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AVVERTENZE PER I’INVESTITORE

Al fine di effettuare un corretto apprezzamento dell investimento, gli investitori sono invitati a valutare attentamente le
informazioni contenute nel Documento di Registrazione, nella Nota di Sintesi e nella Nota Informativa sugli Strumenti
Finanziari nel loro complesso e gli specifici fattori di rischio relativi all Emittente, al Gruppo Pierrel e al settore di attivita
in cui questi operano, nonché agli strumenti finangiari oggetto di investimento. Per una descrizione completa dei fattori di
rischio si rinvia al Capitolo 1V, “Fattori di Rischio” del Documento di Registrazione e al Capitolo 11, “Fattori di
Rischio”, della Nota Informativa sugli Strumenti Finanziar:.

Si evidenzia che linvestimento in azioni di Pierrel S.p.A. (“Pierrel”, la “Societa” o
P“Emittente”) ¢ altamente rischioso e che, ove successivamente all’investimento in azioni di
Pierrel, venissero meno le condizioni di continuita aziendale della Societa e del gruppo facente
capo a Pierrel (il “Gruppo Pierrel” o il “Gruppo”), tale circostanza potrebbe condurre
all’azzeramento del valore dell’investimento.

A causa di consistenti perdite subite negli esercizi passati la situazione finanziaria e patrimoniale
del’Emittente e del Gruppo Pierrel si ¢ progressivamente deteriorata fino a culminare in un deficit
patrimoniale dell’Emittente e nell'incapacita del Gruppo di rispettare gli impegni assunti nei confronti
dei propri creditori (in considerazione tra Ialtro delle incertezze sulla continuita aziendale del Gruppo
Pierrel, PEmittente ¢ stata assoggettata dalla Consob, ai sensi dell’articolo 114, comma 5, del D. Lgs. n.
58/98, a partire dal 31 luglio 2012, ad obblighi di informativa su base periodica. Si fa rinvio per gli
elementi di dettaglio al Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.4 del Documento di Registrazione). In tale contesto,
nel corso del 2017, ’Emittente ha avviato un processo di risanamento aziendale basato sull’esecuzione
di talune azioni di rafforzamento patrimoniale, volte tra ’altro a fornire sollievo finanziario al Gruppo
Pierrel e a porre le basi per il conseguimento di risultati economici positivi.

Sebbene talune azioni di rafforzamento patrimoniale siano gia state poste in essere (gli Azionisti
Rilevanti del’Emittente per I'indicazione dei quali si fa rinvio al Capitolo XVIII del Documento di
Registrazione, hanno effettuato taluni versamenti di denaro in conto futuro aumento di capitale al fine
di consentire al’Emittente di superare la fattispecie di cui all’articolo 2447 del Codice Civile), la
situazione aziendale del Gruppo Pierrel continua ad essere caratterizzata da uno squilibrio finanziario-
patrimoniale causato da un elevato ricorso al capitale di credito. Inoltre nell’esercizio 2017 e nel 1°
trimestre 2018 'andamento reddituale del Gruppo Pierrel, ancorché in miglioramento, ¢ stato negativo.

In tale contesto, in conformita agli impegni assunti dal’Emittente e dagli Azionisti Rilevanti ai fini del
risanamento aziendale:

(i)  in data 22 dicembre 2017 ’Assemblea straordinaria dei soci di Pierrel ha deliberato un aumento di
capitale sociale a pagamento, in via scindibile, fino ad un massimo di Euro 35 milioni comprensivi
dell’eventuale sovrapprezzo, mediante emissione di azioni ordinarie prive del valore nominale, di nuova
emissione, da offrire in opzione agli aventi diritto, ai sensi dell'articolo 2441, comma 1, del codice civile
(’“Aumento di Capitale”). Inoltre I’Assemblea straordinaria dei soci ha deliberato di fissare una soglia
di inscindibilita del’Aumento di Capitale che presuppone, ai fini della sua efficacia, 'esecuzione dello
stesso per un ammontare tale da generare per ’'Emittente un ammontare di proventi non inferiore a
Euro 5,2 milioni (la “Soglia di Inscindibilita”, cfr. /nfra). In data 10 luglio 2018 i Consiglio di
Amministrazione dell’Emittente ha fissato il controvalore massimo dell’Aumento di Capitale in Euro
34.826.923,01;

(i)  gli Azionisti Rilevanti si sono impegnati a sottoscrivere e liberare in denaro ’Aumento di Capitale
per un ammontare necessario al raggiungimento della Soglia di Inscindibilita e, pertanto, per un
ammontare pari a complessivi Euro 5,2 milioni (la “Garanzia per Cassa”). Detti impegni sono assistiti
da garanza bancaria. Gli Azionisti Rilevanti hanno altresi assunto impegni di sottoscrizione e garanzia
del’Aumento di Capitale da eseguire mediante conversione in azioni dei versamenti in conto futuro
aumento di capitale gia effettuati in favore del’Emittente (gli “Impegni di sottoscrizione e garanzia
per compensazione”, si fa rinvio per gli elementi di dettaglio al Capitolo V, Paragrafo 5.2.2 della Nota
Informativa sugli Strumenti Finanziari). Tenuto conto della Soglia di Inscindibilita e della relativa




Garanzia per Cassa, nonché degli Impegni di sottoscrizione e garanzia per compensazione, 1 proventi
del’Aumento di Capitale sono attesi in un intervallo compreso tra Euro 5,2 milioni e Euro 20,5 milioni.
Qualora PAumento di Capitale fosse sottoscritto mediante versamenti in denaro per un importo
limitato a Euro 5,2 milioni (pari alla Soglia di Inscindibilita), gli Azionisti Rilevanti, in virta degli
Impegni di sottoscrizione e garanzia per compensazione, sottoscriverebbero ’Aumento di Capitale per
un importo pari a circa Euro 20,1 milioni mediante la conversione dei versamenti in conto futuro
aumento di capitale gia effettuati a favore della Societa e, in tal caso, ’Aumento di Capitale risulterebbe
sottoscritto per un importo complessivo pari a Euro 25,3 milioni. Qualora invece ’Aumento di Capitale
fosse sottoscritto mediante versamenti in denaro per un importo pari a Euro 20,5 milioni, gli Azionisti
Rilevanti, in virta degli Impegni di sottoscrizione e garanzia per compensazione, sottoscriverebbero
I’Aumento di Capitale, per un importo pari a circa Euro 14,5 milioni mediante la conversione, per un
importo corrispondente, dei versamenti in conto futuro aumento di capitale gia effettuati a favore della
Societa e, in tal caso, ’Aumento di Capitale risulterebbe integralmente sottoscritto. Oltre alla Garanzia
per Cassa non sussistono impegni a sottoscrivere e/o garantite ’Aumento di Capitale mediante
versamento in denaro. Pertanto 'esecuzione del’Aumento di Capitale per un ammontare di proventi
superiore alla Soglia di Inscindibilita ¢ incerta alla Data del Documento di Registrazione.

Si evidenzia che la Soglia di Inscindibilita dell’Aumento di Capitale, individuata in un ammontare di
proventi pari a Euro 5,2 milioni, ¢ stata determinata sulla base della stima delle risorse finanziarie nette
necessarie per far fronte ai debiti assunti (dal Gruppo) e agli impegni finanziari da assumere (da parte
del Gruppo) nei dodici mesi successivi alla Data del Documento di Registrazione, per un importo
complessivo ritenuto pertanto funzionale al mantenimento delle condizioni di continuita aziendale
del’Emittente e del Gruppo (detta stima - determinata all’epoca della delibera assembleare di
approvazione del’Aumento di Capitale - ¢ ritenuta ancora valida alla Data del Documento di
Registrazione).

1. Al fini del mantenimento della continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo Pierrel ¢ essenziale
I’esecuzione dell’Aumento di Capitale per un ammontare pari alla Soglia di Inscindibilita. Cio premesso,
ove le assunzioni sottostanti alla stima delle risorse finanziarie occorrenti per il mantenimento della
continuita aziendale venissero meno o si verificassero secondo misure e tempi differenti da quelli attesi,
il fabbisogno finanziario del Gruppo legato alle esigenze di prosecuzione dell’attivita aziendale potrebbe
risultare significativamente superiore a Euro 5,2 milioni. In tale circostanza, pur ove ’Aumento di
Capitale fosse eseguito per un ammontare corrispondente alla Soglia di Inscindibilita, in assenza di
azioni tempestive volte a reperire risorse finanziarie congrue rispetto al fabbisogno finanziario, la
continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo sarebbe pregiudicata, cio con impatti negativi rilevanti
sul valore dell’investimento in azioni Pierrel, fino all’azzeramento dello stesso.

2. 1l piano di risanamento 2018-2020 del Gruppo Pierrel (redatto ai sensi dell’articolo 67, comma 3, lett.
d) della Legge Fallimentare) approvato dal Consiglio di Amministrazione in data 11 ottobre 2017 ed
aggiornato in data 28 febbraio 2018 (il “Piano di Risanamento Aggiornato” o “Piano”) prevede il
conseguimento di risultati operativi lordi (Ebitda) positivi ed in crescita nell’arco di Piano.
Relativamente all’esercizio 2018 ¢ previsto che il risultato netto consolidato del Gruppo sia ancora
negativo. Si evidenzia che le assunzioni sottostanti al Piano sono caratterizzate da un particolare grado
di incertezza. Il mantenimento delle condizioni di continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo
Pierrel nell’arco del Piano ¢ legato, oltre che all’esecuzione dell’Aumento di Capitale per un ammontare
corrispondente alla Soglia di Inscindibilita, al'implementazione del suddetto Piano secondo le misure
ed 1 tempi ivi pianificati.

3. 11 Piano di Risanamento aggiornato prevede investimenti significativi nel triennio 2018-2020 alla cui
esecuzione ¢ legato il rilancio della Societa e del Gruppo. Si evidenzia che gli effetti positivi derivanti da
tali investimenti, in termini di sviluppo dei ricavi e dei margini reddituali netti, sono attesi oltre I'arco
temporale del Piano.

Ove ’Aumento di Capitale fosse eseguito per un ammontare limitato alla Soglia di Inscindibilita (Euro
5,2 milioni), non affluirebbero alla Societa le risorse finanziarie necessarie per effettuare gli investimenti




pianificati nell’arco temporale del Piano (la stima del fabbisogno finanziario netto complessivo del
Gruppo Pierrel per i 12 mesi successivi alla Data del Documento di Registrazione, comprensiva delle
risorse finanziarie necessarie alla copertura dei suddetti investimenti ¢ pari a Euro 12,8 milioni). In tale
circostanza l'investitore deve considerare che, in assenza di azioni alternative volte a reperire le risorse
finanziarie necessarie alla copertura degli investimenti pianificati (allo stato non individuate), non si
determinerebbero (successivamente all’arco di Piano) le condizioni per il rilancio della Societa e lo
sviluppo delle condizioni di profittabilita del Gruppo.




INDICE

DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE........uuuuuiiiiiiiiiiiinnnreeeeieiiiiniseeeeecesssnsssssesessesssssssssnes 1
AVVERTENZE PER L’INVESTITORE ......ccooviiiiiiiiiiinineeeeccininnnneeeeessssssssssssseessssssses 3
INDICE. . ...ttiiiiitiiiiiiiiinit i it s it i i ittt i itattiriitisrsttssssisrsssssssssssssssssssssses 6
DEFINIZIONI.....c.uttiitiiiiiiiiiiissssisssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssses 13
CAPITOLO I - PERSONE RESPONSABILL.......cccovvvmtiiiiiiiiiiirnnnneeececiiiinnnnneeeeeecssesssssssseeees 20

11 RESPONSABILI DEL DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE ........cccovuviriririririririnintsistseseseststsesesssesssssssssssssssssssnns 26
1.2 DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA .......cceooiuitiieiieientetetienestesssssestesesssssessessssssssesessssssesesssssssessssssssssesssssnses 26
CAPITOLO II - REVISORI LEGALI DEI CONTI .....ccciviniiiiiiitiiiiiinnecnineecinnnnecssnnneees 27
241 REVISORI DELIEMITTENTE .....c.ooovuiutiiirietetiirteietetststeseseststesesestssesesestssesesestssesesesssesesessssesesensnsssesesensssesesensssns 27
2.2 INFORMAZIONI SUI RAPPORTI CON LA SOCIETA DI REVISIONE..........ccocoiviniirniniinrniesnesseneesesssssessesssnees 27
CAPITOLO III - INFORMAZIONI FINANZIARIE SELEZIONATE ......cccccecvevvnrreennnnnnen. 28
34 INFORMAZIONI ECONOMICHE SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL .......cccoceceitninirieiirieieeereeieeeees 29
3.2 INFORMAZIONI PATRIMONIALI SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL.........cccocecvuviriririririririeirineeeenneens 30
3.3 INFORMAZIONI FINANZIARIE SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL .........ccococvviriririririririeenieiniseeeennenens 32
3.3.1 Analisi della liquidita e dell’Indebitamento Finanziario INEtto ........................cnicnicniceniceniceninns 32
3.3.2 Analisi der fIUSSI dI CASSA.................ocucuiiiiiiiiiiicic s 34
3.4 PRINCIPALI INDICATORI ECONOMICI, FINANZIARI E GESTIONALI DEL GRUPPO PIERREL ............. 35
3.5 DATI SELEZIONATI PER AZIONE ........cootirieietiirisieieittstetestststeseseststssesestssesesestssssesesssssesessntesesessnsssesessnsssesesenens 38
CAPITOLO IV — FATTORI DI RISCHIO.......ccciiiiiitriiiiiiiiiiiininiieeeccniininneeeecesssssssssseees 39
4.1 FATTORI DI RISCHIO RELATIVI ALL’EMITTENTE E AL GRUPPO.......c.ocvttieieiiieieiinieteeteseseseeeseseeneeens 39
4.1.1 Rischi connessi allinsufficienza di capitale circolante netto del Gruppo Pierrel e alla
CONINUILA AZIENAAIE ... 39
4.1.2 Rischi connessi all’andamento reddituale negativo del Gruppo Pierrel..........................cvcecnencnnes 41
4.1.3 Rischi connessi alla mancata attuazione del Piano di Risanamento Aggiornato.................................... 44
4.1.4 Rischi legati alP’Indebitamento Finanziatio INELTO .........................cccniccnicunicunicnicinicsiessessessaesssans 45
4.1.5 Rischi relativi alla CONVeNzione ACCESSOLIA.....................ccnicuricciniciniciniesie e asees 47
4.1.6 Rischi connessi all’elevata concentrazione su alcuni clienti e ai relativi crediti....................................... 50
4.1.7 Rischi legati alle posizioni debitorie SCadULe..........................iiiiicincniiiiiiisiscsce s 51
4.1.8 Rischi connessi all’operativita e alla capacita produttiva dello Stabilimento di Capua........................... 52
4.1.9 Rischi connessi alla dipendenza da fornitori QUalIficati.........................iciocincnencnininiciciscscseas 53
4.1.10 Rischi connessi ai costi e alla disponibilita di matertie prime.........................nninioninisicciscnenenns 54
4.1.11 Rischi connessi allincertezza sulla generazione di utili e Ia distribuzione di dividendi......................... 55
4.1.12 Rischi connessi alP’andamento dei tassi di CAMDIO..........................c.ccvccuviccuniceinivciniccnicinicnicnieseesiesans 55
4.1.13 Rischi connessi alla dipendenza di figure CRIAVE.......................viiiiiiiiiiiiiiii s 56
4.1.14 Rischi connessi all’autorizzazione alla produzione e commercializzazione delle specialita
FALMACEUIICHE ... e bbb 57
4.1.15 Rischi connessi a possibili conflitti di interesse di alcuni AMMmINIStratori.................veveivieneucnnn. 58



4.1.16 Provvedimenti sanzionatori e condanne adottati nei confronti di alcuni componenti degli

012an1 SOCIAII dEIPEMIILENITC. ..ottt sttt 59
4.1.17 Rischi derivanti da responsabilita civile da prodotto..........................iiniiiniiiniinicnsssessseons 59
4.1.18 Rischi connessi alla responsabilita amministrativa delle persone giuridiche...........................cuuce. 60
4.1.19 Rischi connessi alla normativa in materia di ambiente, salute e sicurezza dei lavoratori ...................... 61
4.1.20 Rischi connessi ai rapporti Con Parti COLTEIAte.....................iiniiiniiiiiiicirs s 63

