truidas de hormigén y dirigidas hacia los alji-
bes de la depuradora para evitar riesgo de de-
rrames, filtraciones de las tuberias y fugas de
agentes quimicos.
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EL GRUPO ZELTIA FIRMA EL PACTO POR LA BIODIVERSIDAD

El Grupo Zeltia, a través de la labor de Phar-
maMar, establece el respeto y fomento de la bio-
diversidad como una de las puntas de lanza de
su actividad.

Ello se ve reflejado en acciones como la apli-
cacion de criterios para la recoleccion de mues-
tras basados en las listas internacionales existen-
tes, la recogida de muestras manual y selectiva
con total ausencia de sistemas mecanicos o el
uso de robots de prospeccion marina para elegir
las zonas de recogida, lo que minimiza la interac-
cién humana con el ecosistema.

Mas alla de estas acciones, la bioprospeccion
de PharmaMar cuenta con el apoyo de universi-
dades, centros de investigacion marina, Ministe-
rios de Medio Ambiente y de Pesca de distintos
puntos del planeta para permitir la adecuacion
a las normativas de respeto a la biodiversidad, al
tiempo que se comparte los hallazgos con las co-
munidades cientificas locales donde se realizan
las intervenciones.

La promocion del conocimiento de la fauna'y
flora del habitat marino es tal que PharmaMar ha
descubierto en sus expediciones nuevas especies
de organismos marinos nunca antes descritos
con anterioridad. Es el caso de algunas esponjas
encontradas al alcanzar mayores profundidades
o de la nueva especie Streptomyces pharmama-
rensis, aislada y caracterizada de un sedimento
marino por investigadores de PharmaMar? .

Dejando constancia de este compromiso con
la biodiversidad, el Grupo Zeltia ha firmado en
2013 el Pacto por la Biodiversidad, adhiriéndose
de este modo a la Iniciativa Espafiola Empresa y
Biodiversidad.

La Iniciativa Espafola Empresa y Biodiver-
sidad es una iniciativa puesta en marcha por el
Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio
Ambiente que busca impulsar, junto con el sec-
tor empresarial, un desarrollo econémico com-
patible con la conservacion de la biodiversidad.

La iniciativa facilita un marco sélido de co-
operacion entre las grandes empresas, ONG,
asociaciones y la Administracion General del Es-

tado, aunando esfuerzos para la mejora y man-
tenimiento del capital natural de Espafia. Asimis-
mo busca integrar al sector privado empresarial
en los objetivos de:

e El Convenio sobre la Diversidad Bioldgica.

e Los Planes y Estrategias internacionales y na-
cionales de conservacion de la biodiversidad.

El reto es incluir la conservacion y la gestion
de la biodiversidad en las estrategias de nego-
cio de los diferentes sectores empresariales de
la economia espanola e identificar oportunida-
des y proyectos alternativos e innovadores.

Con la firma del Pacto por la Diversidad, el
Grupo Zeltia reconoce y respalda los tres obje-
tivos del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
de las Naciones Unidas, que consisten en pro-
mover la

e (Conservacion de la biodiversidad biolégica
e Utilizacién sostenible de sus componentes

e Distribucion justa y equitativa de los benefi-
cios derivados de la utilizacion adecuada de
los recursos genéticos.

De este modo, Grupo Zeltia y en concreto
PharmaMar rubrican lo que han venido ha-
ciendo hasta el momento: desarrollar su acti-
vidad de manera compatible con la proteccion
y conservacion de la biodiversidad. Igualmente
se comprometen con los siguientes principios:

1.- Evaluar el impacto de su actividad sobre la
biodiversidad y el capital natural.

2.- Incluir la proteccion de la biodiversidad en
sus manuales de gestion.

3.- Definir objetivos realistas y medibles para
conservar la biodiversidad que se revisaran, al
menos, cada tres anos.

4.- Publicar las actividades y los logros obteni-
dos en la conservacion de la biodiversidad en sus
memorias anuales.

2International Journal of Systematic and Evolutionary Microbiology (2012), 62, 1165-1170 DOI 10.1099%/ijs.0.034066-0
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5.- Informar a los proveedores de los ob-
jetivos de la empresa en el ambito de la bio-
diversidad y apoyarles para que integren pro-
gresivamente dichos objetivos.

6.- Explorar las posibilidades de coope-
racion en este ambito con instituciones
cientificas, ONGs o instituciones guberna-
mentales con el fin de profundizar en el dia-
logo, establecer colaboraciones y mejorar

de forma continua la gestién empresarial y
ambiental.

7.- Designar en la empresa un interlocutor
responsable de la consecucién de los objetivos
de este Pacto.

Este documento reconoce que la conser-
vacion de la diversidad bioldgica es parte inte-
gral del proceso de desarrollo econémico.

ZELNOVA

Cumple sustancialmente con las leyes relativas
a la proteccion del entorno y destina anualmente
importantes cantidades a la conservacion y mejora
del medio natural, principalmente a la mejora en la
emision de ruidos y a la mejora de la recogida de re-
siduos liquidos en fabrica. Sus objetivos en este sen-
tido estan recogidos en su politica medioambiental e
incluyen para este ano una reduccion del 5% tanto
en las emisiones como en el consumo de energia
eléctrica.

Entre las actuaciones mas significativas a nivel
medioambiental cabe sefalar:

e Tratamiento de residuos:

- Utilizacién de un Punto Limpio para la
separacion de los residuos sélidos de toda la
sociedad, donde se depositan separadamente
segun el tipo de residuo carton, plastico, ba-
sura y chatarra.

- Posesion y utilizacion de depuradora de
aguas y residuos liquidos, con separacion en
origen de los residuos, con lo que se consi-
guen los valores minimos posibles de conta-
minacion.

- Adhesion al sistema de gestiéon de re-
siduos de ECOEMBES (“Punto Verde”, para
envases y embalajes), ECOLEC (aparatos
eléctricos) y ECOPILAS (pilas y acumulado-
res) para aquellos residuos que no pueden
gestionarse internamente. No se genera nin-
gun residuo que no sea adecuadamente tra-
tado, ya que los que se generan inicialmente
son entregados para su gestion a empresas

autorizadas tanto de capital privado como
publico, por ejemplo SOGARISA (Centro de
Tratamiento y Eliminaciéon de Residuos In-
dustriales de Galicia). Los gastos anuales en
tratamiento de residuos ascienden a unos
250.000 euros.