4.1.21 Rischi fiscali connessi alla capacita della Societa di recuperare le attivita per imposte

AICIPATE. ...ttt 65
4.1.22 Rischi connessi alle dichiarazioni di preminenza, alle tendenze previste, stime ed elaborazioni
IIIEEITIC ...t R 65
4.1.23 Rischi connessi alla tutela dei diritti di proprieta intellettuale............................cinicinicinicinicinicicaens 66
4.1.24 Rischi connessi all’inserimento nel Documento di Registrazione degli Indicatori Alternativi di
PELLOLIMIANICE ... 67
4.1.25 Rischi connessi alla variazione dei tassi di INTEIESSe...................iiiniiiniiiniiiiniiiiciic s 68
4.1.26 Rischi connessi alla mancata adozione del Codice di Autodisciplina delle societa quotate.................. 69
4.2 FATTORI DI RISCHIO RELATIVI AL MERCATO IN CUIL’EMITTENTE OPERA ........ccccovvrireiririeninreennns 69
4.2.1 Rischi connessi al quadro normativo di riferimento per attivita di contract manufacturing e
PRALIIIA. ...t 69
4.2.2 Rischi connessi alla pressione competitiva nel settore della produzione e
commercializzazione di prodotti fAIMACEULICI....................c.ccuneccnicciriccinicciniccriccinicneeseeseesseesseessessseas 70
4.2.3 Rischi connessi alla cONgIUNTUIA ECONOIMUCA....................cccocuiiiiiiiiiiiiiisieie s 71
4.2.4 Rischi connessi all’attivita internazionale e al mutamento delle condizioni dei mercati........................ 71
CAPITOLO V — INFORMAZIONI SULLEMITTENTE .....cvivireeeeceeeseeeesssessessssssssesssans 73
5.1 STORIA ED EVOLUZIONE DELL’EMITTENTE ......coevtriririririnirintnistststststststststststststststsesastsssssssssssssssssssssssssssans 73
5.1.1 Denominazione legale e commerciale delPEMILtEnte...................niciniciniocinicnnieiieniesissseessisssenns 73
5.1.2 Luogo di registrazione del’Emittente e suo numero di regiStrazione......................cvecveccneccnniecnnenns 73
5.1.3 Data di costituzione e durata delPEmMILtENTe......................cnicuniccniicinieinicniesie e sssassssans 73
5.1.4 Domicilio e forma giuridica, legislazione in base alla quale opera I’Emittente, Paese di
COSHLUZIONE € SEAE SOCIAIE ................cocoiiiiiiiiiicci s 73
5.1.5 Fatti importanti nellevoluzione dell’attivita delPEMIttente....................iviciciecneiniiisisisisinenenens 73
5.2 PRINCIPALI INVESTIMENTT .....cociitriiiittitrtrietetntetetestntstesesestssebesestssesesestssebeseststebeseatssesesenessesesentasssesentasesesenesssesen 86
5.2.1 Investimenti effettuati dall’Emittente nel corso del primo trimestre 2018 e degli esercizi chiusi
al 31 dicembre 2017, 2016 € 20I5...................civiiiieiiiiiciiisisisssic s 86
5.2.2 Investimenti in corso di 1€aliZZAZIONE.........................ieeiniuieieinsiiieisiscsi s 89
5.2.3 INVESHMENUT fULULL .................oocoooneiiiiiiic s sa s 90
CAPITOLO VI - PANORAMICA DELLE ATTIVITA ......ooiimimimieceeeeeeesesssssssssssssssssssssnns 91
6.1  PRINCIPALI ATTIVITA ....ooiimiiiiiiiiiiicit sttt s 921
6.1.1 Ricavi consolidati suddivisi per Business Unit e per area geografica...................cecceccnenenenn. 93
6.1.2 Valore dei contratti in essere riflessi in termini di fatturato suddivisi per Business Unit....................... 94
6.1.3 Le diverse attivita del Gruppo nei settori di HiferfiMento ....................iiiiininiieeins s 96
6.1.4 L’attivita di contract manufacturing del Gruppo Pietrel......................cccniccnivcunienicnicnicniesienniaens 97
6.1.5 L’attivita pharma del Gruppo PIELrel.......................ivieiiiniiviiiiiiieitisieisies e 101
6.1.6 I fattori CHIAVE dI SUCCESSO..................cooueeeciciiiiiii ettt 102
6.1.7 Programmi fUUIT € STIALEGITE....................c.cccueueuiiiiiiiiiiiiiicis ettt 105



6.1.8 Nuovi prodotti € Stato di SVIIUPPO..................cccveeuvisiiviiiiieisieisesee e 106

6.1.9 1l quadro normativo di riferimento per le attivita del Gruppo Pierrel.........................viinincncnninns 107
6.2 PRINCIPALI MERCATT.....c.ctitittiitrtetetttstetettststeteset st beseststebeseat st esesentatetesentstesesestntsteseneatesesesentssssesentatesesensasesaneneas 112
6.2.1 Il mercato del contract MANULACIULING...................cocovvuiiiiiiiiiiiiiiiii s 112
6.2.2 Mercatro del PRALINA....................cveeuveiiviiiieisieieiee e 114
6.3  FATTORIECCEZIONALL.......c.ccecetttiteteteteieteteteietetetetetetetetetesebebebebesesebesesesesesebesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesesens 116
6.4 DIPENDENZA DELL’EMITTENTE DA BREVETTI O LICENZE, DA CONTRATTI INDUSTRIALI,
COMMERCIALI O FINANZIARI, O DA NUOVI PROCEDIMENTI DI FABBRICAZIONE ........ccccccecevvvuuiennnnne 116
6.5 POSIZIONAMENTO COMPETITIVO .....coitiiiiiuiinirieieitntrieiestststeteseststetesetstsseseststesesenttesesanentesesesensesesenenssseseneneas 116
CAPITOLO VII - STRUTTURA ORGANIZZATIVA ....ccovvviriirirriinnnnecninneecnnsneecssssnnes 118
71 DESCRIZIONE DEL GRUPPO A CUI APPARTIENE L’EMITTENTE........ccecetniiiinirinieeneneeieieneseeieeeseesenenene 118
7.2 DESCRIZIONE DELLE SOCIETA CONTROLLATE DALL’EMITTENTE ......ooooviiiiiieeeeeeeeeenesssssesssssesseenans 118
CAPITOLO VIII — IMMOBILI, IMPIANTI E MACCHINARI .........ovesueiureeinresenesensannns 120
8.1 IMMOBILIZZAZIONI MATERIALI ESISTENTI O PREVISTE ....cc.cctitnirieiiininiereenenieseieneneereseeseeseseseseeseseensne 120
8.1.1 Beni immOBIli I PLOPIIETA................c.ccvioiuiiimiiiiiiiiiiieis st 120
8.1.2 Beniin IOCAZIONE....................cccuiciiiiiiiiiiiie s 120
8.1.3 Impianti produttivi € MACCHINALI......................cveuveeiveniiriiieiniisieiseiseeise et seens 120

8.2 PROBLEMATICHE AMBIENTALI CHE POSSONO INFLUIRE SULL’UTILIZZO DELLE

IMMOBILIZZAZIONI .......oottiiiiiiiiiitiet ittt ettt e e bt e e s s s e ssbrate e e st essibbateeessessssbateesssesssratteesssssssnnseeessens 121
CAPITOLOIX - RESOCONTO DELLA SITUAZIONE GESTIONALE E
FINANZIARITA ....cooviiiiiiiiiitiittccenniiiiteee e sessssssassseeeesssssssssssssssesssssssssssssssnsesssssssssanes 123
9.1 SITUAZIONE GESTIONALE .........c.cootetitetietieietitetestesestesseteseesesesessessssessesessesessessssessssessssessesessessssessssessssessesesesenes 124
9.1.1 Andamento economico del GIUPPO....................eveeeiveneireniirineisineiseeisesieesisesisess et sessesessssessesenns 124

9.2 FATTORI IMPORTANTI CHE HANNO AVUTO RIPERCUSSIONI SIGNIFICATIVE SULL’ANDAMENTO
DELL’ATTIVITA DEL GRUPPO .........oouiteiiiitetetieienteseteeste e ssssseste st sas s et sssestesessssstesessssessesesssessesesssasessesssssenses 131

9.3 POLITICHE O FATTORI DI NATURA GOVERNATIVA, ECONOMICA, FISCALE, MONETARIA O POLITICA
CHE ABBIANO AVUTO, O POTREBBERO AVERE, DIRETTAMENTE O INDIRETTAMENTE,

RIPERCUSSIONI SIGNIFICATIVE SULL’ATTIVITA DEL GRUPPO .......c.cocoooerrinrierereereniereneese e sesanes 134
CAPITOLO X — RISORSE FINANZIARIE .......ccooovvnmiiiiiiiiininiiieeeccinsnssneeeeessssssssssssnees 135
10.1 RISORSE FINANZIARIE DEL GRUPPO .......ccccocsiieiiiriiieietnineaeiesetsenteesessesesesessssestessessentsssessssestessessanssssesessesosses 135

10.1.1 Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Prerrel ........................cuviccinicciniciniciniciricsicseesieneans 135

10.1.2 Finanziamenti € passSIVIta HINANZIALIC ....................c..ccueuriceurieunicinieiiiesies ettt sasssans 141

10.1.3 Situazione patrimoniale del Gruppo PIErrel .........................cncuniocinicinicinicnicniesie e 147
10.2 FONTI, IMPORTI E FLUSSI DI CASSA DEL GRUPPO ............cooovveevereeenienreesssessesssnssissssssssssssssssssssssssassssssanens 155

10.2.1 Flussi di cassa del Gruppo al 31 marzo 2018.......................iciccinininiiisisicicsnsssssssses s 155

10.2.2 Flussi di cassa del Gruppo al 31 dicembre 2017, 2016 € 2015...................uiiviviiiocunenininisisicicsesennns 157
10.3 FABBISOGNO FINANZIARIO NETTO COMPLESSIVO DEL GRUPPO PIERREL E STRUTTURA DI

FINANZIAMENTO ....oooiiiiiiiiiiiiiiiiii ettt ettt et s be bbb b b ebe s b s eab e ebe s bseabeebsebseabesabeebsenbseabesbsensas 161

10.3.1 Fonti e impieghi del Gruppo Pierrel per il periodo di tre mesi chiuso al 31 marzo 2018...................... 161
10.4 LIMITAZIONI ALL’USO DELLE RISORSE FINANZIARIE CON RIPERCUSSIONI SIGNIFICATIVE

SULL’ATTIVITA DEL GRUPPO .......otueitieiiieitieieietstie ettt tssesesas s b s ssstssestasae s sessssesassessssessssesassessssssnssssnssecns 164
10.5 FONTI PREVISTE DI FINANZIAMENTO DEL GRUPPO ......c.ccectntririeiiininieieinteeeieentsee et seeieseesseseentssesenenens 164



CAPITOLO XI - RICERCA E SVILUPPO, BREVETTI E LICENZE .........cccccccevvvvnmmunnnnees 165

111 RICERCA E SVILUPPO ........ooirimiiieimnisisiicisie s s sss s ss s s sassssss s ssss s ssss s s s ssss s sssssssssssssssnnns 165
11.2 PROPRIETA INTELLETTUALE ........ccoooosiiiiiiiiiiiiiiasessasass s sassssss s ssss s sssss s s s ssssssssssssssssssssosanes 165

J1.2.1 MALCHE € BIEVELHI...........ooooooeeeeeeeeeeeeeeveeesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssseee 165
1.3 NOMI DI DOMINIO.........coiiirimiimieisnisiesisssse s ssssss s ssssssssssssssssssss s sasssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssnens 168
CAPITOLO XII - INFORMAZIONI SULLE TENDENZE PREVISTE .........ccceeuuieennnnnn. 169
12.1 'TENDENZE SIGNIFICATIVE NELL’ANDAMENTO DELLA PRODUZIONE, DELLE VENDITE E DELLE

SCORTE E NELL’EVOLUZIONE DEI COSTI E DEI PREZZI DI VENDITA .........cocoooniiniininnininensiniennnes 169

12.2 INFORMAZIONI SU TENDENZE, INCERTEZZE, RICHIESTE, IMPEGNI O FATTI NOTI CHE
POTREBBERO RAGIONEVOLMENTE AVERE RIPERCUSSIONI SIGNIFICATIVE SULLE PROSPETTIVE

DELL’EMITTENTE E DEL GRUPPO .......c.ccooiitiitietietieteeteeteeteete ettt ettt et ereesssreeseereessensensessessessessenssnsensensensones 169
CAPITOLO XIII — PREVISIONI O STIME DEGLI UTILI .....ccuuittietiieeieeniennceenceencenneesneenne 170
13.1 LINEE GUIDA E OBIETTIVI DEL PIANO DI RISANAMENTO AGGIORNATO .....c.oooteeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenens 171

13.2 PRINCIPALI ASSUNZIONI DI CARATTERE GENERALE E IPOTETICO E DI NATURA DISCREZIONALE
ALLA BASE DEL PIANO DI RISANAMENTO AGGIORNATO........cceeveieeiinretneiinreresstssesessssssesessssssesesssssseseses 173

13.2.1 Principali assunzioni di carattere generale e ipotetico sottostanti I’elaborazione del Piano di
Risanamento Aggiornato dipendenti da eventi non sotto il controllo degli amministratori della
SOCICLA. ... R 173

13.2.2 Principali assunzioni sottostanti Pelaborazione del Piano di Risanamento Aggiornato,

dipendenti in tutto o in parte da iniziative dagli amministratori delPEmittente................................... 174

13.3  DATIPREVISIONALL .......ccevritieieiriieeietetrereeetessesestaesessesteesessestsssessssesteesessestsssessssestessessentsssesessestessessanesssesessentocses 176
13.4 RELAZIONE DELLA SOCIETA DI REVISIONE SUI DATI PREVISIONALL.........c.ccccoeveetevrierenreresnnensesennenens 177
CAPITOLO XIV - ORGANI DI AMMINISTRAZIONE, DI DIREZIONE O DI
VIGILANZA E ALTI DIRIGENTT ......uuuiiiiiiiiiiiiiiecnitiecniinecninrecsnnneesessnneesenns 181

14.1 ORGANI DI AMMINISTRAZIONE ......ccoceiirieietrinieteteistetesesttssesesetssesesestssesesesessesesesssesesenssesesessnsssesesssssesesenens 181
14.1.1 Consiglio di AMMUINISIIAZIONE ..................c.cocuiucuriciiciiieisicinie ettt 181

14.1.2 Collegio SINAACAIE....................coeveeeieieini s 188

14.1.3 Dirigenti con responsabilita SIrAtEQICHE........................ciiiiiiiiiiiiiiiicit s 192

14.2 CONFLITTI DI INTERESSI DEGLI ORGANI DI AMMINISTRAZIONE, DI DIREZIONE E DI VIGILANZA E

DEGLI ALTI DIRIGENTT .....couiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiicitc ittt aa s aae e s aas e s saas e s sbas e s snasessaasesenns 194
14.2.1 CONMItL] di JILEIESSI ... 194

14.2.2 Indicazione di intese o accordi in base ai quali sono stati scelti i membri del Consiglio di
Amministrazione o del Collegio Sindacale o gli alti ditigenti..........................ninininicincincninnnns 195

14.2.3 Restrizioni concordate dai membri degli organi di amministrazione e di controllo e dagli alti
dirigenti per quanto riguarda Ia cessione delle azioni del’Emittente dagli stessi detenute................ 195
CAPITOLO XV — REMUNERAZIONI E BENEFICI .........ccoiiniiiiiiiinieiinineennnnecnnnnne 196

15.1 REMUNERAZIONE E BENEFICI A FAVORE DEI MEMBRI DEL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE,
DEL COLLEGIO SINDACALE E DEI DIRIGENTI CON RESPONSABILITA STRTEGICHE PER I SERVIZI

RESI IN QUALSIASI VESTE .......cooitiiiiiiiitiiienitenie ettt ettt as e a s e ba s e be e sabaesassenbasenbasebeesassensnsenses 196
15.1.1 Consiglio di AMMENISIFAZIONC. ..........ceveininciniiiiiiiiiiie e 196
15.1.2 COllegio STNAACAL ... 197
15.1.3 Dirigenti con responsabilita strategiche del Gruppo Pervel.................cccuvciviiniiiiiiiiicinciniiniinisisisisise e 198

15.1.4 Compensi del Consiglio di Amministrazione ¢ del Collegio Sindacale in carica alla Data del Documento di
ROGISIAZIONC ..o 199



15.2 AMMONTARE DEGLI IMPORTI ACCANTONATI O ACCUMULATI DALL’EMITTENTE O DA SUE
SOCIETA CONTROLLATE PER LA CORRESPONSIONE DI PENSIONI, INDENNITA DI FINE RAPPORTO

O BENEFICI ANALOGHIL........oouiiiiminiiniss i sse s ssse s s ss s sss s sss s ssssssnsnns 200
CAPITOLO XVI - PRASSI DEL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE ..........cccceeevnnneee. 201
16.1 DURATA DELLA CARICA DEI COMPONENTI DEL CONSIGLIO DI AMMINISTRAZIONE E DEI MEMBRI

DEL COLLEGIO SINDACALE ........cooiiiiiiiirimimisissssisasssssssass s sasss s sassssssssossssssssasssssssosssssssossssssssssssssans 201

16.2 CONTRATTI DI LAVORO STIPULATI DAI MEMBRI DEGLI ORGANI DI AMMINISTRAZIONE, DI
DIREZIONE O DI VIGILANZA CON L’EMITTENTE O CON LE SOCIETA CONTROLLATE CHE

PREVEDONO INDENNITA DI FINE RAPPORTO.........ccoceunirinieetniiriensesessissessessesssssessssssssssesssssssessssssssssesssssnss 201
16.3 INFORMAZIONI SUL COMITATO PER IL CONTROLLO INTERNO E COMITATO PER LA
REMUNERAZIONE .......ccoiitiiiiiiitiiti ettt et be et et eb e s ae e b b e ab e e beebeeaseebsebeeaseebseabserseessebeeasans 201
16.4 RECEPIMENTO DELLE NORME IN MATERIA DI GOVERNO SOCIETARIO ........cccceoeueueuererererererererererenenens 202
CAPITOLO XVII = DIPENDENTT ....cccoiiiiiiiittiiiniirecntirecninreeninsesssssnessssssssessssssnnes 207
17.1  DIPENDENTLI .....coouiiiieieteiitrtetetetetetesttsteteseststeseseststeseseststssesesestesesesentssesesentesssesentssesesentssesesensntssesenensssesesesssesesenens 207
17.2 PARTECIPAZIONI AZIONARIE E STOCK OPTIONS ........c.ocoouueueseririeresenirieesenesaesesenesseseesesessesestssssesesssssseseens 207
17.3 DESCRIZIONE DI EVENTUALI ACCORDI DI PARTECIPAZIONE DEI DIPENDENTI AL CAPITALE
DELL’EMITTENTE .....ooooutitititiiirteteietstetetttsteteset et seseststsbeseststsbesesestssesesestesesesestesesesentssesesentssesesensssesensnsssesanenens 208
CAPITOLO XVIII — PRINCIPALT AZIONISTT ....ccoovvuiiiiiiniiiininireennnieecnnnneecsnssseesssnnnes 209
18.1  PRINCIPALI AZIONISTL . .coovriiueieiririeeieteirirteeienseeseieseesesteesesseseassessssestessessestsssesessentessessentsssesessentecsessantsssessssesosses 209
18.2 DIRITTI DI VOTO DIVERSI IN CAPO AI PRINCIPALI AZIONISTL.....c.ooueueuiirieiereiirierenenteseseneesseseseessssenenens 209
18.3 INDICAZIONE DELL’EVENTUALE SOGGETTO CONTROLLANTE AI SENSI DELL’ARTICOLO 93 DEL
TTUF ot 209
18.4 ACCORDI CHE POSSONO DETERMINARE UNA VARIAZIONE DELL’ASSETTO DI CONTROLLO
DELL’EMITTENTE .....c.ccoctiiiiiiiieieieieeeereteteeeteretetasesetetetesesasatesesesatssesetetetssatasatstatetatatatatatatatatstststasssatssassesssesencaes 210
CAPITOLO XIX — OPERAZIONI CON PARTI CORRELATE ........cciiiiiireiinnnnneeinnnnns 212
19.1 RAPPORTI CON PARTI CORRELATE ALLA DATA DEL DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE E AL 31
DICEMBRE 2017, 2016 E 20T5........coooiiiiiiieiiicerieie ettt ettt et 215
19.1.1 Rapporti con il gruppo Fin POSIIIPO ........................niiiiiiiiisicicne s 215
19.1.2 RapPOIti CONM BOOTES.................coocoiciiiciiiiicicste ettt 218
19.1.3 Altri rapporti CON PArti COLLEIATE. ...ttt 219

CAPITOLO XX — INFORMAZIONI FINANZIARIE RIGUARDANTI LE ATTIVITA E LE
PASSIVITA, LA SITUAZIONE FINANZIARIA E I PROFITTI E LE PERDITE

DELL’EMITTENTE ...ttt .. 221
20.1 RESOCONTO INTERMEDIO DI GESTIONE DEL GRUPPO PIERREL AL 31 MARZO 2018....................... 221
20.1.1 Situazione patrimoniale-fINANZIALIA...........c..cccoievieiieinieicee e eaens 222
20.1.2 CONLO ECOMOMUCO......ceeeiiirieiiiiieiete ettt ettt ettt sttt s st es st s 223
20.1.3 Rendiconto fINANZIALIO.........ccoieviueiiieiiicicee ettt naees 223
20.1.4 Prospetto delle variazioni del patrimonio NELLO ............coccceuveriiererrinieereiriieerreee et renseeesesesseseaenes 224
20.2 INFORMAZIONI FINANZIARIE RELATIVE AGLI ESERCIZI PASSATL.......ccoccecvrteeerrereereiereneesnssesessesessesesenes 224
20.2.1 Situazione patrimoniale-fNANZIALIA......................c.ccuniceuriceinieinierie ettt ssans 225
20.2.2 CONLO @CONOIMUCO ...ttt 226
20.2.3 Rendiconto INANZIALIO.....................ccuviceuriceiiiciiicisiesee ettt 227
20.2.4 Prospetto delle variazioni del patriimonio NEtLO ... 228

10



20.3
20.4
20.5
20.6
20.7

REVISIONE DELLE INFORMAZIONI FINANZIARIE ........cccoectrinieteiinierernestesesessessessssssssesessssssessssssssesessssnsns 230
DATA DELLE ULTIME INFORMAZIONI FINANZIARIE .....ccooeuttntrieueitrietenetsiesenentseeseetssesesesssesesessseseseneas 245
POLITICA DEI DIVIDENDI ......c.cotrietttntriereitntreeiesteneeseseestesesetstssesestssssesentstssesestasssesestaessesestsssesesentssesesenssseseseneas 245
PROCEDIMENTI GIUDIZIALI E ARBITRALL.......coueututtriiuetttrieietetsteteieestste e et stebesetstebe et ssesesenestesesenssseseneneas 245

CAMBIAMENTI SIGNIFICATIVI NELLA  SITUAZIONE FINANZIARIA O COMMERCIALE
DELL’EMITTENTE ...c.oouitiiiiitiitnietettnt ettt st te sttt st st be s et st ebebest st ebebe st st st ebe st st sbebes et et ebesent st ebesentstebesentebeseneneas 245

CAPITOLO XXI — INFORMAZIONI SUPPLEMENTARI ........uuuuiiiiiiiiiiinnnneeeccccnicnnnnnnneee. 246

211

21.2

CAPITALE AZIONARIO.........ctitrieteuttrteteteutstetetetsteteteststssebesetstebesentssesesentsteseseatateseseatatesesentatesebestatesesesensssesesentasns 246
21.1.1 Capitale azionario SOttOSCIIIIO € VEISALO......................ccovviuiiiiciiiiiiisiiiis s 246

21.1.2 Esistenza di azioni non rappresentative del capitale, precisazione del loro numero e delle loro
CALALLELISHICAE PLINCIPALL ...ttt 246

21.1.3 Azioni proprie e azioni detenute da societa controllate.............................ncniccinicnicnicnicnieins 246

21.1.4 Ammontare delle obbligazioni convertibili, scambiabili o con warrant, con indicazione delle
modalita di conversione, SCAMbBIO O SOLLOSCIIZIONE ..................cuceeeeueeeeeiereesreseesieissesesssssssssssesssssesssssassnsns 246

21.1.5 Esistenza di diritti e/0 obblighi di acquisto su capitale autotizzato, ma non emesso o di un

Impegno all’aumento del Capitale............................iiniiiiiiiiisc 246
21.1.6 Esistenza di offerte in opzione aventi ad oggetto il capitale di eventuali membri del Gruppeo........... 247
21.1.7 Evoluzione del capitale sociale negli €S€rcizi Passati........................iiiiiiinisineniniissisisisnssnsis 247
ATTO COSTITUTIVO E STATUTO....oovtiiiiiiitiicie it 248
21.2.1 Oggetto sociale e scopi deIPEMILIENLC ....................ccnicuiiciriiiiicinicinie e ens 249
21.2.2 Sintesi delle disposizioni dello Statuto riguardanti i membri degli otgani di amministrazione,

di direzioNe € di VIGIIANZA..................c.ooouiiiiiiiiiciiii s 249
21.2.3 Consiglio di AMMINISIIAZIONE .....................ccocuiiiiiiiiiiiiiiiiiic s 249
21.2.4 Collegio SINAACAle.......................cciiiiiiiiiiiiiiicicii s 257
21.2.5 Dirigente preposto alla redazione dei documenti contabili societari.......................icivciccncniins, 260
21.2.6 Diritti, privilegi e restrizioni connessi alle azioni.............................cccniccniccinicnicnicnicniesieseseens 260
21.2.7 Modifica dei diritti dei possessori delle aziOni...........................c..cocncciniccinicinicinicinicnienieseesesse s 260
21.2.8 Previsioni statutarie relative alle Assemblee delPEMIttente .....................cniccuniccuniccnicnicnicenicnniens 260

21.2.9 Previsioni statutarie che potrebbero avere Peffetto di ritardare, rinviare o impedire la modifica

dell’assetto di controllo deIPEMIIIIENITE ...............cceeiiveniieiniieiniientientientie sttt st sseaeseaces 261

21.2.10 Obblighi di comunicazioni al pubblico delle partecipazioni rilevanti .......................ncveieeencnnennn. 261
21.2.11 Disposizioni statutarie relative alla modifica del capitale.............................inenininiiniciciicincnnin, 262
CAPITOLO XXII — CONTRATTI IMPORTANTI.......ccuuurrmrrrrrrrrrrrrnnnnenenneeieeeieseisssesesseeeeeeeee. 263

221

CONTRATTI IMPORTANTI, DIVERSI DA QUELLI CONCLUSI NEL CORSO DEL NORMALE
SVOLGIMENTO DELL’ATTIVITA, STIPULATI DALL’EMITTENTE O ALTRO MEMBRO DEL GRUPPO

PER I DUE ANNI PRECEDENTI LA DATA DEL DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE .........cccoovvveverreennnnne 263
22.1.1 CONVENZIONE ACCESSOLIA ...ttt ettt ettt b ettt ettt ettt be bt eneas 263
22.1.2 Finanziamenti CON PArtl COLLEIALE....................uenieirieiricinicirie ettt ssans 263
22.1.3 ACCOLAE MOAILICALIVI............coeeneieiririieeieiresteee sttt ettt bttt ettt ettt eb et et eneas 263
22.1.4 Accordo tra Smile Biotech S.1.1 € Pierrel PRArIIa .................c.ccueuverineecieirineiciesineteieisnensisiessenesessesssneneas 263
22.1.5 Accordo di ricerca e sviluppo tra Pierrel Pharma e I’'Universita Cattolica del Sacro Cuore.................. 264
22.1.6 Accordo tra Pierrel Pharma € TIXUPRALIIIA..................ccncuneccnicricinecineecneecneeeneaeneeesneae e sstaesseaesneeces 266

11



CAPITOLO XXIII - INFORMAZIONI PROVENIENTI DA TERZI, PARERI DI ESPERTI

E DICHIARAZIONI DI INTERESSI.......uuutiiiiiiiiiiiieeeicinniiineeeeeessssssssssseeeessssses 267
23.1 RELAZIONI E PARERI DI ESPERTI.........ccceotetiietinietinieeeteeeteeetestesestesesteseesessesassessssesessessssassesessessssessssessesensesenes 267
23.2 INFORMAZIONI PROVENIENTI DA TERZI .........ccecvcurisrerririnrereessissesssastssesessssssesessssssesessssssesesssssssessssssssesessens 267
CAPITOLO XXIV — DOCUMENTI ACCESSIBILI AL PUBBLICO ........uuuuuueeeeiiiiiiiinnnnnnes 268
CAPITOLO XXV — INFORMAZIONI SULLE PARTECIPAZIONI ........ueeeeeeeriiiirinnnnees 269

12



DEFINIZIONI

Si riporta di seguito un elenco delle definizioni utilizzate all’interno del presente Documento di
Registrazione in aggiunta agli altri termini eventualmente definiti nell’ambito del Documento di
Registrazione. Salvo quanto eventualmente diversamente specificato, i termini indicati con la lettera
iniziale maiuscola hanno il significato loro attribuito qui di seguito. Qualora il contesto lo richieda, la
forma singolare include la forma plurale e la forma maschile include la forma femminile, e viceversa.

Accordi Modificativi

Assemblea o Assemblea
degli Azionisti

Attestazione

Aumento di Capitale in
Opzione o Aumento di
Capitale

Autorita

Autorizzazione FDA

Azioni

Azionisti o Soci

Gli accordi modificativi sottoscritti in data 25 giugno 2016 tra
I'Emittente, Pierrel Pharma, Relief (gia THERAMetrics) e
THERAMetrics S.p.A. (societa all’epoca dell’accordo parte del Gruppo
Pierrel in quanto controllata da Relief), da una parte, e UniCredit, BNL e
BPM, dall’altra parte, per la rimodulazione del debito bancario maturato
dal’Emittente, da Pierrel Pharma e da THERAMetrics S.p.A.

L’assemblea degli Azionisti.

Indica Pattestazione relativa alla veridicita dei dati aziendali, nonché alla
fattibilita e I'idoneita del Piano di Risanamento a perseguire gli obiettivi
di risanamento e il riequilibrio della situazione finanziaria della Societa
rilasciata in data 20 ottobre 2017 dal dott. Emilio Campanile, in qualita di
esperto indipendente nominato dalla Societa ai sensi dell’articolo 67,
comma 3, lett. d) della Legge Fallimentare.

I’aumento di capitale sociale a pagamento, fino ad un massimo di Euro
35.000.000, comprensivo dell’eventuale sovrapprezzo, da sottoscriversi
entro il termine del 31 dicembre 2018 mediante emissione di nuove
azioni con godimento regolare e aventi le medesime caratteristiche di
quelle in circolazione da offrire in opzione agli aventi diritto ai sensi
dell’articolo 2441, comma 1, del Codice Civile, deliberato dall’Assemblea
degli Azionisti, in seduta straordinaria, in data 22 novembre 2017,
rispetto al quale I’Assemblea degli Azionisti ha deliberato, in linea con le
esigenze di cassa emergenti dal Piano di Risanamento, di fissare una
soglia di inscindibilita che presuppone la positiva conclusione
del’Aumento di Capitale in misura tale da generare per Pierrel un
ammontare di proventi per cassa non inferiore alla Soglia di
Inscindibilita.

Qualsiasi autorita amministrativa nazionale, regionale, locale, straniera,
internazionale o sopranazionale e/o qualsiasi ente, dipartimento,
commissione, autorita o agenzia governativa, consiglio, ufficio o qualsiasi
altra autorita, legislativa, esecutiva, giudiziale o amministrativa le cui
decisioni siano vincolanti o debbano comunque essere osservate da una
delle societa del Gruppo Pierrel.

Il provvedimento con cui la FDA ha autorizzato lo Stabilimento di
Capua alla produzione in asepsi di farmaci iniettabili in tubofiale destinati
al mercato statunitense.

Le azioni ordinarie della Societa prive di valore nominale espresso.

I titolari di Azioni.
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Azionisti Rilevanti
Banche

Bilanci di Esercizio

Bilanci Consolidati

BNL

Bootes

Borsa Italiana

BPM

Budget 2018

Business Unit

Capitale Circolante Netto
o Deficit di Capitale
Circolante Netto

Capitale di Terzi

Capitale Proprio

Capitolo

Codice Civile

Codice di Autodisciplina

Congiuntamente, Fin Posillipo e Bootes.
Indica collettivamente BNL, BPM, UniCredit e Intesa San Paolo S.p.A.

I bilanci di esercizio del’Emittente per gli esercizi chiusi al 31 dicembre
2017, 2016 e 2015.

I bilanci consolidati del’Emittente per gli esercizi chiusi al 31 dicembre
2017, 2016 e 2015.

Banca Nazionale del Lavoro S.p.A., con sede legale in Roma, via Vittorio
Veneto n. 119, partita IVA, codice fiscale e numero di iscrizione presso il
Registro delle Imprese di Roma 093393910006.

Bootes S.r.l., con sede legale in Milano, via San Primo, 4, partita IVA,

codice fiscale e numero di iscrizione presso il Registro delle Imprese di
Milano 03299040166

Borsa Italiana S.p.A., con sede legale in Milano, Piazza degli Affari n. 6.

Banca Popolare di Milano S.p.A., con sede legale in Milano, Piazza Meda
n. 4, codice fiscale e numero di iscrizione presso il Registro delle Imprese
di Milano 00715120150.

Documento di programmazione economica e determinazione degli
obiettivi di performance del Gruppo Pierrel per I'esercizio 2018 approvato
dal Consiglio di Amminstrazione in data 28 febbraio 2018.

Un ramo di azienda dell’Emittente o del Gruppo Pierrel.

Indicatore Alternativo di Performance utilizzato dalla Societa al fine di
illustrare 'andamento patrimoniale-finanziario della Societa e del
Gruppo. Il Capitale Circolante Netto (Deficzz di Capitale Circolante
Netto, se negativo) ¢ definito come la differenza tra le attivita correnti e
le passivita correnti e rappresenta il mezzo mediante il quale 'Emittente
ottiene le risorse liquide necessarie a soddisfare le obbligazioni che
pervengono a scadenza; pertanto, tale indicatore misura il livello di
equilibrio strutturale e finanziario dell'impresa.

La quota parte delle fonti di finanziamento di un’impresa costituita da
crediti concessi da soggetti terzi coincidente con Iindebitamento

finanziario dell'impresa.

La quota parte delle fonti di finanziamento rappresentata dagli apporti di
capitale effettuati dai propri soci.

Ciascuno dei capitoli del presente Documento di Registrazione.

Il codice civile italiano approvato con il Regio Decreto 16 marzo 1942,
n. 262, come successivamente modificato e integrato.

Il Codice di Autodisciplina delle societa quotate predisposto dal
Comitato per la corporate governance delle societa quotate promosso da
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Collegio Sindacale

Collocamento Privato

Comitato Parti Correlate

Consiglio di
Amministrazione

CONSOB

Contract Manufacturing,
o Business Unit Contract
Manufacturing o
Divisione Contract
Manufacturing Divisione
CMO o CMO

Convenzione Accessoria

Convenzione
Intercreditizia

Credito Pharma

D. Lgs. 231/2001

Borsa Italiana, vigente alla Data del Documento di Registrazione.
11 collegio sindacale della Societa in carica pro tempore.