Reduccion del consumo de energia eléctrica. Esto
se ha conseguido con la adopcién de medidas
como el funcionamiento con un solo compresor,
la mejora en la iluminacion natural, la conciencia-
cion del personal, el control horario de consumo
energético para buscar la reduccion del consumo
eléctrico, la programacion de las lineas de fabrica
sincronizando los arranques y paradas de calde-
ras, compresores y agitadores, asi como el apro-
vechamiento méaximo de las horas de funciona-
miento de las maquinas para conseguir un mayor
ahorro de energia.

Existencia de controles externos periédicos de
emisiones a la atmosfera y de liquidos, cuyos
resultados se envian a la Delegacion de Medio
Ambiente de la Xunta de Galicia y a la Confe-
deraciéon Hidrografica, respectivamente.

Emisién de informes anuales de transportes
y de residuos peligrosos generados a lo largo
del afio y posterior entrega a gestores autori-
zados.

Controles semestrales de los datos de emision de
COy NO, que se entregan anualmente a la Xunta
de Galicia.

Realizacion de cambios en las materias primas
para evitar su clasificacion como carcinogénicas y
modificacion de algunos perfumes y de los com-
ponentes de las ceras para el mismo fin.
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XYLAZEL

Xylazel estd certificada en el standard
internacional de gestion ambiental SO
14001:2004. Dicha certificacion se audita
anualmente por la entidad BUREAU VERITAS,
a fin de comprobar si la sistematica de gestion
implantada en Xylazel coincide con los requi-
sitos establecidos en la norma.

El proceso de auditoria consiste en la revi-
sion de todos los requisitos legales aplicables
a las instalaciones, equipos y procesos desa-
rrollados (licencias, autorizaciones, revisiones
reglamentarias, etc.), asi como el respeto de
los limites ambientales de emisién y vertido al
medio, evaluandose valores como la genera-
cion de ruido en el entorno, las emisiones a la

atmosfera, el vertido de aguas residuales, etc.
En todos los casos los resultados obtenidos han
sido muy inferiores a los umbrales legales.

En cuanto al cumplimento de los requisitos
establecidos por la NORMA ISO 14001, Xyla-
zel ha definido una politica ambiental, inte-
grada con la politica de calidad preexistente,
donde se establecen las directrices generales
de la gestién ambiental de la compafiia.

Se trata de una herramienta de control sis-
tematico del nivel de interaccién de las activi-
dades desarrolladas por Xylazel con el entor-
no, a fin de lograr mejoras en el desempeno
ambiental global.

Durante el ano 2013 Xylazel ha adoptado las
siguientes medidas de cara a mejorar su eficiencia
energética y reducir su impacto medioambiental:

e Sustitucién progresiva de tubos fluorescentes en
las areas de produccion por nuevas luminarias
LED, de menor consumo energético.

¢ Instalacion de nuevos paneles transltcidos en una de
las cubiertas del almacén, reduciendo sustancialmen-
te las horas de encendido del alumbrado interior.

e Reduccién de la generacion de residuos de enva-
ses con restos de sustancias peligrosas mediante
practicas tales como la compra en recipientes de
mayor volumen o la reutilizaciéon de los envases
en operativas internas de produccion.

Igualmente se encuentran implantados diversos
planes de gestion ambiental y de emergencia ante
posibles accidentes medioambientales:

e Aplicacion del plan de minimizacion de residuos
peligrosos 2013-2016, presentado en su dia ante
la administracion ambiental competente y apro-
bado por ésta.

e Mantenimiento de la sistemaética establecida de
evaluacién periddica, tanto del consumo de ma-
terias primas en fabricaciones como de materias
auxiliares (gasoleo, electricidad, agua, papel).
Igualmente se controlan y registran las emisiones,
vertidos y produccion de residuos de Xylazel.

Implantacién de un nuevo sistema de recircula-
cién del agua contra incendios de la factoria, lo
que reduce el consumo de este recurso.

En cuanto a los objetivos medioambientales es-

tablecidos por Xylazel para el afio 2013 cabe des-
tacar:

Reduccion del consumo eléctrico en produccion
a través de las medidas sefnaladas anteriormen-
te, asi como otras actuaciones como minimizar
tiempos muertos en los hornos retractiladores o
modificar los encendidos de los almacenes.
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Parametros medioambientales

Uso de energia directa proporcionada por fuentes

primarias:
PHARMAMAR ZELNOVA XYLAZEL
Parametros de consumo 2013 2012 2013 2012 2013 2012
Electricidad (Mwh) 4675 5.050 940 930 472 501
Combustible Gasdleo (I) 38.000 51.850 5.895 8.470

Combustible Gas Natural (I) 282.525.000 274.182.400 - ---
Agua (m?) 8.486 8.788 29.000 28.000 953 1.048

Parametros de vertido:
Limites legales de vertido y valores promedio

obtenidos. Como se puede observar, todos los pa-
rametros se encuentran ampliamente dentro de los

limites legales.
PHARMAMAR ZELNOVA XYLAZEL
Limites legales 2013
Sélidos en Suspension < 1.000 mg/l 146 6 19
DQO < 1.750 mgO,/I 547 41 55
DBO5 < 1.000 mgO./I 262 26 24

6<pH<10 8,6 8 7,4
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9. Accion social

Principales contribuciones

uestra mayor contribucién a la Sociedad la

constituye la busqueda de nuevos farmacos

contra enfermedades como el cancer o el
glaucoma, para las que aun no existe un remedio
eficaz. Esta accion se explica ampliamente en la par-
te de esta memoria dedicada a los pacientes.