Il periodo di 60 giorni successivi alla scadenza dell’offerta in Borsa dei
diritti inoptati relativi al’Aumento di Capitale nel corso del quale il
Consiglio di Amministrazione, per espressa delibera dell’Assemblea degli
Azionisti, avra il diritto di collocare anche presso terzi le azioni Pierrel
che dovessero eventualmente rimanere inoptate successivamente
all’esercizio dei diritti di opzione e dell’offerta in Borsa dei diritti di
opzione non esercitati ai sensi dell’articolo 2441, comma 3, del Codice
Civile.

Il comitato per le operazioni con parti correlate della Societa costituito ai
sensl in carica pro tempore.

11 consiglio di amministrazione della Societa in carica pro tempore.

La Commissione Nazionale per le Societa e la Borsa con sede legale in
Roma, Via G.B. Martini 3.

Il ramo di azienda del Gruppo Pierrel che svolge lattivita di contract
mannfacturing, per tale intendendosi I'attivita di produzione di specialita
farmaceutiche medicinali su commissione.

Indica la convenzione accessoria sottoscritta in data 11 ottobre 2017, da
Pierrel e Pierrel Pharma, da una parte, e gli Azionisti Rilevanti, dall’altra
parte, correlata al Piano di Risanamento che disciplina gli impegni degli
Azionisti Rilevanti ai fini dell’esecuzione del Piano di Risanamento, come
successivamente modificata e integrata in data 29 dicembre 2017 e in
data 29 giugno 2018.

La convenzione intercreditizia sottoscritta in data 25 giugno 2015 tra
Unicredit, BPM e BNL, da una parte, e Pierrel, Pierrel Pharma,
THERAMetrics e THERAMetrics S.p.A., dall’altra parte, ai sensi della
quale le parti si sono impegnate, tra l'altro, a fare in modo che la
percentuale di esposizione di ciascuna banca finanziatrice verso la
rispettiva societa debitrice rimanga inalterata, sia in caso di rimborso
volontario che di rimborso obbligatorio, fino all’integrale rimborso dei
crediti vantati da tutte le banche finanziatrici.

Il credito precedentemente vantato da BPM nei confronti di Pierrel
Pharma per un ammontare pari, a titolo di interessi e sorte capitale, a
complessivi Euro 4.723.607,85 e acquistato dagli Azionisti Rilevanti,
nella misura del 50% cadauno, nel contesto del processo finalizzato al
risanamento del Gruppo Pierrel.

Il Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231 recante la disciplina della

responsabilita amministrativa delle persone giuridiche, delle societa e
delle associazioni anche prive di personalita giuridica, come
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Data del Documento di
Registrazione

Debito Dentsply

Dentsply

Direttiva Prospetti

Documento di
Registrazione

EBIT

EBITDA

successivamente modificato e integrato.

ILa data di approvazione da parte di CONSOB del Documento di
Registrazione.

11 debito per originari USD 16,5 milioni (corrispondenti alla relativa data
a circa Euro 12,8 milioni a un tasso di cambio Euro/USD pati a 1,29)
assunto da Pierrel nei confronti di Dentsply per I'acquisto del complesso
produttivo di anestetici dentali sito a Elk Groove, negli Stati Uniti
(successivamente dismesso dal Gruppo Pierrel), che viene rimborsato da
Pierrel mediante: (@) la retrocessione a Dentsply, con pagamenti
posticipati effettuati su base trimestrale, di una parte del prezzo
corrisposto dal cliente americano al Gruppo Pierrel per la fornitura di
tubofiale di anestetico dentale; e (b) per la parte del Debito Dentsply che
dovesse eventualmente residuare, in un’unica soluzione al 31 dicembre
2026. Al 31 maggio 2018 ai sensi del Debito Dentsply la Societa ¢ ancora
debitrice nei confronti di Dentsply per un ammontare pari, a titolo di
interessi e sorte capitale, a circa USD 7,7 milioni (corrispondenti a tale
data a circa Euro 6,6 milioni a un tasso di cambio Euro/USD pati a
1,17).

Dentsply International Inc., societa attiva nella produzione e
commercializzazione di prodotti dentali professionali, con sede legale in
Susquehanna Commerce Center, 221 W. Philadelphia Street, Suite 60W
York, PA 17401, USA.

La Direttiva 2003/71/CE del Patlamento Europeo e del Consiglio del 4
novembre 2003 relativa al prospetto da pubblicare per l'offerta pubblica
o Pammissione alla negoziazione di strumenti finanziari e che modifica la
Direttiva 2001/34/CE, come successivamente modificata e integrata.

11 presente documento di registrazione depositato presso la CONSOB in
data 13 luglio 2018, a seguito di comunicazione del provvedimento di
approvazione con nota del 12 luglio 2018, protocollo n. 0254391/18.

Indicatore Alternativo di Performance utilizzato dalla Societa al fine di
illustrare I'andamento economico della Societa e del Gruppo. Come da
Comunicazione CONSOB n. DEM/6064293 del 28 luglio 2007, il
Gruppo definisce PTEBITDA come risultato netto del periodo, rettificato
delle seguenti voci: (2) imposte sul reddito dell’esercizio; () oneri
finanziari; (¢) proventi finanziari; (d) svalutazioni di attivita finanziarie; (e)
ammortamenti e svalutazioni di attivita materiali e immateriali; () oneri da
ristrutturazione aziendale e incentivi all’esodo; e (g) proventi e oneri che,
per la loro natura, non ci si attende ragionevolmente si ripeteranno nei
periodi futuri.

Indicatore Alternativo di Performance utilizzato dalla Societa al fine di
illustrare I’'andamento economico della Societa e del Gruppo. Come da
Comunicazione CONSOB n. DEM/6064293 del 28 luglio 2007,
EBITDA o risultato operativo lordo ¢ definito come la differenza tra i
ricavi di vendita e 1 costi relativi al consumo di materiali, al costo per
servizi, al costo del lavoro e al saldo netto di proventi/oneti operativi e
relative svalutazioni. Tale dato rappresenta il risultato realizzato prima
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Emittente o Pierrel o
Societa o Capogruppo

Fin Posillipo o Fin
Posillipo S.p.A.

Free Cash Flow

Gruppo Pierrel o Gruppo

IFRS (International
Financial Reporting
Standards)

Impegni di Sottoscrizione
e Garanzia per
Compensazione

Indebitamento
Finanziario Netto

Indicatori Alternativi di
Performance o IAP

degli ammortamenti, svalutazioni e accantonamenti, della gestione
finanziaria e delle imposte. Viene calcolato dalla Societa aggiungendo
I'importo degli “Ammortamenti e svalutazion?” all’ EBIT.

Pierrel S.p.A., con sede in Capua (CE), Strada Statale Appia 7-bis, n.
46/48, codice fiscale, partita IVA e numero di iscrizione al Registro delle
Imprese di Caserta 049208600964.

Fin Posillipo S.p.A., con sede legale in Napoli, Via Artemisia Gentileschi,
n. 20, codice fiscale, partita IVA e numero di iscrizione al Registro delle
Imprese di Napoli 05910330637.

11 Free Cash Flow rappresenta il flusso di cassa disponibile per I’azienda ed
¢ dato dalla differenza tra il flusso di cassa dalle attivita operative e il
flusso di cassa per investimenti in capitale fisso. Esso ¢ interpretabile
come la parte di flussi di cassa da attivita operative che residua (da cui il
termine “fre¢’) dopo aver provveduto alle necessita di reinvestimento
dell’azienda in nuovo capitale fisso.

L’Emittente e le societa dallo stesso direttamente o indirettamente
controllate ai sensi dell’articolo 2359, comma 1, numeri 1) e 2), del
Codice Civile e dell’articolo 94 del TUF, ossia Pierrel Pharma.

Gli International Financial Reporting Standards adottati dall’'Unione Europea,
tutti gli International Accounting Standards (IAS), tutte le interpretazioni
dell’International ~ Financial ~ Reporting  Interpretations ~ Committee  (IFRIC)
precedentemente denominate Standing Interpretations Committee (SIC),
emesse dall’International Accounting Standard Board (IASB) e adottati
dall’Unione Europea.

Gli impegni di sottoscrizione e garanzia dell’Aumento di Capitale da
eseguirsi mediate conversione in Azioni dei Versamenti Conto Futuro
Aumento di Capitale assunti irrevocabilmente e incondizionatamente
dagli Azionisti Rilevanti ai sensi della Convenzione Accessoria e descritti
nel Capitolo V, paragrafo 5.1.5.5 del Documento di Registrazione.

Indicatore Alternativo di Performance utilizzato dalla Societa al fine di
valutare il livello complessivo dell'indebitamento della Societa e del
Gruppo e la sua composizione. In particolare, I'Indebitamento
Finanziario Netto (Posizione Finanziaria Netta, se positiva) ¢ un dato
che scaturisce dalla somma algebrica tra grandezze finanziarie (debiti
finanziari, disponibilita immediate e disponibilita differite), siano esse di
breve che di medio-lungo termine, ed esprime la capacita di un’azienda
di coprire le passivita finanziarie in relazione alle sole disponibilita
liquide, immediate e differite, ad una certa data. L’indicatore ¢ calcolato
secondo quanto richiesto dalla Comunicazione CONSOB n.
DEM/6064293 del 28 luglio 2006 e in conformita con la
Raccomandazione ESMA n. 319 del 20 marzo 2013.

Gli indicatori finanziari e non finanziari di performance, posizione
finanziaria o flussi di cassa storici o futuri utilizzati dal Consiglio di
Amministrazione per monitorare e valutare 'andamento operativo e
finanziario della Societa e del Gruppo ivi inclusi TEBITDA, I'EBIT, il
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Istruzioni di Borsa

Legge Fallimentare

Margine di Tesoreria

MTA

Operazione di
Risanamento

Paragrafo
Pharma o Business Unit

Pharma o Divisione
Pharma

Piano di Risanamento

Piano di Risanamento
Aggiornato o Piano

Capitale Circolante Netto e 'Indebitamento Finanziario Netto.

Le istruzioni al Regolamento di Borsa approvato da Borsa Italiana
vigenti alla Data del Documento di Registrazione.

I RD. 16 marzo 1942, n. 267, come successivamente modificato e
integrato.

Indice di solvibilita finanziaria. Il Margine di Tesoreria ¢ una prima
misura, espressa in  valore assoluto, della condizione di
liquidita/solvibilita di un’azienda e della conseguente capacita della stessa
di soddisfare le richieste debitorie a breve termine con le trisorse che
scaturiscono dalle attivita correnti e dalle attivita liquide. Tale margine ¢,
infatti, calcolato come differenza tra, da un lato, la somma delle liquidita
immediate (ossia gli impieghi liquidi di esercizio costituiti tipicamente da
disponibilita liquide in cassa e da depositi bancari e postali) e dei crediti a
breve (ossia impieghi di esercizio in attesa di realizzo), e dall’altro le
passivita correnti.

Il mercato telmatico azionario italiano organizzato e gestito da Borsa
Italiana.

Indica l'operazione di risanamento del Gruppo Pierrel approvata dal
Consiglio di Amministrazione in data 11 ottobre 2017 e che include: (a) il
Piano di Risanamento che, a sua volta, include I’Aumento di Capitale; e
(b) la Convenzione Accessoria.

Ciascuno dei paragrafi del presente Documento di Registrazione.

Il ramo di azienda del Gruppo Pierrel che gestisce le autorizzazioni
all'immissione in commercio in tutto il mondo, attiva nel warketing e
nello sviluppo, nella registrazione e nel /Jcensing di nuovi farmaci e
dispositivi medici, nonché nella distribuzione dei prodotti autorizzati al
commercio a marchio Pierrel.

Il piano industriale 2018-2020 del Gruppo Pierrel finalizzato al
risanamento dell’esposizione debitoria del Gruppo Pierrel e al
riequilibrio della sua situazione finanziaria, redatto ai sensi dell’articolo
67 della Legge Fallimentare, approvato dal Consiglio di Amministrazione
in data 11 ottobre 2017 e attestato dal dott. Emilio Campanile, in qualita
di esperto indipendente nominato ai sensi dell’articolo 67, comma 3, lett.
d) della Legge Fallimentare, in data 20 ottobre 2017.

Il Piano di Risanamento approvato dal Consiglio di Amministrazione in
data 28 febbraio 2018 che ha rivisto al rialzo dei risultati operativi
previsti nel Piano di Risanamento per I'esercizio 2018 e ha confermato le
previsioni per gli esercizi che chiuderanno al 31 dicembre 2019 e 2020,
cosi come riportate nel Piano di Risanamento. La Societa non ha
ritenuto necessario sottoporre anche il Piano di Risanamento Aggiornato
all’attestazione dell’esperto indipendente nominato ai sensi dell’articolo
67, comma 3 della Legge Fallimentare in quanto tale piano prevede un
lieve miglioramento per il 2018 rispetto al Piano di Risanamento oggetto
di Attestazione e non ha apportato modifiche alle assunzioni e previsioni
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Pierrel Pharma

Portafoglio Ordini

Procedura Parti Correlate

Regolamento (CE)
809/2004

Regolamento di Borsa

Regolamento Emittenti

Regolamento Parti
Correlate

Relazione sulla Corporate
Governance 2017

RELIEF
THERAPEUTICS SA o
Relief

Resoconto Intermedio di
Gestione

generali contenute in tale piano.

Pierrel Pharma S.rl. con socio unico, con sede legale in Capua (CE),
Strada Statale Appia 7-bis, n. 46/48, codice fiscale, partita IVA e numero
di iscrizione al Registro delle Imprese di Caserta 07066640967, il cui
capitale sociale ¢ interamente detenuto dalla Societa.

Gli ordini e i contratti acquisiti dal Gruppo Pierrel e gli impegni
vincolanti comunicati dai clienti del Gruppo Pierrel.

La procedura inerente la disciplina delle operazioni con parti correlate
prevista dall’articolo 4 del Regolamento Parti Correlate e adottata dalla
Societa in data 10 novembre 2010, come successivamente modificata dal

Consiglio di Amministrazione nel corso delle sedute del 13 giugno 2012,
3 febbraio 2014, in data 10 ottobre 2017 e 23 aprile 2018.

11 Regolamento (CE) n. 809/2004 della Commissione del 29 aprile 2004,
come successivamente modificato e integrato, recante modalita di
esecuzione della Direttiva Prospetti per quanto riguarda le informazioni
contenute nei prospetti, i1 modello dei prospetti, I'inclusione delle
informazioni mediante riferimento, la pubblicazione dei prospetti e la
diffusione di messaggi pubblicitari, come successivamente modificato e
integrato.

Il regolamento dei mercati organizzati e gestiti da Borsa Italiana
deliberato dall’assemblea di Borsa Italiana del 21 aprile 2005 e approvato
dalla CONSOB con delibera del 5 luglio 2005, n. 15101, come
successivamente modificato e integrato.

Il regolamento di attuazione del TUF concernente la disciplina degli
emittenti approvato dalla CONSOB con delibera del 14 maggio 1999, n.
11971, come successivamente modificato e integrato.

Il regolamento recante disposizioni in materia di operazioni con parti
correlate approvato dalla CONSOB con delibera del 12 marzo 2010, n.
17221, come successivamente modificato e integrato.

La relazione sul governo societario e gli assetti proprietari per I'esercizio
chiuso al 31 dicembre 2017 predisposta dalla Societa ai sensi dell’articolo
123—bis del TUF, approvata dal Coinsiglio di Amministrazione in data 28
febbraio 2018 e disponibile sito  nternet  dell’Emittente
(www.pierrelgroup.com).

sul

RELIEF THERAPEUTICS SA con sede in Avenue de Sécheron 15,
CH-1202, Ginevra (Svizzera), societa di diritto svizzero le cui azioni
sono quotate sulla SIX Swiss Exchange, riveniente dall’operazione di
integrazione tra THERAMetrics holding AG, societa di diritto svizzero,
precedentemente parte del Gruppo Pierrel, attiva nel settore della ricerca
farmaceutica, biofarmaceutica e nel /fe sciencee e Relief Therapeutics S.A.

Indica il resoconto intermedio di gesitone della Societa e del Gruppo
Pierrel al 31 marzo 2018.
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http://www.pierrelgroup.com/

Settore Operativo

Societa di Revisione

Soglia di Inscindibilita

Stabilimento di Capua

Statuto

TCRDO o Divisione
TCRDO

Tasso di Crescita
Composto

Testo Unico o TUF

UniCredit o Unicredit

Versamenti Conto Futuro
Aumento di Capitale

Indica i settori operativi identificati dagli amministratori della Societa,
coerentemente con il modello di gestione e controllo utilizzato e con i
settori di business nei quali il Gruppo opera (Contract Manufacturing, Pharma

e Holding).

PricewaterhouseCoopers S.p.A., con sede legale in Milano, via Monte
Rosa, n. 91.

Indica la soglia di inscindibilita dell’operazione straordinaria che
presuppone la positiva conclusione dell’Aumento di Capitale in misura
tale da generare per Pierrel un ammontare di proventi per cassa non
inferiore a Euro 5,2 milioni fissata dall’Assemblea degli Azionisti in data
22 novembre 2017.