Pero ademas, colaboramos activamente en nu-
merosas actividades de fomento de la investigaciony
difusiéon del conocimiento. Las aportaciones realiza-
das por el Grupo Zeltia en este sentido ascienden a:

Entre estas acciones, cabe destacar:

Acuerdos con universidades e institutos nacio-
nales y extranjeros dentro de un programa de
formacion de becarios en PharmaMar, Sylentis
y Xylazel, entre los que se encuentran la Univer-
sidad de Sevilla, Universidad Pablo de Olavide,
Universidad de Alcala de Henares, Universidad
Complutense de Madrid, Universidad Rey Juan
Carlos, Universidad San Pablo CEU, Universidad
Auténoma de Madrid, Universidad Europea de
Madrid, Universidad Francisco de Vitoria, Univer-
sidad Pontificia de Comillas, Universidad Federico
Il de Napoles, Universidad Catolica de Valencia,
Universidad Politécnica de Valencia, Universidad
de Almeria, Universidad de Navarra, Universidad

Becas de Formacion
Donaciones
Patrocinio de Congresos, Jornadas y Exposiciones

Colaboracién con Organismos

349.183 €
164.318 €
489.966 €
185.890 €
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de Vigo, Universidad de La Corufia, Universidad
de Utrecht, Universita degli Studi di Roma “Tor
Vergata”, Ecole de Commerce Européenne Lyon,
Agéncia para o Investimento e Comércio Externo
de Portugal, Master en Contaminacién Industrial
de la Escuela de Ingenierfa de la UVI, Escuela de
Negocios Aliter, Fundaciéon ESAME, Centro de
Estudios Superiores de la Industria Farmacéutica
(CESIF), ESIC Business & Marketing School, Euro-
pean School of Pharma Studies (EPHOS), Escuela
de Negocios Medical Practice Group y los Institu-
tos de Ensenanza Secundaria Francisco Sanchez,
Valdemilanos, Angel Corella, Benjamin Rua,
Aguas Vivas, San Fernando, Gredos San Diego,
José Luis Sanmpedro y Virgen de la Paloma, entre
otros.

Colaboracién activa en asociaciones para el fo-
mento de la actividad biotecnolégica como ASE-
BIO (Asociacion Espafola de Bioempresas), de la
que D. José Maria Fernandez Sousa-Faro, Presi-
dente del Grupo Zeltia, es Vicepresidente.

Colaboracién en asociaciones para el desarrollo
de la industria farmacéutica como AEFI (Asocia-
cion Espanola de Farmacéuticos de la Industria)
y EBE (European Biopharmaceutical Enterprises),
que representan la industria farmacéutica que
opera en Espana y Europa.

Participacién en ALINNSA (Alianza por la Investi-
gacién y la Innovacion en la Salud), una entidad
de agentes publicos y privados para la investiga-
cion e innovacion biomédica en Espana que tie-
ne como mision fortalecer el sistema espafiol de
Ciencia, tecnologfa e Innovacién en Ciencias de la
Viday de la Salud, fomentando la cooperacién de
los agentes actuales a través de la coordinacion,
la programacion conjunta, la internacionalizacion
y la potenciacién del partenariado publico-priva-
do. El Presidente del Grupo Zeltia, D. José Maria
Fernandez Sousa-Faro, es miembro del Consejo
Rector inicial de ALINNSA.

Colaboracién con FEUGA (Fundacién Empresa-
Universidad Gallega).

Observatorio Zeltia, un proyecto que tiene como
objetivo fomentar la innovacion, la divulgacién y
el andlisis de la informacién biotecnolégica apli-
cada a la salud.

Creacion de la “Catedra de Innovacién, Salud
y Comunicacién” junto con la Universidad Rey
Juan Carlos de Madrid. En 2013 esta catedra ha
sido reconocida en Europa por su capacidad para
fomentar la formacion de los jévenes y el empleo
de calidad al ser seleccionada, junto con otras
56 iniciativas, para formar parte de la Campafia
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2013-2015 de la iniciativa europea de responsa-
bilidad social “Enterprise 2020", organizada por
Forética. El proyecto ha sido tenido en cuenta en
la categorfa de “Habilidades para el Empleo”,
donde se valoran principalmente aspectos tales
como el fomento del emprendimiento y del em-
pleo joven, asi como la inclusion social a través
de la formacién vinculada al trabajo (empleabi-
lidad).

Publicaciones cientificas en revistas y medios es-
pecializados de prestigio internacional en el cam-
po de la oncologfa, farmacologia, terapéutica
y diagnostico como por ejemplo: British Journal
of Pharmacology, European Journal of Medici-
nal Chemistry, International Journal of Cancer,
Journal of the American Chemical Society, Jour-
nal of Controlled Release, ACS Chemical Biology,
Angewandte Chemie, Marine Drugs, Nature, In-
ternational Journal of Clinical and Experimental
Pathology, British Journal of Cancer, Investigatio-
nal New Drugs, Haematologica, Molecular Can-
cer Therapeutics, Cancer Cell, Medical Oncology,
Cancer Chemotherapy and Pharmacology, Annals
of Oncology, Investigational New Drugs, Molecu-
lar Therapy, Histology and Histopathology, Human
Genetics o Vaccine, entre otras. Segun el Informe
ASEBIO, PharmaMar es la empresa espafola con

mas publicaciones en revistas cientificas de alto
impacto.

Edicién del noveno volumen del libro “El mundo
submarino de PharmaMar”, en el que se recogen
las imagenes de numerosos organismos marinos,
obtenidas en las expediciones llevadas a cabo por
nuestro equipo de bidlogos marinos, a partir de los
cuales la compania realiza sus actividades de |+D+i.

Patrocinio del Informe ASEBIO, que recoge la si-
tuacion y tendencias del sector de la Biotecnolo-
gia en Espana.

Participacién en seminarios y cursos de postgrado
organizados por diversas Universidades asi como
en diferentes masters y congresos orientados a
la biomedicina y biotecnologia. En dichos cursos
se hace una clara transferencia de conocimientos
técnicos con el fin de promover la ciencia y la in-
vestigacion entre nuestra poblacion, contribuyen-
do al futuro de nuestra sociedad.

Colaboracién con asociaciones médicas: Grupos
de investigaciéon en oncologia que desarrollan
proyectos independientes de investigacion en
sarcoma, cancer de ovario y otros tipos de can-
cer proporcionando ayuda para sus fines, como



la Asociacion Espafnola Contra el Cancer, la So-
ciedad Espafiola de Farmacologia, la ESMO Foun-
dation (European Society for Medical Oncology) y
ESGO (European Society of Gynecological Onco-
logy), entre otros.

Colaboracién con grupos de pacientes: EUROR-
DIS (Asociacién Europea de Enfermedades raras),
Sarcoma Patients Euronet (SPAEN), Asociacion
Espafiola de Afectados por Sarcomas (AEAS),
Grupo Espanol de Pacientes con Cancer (GE-
PAC), Asociacion Cancer de Ovario (ASACO),
Infosarcomes, ARCAGY-GINECO para el cancer
de ovario, Grupo Portugués de Estudos Cancro
do Ovario (GPECO), Grupo Portugués de Estudos
de Sarcomas (GPES), Associacao dos Enfermeiros
de Oncologia Portugués (AEOP), Associazione
Oncologica San Bassiano, Associazione Contro il
Tumore Ovarico (ACTO), Fondazione Campanac-
ci, Fondazione Bruno Boerci, Associazione Inter-
nazionale di Sensibilizzazione e Prevenzione delle
Patologie della Donna, Associazione Piacentina
Malato Oncologico, Fondazione Nerina e Mario
Mattioli Milano, Insieme per Realizzare Iniziative
di Solidarieta nel Campo della Prevenzione, Cura
e Ricercain Oncologia Ginecologica (IRIS), Ovarian
Cancer Patients Organization (OVARCOME), das
Lebenshaus, die Stiftung Eierstockkrebs, Nord-
Ostdeutsche Gesellschaft flir Gyndkologische
Onkologie (NOGGO), Tumorzentren, Bremer Kre-
bsgesellschaft, Gemeinsam gegen Krebs y Stif-
tung Leben mit Krebs, entre otras. El apoyo a es-
tas asociaciones es parte del compromiso con el
desarrollo de medicamentos antitumorales y muy
especialmente en el marco de las enfermedades
huérfanas, unas enfermedades que han sido des-
cuidadas por las autoridades sanitarias y la indus-
tria durante mucho tiempo. Ahora, por fin, los
gobiernos estan reconociendo la importancia de
incentivar la investigacion en este tipo de enfer-
medades y la industria esta haciendo uso de las
técnicas mas innovadoras para el descubrimiento
de farmacos que puedan curar o aliviar estos tras-
tornos poco frecuentes para los que aun no hay
un remedio eficaz.

Organizacion por parte del PharmaMar del 14°
Simposio Internacional y la 8 Conferencia Eu-
ropea de Productos Naturales Marinos (MaNa-
Pro).

Organizacion de las V Jornadas de Modelizacion
y Simulacion en Biomedicina: PharmaMar fue la
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sede de estas jornadas celebradas en sus insta-
laciones durante los dias 20 a 22 de noviembre
de 2013. La eleccion de PharmaMar para alber-
gar estas jornadas obedece al reconocimien-
to de la implementacion y desarrollo de estas
técnicas en la estrategia de desarrollo clinico
de los farmacos de la compania. Gracias a la
modelizacién y simulacion es posible reducir el
numero de estudios realizados en animales de
experimentacion, ademas de racionalizar la for-
ma de administrarlos a los seres humanos, con-
tribuyendo a potenciar lo que se ha venido en
llamar “medicina personalizada”, es decir, dar
al paciente correcto el medicamento correcto a
la dosis correcta.

Patrocinio y apoyo a diversos organismos de in-
vestigacion: Fundacion Ramén Dominguez |+D+i
Biosanitaria, Institut de Recerca, Fundacion de
Investigacion Biomédica del Hospital 12 de Oc-
tubre, Universidad de Navarra y Fundacién de
Investigacion del Cancer de la Universidad de Sa-
lamanca, entre otros.

Colaboraciéon con FECYT, Fundacion Espafiola
para la Ciencia y Tecnologfa.

Patrocinio de la Fundacién Gaspar Casal, una or-
ganizacion independiente y sin animo de lucro
gue pretende contribuir a la mejora del funcio-
namiento del sistema sanitario a través del anali-
sis de la salud publica, gestion sanitaria y clinica,
economia de la salud, politica sanitaria y evalua-
cion de tecnologias sanitarias, procurando dar
respuestas a la problematica del sector. Su visién
es servir de puente entre todos los agentes del
sistema sanitario para facilitar la comunicacién y
promover cambios significativos a partir de pro-
gramas de formacion, proyectos de investigacion
aplicada y actividades de difusion cientifica.

Patrocinio del proyecto “HPV Today”, una publi-
cacién cuyo objetivo es dar a conocer a los profe-
sionales de la medicina informacién actualizada
sobre los avances mas relevantes en materia de
investigacion, diagnostico, prevencion y manejo
clinico de pacientes con papilomavirus.

Colaboracién con FEDER (Federacion Espafiola de
Enfermedades Raras)

Colaboracién con FUNDAMED, la fundacién de
ciencias del medicamento y productos sanitarios.
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Colaboracién con la Agrupacién de Investigacion
y Marketing Farmacéutico.

Colaboracién de PharmaMar en la exposicion
“Moléculas de la vida: 50 afos de Bioquimica y
Biologfa Molecular en Espafa”. Se trata de una
exposicion organizada por la Sociedad Espafo-
la de Bioquimica y Biologia Molecular y que ha
podido visitarse en el Museo Natural de Cien-
cias Naturales del CSIC en Madrid hasta enero
de 2014. Tras su paso por Madrid, la exposicién
estd realizando una gira por diversos museos
cientificos espanoles. La muestra ofrece al visi-
tante un recorrido interactivo por las moléculas
basicas que componen las células de los orga-
nismos, promueven la salud y participan en la
vida diaria.

Colaboracion de PharmaMar en la exposicion
“Del Atlantico al Pacifico”, organizada por la
Fundacion Iberoamericana para el Fomento de la
Cultura y Ciencias del Mar (FOMAR). Esta expo-
sicion se enmarcaba dentro del V centenario del
descubrimiento del Mar del Sur por Vasco NUnez
de Balboa y en ella, entre otros muchos objetos,
se han podido contemplar 40 fotografias de or-
ganismos marinos recogidos en el mar del Sur por
PharmaMar.

Colaboraciéon de Zeltia en la campana de finan-
ciacion colectiva (crowdfunding) para el rodaje

del documental sobre enfermedades raras “Ra-
ras pero no invisibles” promovida por la empresa
Sombradoble. En este documental se da mayor
visibilidad a los pacientes y a la investigacion rea-
lizada en el campo de las enfermedades raras.

Patrocinio de la lll Edicién del Premio ASEBIO de
Comunicacion y Divulgacion de la Biotecnologia.

Patrocinio de la filial alemana de PharmaMar del
“Premio Cientifico a la Investigaciéon en Tumores
de Hueso y Sarcoma de Tejidos Blandos”, conce-
dido al trabajo “Tumores del estroma gastrointes-
tinal en el recto: resultados de la terapia quirdrgi-
ca y multimodal en la era del imatinib”.