La stabilimento di produzione di liquidi iniettabili e liquidi orali di
proprieta di Pierrel, situato a Capua (CE), Strada Statale Appia 7-bis, n.
46/48.

Lo statuto sociale del’Emittente in vigore alla Data del Documento di
Registrazione.

Il ramo di azienda facente capo a Relief attivo nella ricerca clinica, nella
scoperta di Medicinal Product Candidates (“MPCs”) e nel repositioning in
nuove indicazioni terapeutiche di farmaci pre-esistenti. Tale ramo di
azienda, precedentemente parte del Gruppo Pierrel, ¢ stato prima
“discontinuato” nel bilancio consolidato della Societa al 31 dicembre
2015 e successivamente deconsolidato dal perimetro del Gruppo Pierrel
a decorrere dal 25 maggio 2016.

Rappresenta, su base annuale, il tasso di accrescimento di una
determinata grandezza (quali, ad esempio, 1 ricavi) calcolato utilizzando
una media geometrica dei valori utile a fornire una indicazione di
tendenza del singolo anno rispetto all’orizzonte temporale considerato.

11 D. Lgs. 24 febbraio 1994, n. 58, come successivamente modificato e
integrato.

UniCredit societa per azioni, con sede legale in Roma, Via Alessandro
Specchi n. 16, codice fiscale e numero di iscrizione presso il Registro
delle Imprese di Roma 00348170101.

Tutti i versamenti in conto futuro aumento di capitale gia effettuati dagli
Azionisti Rilevanti a beneficio della Societa per un ammontare
complessivo pati a circa Euro 20,1 milioni e analiticamente descritti nel
Capitolo X, Paragrafo 10.1.3.1 del Documento di Registrazione.
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GLOSSARIO

Si riporta di seguito un elenco dei termini tecnici utilizzati all'interno del presente Documento di
Registrazione. Salvo quanto eventualmente diversamente specificato, 1 termini indicati con la lettera
iniziale maiuscola hanno il significato loro attribuito qui di seguito. Qualora il contesto lo richieda, la
forma singolare include la forma plurale e la forma maschile include la forma femminile, e viceversa.

AIC (o Autorizzazione
alPImmissione in
Commercio)

AIFA

BfArM
Bulk Development

CGU o Cash Generating
Unit

Dosage Form

EMEA (European
Medicines Evaluation

Agency)

Eudralex

Fair value

FDA

I provvedimento amministrativo che permette ad un’azienda
farmaceutica di commercializzare un medicinale, specialita o generico,
prodotto in modo industriale.

I’Agenzia Italiana del Farmaco, organismo istituito presso il Ministero
della Salute, che rilascia I'autorizzazione alla produzione di prodotti
farmaceutici in Italia.

Il Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, agenzia del
farmaco tedesca.

Lo sviluppo del principio attivo di un farmaco.

La Cash Generating Unit ¢ il piu piccolo gruppo identificabile di attivita
che genera flussi finanziari in entrata, 1 quali sono ampiamente
indipendenti dai flussi finanziari in entrata generati da altre attivita o
gruppi di attivita, su cui ¢ allocato I'avviamento.

La forma in cui un farmaco viene somministrato a un paziente (a
esempio, soluzione, tavoletta, capsula, polvere, ecc.).

L’agenzia sovranazionale istituita con Regolamento CEE n. 2309/93 del
Consiglio, con sede a Londra operativa dal 1° febbraio 1995. ’EMEA
ha il compito istituzionale di coordinare le risorse scientifiche degli Stati
membri al fine di valutare e controllare i medicinali per uso umano e
veterinario in tutta I’'UE.

La raccolta della normativa europea farmaceutica a cura dell’Unita
Farmaceutica presso il Direttorato Generale Salute ¢ Consumatori della
Commissione Europea.

Coerentemente con la definizione prevista dall’IFRS 13, ¢ il prezzo che
si percepirebbe per la vendita di un’attivita ovvero che si pagherebbe per
il trasferimento di una passivita nell’ambito di una transazione ordinaria
posta in essere tra operatori di mercato, alla data di valutazione. Si fonda
sul presupposto che Doperazione di vendita dell’attivita o di
trasferimento della passivita abbia luogo nel mercato principale, ossia nel
mercato in cui avviene il maggior volume e livello di transazioni per
Pattivita o la passivita. In assenza di un mercato principale, si suppone
che la transazione abbia luogo nel mercato piu vantaggioso al quale il
Gruppo ha accesso, ossia il mercato suscettibile di massimizzare i
risultati della transazione di vendita dell’attivita o di minimizzare
I'ammontare da pagare per trasferire la passivita.

La Food & Drug Administration, Autorita degli Stati Uniti che regolamenta
I'uso dei dispositivi medici negli Stati Uniti, incluse le sostanze iniettabili
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Fully diluted

GMP o Standard GMP

Investigational Medicinal
Product

MFEA (Middle East and
Africa)

Private Label

Processo a sterilizzazione
terminale

Processo in asepsi

e prodotti farmaceutici.

Modalita di determinazione del capitale di una azienda basata sul numero
complessivo massimo di azioni ordinarie che potrebbero risultare in
circolazione all’esito e per effetto dell’integrale esercizio di diritti che
autorizzano la sottoscrizione di azioni o della conversione di titoli loro
equivalenti (e.g, obbligazioni convertibili, opzioni, stock option, diritti di
sottoscrizione, ecc.).

Good Manufacturing Practice — Sistema di norme volte ad assicurare una
produzione coerente e controllata dei farmaci per garantire determinati
standard di qualita e minimizzare 1 rischi legati alla produzione secondo
protocolli dettagliati. La GMP riguarda tutti gli aspetti della produzione
(dalle materie prime alle officine di produzione, le attrezzature utilizzate,
la formazione del personale, il confezionamento, Iigiene del personale
addetto, ecc.) e include 1 sistemi che documentano la corretta
applicazione delle procedure in ogni singola fase della produzione.

A livello comunitario, gli Standard GMP sono fissati dalle Direttive n.
2003/94/CE, n. 1991/356/CEE, n. 1991/412/CEE, nonché dal
volume n. 4 Fudralex in materia di prodotti medicinali per uso umano e
veterinario.

La produzione di farmaci per sperimentazioni cliniche.

Mercati di Medio Oriente e Africa.

Le private label o marche private sono prodotti o servizi solitamente
realizzati o forniti da societa terze (fornitore di marca industriale o
terzista vera e propria) e venduti con il marchio della societa che
vende/offre il prodotto/setvizio (distributore).

I1 processo a sterilizzazione terminale include la fase di riempimento e la
fase di chiusura del contenitore primario realizzate in ambienti con alta
qualita di pulizia. Il prodotto ¢ riempito in condizioni ambientali di
contaminazione microbica e particellare controllata, ma utilizzando livelli
di controllo meno restrittivi rispetto al processo in asepsi. Per tale
motivo il prodotto finale (contenitore chiuso) ¢ soggetto a una fase di
sterilizzazione terminale per mezzo del calore o di radiazioni.

I processo in asepsi include la fase di riempimento e la fase di chiusura
del contenitore primario realizzate in ambienti con alta qualita di pulizia.
Il prodotto ¢ riempito in condizioni ambientali di contaminazione
microbica e particellare controllata e non ¢ prevista la fase di
sterilizzazione terminale del prodotto finito. Per tale motivo, 'asepsi
prevede una serie di procedure piu restrittive relative a personale, aree e
materiali, atte a inibire I’accesso di microrganismi, patogeni e non, ad un
substrato sterilizzato.
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Transfer Pricing Il procedimento per determinare il prezzo appropriato nel trasferimento
della proprieta di beni/servizi/intangibili attraverso operazioni infra-

gruppo.
WACC Weighted Average Cost of Capital o costo medio ponderato del capitale.
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CAPITOLO I - PERSONE RESPONSABILI
11 RESPONSABILI DEL DOCUMENTO DI REGISTRAZIONE

L’Emittente assume la responsabilita della completezza e della veridicita dei dati e delle notizie
contenuti nel presente Documento di Registrazione.

1.2 DICHIARAZIONE DI RESPONSABILITA

L’Emittente dichiara che, avendo adottato tutta la ragionevole diligenza a tale scopo, le informazioni
contenute nel Documento di Registrazione sono, per quanto a propria conoscenza, conformi ai fatti e
non presentano omissioni tali da alterarne il senso.

Il Documento di Registrazione ¢ conforme al modello depositato presso la CONSOB in data 13 luglio
2018, a seguito dell’avvenuto rilascio da parte dell’Autorita dell’autorizzazione alla pubblicazione del
Documento di Registrazione con nota del 12 luglio 2018, protocollo n. 0254391/18.

26



CAPITOLO II - REVISORI LEGALI DEI CONTI
2.1 REVISORI DELL’EMITTENTE

L’incarico di revisione legale dei bilanci di esercizio e consolidati dell’Emittente al 31 dicembre e di
revisione contabile limitata dei bilanci consolidati semestrali abbreviati al 30 giugno, per il periodo
2015-2023, ¢ stato conferito con delibera dell’Assemblea degli Azionisti in data 5 giugno 2015 alla
Societa di Revisione e, cio¢, PricewaterhouseCoopers S.p.A., con sede legale in Milano, via Monte Rosa,
n. 91, iscritta al n. 43 dell’Albo Speciale CONSOB tenuto presso il Ministero del’Economia e delle
Finanze ai sensi dell’articolo 161 del Testo Unico (abrogato dall’articolo 40 del Decreto Legislativo n.
39 del 27 gennaio 2010, ma applicabile ai sensi di tale norma sino all’entrata in vigore dei regolamenti
attuativi previsti) e iscritta al n. 119644 del Registro dei Revisori Legali ai sensi del Decreto Legislativo
27 gennaio 1992, n. 88.

In data 28 marzo 2018, 20 ottobre 2017 e 29 aprile 2016 la Societa di Revisione ha emesso le proprie
relazioni relative, rispettivamente, ai bilanci di esercizio e consolidati del’Emittente per gli esercizi
chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015. Copie di tali relazioni sono allegate al Documento di
Registrazione. Per ulteriori informazioni si rinvia al successivo Capitolo XX.

Durante il periodo cui si riferiscono le informazioni finanziarie relative agli esercizi passati riportate nel
Documento di Registrazione non vi sono stati rilievi o rifiuti di attestazione da parte della Societa di
Revisione in merito ai Bilanci di Esercizio e ai Bilanci Consolidati.

Si segnala che la Societa di Revisione ha evidenziato nelle proprie relazioni sui bilanci di esercizio e sui
bilanci consolidati del’Emittente relativi agli esercizi chiusi al 31 dicembre 2015 e 2016 incertezze sulla
continuita aziendale tramite un richiamo di informativa relativamente a quanto riportato dagli
amministratori della Societa nelle note esplicative ai suddetti bilanci al paragrafo denominato ““Continuita
aziendale e osservagioni sul profilo finangiario”, in merito alla significativa incertezza che potrebbe far sorgere
dubbi sulla capacita del’Emittente e del Gruppo di continuare a operare sulla base del presupposto
della continuita aziendale, alle iniziative a tal riguardo intraprese dagli amministratori della Societa,
nonché alle motivazioni in base alle quali gli stessi hanno ritenuto che sussistano le condizioni per
continuare ad adottare il presupposto della continuita aziendale nella redazione dei bilanci.

Si segnala peraltro che le relazioni della Societa di Revisione sul bilancio di esercizio e sul bilancio
consolidato della Societa al al 31 dicembre 2017 non contengono alcun richiamo di informativa.

In data 3 maggio 2018 la Societa di Revisione ha emesso una relazione relativa alle procedure svolte sui
dati previsionali del Gruppo riportati nel Capitolo XIII. Copia di tale relazione ¢ allegata al Documento
di Registrazione. Per maggiori informazioni in merito a tale relazione si rinvia al successivo Capitolo
XTII.

2.2 INFORMAZIONI SUI RAPPORTI CON LA SOCIETA DI REVISIONE

Durante il periodo cui si riferiscono le informazioni finanziarie contenute nel Documento di
Registrazione e fino alla Data del Documento di Registrazione stesso non ¢ intervenuta alcuna revoca
dell’incarico conferito dall’Emittente alla Societa di Revisione, né tale societa di revisione ha rinunciato
all’incarico.
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CAPITOLO III — INFORMAZIONI FINANZIARIE SELEZIONATE

PREMESSA

Nel presente Capitolo sono forniti i principali dati economici, patrimoniali e finanziari del Gruppo
Pierrel relativi agli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015, nonché ai resoconti intermedi di
gestione chiusi al 31 marzo 2018 e al 31 marzo 2017.

Per informazioni di dettaglio in merito ai risultati conseguiti dal Gruppo Pierrel nei periodi sopra
indicati si rinvia ai successivi Capitoli IX e XX.

I dati economici, patrimoniali e finanziari del Gruppo Pierrel contenuti nel presente Capitolo sono stati
estratti dai Bilanci Consolidati approvati dall’Assemblea degli Azionisti, rispettivamente, in data 23
aprile 2018, 10 ottobre 2017 e 20 aprile 2016 e assoggettati a revisione contabile da parte della Societa
di Revisione, che ha emesso le relative relazioni rispettivamente in data 28 marzo 2018, 22 novembre
2017 e 30 maggio 2016, nonché dai resoconti intermedi di gestione approvati su base volontaria dal
Consiglio di Amministrazione, rispettivamente, in data 27 aprile 2018 e 11 ottobre 2017, non
assoggettati a revisione contabile da parte della Societa di Revisione. Per ulteriori informazioni su tali
relazioni si rinvia anche a quanto riportato nel successivo Capitolo XX.

Le informazioni finanziarie consolidate e i relativi commenti presentati nel presente Capitolo devono
essere letti unitamente ai dati e alle informazioni contenuti nei Bilanci Consolidati e, informazioni e
documenti che devono intendersi qui inclusi mediante riferimento, ai sensi dell’articolo 11, comma 2,
della Direttiva Prospetti e dell’articolo 28 del Regolamento (CE) 809/2004, nonché nel Resoconto
Intermedio di Gestione allegato al presente Documento di Registrazione. Tali documenti sono stati
pubblicati e depositati presso la CONSOB e sono a disposizione del pubblico sul sito del’Emittente
(www.pierrelgroup.com), nonché presso la sede dell’Emittente. I prospetti di bilancio per tutti i periodi
presentati, estratti dai dati finanziari a disposizione del pubblico, sono presentati anche nel successivo
Capitolo XX.

Fatta eccezione per la tabella contenente i dati relativi alla dinamica del patrimonio netto della Societa
per gli esercizi 2017, 2016 e 2015 contenuta nel Paragrafo 3.2 del presente Capitolo III, nel Capitolo X,
Paragrafo 10.1.3.2 e Capitolo XX, Paragrafo 20.2.4 del Documento di Registrazione, 'Emittente ha
ritenuto di non includere le informazioni finanziatie selezionate riferite ai dati dei Bilanci di Esercizio
per il periodo selezionato, ritenendo che le stesse non forniscano elementi aggiuntivi significativi
rispetto a quelli consolidati di Gruppo.

Le informazioni finanziarie di seguito riportate devono essere lette congiuntamente a quelle riportate
nei Capitoli IX, X e XX.

In aggiunta agli indicatori convenzionali previsti dagli IFRS, al fine di consentire una migliore
valutazione dell’andamento della gestione economica e finanziaria della Societa e del Gruppo Pierrel, il
presente Capitolo include taluni Indicatori Alternativi di Performance, ivi inclusi TEBITDA, 'EBIT,
I'Indebitamento Finanziario Netto e il Defiit di Capitale Circolante Netto, individuati dagli
amministratori della Societa quali valori che, a proprio parere, forniscono alla Societa informazioni utili
per individuare tendenze operative e nel prendere decisioni circa investimenti, allocazione di risorse e
altre decisioni operative. Per maggiori informazioni sugli indicatori finanziari e non finanziari di

performance si rinvia al successivo Paragrafo 3.1 del presente Capitolo III e al successivo Capitolo X,
Paragrafo 10.6.

Per una migliore comprensione dei dati finanziari di seguito riportati, si evidenzia che alcuni dati
afferenti alle informazioni finanziarie selezionate sono stati riesposti per recepire alcune riclassifiche
operate ai sensi del principio contabile internazionale IAS 8 Revised ai fini di una piu immediata
comparabilita dei dati patrimoniali del Gruppo Pierrel riferiti al bilancio consolidato della Societa al 31
dicembre 2016, 1 dati patrimoniali riferiti al bilancio consolidato della Societa al 31 dicembre 2015 sono
stati riesposti, come indicato in ciascuna delle tabelle di seguito indicate.
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31 INFORMAZIONI ECONOMICHE SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL

11 seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali dati economici consolidati della Societa riferiti al
periodo di tre mest al 31 marzo 2018, confrontati con quello chiuso al 31 marzo 2017, specificando che
1 dati al 31 marzo 2018 ed al 31 marzo 2017 non sono stati assoggettati a revisione contabile.