Realizaciéon de visitas guiadas de los laboratorios
e instalaciones de PharmaMar para estudiantes,
con charlas explicativas adaptadas a sus respecti-
vos niveles. Entre otros, visitaron las instalaciones
de Pharmamar los alumnos de la Universidad Rey
Juan Carlos y del Instituto de Ensefianza Secun-
daria Alpajés de Aranjuez (con el que Pharma-
Mar colaboré en 2012 en el proyecto educativo
“Nautilus”, dedicado al estudio del mar) y las
instalaciones de Xylazel los alumnos del Master
en Contaminacién Industrial de la Universidad de
Vigo.

Patrocinio, participaciéon y ponencias en numero-
SOSs congresos y encuentros cientificos.

Exposicion "Moléculas de vida: 50 anos de Bioquimica y Biologia Molecular en Espafia", en la que ha colaborado PharmaMar.
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MANAPRO

El mayor evento cientifico sobre
productos de origen marino

PharmaMar organizé en 2013 el 14° Sim-
posio Internacional y la 8 Conferencia Euro-
pea de Productos Naturales Marinos (MaNa-
Pro), que se celebré en La Toja del 15 al 20 de
septiembre y que contd con la asistencia de
350 investigadores procedentes de 38 paises.

Este evento cientifico, el mas importante del
mundo sobre productos de origen marino, se
celebra con caracter trienal y es la primera vez
en sus 37 anos de historia que su organizacion
se adjudica a una compania farmacéutica.

El objetivo de este congreso es potenciar la
formacién de alianzas y consorcios internacio-
nales, la valoracién y transferencia de tecnolo-
gia y la movilidad de investigadores. En él se
han presentado los Ultimos avances y descubri-
mientos relacionados con los ecosistemas mari-
nos, la biodiversidad, la biosintesis y la prospec-
cion bioloégica, asf como las nuevas tecnologias
aplicadas al aislamiento y la determinacion de
la estructura quimica de nuevas moléculas.
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Sesion de posters durante el congreso MANAPRO.
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Uno de los ponentes del congreso MANAPRO, organizado por
PharmaMar.



El observatorio Zeltia

El “Observatorio Zeltia” es un proyecto
gue nace con el objetivo de fomentar la inno-
vacion, la divulgacion y el anélisis de la infor-
macion biotecnolégica aplicada a la salud.

El “Observatorio Zeltia” comparte con el
Grupo Zeltia la preocupaciéon por la promo-
cion de la formacion cientifica y tecnolégica
desde las edades mas tempranas a los estu-
dios superiores. lgualmente esta orientado
hacia el estimulo de la labor investigadora a
través del desarrollo de proyectos innovado-
res, el fomento del talento y el impulso a la
[+D en Espaia. Con ello, se quiere contribuir
al progreso y a elevar la competitividad de la
sociedad en el convencimiento de que la edu-
cacién, el conocimiento y la informacion jue-
gan un papel fundamental.

Con el fin de desarrollar su labor, el “Ob-
servatorio Zeltia” se ha rodeado de colabora-
dores de excelencia como el Centro de Estu-
dios Superiores de la Industria Farmacéutica
(CESIF) y Forética. Ademas, ha creado la ca-
tedra “Innovacién, Salud y Comunicacién”,

junto con la Universidad Rey Juan Carlos.

Entre las actividades realizadas por el Ob-
servatorio Zeltia en 2013 se encuentran:

e Publicacion y difusion de la guia divulgati-
va “Guia de Alergias”.

e Publicacion de la tercera edicion del Infor-
me IBAC 3.5 sobre Biotecnologia Aplicada
a la Comunicacion.

e Organizacion delajornada “Lalucha contra
el cancer, un compromiso de todos: Nuevas
aproximaciones al cancer de colon”, junto
con la Catedra de Innovacion, Salud y Co-
municacion de la Facultad de Ciencias de la
Universidad Rey Juan Carlos.

e Organizacion de la jornada “Innovacién
responsable, un reto para el siglo XXI”,
organizada en colaboracién con Forética y
la Catedra de Innovacién, Salud y Comu-
nicacion de la Facultad de Ciencias de la
Universidad Rey Juan Carlos.

Jornada “Nuevas aproximaciones al cancer de colon”, orga- Jornada “Innovacion responsable, un reto para el siglo XXI”,
nizada por el Observatorio Zeltia junto a la Catedra de Innovacién, organizada por el Observatorio Zeltia en colaboracién con Forética
Salud y Comunicacién de la Facultad de Ciencias de la Universidad y la Cétedra de Innovacién, Salud y Comunicacion de la Facultad

Rey Juan Carlos. de Ciencias de la Universidad Rey Juan Carlos.
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Innovacién responsable

Extracto de un articulo de Fernando Mu-
garza, Director de Comunicacion Corporativa
del Grupo Zeltia®.

“Desde Zeltia utilizamos el término “Inno-
vacion Responsable”, ya que Innovaciéon y RSC
son piezas clave en un circulo virtuoso de exce-
lencia empresarial. Este es un tema emergen-
te y de gran potencial en Europa y en Espana,
aungue no suficientemente modelizado ni de-
sarrollado: Faltan desarrollos conceptuales ela-
borados a partir de la literatura y la practica en
innovacion y RSC, faltan herramientas de ges-
tién sinérgica de la I+ RSC y faltan los indicado-
res adecuados para la medicién del impacto y
la evolucion conjunta de ambas variables.

La Innovacién Responsable y la responsabili-
dad innovadora se retroalimentan de un modo
tal, que ya “per se” la RSE es una muestra de la
innovacion en la empresa y la innovacion se ma-
nifiesta casi de manera natural como un agente
de cambio y ventaja competitiva, que para ser
sostenible debera atender a los criterios sociales
y medioambientales.

La férmula +D+i admite un nuevo comparie-
ro, la “R" de responsabilidad social, lo que podria
obligar a diferenciar tres secuencias o fases en
el proceso de innovacion: la investigacion y de-
sarrollo, la innovacion y la adopcion de criterios
de responsabilidad en las soluciones innovadoras.
Esta interaccion entre la innovacién y la responsa-
bilidad social abre nuevos horizontes para el de-
sarrollo de negocio en la gestién empresarial .

3 Ejecutivos, 01/03/2013

Visita de alumnos de la Universidad Rey Juan Carlos a las insta-

laciones de PharmaMar.

Aparte de estas actividades, y en otro marco
distinto al de la investigacion y desarrollo de nue-
vos farmacos y al de la difusion del conocimien-
to, las empresas del Grupo también realizan las
siguientes acciones de apoyo a la Sociedad:

Colaboracion con FORETICA: Asociacién de em-
presas y profesionales que tiene como mision fo-
mentar la cultura de la gestién ética y la respon-
sabilidad social dotando a las organizaciones de
conocimiento y herramientas Utiles para desarro-
llar con éxito un modelo de negocio competitivo
y sostenible.

Encargo de trabajos de material publicitario y di-
seflo grafico a talleres de personas discapacita-
das, tales como Trébore, de la Fundacién Paideia
Galiza. También se trabaja con la agencia de via-
jes Integraia, cuyos empleados son discapacita-
dos, con una facturacién en 2013 de 41.830 €.

Colaboracion con el Instituto San José, Herma-
nos de San Juan de Dios.

Jornadas de donacién de sangre con Cruz Roja
Espanola: En PharmaMar se han realizado en
2013 campanas de donacién, en colaboracién
con el Centro de Transfusion de la Comunidad
de Madrid, con un ndmero total de 60 donacio-
nes de empleados.

Participacion de los empleados de Sylentis en la
“QOperacion Kilo” del Banco de Alimentos.
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Campafa de recogida de alimentos por parte de
los empleados de PharmaMar para el Comedor
Social de Colmenar Viegjo.

Campana de recogida de alimentos por parte de
los empleados de Genémica para la emergencia
en Filipinas provocada por el devastador tifén
Haiyan.

Restauracion por parte de Xylazel de la puerta
principal de la Iglesia Parroquial de Santa Marfa
de Porrifo, situada en el recorrido del Camino de
Santiago y con un alto valor patrimonial. Dicha
restauracion ha consistido en la sustitucion de los
elementos deteriorados de madera de castafo,
eliminacion de capas antiguas de pintura, trata-
miento preventivo contra xiléfagos y aplicacion
de revestimiento protector decorativo.

Donacién de material escolar por parte de los
empleados de Zeltia al Hogar Nuestra Sefiora de
los Desamparados en la campafa organizada por
ASEBIO.

Visita de ASEBIO al Hogar Nuestra Sefnora de los Desam-

parados en el marco de una campana de donacion de material

escolar en la que Zeltia ha colaborado.

Colaboracion con la Fundacion Jests Caminante.

Colaboracién con la Asociacion Madrilefia de
Empresa Familiar, una asociacion independiente
de empresarios familiares de la Comunidad de
Madrid que defiende los intereses madrilefos y
realiza actividades para sus socios.

Colaboraciéon con la Asociacion de Emisores Es-
pafnoles y la Asociacion Espafiola para Relaciones
con los Inversores.

Colaboracién con Circulo de Confianza, una pla-
taforma de naturaleza privada para el encuentro,
observacion y analisis, con el proposito de contri-
buir al mejor conocimiento de las nuevas tenden-
cias y los cambios que se producen en los &mbitos
econémico, social y politico.

Colaboraciéon con ASEYACOVI, Asociacion de
Empresarios, Comerciantes y Autbnomos de Col-

menar Viejo.

Adquisiciones de tarjetas de Navidad a ONGs.

Fundacion Paideia Galiza

Trébore es una iniciativa empresarial de
la Fundacion Paideia Galiza, creada como al-
ternativa para el empleo y como dispositivo
para la capacitacion profesional de colectivos
en desventaja. La preocupacion por colectivos
vulnerables en general y en particular por el
mundo de la discapacidad, ha sido y es una
constante desde el origen de la Fundacion Pai-
deia, que parte del firme convencimiento de
gue muchas personas con discapacidad po-
drian estar en un entorno mas potenciador de
sus capacidades en el marco laboral.




Otras actividades del Grupo con repercusion social

PROMAXSA PROTECCION DE MADERAS

Promaxsa Proteccion de Maderas (Promaxsa),
perteneciente al Grupo Zeltia, fue creada en el afo
1981 para el tratamiento, protecciéon y restauracion
de la madera en monumentos y edificios de nuestro
Patrimonio Nacional.

Estas obras de arte han estado expuestas, a lo largo
desu historia, al atague de todo tipo de organismos xilo-
fagos, destructores de la madera tales como carcomas,
polillas, termitas y hongos, sufriendo un notable dete-
rioro. Sin la actuacion de Promaxsa en el saneamiento
de estos monumentos, muchos de ellos se habrian per-
dido irremediablemente, lo que hubiera supuesto un
dafio irreparable en nuestro patrimonio artistico. Pero
ademas del saneamiento, estas maderas necesitan la
consolidacion que les devuelva las propiedades meca-
nicas perdidas a lo largo del tiempo. Promaxsa también
realiza numerosos trabajos de obra civil.

Promaxsa es la Unica empresa especializada, que
posee el Sello de Calidad de AITIM (Asociacién de
Investigacion Técnica de las Industrias de la Madera
y Corcho) para tratamientos curativos y preventivos
de la madera puesta en obra.

Los principales servicios de la compania son:

e Tratamientos preventivos y curativos de la madera
contra xil6fagos: carcomas, hongos de pudricién
y termes, tanto en bienes muebles como en ma-
dera estructural.

e Tratamientos contra termitas mediante cebos an-
tiquitinicos, sin toxicidad para personas ni anima-
les y sin obras.
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e Tratamientos contra termitas mediante barreras
quimicas.

e Consolidacion de estructuras de madera median-
te el sistema BETA, a base de resinas epoxidicas
y varilla de fibra de vidrio, que devuelven la re-
sistencia mecanica que hayan perdido estos ele-
mentos.

e Ignifugacion y decapado masivo de maderas.

e Tratamiento de obras de arte y bienes muebles
mediante fumigaciéon en atmoésfera controlada
con gases inertes. La terminacion de los elemen-
tos a tratar (barnices, policromias, legajos) impide
la utilizacion de insecticidas clasicos.

e (Calculo de estructuras de madera a través de un
estudio de ingenieria.

Se expone a continuacion, como ejemplo de
uno de los muchos trabajos singulares realizados
por Promaxsa durante 2013, la intervencion reali-
zada en el Palacio Ducal de Gandia (Palacio de los
Borja), como continuacion a las ya ejecutadas en
anos anteriores.