Per il periodo chiuso al 31 marzo

(in migliaia di Enro) 2018 2017
Ricavi 4.317 2.763
Costi operativi (4.238) (3.203)
Risultato prima di ammortamenti, oneri finanziari e imposte 79 (440)
(EBITDA)

Ammortamenti e svalutazioni (291) (262)
Risultato operative (EBIT) (212) (702)
Proventi / (Oneri) finanziari netti 69 (1.644)
Risultato prima delle imposte (EBT) (143) (2.3406)
Imposte sul reddito del periodo - -
Utile (Perdita netta) del periodo (143) (2.3406)

11l seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali dati economici consolidati della Societa riferiti al

31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre

(in mugliaia di Euro) 2017 2016, 2015
Ricavi 17.303 14.516 16.149
Costi operativi (15.196) (15.632) (16.689)
ilr{lnspl:)lzzo(gr];rln; I;l; ;mmortamentl, oneri finanziari e 2.107 (1.116) (540)
Ammortamenti e svalutazioni (1.104) (1.392) (2.081)
Risultato operative (EBIT) 1.003 (2.508) (2.621)
Proventi / (Oneri) finanziari netti (3.270) (4.928) (2.551)
Risultato prima delle imposte (EBT) (2.267) (7.436) (5.172)
Imposte sul reddito del periodo (249) (25) (630)
Perdita netta del periodo da Attivita operative (2.516) (7.411) (5.802)
g;ileer agieetcéi;;:teetta) del periodo derivante da Attivita ) 8.547 7.731)
Risultato del periodo (2.516) 1.136 (13.533)
di cui (Perdita)/ Utile netto di teri - (1.223) (5.953)
di cui (Perdita)/ Utile netto di Gruppo (2.516) (2.359) (7.580)
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Per una descrizione delle principali variazioni dei dati riportati nella precedente tabella si rinvia al
successivo Capitolo IX.

3.2 INFORMAZIONI PATRIMONIALI SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL

Il seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali dati patrimoniali del Gruppo Pierrel riferiti al
periodo di tre mesi al 31 marzo 2018, confrontati con i dati al 31 dicembre 2017.

(in migliaia di Euro) Pe;i;f‘::r ‘ig Zgi‘gso 31 dicembre 2017
Attivita

Attivita non correnti 16.886 17.031
Attivita correnti 7.899 8.716
Attivita finanziatie destinate alla vendita (AFS) 388 478
TOTALE ATTIVITA 25.173 26.225
Passivita e Patrimonio Netto

Patrimonio Netto consolidato 2.710 2.254
Passivita non correnti 12.667 12.552
Passivita correnti 9.796 11.419
TOTALE PASSIVITA 22.463 23971
TOTALE PASSIVITA E PATRIMONIO NETTO 25.173 26.225

Il seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali dati patrimoniali consolidati della Societa riferita
al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015 (riesposto).

Per Pesercizio chiuso al 31 dicembre
(in migliaia di Euro) 2017 2016 2015 Riesposto (*)
Attivita
Attivita non correnti 17.031 17.321 18.069
Attivita correnti 8.716 7.978 8.544
Attivita operative cessate - - 28.199
Attivita finanziarie destinate alla vendita (AFS) 478 4.947 -
TOTALE ATTIVITA 26.225 30.246 54.812
Passivita e Patrimonio Netto
Patrimonio Netto di Gruppo 2.254 (7.510) (17.392)
Patrimonio Netto di terzi - - 18.301
Patrimonio Netto consolidato 2.254 (7.510) 909
Passivita non correnti 12.552 10.112 20.740
Passivita correnti 11.419 27.644 21.621
Passivita direttamente associate alle Attivita operative i i 11.542
cessate
TOTALE PASSIVITA 23.971 37.756 53.903
TOTALE PASSIVITA E PATRIMONIO NETTO 26.225 30.246 54.812

(*) I dati del Gruppo Pierrel riferiti al 31 dicembre 2015 e inseriti a fini comparativi nel bilancio consolidato della Societa per Iesetcizio al 31 dicembre 2016
sono stati tiesposti per recepire alcune riclassifiche operate ai sensi dello IAS 8 Revised. In particolate, ¢ stata operata la riclassifica del credito IVA (per citca
Euro 1.011 migliaia) relativo all’anno 2015 dalla voce “Crediti tributar?” alla voce “Altre attivita e crediti diversi corrent?” e del saldo INAIL a credito (per circa

Euro 4 migliaia) dalla voce “/Aitre passivita e debiti diversi corrent?” alla voce “Altre attivita e crediti diversi corrents”.
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Le seguenti tabelle presentano il prospetto delle variazioni del patrimonio netto del Gruppo Pierrel e
della Societa relativo agli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

Riserva
N, . L Perdite | Riserva | Riserva X
(in migliaia di Capitale | Sovrapp. | Azioni | Altre Riserva da | c/Aucap Quote
) . o . . a hedge | TAS19 . Totale . Totale
Euro) sociale | Azioni | proprie | riserve i conversione | copertura terzi
nuovo CF Revised .
perdite
Saldo al 1° gennaio
2ol 11353 | 10.996 | (995) | 4.810 | (40.583) | (158) |  (500) (131) (15.208) | 22.512| 7.304
Perdita complessiva
. - - - - (7.580) 42 62 1.085 - (6.391) | (5.953) | (12.344)
del periodo
Aumento di capitale
) 246 3.120 - - - - - - - 3.366 3.366
Pierrel
Operazioni con terzi - - - 256 144 - - - 400 536 936
Altri movimenti
(Pagamenti basati su
azioni Relief, - - - 451 (10) - - - 441 1.206 1.647
chiusura controllate -
russa e lituana)
Saldo al 31 -
. 11.599 14.116 (995) | 5.517 | (48.029) (116) (438) 954 (17.392) | 18.301 909
dicembre 2015
Perdita complessiva -
. - - - - 2.359 80 5) 140 2.574 | (1.223) 1.351
del periodo
Altre variazioni per 7.2711
K (11.549) | (12.978) - - | 24.527 - - - 7.271 0 7.271
copertura perdite
Operazione con
terzi (vendita
azioni proprie - - - 157 - - - - - 157 416 573
Relief ante
deconsolidamento)
Pagamenti basati su
azioni Relief ante - - - 4 - - - - - 4 12 16
deconsolidamento
Uscita del gruppo
Relief dal perimetro - - - | (5.678) 6.236 - 412 (1.094) - (124) | (17.500) | (17.630)
di consolidamento
Saldo al 31
dicembre 2016 50 1.138 (995) - | (14.907) (36) (31) - 7.271| (7.510) -| (7.510)
Perdita complessiva -
. - - - -1 (25106) - - - (2.5106) (2.516)
del periodo -
Conto Economico -
) - - - - - 36 1 - 37 37
complessivo -
Altre variazioni per
. - (1.138) - - 1.138 - - - 12.243 | 12.243 12.243
copertura perdite -
Saldo al 31
dicembre 2017 50 - (995) - | (16.285) - 30) - 19.514 2.254 - 2.254
. Riserva
. - . Riserva | . .
Capitale | Sovrapprezzo | Azioni | Altre | Perdite Riserva | Riserva | conto
. . N IAS Totale
sociale azioni proprie | riserve | a nuovo 19R IFRS3 | CFH | futuro
(euro) Aucap
Saldo al 1 gennaio 2015 | 11.353 10.996 (995) - (16.748) | (39) 872 (158) - 5.281
Utile/ (perdita) di - - - - |aosty| - - - - | 0511
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periodo

Altre componenti di
conto economico

complessivo - - - - - 13 (872) 42 - (817)
Perdita complessiva

del periodo - - - - (10.511) 13 (872) 42 - (11.328)
Aumento di capitale al

netto dei relativi costi 246 3.119 - - - - - - - 3.365
Saldo al 31 dicembre

2015 11.599 14.115 (995) - (27.259) | (26) - (116) - (2.682)
Saldo al 1 gennaio 2016 | 11.599 14.115 (995) - (27.259) | (26) - (116) - (2.682)
Utile/ (petdita) di

periodo - - - - (6.865) - - - - (6.865)

Altre componenti di
conto economico

complessivo - - - - - (6) - 80 - 74
Perdita complessiva

del periodo - - - - (6.865) (6) - 80 - (6.791)
Copertura perdite (11.549) (12.978) - - 24.527 - - - 7.271 | 7.271
Saldo al 31 dicembre

2016 50 1.137 (995) - 9.597) | (32) - (36) | 7.271 | (2.202)
Saldo al 1 gennaio 2017 50 1.137 (995) - (9.597) | (32) - (36) | 7.271 | (2.202)
Utile/ (petdita) di

periodo - - - - 1.997) - - - - (1.997)

Altre componenti di
conto economico

complessivo -- - - - - 1 - 36 - 37
Perdita complessiva

del periodo - - - - (1.997) 1 - 36 - (1.960)
Copertura perdite - (1.137) - - 1.137 - - - 12.245 | 12.245
Saldo al 31 dicembre

2017 50 - (995) - (10.457) | (31) - - 19.516 | 8.083

A seguito delle attivita poste in essere dagli Azionisti Rilevanti nel contesto del processo finalizzato al
risanamento del Gruppo Pierrel i presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile (riduzione del
capitale della Societa al di sotto del minimo legale per effetto delle perdite registrate) sono stati rimossi
nel mese di agosto 2017 e, alla Data del Documento di Registrazione, la Societa non si trova in una
condizione di sottopatrimonializzazione.

Per una descrizione delle principali variazioni dei dati riportati nella precedente tabella si rinvia ai
successivi Capitoli X e XX.

3.3 INFORMAZIONI FINANZIARIE SELEZIONATE DEL GRUPPO PIERREL
3.3.1 Analisi della liquidita e dell’Indebitamento Finanziario Netto

Il seguente prospetto fornisce una sintesi della composizione della liquidita e dell’Indebitamento
Finanziario Netto del Gruppo al 31 maggio 2018, confrontati con i dati al 31 maggio 2018 e al 31
dicembre 2017. Tale prospetto ¢ stato redatto in conformita con quanto richiesto dalla Comunicazione
Consob n. DEM /6064293 del 28 luglio 2006 e la Raccomandazione ESMA n. 319 del 20 marzo 2013.

1di
in migliaia di Euro) Al 31 maggio 2018 | Al 31 marzo 2018 Al3 g(l)(lzsmbre
A. Cassa 2 1 2

B. Altre disponibilita liquide 1.440 1.752 1.848
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C. Titoli detenuti per la negoziazione - - _

D. Liquidita (A)+(B)+(C) 1.442 1.753 1.850
E. Crediti finanziari correnti - - -
F. Debiti bancati correnti 1.286 1.229 1.279
G. Parte corrente dell'indebitamento non corrente - - -
H. Altri debiti finanziari correnti 1.055 940 1.286
I. Indebitamento finanziario corrente (F)+(G)+(H) 2.341 2.169 2.565

J. Indebitamento Finanziario Netto corrente (I)-(E)-

899 416 715

D)
K. Debiti bancari non correnti - - -
L. Obbligazioni emesse - - -
M. Altri debiti non correnti 11.148 11.030 10.727
N. Indebitamento Finanziario Netto non corrente

12.047 11.446 10.727
K)+@)+M™M)
0. Ir}debltamento Finanziario Netto da Attivita in 12.047 11.446 11.442
funzionamento (J)+(IN)
P. Indebitamento Finanziario Netto da Attivita
operative cessate i
Q. Indebitamento Finanziario Netto (P)+(O) 12.047 11.446 11.442

Nel periodo compreso tra il 1° giugno 2018 e la Data del Documento di Registrazione non sono
intervenute modifiche sostanziali rispetto all'Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel come
sopra rappresentato.

Il seguente prospetto fornisce una sintesi della composizione della liquidita e dell’Indebitamento
Finanziario Netto del Gruppo al 31 dicembre 2017, confrontati con i dati al 31 dicembre, 2016 e 2015.
Tale prospetto ¢ stato redatto in conformita con quanto richiesto dalla Comunicazione Consob n.
DEM/6064293 del 28 luglio 2006 e la Raccomandazione ESMA n. 319 del 20 marzo 2013.

Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre
(in migliaia di Ewuro) 2017 2016 Riesﬁ(())lsi,o *
A. Cassa 2 1 1
B. Altre disponibilita liquide 1.848 1.107 1.217
C. Titoli detenuti per la negoziazione - - -
D. Liquidita (A)+(B)+(C) 1.850 1.108 1.218
E. Crediti finanziari correnti - 17 -
F. Debiti bancati correnti 1.279 14.393 2.132
G. Parte corrente dell’indebitamento non corrente - 126 607
G. bis. Passivita finanziatie direttamente associate ad attivita i i i
non correnti possedute per la vendita
H. Altri debiti finanziari correnti 1.286 1.945 5.374
z;ki;ldebitamento finanziario corrente (F)+(G)+(H) 2,565 16.464 8.113
J. Indebitamento Finanziario Netto corrente (I)-(E)- 715 15.339 6.895
®)
K. Debiti bancari non correnti - 170 12.958
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L. Obbligazioni emesse - - -

M. Altri debiti non correnti 10.727 7.349 7.385
N. Indebitamento Finanziario Netto non corrente
10.727 7.519 20.343

K)+(@L)+ M) (+**)
0. Ir}debltamento Finanziario Netto da Attivita in 11.442 22.858 27.238
funzionamento (J)+(IN)
P. Indebitamento Finanziario Netto da Attivita

i - - 3.307
operative cessate (¥**¥)
Q. Indebitamento Finanziario Netto (P)+(O) 11.442 22.858 30.545

(*) I dati del Gruppo Pierrel al 31 dicembre 2015 sono stati riesposti per recepire la riclassifica di Euro 470 migliaia operata dalla voce “Debiti bancari correnti?”

alla voce “Parte corrente dell'indebit. non corrente” della quota con scadenza entro i 12 mesi successivi del finanziamento alla data in essere tra Pierrel
Pharma e BPM (credito ora estinto a seguito delle operazioni poste in essere in esecuzione della Convenzione Accessotia).

(**) Di cui garantito per circa Euro 339 migliaia al 31 dicembre 2015.

(***) Di cui garantito per circa Euro 6.835 migliaia al 31 dicembre 2015.

(****) Di cui garantito per circa Euro 2.087 migliaia al 31 dicembre 2015.

Per una descrizione delle principali variazioni dei dati riportati nelle precedenti tabelle si rinvia al
successivo Capitolo IX. Inoltre, per informazioni di dettaglio in merito allindebitamento e alla struttura
finanziaria del’Emittente e del Gruppo si rinvia al successivo Capitolo X.

3.3.2 Analisi dei flussi di cassa

11 seguente prospetto fornisce una sintesi dei flussi di cassa generati e assorbiti dalle attivita operative, di
investimento e finanziamento del Gruppo per i primi tre mesi chiusi al 31 marzo 2018, confrontati con
1 corrisponenti dati al 31 mazro 2017.

Per il periodo di tre mesi
chiuso al 31 marzo

(in migliaia di Euro) 2018 2017
Flusso monetario netto utilizzato in attivita operative (665) (408)
Flusso monetario netto utilizzato in attivita di investimento 21 720
Flusso monetario netto da/(utilizzato in) attivita di finanziamento 605 (689)
FLUSSO MONETARIO TOTALE DEL PERIODO (81) 377)
Effetto cambi (16) (58)
FLUSSO MONETARIO TOTALE DEL PERIODO COMPRENSIVO 97 435
DELL’EFFETTO CAMBI O7) (435)
Disponibilita liquide nette all’inizio del periodo 1.850 1.108
Disponibilita liquide nette alla fine del periodo 1.753 673

11 seguente prospetto fornisce una sintesi dei flussi di cassa generati e assorbiti dalle attivita operative, di
investimento e finanziamento del Gruppo per gli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015

Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre

(in miigliaia di Euro) 2017 2016 2015

Flusso monetario netto utilizzato in attivita operative (1.417) (3.211) (8.433)
di cui riclassificate nelle Attivita operative cessate - - (6.164)
Flusso monetatio netto utilizzato in attivita di investimento 102 (559) 1.004
di cui riclassificate nelle Attivita operative cessate - - 1.014
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Flusso monetario netto da/(utilizzato in) attivita di finanziamento 2.080 2.462 5.402

di cui riclassificate nelle Attivita operative cessate - - 2.101
FLUSSO MONETARIO TOTALE DEL PERIODO 765 (1.308) (2.027)
Effetto cambi (23) 96 (114)
rse MR Tt o
Disponibilita liquide nette all’inizio del periodo 1.108 2.320 4.461
di cui da Attivita operative cessate - - 4.163
Disponibilita liquide nette alla fine del periodo 1.850 1.108 2.320
di cui riclassificate nelle Attivita operative cessate - - 1.102
di cui iscritte nelle Disponibilita liquide e mezzi equivalenti 1.850 1.108 1.218

Per una descrizione delle principali variazioni dei dati riportati nelle precedenti tabelle si rinvia al
successivo Capitolo X.

34 PRINCIPALI INDICATORI ECONOMICI, FINANZIARI E GESTIONALI DEL GRUPPO PIERREL

Nel prosieguo del presente Capitolo III sono riportate le principali informazioni finanziarie utilizzate
dal’Emittente per monitorare e valutare ’'andamento economico e finanziario del Gruppo e includono
alcuni Indicatori Alternativi di Performance (quali TEBITDA, PEBIT, I'Indebitamento Finanziario Netto
e il Deficit di Capitale Circolante Netto) riferiti alle performance raggiunte dal Gruppo nel corso degli
esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

Gli Indicatori Alternativi di Performance sono costruiti esclusivamente a partire da dati storici del Gruppo
e non sono indicativi dell'andamento futuro del Gruppo medesimo. Gli IAP non necessariamente sono
identificati come misure contabili nell’ambito degli IFRS e pertanto non devono essere considerate
misure alternative per la valutazione dell’andamento economico del Gruppo e della relativa posizione
patrimoniale e finanziaria rispetto agli indicatori previsti nei medesimi IFRS. Per tali motivi, gli
Indicatori Alternativi di Performance devono essere sempre letti unitamente alle informazioni finanziarie
del Gruppo tratte dai Bilanci Consolidati presentate nei successivi Capitoli IX, X e XX. In aggiunta, pur
essendo derivati dai Bilanci Consolidati, gli Indicatori Alternativi di Performance non sono assoggettati a
revisione contabile.