Palacio Ducal de Gandia-
Palacio de los Borja (Valencia)

El Palacio Ducal de los Borja de Gandia, edificio
renacentista del siglo XIV -declarado Bien de Interés
Cultural desde 1964- es uno de los edificios civiles
mas representativos del patrimonio histérico valen-
ciano. Situado en pleno centro histérico, ha sido tes-
tigo de la historia de la ciudad, siendo Alfonso “el
Viejo”, primer duque real de Gandia, quien se en-
cargd de definir la configuracién arquitecténica del
palacio en época medieval.
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Interior Palacio Ducal de Gandia-Palacio de Los Borja.
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Patio de armas Palacio Ducal de Gandia-Palacio de Los Borja.

A L

Fachada Palacio Ducal de Gandia-Palacio de Los Borja.

Con la llegada de la familia Borja, a raiz de la
compra del ducado de Gandia por parte del cardenal
Rodrigo de Borja, el edificio se ve ampliado y modifi-
cado. Pedro Luis de Borja, su esposa Marfa Enriquez
de Luna y Francisco de Borja, dejan su impronta en-
tre los siglos XV y XVI. A esta época corresponde la
remodelacion del Salén de Coronas.

En época barroca los Duques Borja dan un nuevo
aire al edifico con la remodelacién del Salén de Aguilas
y la construccién de la Galerfa Dorada, construida para
conmemorar la canonizacion de Francisco de Borja.

Tras la muerte del undécimo Duque de Borja sin
descendencia, el ducado y el edificio pasan a manos
de familias nobles que no residen en Gandia. Du-
rante practicamente un siglo el edificio permanece
abandonado, hasta que en 1890 la Compafiia de Je-
sUs adquiere el inmueble en publica subasta.

A partir de este momento se lleva a cabo en el
palacio una importante restauraciéon cuya finalidad

es consolidar todos los espacios del inmueble y pro-
mover toda una nueva decoracion artistica destinada
a elevar la figura de San Francisco de Borja. Cabe
destacar de este periodo la construcciéon de la Capi-
lla Neogotica y el acondicionamiento del Oratorio o
Santa Capilla del Palacio Ducal.

La austeridad exterior de este palacio contrasta
con un sorprendente interior que los sucesivos habi-
tantes han ido transformando a lo largo de la histo-
ria, convirtiendo al Palacio Ducal en una muestra de
todo un abanico de diferentes estilos artisticos que
van del siglo XV hasta el XIX.

Principal monumento de la ciudad de Gandia, el
Palacio Ducal de los Borja se convierte -tras los re-
cientes trabajos de restauracion- en una parada obli-
gada para el visitante.

En cuanto a la intervencion, Promaxsa ha reali-
zado los trabajos de rehabilitacion y restauracion de
las maderas estructurales de las zonas renovadas. En
concreto, los trabajos se han centrado en la Antigua
Enfermeria y en la Biblioteca.

En ambas estancias se ha procedido a reconstruir
y reforzar los elementos lineales de madera, apli-
cando el Sistema BETA, a base de mortero de resina
epoxi y varillas de fibra de vidrio reforzada con po-
liéster. Este sistema garantiza la solicitacién mecanica
de todas y cada una de las piezas de madera en las
que se interviene.

Paralelamente, se ha realizado un tratamiento
antixiléfagos in situ, curativo y preventivo, de toda
la madera presente en las estancias rehabilitadas.
Este trabajo garantiza la durabilidad y la resistencia
de la madera ante todo tipo de insectos xil6fagos y
ante cualquier tipo de hongo de pudricién, bastante
frecuente en climas himedos como en el que se en-
cuentra el edificio.

Como trabajo complementario, y anterior al del
tratamiento antixiléfagos, se ha procedido a realizar
un decapado de la vigueria de madera presente en
las estancias rehabilitadas, lo que ha permitido un
mejor resultado del tratamiento comentado y facili-
tado la aplicacion de un acabado final.

El resultado final obtenido ha sido el previsto ini-
cialmente, quedando ciertas zonas en el edificio por
rehabilitar y que seran objeto de préximas interven-
ciones.
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10. Comunidades

as empresas del Grupo Zeltia estan estableci-

das en los municipios de Colmenar Viejo, Tres

Cantos, Coslada (Comunidad de Madrid) y
Porrifo (Galicia). Las distintas companias contribu-
yen al crecimiento de estas comunidades mediante
el mantenimiento y creacién de empleo estable, el
pago de impuestos y la prestacion de diversos servi-
cios. Ademas, como se ha explicado en el apartado
de Medio Ambiente, se aplican todos los recursos
necesarios para disminuir al maximo el impacto
medioambiental que las actividades del Grupo pu-
dieran generar.

Contribuimos al crecimiento socioeconémico
de las comunidades en las que nos establecemos
mediante el pago de impuestos, que impulsan el
desarrollo, y la consiguiente financiacién de infraes-
tructuras y programas.

En cuanto a impuestos y tasas locales y de las Co-
munidades Auténomas, el Grupo en 2013, en con-

Visita de los alumnos del Instituto de Ensefanza Secundaria

Alpajés de Aranjuez a las instalaciones de PharmaMar.

cepto de I.B.I, LLA.E., diferentes tasas municipales,
etc., en la Comunidad de Galicia ha ingresado cerca
de 95.000 euros. En la Comunidad de Madrid y por
los conceptos arriba mencionados, se pagaron alre-
dedor de 69.000 euros.

Nuestras empresas son también una importante
fuente de generacién de empleo. En Galicia, damos
empleo a 151 personas. Xylazel y Zelnova, ademas,
crean empleo en otras Comunidades Auténomas, en
total 34 puestos de trabajo fuera de la comunidad
gallega. En la Comunidad de Madrid damos empleo
a un total de 389 personas.

También mantenemos una relacion fluida y un
didlogo satisfactorio con los Ayuntamientos de las
comunidades a las que pertenecemos, participando
activamente en todos aquellos eventos organizados
para la promocion de la ciudad y en la prestaciéon
de servicios a la comunidad, tales como bolsas de
empleo, jornadas sobre tecnologia e 1+D, charlas, re-
uniones, etc. Una muestra del interés de los Ayunta-
mientos por nuestras actividades es la visita en 2013
del Alcalde de Tres Cantos a Sylentis. Otras visitas
institucionales en este afio han sido la de los con-
sejeros de sanidad de La Rioja y Extremadura a las
instalaciones de Pharmamar.