Gli Indicatori Alternativi di Performance utilizzati dal Gruppo sono elaborati con continuita e omogeneita
di definizione e rappresentazione per tutti i periodi per 1 quali sono incluse informazioni finanziarie nel
presente Documento di Registrazione.

I’Emittente ritiene che gli Indicatori Alternativi di Performance selezionati e inseriti nel Documento di
Registrazione siano un importante parametro per la misurazione della performance del Gruppo, in quanto
permettono di monitorare piu analiticamente ’'andamento economico, patrimoniale e finanziario dello
stesso. In particolare:

- IEBITDA e ’EBIT sono utilizzati dalla Societa e dal Gruppo come financial target sia nelle
presentazioni interne (i.e., business plan) sia in quelle esterne (Z.e., presentazioni agli analisti e
agli investitorl) e rappresentano un’utile unita di misura — per gli amministratori della
Societa, gli investitori e gli analisti — per la valutazione delle performance operative della
Societa e del Gruppo e delle relative variazioni. Tali indicatori, unitamente ad altri indicatori
di redditivita relativa e all’andamento del fatturato netto, forniscono informazioni utili in
merito alla profittabilita dell'impresa, oltre che alla sostenibilita dell'indebitamento del
Gruppo;

- I'Indebitamento Finanziario Netto, congiuntamente ad altri indicatori quali a mero titolo di
esempio il Free Cash Flow (che misura 1 flussi di cassa generati dalla gestione caratteristica),
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consentono una migliore valutazione del livello complessivo di indebitamento, della solidita
patrimoniale e della capacita di rimborso del debito da parte del Gruppo; e

- il Deficit di Capitale Circolante Netto, unitamente ad altri margini finanziari, quali a titolo
esemplificativo il Margine di Tesoreria che esclude dal calcolo I'importo delle rimanenze,
consente di misurare il livello di equilibrio strutturale e finanziario e il grado di solvibilita
dell'impresa.

Poiché gli Indicatori Alternativi di Performance non sono misure la cui determinazione ¢ regolamentata
dagli IFRS per la predisposizione dei bilanci consolidati e delle situazioni infrannuali del Gruppo, i
criteri di determinazione applicati dall’Emittente per la relativa determinazione e misurazione
potrebbero non essere omogenei con quelli adottati da altri gruppi e, pertanto, tali dati potrebbero non
essere comparabili con quelli eventualmente presentati da tali gruppi.

% Xk 3k

11 seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali indicatori economici,finanziari e gestionali, ivi
inclusi alcuni Indicatori Alternativi di Performance (EBITDA, EBIT, Indebitamento Finanziario Netto e
Deficit di Capitale Circolante Netto), utilizzati dal Gruppo Pierrel per il periodo di tre mesi chiuso al 31
marzo 2018, confrontati con quello chiuso al 31 marzo 2017, specificando che i relativi dati non sono
stati assoggettati a revisione contabile.

Indicatori Per il periodo di tre mesi chiuso al
31 marzo 2018 31 marzo 2017
EBITDA (in migliaia di Euro) 79 (440)
EBIT (in migliaia di Euro) (212) (702)
Indebitamento Finanziario Netto (in migliaia di Euro) (11.446) (21.683)
Deficit di Capitale Circolante Netto (in migliaia di Euro) (1.509) (1.599)
Rapporto Indebitamento Finanziario Netto / Totale attivita 45,47% 80,13%
Rapporto Indebitamento Finanziario Netto / Patrimonio Netto 422.,36% 204,83%

Gli indicatori sopra riportati mostrano un significativo miglioramento della redditivita del Gruppo
Pierrel al 31 marzo 2018 rispetto al corrispondente periodo del 2017, attribuibile essenzialmente alla
maggiore efficienza del business del manufacturing per conto terzi, anche a seguito della scelta strategica
del Gruppo finalizzata a favorire e pianificare produzioni a piu elevata marginalita per il Gruppo, tra cui
principalmente il prodotto di punta Orabloc® e delle nuove specialita farmaceutiche, alcune delle quali
gia approvate e altre in corso di sviluppo e/o autorizzazione.

L’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo al 31 marzo 2018, pari a circa Euro 11,5 milioni,
migliora rispetto al dato del corrispondente periodo dell’esercizio precedente, principalmente per
effetto: (2) dell’acquisto da parte degli Azionisti Rilevanti dei crediti vantati dalle Banche e da UBI
Banca S.p.A. nei confronti del Gruppo Pierrel e la loro successiva parziale imputazione — per un
importo pari al patrimonio della Societa (e, precisamente, nella riserva conto futuro aumento capitale
della Societa). Per ulteriori informazioni, si rinvia a quanto descrito nel Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5 ¢
nel Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.1 del Documento di Registrazione; e () dalla maggiore liquidita del
Gruppo, anche per effetto dei Versamenti in Conto Futuro Aumento di Capitale per cassa effettuati
dagli Azionisti Rilevanti nel corso degli esercizi 2017 e 2018 per un ammontare complessivamente pari
a circa Euro 4,6 milioni, anche in esecuzione degli impegni assunti dagli Azionisti Rilevanti ai sensi della
Convenzione Accessoria (operazione con parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento
Parti Correlate e dei paragrafi 5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate) sottoscritta in data 11 ottobre
2017 tra la Societa e Pierrel Pharma, da una parte, e gli Azionisti Rilevanti, dall’altra parte.

L’incidenza del debito finanziario sul totale dell’attivo consolidato del Gruppo Pierrel al 31 marzo 2018
si riduce rispetto al dato registrato al 31 marzo 2017 per effetto dell’azzeramento dei debiti bancari
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conseguente: (z) all’acquisto dei Crediti da parte di Fin Posillipo e Bootes; e () alla parziale imputazione
dei Crediti (per un ammontare pari a circa Euro 8,2 milioni) al patrimonio di Pierrel.

L’incidenza del debito finanziario rispetto ai mezzi propri del Gruppo Pierrel al 31 marzo 2018 migliora
rispetto al dato del 31 marzo 2017 essenzialmente per effetto delle minori perdite di periodo ed il
contestuale aumento del patrimonio netto per effetto delle operazioni sopra descritte.

11 seguente prospetto fornisce una sintesi dei principali indicatori economici, finanziari e gestionali, ivi
inclusi alcuni Indicatori Alternativi di Performance (EBITDA, EBIT, Indebitamento Finanziario Netto e
Deficit di Capitale Circolante Netto), utilizzati dal Gruppo Pierrel al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015
riesposto.

Per P’esercizio chiuso al 31 dicembre

2017 2016 2015
EBITDA (in migliaia di Euro) 2.107 (1.116) (540)
EBIT (in migliaia di Euro) 1.003 (2.508) (2.621)
Indebitamento Finanziario Netto (i migliaia di Euro) (11.442) (22.858) (30.545)
Deficit di Capitale Circolante Netto (in migliaia di Euro) (2.225) (14.719) (13.077)
Rapporto Indebitamento Finanziario Netto / Totale attivita 43,63% 75,57% 55,73%
Rappotto Indebitamento Finanziario Netto / Patrimonio Netto 507,63% 304,37% 3.360,29%

I dati di EBITDA e di EBIT del Gruppo Pierrel mostrano un progressivo miglioramento nel periodo
2015-2017 dovuto, in particolare, al raggiungimento da parte del Gruppo, tra gli altri, dei seguenti
obiettivi: (z) una continua riduzione dei costi di funzionamento della Divisione Holding, (b) una
progressiva opera di efficientamento della Divisione Contract Manufacturing; e (c) la progressiva
affermazione dell’anestetico dentale Orabloc® sul mercato nordamericano ed europeo da parte della
Divisione Pharma. In particolare, il 2017 rappresenta I'anno della definitiva svolta del Gruppo
confermato dai principali indicatori economici che segnano risultati positivi a differenza del biennio
2016/2017, grazie agli ottimi risultati della gestione caratteristica oltre che dalla forte riduzione
dell’indebitamento finanziario per effetto delle operazioni poste in essere dagli Azionisti Rilevanti nel
contesto del processo finalizzato al risanamento del Gruppo Pierrel che ha contribuito al significativo
miglioramento anche degli indici di performance finanziari e patrimoniali.

Nel biennio 2016-2017 il Deficit di Capitale Circolante Netto ha registrato un significativo
miglioramento essenzialmente per effetto: (z) dell’acquisto da parte degli Azionisti Rilevanti dei crediti
vantati dalle Banche nei confronti del Gruppo Pierrel per un importo complessivamente pari, a titolo di
interessi e sorte capitale, a circa Euro 12,9 milioni e 'imputazione a patrimonio di Pierrel nella riserva
“versamenti in conto futuro aumento capitale” della parte di tali crediti maturati nei confronti della Societa e,
precisamente, per circa Euro 8,2 milioni, con contestuale rinuncia al rimborso in denaro del relativo
importo, autorizzata dagli Azionisti Rilevanti nel corso del 2017; (5) i nuovi Versamenti in Conto
Futuro Aumento di Capitale eseguiti per cassa per un importo complessivo di Euro 4,0 milioni (di cui
Euro 3,1 milioni effettuati da Fin Posillipo ed Euro 0,9 milioni effettuati da Bootes) con contestuale
rinuncia al rimborso in denaro del relativo importo, effettuato dagli Azionisti Rilevanti nel corso del
2017 in esecuzione degli impegni assunti ai sensi della Convenzione Accessoria; e (¢) di un aumento
delle disponibilita liquide del Gruppo quale conseguenza dell'incremento del fatturato e dalla redditivita
registrato nell’esercizio 2017.

Il Deficit di Capitale Circolante Netto mostra una leggera flessione nel biennio 2015-2016
principalmente per effetto nell’esercizio 2016 della prevista contrazione dei ricavi a seguito della scelta
degli amministratori della Societa di effettuare una “selezione” della clientela in essere che ha
comportato una flessione dei ricavi di periodo ed il conseguente effetto sui crediti verso clienti iscritti
nel circolante a fronte di passivita a breve correlate principalmente a costi ricorrenti e di gestione
proporzionali alla struttura dei costi fissi del Gruppo.
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L’incidenza del debito finanziario rispetto ai mezzi propri del Gruppo decrementa nel triennio, e in
maniera significativa al 31 dicembre 2017, essenzialmente per effetto della progressiva riduzione
dellindebitamento bancario e della correlata conversione dei predetti debiti in Versamenti Conto
Futuro Aumento di Capitale, ad incrementare il patrimonio netto consolidato.

Per ulteriori dettagli in merito alle principali variazioni dei dati riportati nelle precedenti tabelle si rinvia
ai successivi Capitoli IX e X.

3.5 DATI SELEZIONATI PER AZIONE

Il seguente prospetto fornisce una sintesi dei dati relativi al numero medio ponderato di Azioni in
circolazione per le perdite maturate al 31 marzo 2018, al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

Per il trimestre
chiuso al 31 Per Pesercizio chiuso al 31 dicembre
marzo

U'tlle / (Perdita) base e diluito per azione 2018 2017 2016 2015
Pierrel
Numero medio ponderato di azioni Pierrel in
circolazione 54.079.073 54.079.073 54.079.073 52.597.455
Risultato netto di spettanza del Gruppo (in milioni
di Euro) (143) (2.516) 2.359 (7.580)
Risultato per ciascuna azione ordinaria Pierrel (in
Euro) (0,003) (0,05) 0,04 (0,14

L'utile/(perdita) base per Azione ¢ calcolato dividendo la quota di risultato economico del Gruppo pet
la media ponderata delle Azioni in circolazione durante il periodo di riferimento. Ai fini del calcolo
dell’utile/ (petdita) diluito per Azione, la media ponderata delle Azioni viene modificata assumendo la
sottoscrizione di tutte le potenziali Azioni derivanti dalla conversione di obbligazioni e dell’esercizio di
warrant, qualora emessi da Pierrel. Non ricorrendo tale ultima fattispecie, gli importi relativi
all’utile/ (perdita) base per Azione e all’utile/(perdita) diluito per Azione coincidono per ciascuna data di
riferimento del periodo in esame.

I dati indicati nella tabella sopra riportata sono influenzati, da un lato, dai risultati netti consolidati
registrati dal Gruppo nel periodo in esame e, dall’altro, dal differente numero di Azioni in circolazione
rivenienti dall’'operazione di aumento di capitale eseguita dal’Emittente e conclusa nell’aprile 2015.

Per ulteriori dettagli in merito alle principali variazioni dei dati riportati nella precedente tabella si rinvia
al successivo Capitolo IX.
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CAPITOLO IV —FATTORI DI RISCHIO

Prima di assumere qualsiasi decisione di effettuare un investimento in strumenti finanziari emessi
dal’Emittente, gli investitori devono considerare alcuni fattori di rischio.

Al fine di effettuare un corretto apprezzamento dell’investimento, gli investitori sono invitati a valutare
attentamente le gli specifici fattori di rischio relativi all’Emittente e al Gruppo Pierrel, al settore di
attivita in cui opera il Gruppo Pierrel, nonché collegati alla sottoscrizione e/o all’acquisto di strumenti
finanziari emessi dall’Emittente.

I fattori di rischio descritti sinteticamente di seguito nel presente Capitolo “Fattori di Rischio” devono
essere letti congiuntamente alle informazioni contenute nel presente Documento di Registrazione,
compresi i documenti e le informazioni inclusi mediante riferimento.

I rinvii ai Capitoli e Paragrafi si riferiscono ai capitoli e ai paragrafi del presente Documento di
Registrazione.

4.1 FATTORI DI RISCHIO RELATIVI ALL’EMITTENTE E AL GRUPPO

4.1.1 Rischi connessi all’insufficienza di capitale circolante netto del Gruppo Pierrel e alla
continuita aziendale

Al fini del mantenimento della continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo Pierrel ¢ essenziale
I'esecuzione dell’Aumento di Capitale per un ammontare pari Euro 5,2 milioni (corrispondente alla
Soglia di Inscindibilita). A tal riguardo, si segnala che la sottoscrizione dell’Aumento di Capitale per un
importo pari alla Soglia di Inscindibilita ¢ stata garantita dagli Azionisti Rilevanti mediante due distinte
garanzie rilasciate in data, rispettivamente, 29 giugno 2018 e 4 luglio 2018 da Intesa San Paolo S.p.A. e
Credit Suisse (Italy) S.p.A. (le “Garanzie Bancarie”) (per ulteriori informazioni si rinvia al successivo
Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5 del Documento di Registrazione). Tale ammontare ¢ stata determinato
dalla Societa sulla base della stima delle risorse finanziarie nette necessarie per far fronte ai debiti assunti
(dal Gruppo) e agli impegni finanziari da assumere (da parte del Gruppo) nei 12 mesi successivi alla
Data del Documento di Registrazione, per un importo complessivo ritenuto pertanto funzionale al
mantenimento delle condizioni di continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo. Sulla base delle
informazioni disponibili alla Data del Documento di Registrazione, la Societa ritiene che tale stima,
determinata il 22 novembre 2017 (data della delibera dell’Assemblea degli Azionisti che ha approvato
I’Aumento di Capitale e fissato la Soglia di Inscindibilita), sia ancora valida alla Data del Documento di
Registrazione.. Cio premesso, ove le assunzioni sottostanti alla stima delle risorse finanziarie occorrenti
per il mantenimento della continuita aziendale venissero meno o si verificassero secondo misure e
tempi differenti da quelli attesi, il fabbisogno finanziario del Gruppo legato alle esigenze di
prosecuzione dell’attivita aziendale potrebbe risultare significativamente superiore a Euro 5,2 milioni. In
tale circostanza, pur ove ’Aumento di Capitale fosse eseguito per un ammontare corrispondente alla
Soglia di Inscindibilita, in assenza di azioni tempestive volte a reperire risorse finanziarie congrue
rispetto al fabbisogno finanziario, la continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo sarebbe
pregiudicata, cid con impatti negativi rilevanti sul valore dell'investimento in azioni Pierrel, fino
all’azzeramento dello stesso.

Si segnala che "Aumento di Capitale si inserisce in un contesto di progressivo deterioramento della
situazione finanziaria e patrimoniale del Gruppo — iniziato nel corso degli ultimi anni e aggravatosi
nell’esercizio 2015 —, che, nel corso del 2016 ha determinato: (z) I'incapacita del Gruppo di rispettare gli
impegni assunti nei confronti dei propri creditori; e (4) anche in considerazione delle consistenti perdite
subite dal’Emittente e dal Gruppo nel corso degli esercizi passati (fatta eccezione per I'esercizio 2016, i
cui risultati sono stati influenzati dagli effetti straordinari derivanti dal deconsolidamento di Relief e
della Divisione TCRDO), la riduzione del capitale della Societa al di sotto del minimo legale,
determinando cosi il verificarsi dei presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile. Tali
presupposti sono stati successivamente rimossi in data 9 agosto 2017 (per ulteriori informazioni si
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rinvia al successivo Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5 del Documento di Registrazione). Al fine di superare
il suddetto squilibrio finanziario e patrimoniale e, quindi risanare il Gruppo Pierrel, nonché rilanciare le
proprie attivita, nel corso del 2017 PEmittente ha avviato un processo di risanamento aziendale basato
sullesecuzione di talune azioni di rafforzamento patrimoniale volte, tra l'altro, a fornire sollievo
finanziario al Gruppo Pierrel e a porre le basi per il conseguimento di risultati economici positivi.