Concretamente, entre los servicios prestados a
la comunidad mas cercana se encuentran:

e Visitas de estudiantes a nuestros laboratorios e
instalaciones de PharmaMar y Xylazel, acom-
panadas de charlas formativas adaptadas a sus
respectivos niveles. Entre otros, visitaron las insta-
laciones de Pharmamar los alumnos del Instituto
de Ensefanza Secundaria Alpajés (Aranjuez) y de
la Universidad Rey Juan Carlos y las instalaciones
de Xylazel los alumnos del Master en Contamina-
cion Industrial de la Universidad de Vigo.

e Colaboracién con ASEYACOVI, Asociacion de
Empresarios, Comerciantes y Autdbnomos de Col-
menar Viejo.
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11. Organismos reguladores

os Organismos Reguladores son las autorida-

des competentes en la elaboraciéon y cumpli-

miento de la legislacion vigente para el desa-
rrollo y autorizacion de nuevos medicamentos asi
como para el mantenimiento de la autorizacién. Las
relaciones de Zeltia con los Organismos Reguladores
competentes para las diversas actividades del Grupo
son fluidas, transparentes y eficientes. Estas relacio-
nes se basan en contactos directos, reuniones fre-
cuentesy teleconferencias en las que la comunicacién
abierta y el intercambio de conocimientos permiten
conocer la opinién de las autoridades y exponer los
puntos de vista de la companiia en la defensa de sus
intereses. Como parte de este constructivo didlogo,
se pide asesorfa cientifica y técnica, se aclaran dudas,
se presenta la informacién que solicitan los organis-
mos y se incorporan sus propuestas y preguntas con
el fin de tenerlas en cuenta de cara a préximas actua-
ciones. Ante los continuos cambios que se producen
en la legislacion debido a las nuevas Directivas y Re-
glamentos de la Unién Europea y otras disposiciones
legales de los paises donde las empresas del grupo

operan directamente, a través de sus filiales o acuer-
dos con terceros, las empresas del Grupo actualizan
puntualmente sus procedimientos y documentacién
para cumplir escrupulosamente con la normativa vi-
gente.

Se han puesto en marcha diversas iniciativas para
fomentar la transparencia en las relaciones entre las
autoridades regulatorias y la industria. Como ejem-
plo de la participacion de PharmaMar en estas acti-
vidades se puede citar la colaboracién con los orga-
nismos reguladores en la elaboracion de las guias y
reglamentos, lo que permite poder comentar puntos
susceptibles de mejora de la nueva normativa y fa-
cilita que nuestros intereses sean respetados. Asi-
mismo, a través de la colaboracién con asociaciones
como EFPIA/EBE se participa en las discusiones con
la Comision Europea, la EMA (European Medicines
Agency, agencia reguladora europea), y autoridades
regulatorias locales a nivel europeo, asi como con la
FDA (Food and Drug Administration, agencia regu-
ladora estadounidense) sobre propuestas de guias
relacionadas con el desarrollo y comercializacion de
medicamentos. Esto implica participar en la revision
de borradores sobre nuevas directrices, guias, direc-
tivas y reglamentos.

Por otro lado, Zeltia, S.A., en su condicién de en-
tidad cotizada y emisora de valores, estd sometida
a la supervisén de la Comisién Nacional del Merca-
do de Valores. Este organismo esta encargado de la
supervision e inspeccion de los mercados de valores
espafoles y de la actividad de cuantos intervienen en
los mismos.

Los principales Organismos Reguladores e institu-
ciones con las que el Grupo Zeltia estd en contacto
—directamente o a través de sus filiales, monitores
de ensayos clinicos, socios o de las asociaciones a las
que pertenece— son:

e En Espafna: Ministerios (Sanidad y Politica Social,
Medio Ambiente, Economia y Competitividad,
Cultura, Industria...), Consejeria de Sanidad de
la Comunidad de Madrid, diversos servicios de
salud de las Comunidades Autdénomas (SER+MAS
de la Comunidad de Madrid, SAS de Andalucia,
SALUD de Aragoén, CatSalut de Catalufa, etc.),
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, Institutos de Salud Publica, Registro
de Plaguicidas, Comunidades Auténomas, Ayun-
tamientos y Comisién Nacional del Mercado de
Valores.
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En Europa: EMA, Comision Europea, Ministerios
de Sanidad de los distintos Estados Miembros,
Agencias Reguladoras Nacionales, Autoridades
de Precio y Reembolso, Swissmedic y Kantonale
Behérden (Suiza) asi como otras Agencias Re-
gulatorias como el Paul Ehrlich Institut y los Re-
gierungsprasidien der Ldnder en Alemania.

En Estados Unidos: FDA, tanto directamente
como a través de Janssen Products, LP, filial de
Johnson & Johnson.

En Japon: Ministerio de Sanidad y Agencia del
Medicamento y Productos Sanitarios, a través del

representante de PharmaMar en ese pais.

Los temas principales que se tratan con las Auto-

ridades Regulatorias son:

PharmaMar: Autorizacion y realizacion de ensa-
yos clinicos, inspecciones, desarrollo de medica-
mentos (entre ellos medicamentos pediatricos y
aquellos destinados a tratar enfermedades poco
frecuentes), asesoria cientifica, mantenimiento
de la autorizacion de comercializacion de Yon-
delis® y negociaciones de precio y reembolso del
mismo.

Sylentis: Desarrollo farmacéutico, incluido inicio
de ensayos clinicos y autorizacion de los ensayos

por parte de los comités éticos y agencias regu-
latorias de Espafia, Alemania y Estonia. Realiza-
cion de consulta (pre-IND meeting) a la FDA para
comentar los planes de inicio del préoximo ensa-
yo clinico en EEUU. Igualmente inspeccién por
parte de la Agencia Espafnola del Medicamento
y Productos Sanitarios para la renovacion de la
autorizacion como laboratorio fabricante de me-
dicamentos en investigacion.

Gendmica: Registro y obtencion de marca CE en
kits de diagndstico.

Zelnova: Obtencion de registros para comerciali-
zar los productos de la compania.

Xylazel: Registro de biocidas y plaguicidas, co-
laboracién con la patronal ASEFAPI (Asociacion
Espafola de Fabricantes de Pinturas y Tintas de
Imprimir) y sus acciones ante el Ministerio de Sa-
nidad, asi como las nuevas disposiciones legales,
tales como la Ley de Emisién de Disolventes a la
Atmosfera, Ley de Biocidas y Ley de Preparados
Peligrosos.

Zeltia: Emision y admision a cotizacion de valores,
comunicacion de informacion econémica, finan-
ciera y de negocio asi como comunicacion de in-
formacién relevante en relacién con el mercado
de capitales.
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