Piu in particolare, nell’'ultimo trimestre del 2017 ¢ stata avviata I’Operazione di Risanamento mediante:
(a) in data 11 ottobre 2017, Papprovazione da parte del Consiglio di Amministrazione del Piano di
Risanamento in relazione al quale in data 20 ottobre 2017 il dott. Emilio Campanile, in qualita di
Esperto, ha rilasciato la propria Attestazione (per una descrizione dei principali risultati operativi del
Piano di Risanamento, si rinvia al successivo Capitolo XIII); (4) sempre in data 11 ottobre 2017, la
sottoscrizione tra ’Emittente e Pierrel Pharma, da una parte, e gli Azionisti Rilevanti, dall’altra parte,
della Convenzione Accessoria (successivamente modificata in data 29 dicembre 2017 e 29 giugno 2018),
operazione con parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei
paragrafi 5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate (per una descrizione dei principali termini e
condizioni della Convenzione Accessoria si rinvia al successivo Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5); (¢) in
data 22 novembre 2017, lapprovazione del’Aumento di Capitale da parte dell’Assemblea degli
Azionisti, che ha altresi deliberato di fissare una soglia di inscindibilita del’Aumento di Capitale che
presuppone, ai fini della sua efficacia, ’esecuzione dello stesso per un ammontare tale da generare per
I'Emittente un ammontare di proventi non inferiore alla Soglia di Inscindibilita (e, cio¢, Euro 5,2
milioni); (d) 'assunzione da parte degli Azionisti Rilevanti degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia
per Compensazione nei confronti della Societa (per ulteriori informazioni si rinvia al Capitolo V,
Paragrafo 5.1.5.5 del Documento di Registrazione); e (¢) in data 10 luglio 2018, la determinazione da

parte del Consiglio di Amministrazione del controvalore massimo dell’Aumento di Capitale in Euro
34.826.923,01.

Sebbene talune azioni di rafforzamento patrimoniale siano gia state poste in essere (¢f. i Versamenti
Conto Futuro Aumento di Capitale eseguiti dagli Azionisti Rilevanti e descritti al Capitolo X, Paragrafo
10.1.3.1), alla Data del Documento di Registrazione la situazione aziendale del Gruppo Pierrel continua
a essere caratterizzata da uno squilibrio finanziario-patrimoniale causato da un elevato ricorso al capitale
di credito.

Con riferimento alla situazione finanziaria del Gruppo Pierrel, si segnala che ai sensi del Regolamento
(CE) 809/2004, come successivamente modificato e integrato dai Regolamenti Delegati della
Commissione Europea n. 468/2012 e n. 862/2012, e sulla scorta della definizione di capitale circolante
— quale “mezzo mediante il quale il Gruppo ottiene le risorse liquide necessarie a soddisfare le
obbligazioni che pervengono a scadenza” — contenuta nella Raccomandazione ESMA n. 319 del 2013,
alla Data del Documento di Registrazione 'Emittente non dispone di un capitale circolante sufficiente a
coprire il fabbisogno finanziario netto complessivo del Gruppo per i 12 mesi successivi alla Data del
Documento di Registrazione che, sulla base delle informazioni disponibili alla Data del Documento di
Registrazione, ¢ stimato in circa Euro 12,8 milioni e include: (2) un Deficit di Capitale Circolante Netto
del Gruppo per circa Euro 2,4 milioni; e () un ulteriore fabbisogno finanziario netto del Gruppo per 1
12 mesi successivi alla Data del Documento di Registrazione stimato in circa Euro 10,4 milioni,
destinato quasi esclusivamente all’esecuzione degli investimenti in corso di realizzazione per un importo
pari a circa Euro 1,2 milioni, nonché degli investimenti futuri per un importo pari a circa Euro 9,0
milioni per i quali alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel non ha ancora assunto
obbligazioni, ma che sono necessari ai sensi del Piano di Risanamento per il rilancio del Gruppo Pierrel.
Si evidenzia che gli effetti positivi per il Gruppo Pierrel derivanti da tali investimenti, in termini di
sviluppo det ricavi e dei margini reddituali netti, sono attesi oltre 'arco temporale del Piano.

La suddetta stima del fabbisogno finanziario netto complessivo del Gruppo Pierrel si basa su
assunzioni formulate dalla Societa tenendo conto di tutte le informazioni economiche e finanziarie
conosciute alla Data del Documento di Registrazione. Tuttavia, si ritiene opportuno evidenziare che la
natura di stima del dato ha richiesto I'assunzione di ipotesi circa eventi futuri, in alcuni casi al di fuori
del controllo aziendale, generalmente caratterizzati da connaturati elementi di soggettivita ed incertezza.

40




FATTORI DI RISCHIO

Conseguentemente, alcuni degli eventi preventivati dai quali trae origine la stima del fabbisogno
finanziario netto complessivo del Gruppo Pierrel per i 12 mesi successivi alla Data del Documento di
Registrazione potrebbero non verificarsi oppure verificarsi in misura diversa da quella prospettata,
mentre potrebbero verificarsi eventi non prevedibili al tempo della loro preparazione, generando cosi
scostamenti negativi anche significativi rispetto alla stima effettuata.

I mezzi finalizzati alla copertura del suddetto fabbisogno finanziario netto complessivo del Gruppo
Pierrel individuati dal’Emittente alla Data del Documento di Registrazione sono, in caso di
sottoscrizione integrale dell’Aumento di Capitale 1 proventi per cassa dell’Aumento di Capitale.

Nel caso in cui PAumento di Capitale fosse sottoscritto per cassa per un importo pari alla Soglia di
Inscindibilita (e, pertanto, per Euro 5,2 milioni), non affluirebbero alla Societa le risorse finanziarie
necessarie per effettuare gli investimenti pianificati nell’arco temporale del Piano e il fabbisogno
finanziario netto complessivo del Gruppo Pierrel sara coperto soltanto in parte mediante i proventi per
cassa del’Aumento di Capitale. Conseguentemente, il Gruppo Pierrel dovra differire la tempistica di
esecuzione e il pagamento degli investimenti futuri per un ammontare pari a circa Euro 7,6 milioni. Si
specifica tra P'altro che in tale ultima ipotesi, in assenza di azioni alternative volte a reperire le risorse
finanziarie necessarie alla copertura degli investimenti pianificati (allo stato non individuate), le
condizioni per il rilancio del Gruppo Pierrel e lo sviluppo delle condizioni di profittabilita del Gruppo,
strettamente legati alla realizzazione di tutti gli investimenti futuri previsti nel Piano di Risanamento
Aggiornato, risulterebbero pregiudicati. Inoltre, qualora il Gruppo Pierrel dovesse reperire le risorse
finanziarie necessarie per I'esecuzione di tali investimenti futuri facendo ricorso, in tutto o in parte, al
mercato del debito (circostanza ad oggi non prevista nel Piano di Risanamento Aggiornato), i relativi
costi che dovrebbero essere sostenuti dal Gruppo Pierrel per il reperimento di tali risorse avrebbero un
impatto negativo sugli obiettivi economici del Gruppo Pierrel previsti nel Piano di Risanamento
Aggiornato, con conseguenti effetti negativi sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziatia
del’Emittente e del Gruppo Pierrel.

* ok %k

Con riferimento allo specifico tema della continuita aziendale, le relazioni della Societa di Revisione sul
bilancio di esercizio e sul bilancio consolidato della Societa relativi agli esercizi chiusi al 31 dicembre
2015 e al 31 dicembre 2016, contengono un richiamo di informativa relativamente a quanto riportato
dagli amministratori della Societa nelle note esplicative ai suddetti bilanci al paragrafo denominato
“Continuita aziendale e osservazioni sul profilo finanziario”, in merito alla significativa incertezza che potrebbe
far sorgere dubbi sulla capacita del’Emittente e del Gruppo di continuare a operare sulla base del
presupposto della continuita aziendale, alle iniziative a tal riguardo intraprese dagli amministratori della
Societa, nonché alle motivazioni in base alle quali gli stessi hanno ritenuto che sussistano le condizioni
per continuare ad adottare il presupposto della continuita aziendale nella redazione dei bilanci. Per una
descrizione di tali richiami d’informativa espressi dalla Societa di Revisione, si rinvia al Capitolo XX,
Paragrafo 20.2 del presente Documento di Registrazione.

Analogo rilievo relativamente alla continuita aziendale ¢ contenuto altresi nella relazioni predisposte dal
Collegio Sindacale relativamente ai bilanci della Societa per gli esercizi chiusi al 31 dicembre 2015 e al
31 dicembre 2016, laddove l'organo di controllo ha evidenziato che solo il verificarsi delle iniziative
valutate e avviate dal Consiglio di Amministrazione ed esposte nei bilanci di esercizio e consolidati della
Societa per gli esercizi chiusi al 31 dicembre 2015 e 2016 legittima la predisposizione dei medesimi
bilanci civilistici sulla base del presupposto della continuita aziendale.

Si segnala peraltro che le relazioni della Societa di Revisione sul bilancio di esercizio e sul bilancio
consolidato della Societa per I'esercizio al 31 dicembre 2017 non contengono alcun richiamo di
informativa. Per ulteriori informazioni si rinvia ai successivi Capitoli XII, XIII, XX e XII.

4.1.2 Rischi connessi al’andamento reddituale negativo del Gruppo Pierrel
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La Societa ¢ esposta al rischio che, qualora I'andamento reddituale del Gruppo Pierrel dovesse
continuare ad essere negativo, il Gruppo Pierrel potrebbe non essere nelle condizioni di rispettare gli
impegni derivanti dalle obbligazioni assunte dal Gruppo Pierrel, con conseguenti effetti negativi
rilevanti sulla situazione finanziaria, economica e patrimoniale del Gruppo Pierrel.

In aggiunta, sulla base delle previsioni contenute nel Piano di Risanamento Aggiornato, le condizioni
per il rilancio del Gruppo Pierrel e lo sviluppo delle condizioni di profittabilita del Gruppo, 1 cui effetti
sono in ogni caso previsti oltre 'arco di Piano, sono strettamente legate alla realizzazione degli
investimenti futuri per un ammontare pari a circa Euro 9,0 milioni per i quali, alla Data del Documento
di Registrazione, ’Emittente non ha individuato fonti di copertura alternative ai proventi dell’Aumento
di Capitale.

La seguente tabella presenta 1 risultati economici netti conseguiti dal Gruppo Pierrel nel primo trimestre
del 2018 (confrontati con i medesimi dati del Gruppo Pierrel al 31 marzo 2017) e negli esercizi chiusi al
31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

Per il trimestre chiuso al 31 Per P’esercizio chiuso al 31 dicembre
marzo

(in mugliaia di Euro) 2018 2017 2017 2016 2015
Ricavi 4.317 2.763 17.303 14516 16.149
Costi operativi (4.238) (3.203) (15.196) (15.632) (16.689)
Risultato prima di ammortamenti,
oneri finanziari e imposte 79 (440) 2.107 (1.116) (540)
(EBITDA)
Ammortamenti e svalutazioni (291) (291) (1.104) (1.392) (2.081)
Risultato operativo (EBIT) (212) (702) 1.003 (2.508) (2.621)
Proventi / (Oneri) finanziari netti 69 (143) (3.270) (4.928) (2.551)
Risultato prima delle imposte (143) (143) 2.267) (7.436) (.172)
(EBT)
Imposte sul reddito del periodo - - (249) 25 (630)
Riduzione durevole di valore delle
Attivita finanziarie disponibili per la - (1.501) - - -
vendita ("AFS")
Utile/(Perdita) netta del periodo
da Attivita operative (143) (2.346) (2.516) (7.410) (5.802)
Utile/(Perdita) netta del periodo
derivante da Attivita Operative - - - 8.547 (7.731)
Cessate
Risultato del periodo (143) (2.346) (2.516) 1.136 (13.533)
di cui (Perdita)/ Utile netto di teri - (1.223) (5.953)
di cui (Perdita)/ Utile netto di Gruppo (143) (2.346) (2.516) 2.359 (7.580)

Nel corso del primo trimestre 2018, i1 Gruppo Pierrel ha registrato un miglioramento dell’andamento
reddituale riferito alla gestione operativa, in controtendenza rispetto ai risultati conseguiti al 31 marzo
2017, per effetto, in particolare, dellincremento dei volumi di vendita registrati nel corso del primo
trimestre 2018 rispetto al corrispondente periodo del 2017, del continuo processo di riduzione dei costi
operativi e alla circostanza che nel corso del primo trimestre 2018 il Gruppo non ha dovuto registrare
oneri di natura non ricorrente (principalmente riferiti a interventi non previsti per la manutenzione degli
impianti e macchinari allinterno dello Stabilimento di Capua), come invece accaduto nel primo
trimestre 2017. Tale miglioramento ¢ proseguito anche nel periodo dal 1° aprile 2018 fino alla Data del
Documento di Registrazione (per ulteriori informazioni, si rinvia al successivo Capitolo XII del
Documento di Registrazione).
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In considerazione di quanto precede si segnala che i risultati conseguiti dal Gruppo Pierrel dal 1°
gennaio 2018 alla Data del Documento di Registrazione sono in leggero miglioramento rispetto ai dati
contenuti nel Piano di Risanamento Aggiornato per il periodo corrispondente per effetto dei positivi
risultati della gestione operativa del Gruppo Pierrel registrati nel periodo in conseguenza di un
incremento degli ordini ricevuti dai propri clienti. Nonostante il miglioramento dei risultati operativi
consuntivati dal Gruppo Pierrel dal 1° gennaio 2018 alla Data del Documento di Registrazione, si
prevede che il Gruppo chiudera l'esercizio 2018 con un risultato netto negativo.

Nel corso del triennio 2015-2017 invece, il Gruppo Pierrel ha registrato perdite operative per importi
significativi per effetto: (z) del’andamento significativamente negativo della Divisione TCRDO (uscita
dal perimetro di consolidamento della Societa a partire dal 26 maggio 2016); (b) della progressiva
contrazione dei volumi di attivita delle produzioni di specialita farmaceutiche per conto terzi, anche in
conseguenza della profonda crisi economica e finanziaria globale che ha coinvolto, tra Ialtro, il settore
farmaceutico; e (¢) delle svalutazioni registrate in conseguenza della progressiva dismissione della
partecipazione di titolarita della Societa nel capitale sociale di Relief, ritenuta non piu strategica.

In particolare, le perdite registrate dall’Emittente negli ultimi anni, (fatta eccezione per Pesercizio 2016),
hanno ridotto il capitale della Societa al di sotto del minimo legale previsto dall’articolo 2327 del Codice
Civile, determinando cosi il verificarsi dei presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile. Tali
presupposti sono stati successivamente rimossi in data 9 agosto 2017 per effetto delle attivita poste in
essere dagli Azionisti Rilevanti nel contesto del processo finalizzato al risanamento del Gruppo Pierrel
mediante: (@) Pacquisto dei crediti vantati dalle Banche nei confronti del Gruppo Pierrel; () la
destinazione da parte degli Azionisti Rilevanti di parte dei crediti di cui alla precedente lettera (a) al
patrimonio della Societa, con contestuale rinuncia alla restituzione in danaro del relativo ammontare; e
(¢) Pesecuzione di ulteriori Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale effettuati per cassa (con
contestuale rinuncia alla restituzione in danaro del relativo ammontare) a beneficio della Societa dagli
Azionisti Rilevanti. Per ulteriori informazioni in merito al verificarsi dei presupposti di cui all’articolo
2447 del Codice Civile e alla loro successiva rimozione si rinvia al successivo Capitolo V, Paragrafo
5.1.5.5.

Per ulteriori informazioni in merito ai risultati economici conseguiti dal’Emittente e dal Gruppo nel
periodo cui si riferiscono le informazioni finanziarie selezionate contenute nel Documento di
Registrazione si rinvia al precedente Capitolo III e al successivo Capitolo IX, Paragrafo 9.1.1.

%k ok

Si segnala infine che, a seguito del verificarsi dei presupposti di cui all’articolo 2446 del Codice Civile (e,
cio¢, la riduzione del patrimonio netto della Societa di oltre un terzo in conseguenza di perdite), nonché
della circostanza che le relazioni della societa di revisione del’Emittente allora in carica relative al
bilancio di esercizio e consolidato del’Emittente chiusi al 31 dicembre 2011 contenevano un richiamo
d’informativa sulle incertezze in merito alla prospettiva della continuita aziendale della Societa e del
Gruppo Pierrel, a decorrere dal 31 luglio 2012 ’Emittente ¢ stata assoggettata dalla CONSOB, ai sensi
dell’articolo 114 del TUF all’obbligo di diffondere al mercato, entro la fine di ogni mese, un comunicato
stampa contenente le seguenti informazioni:

(i) la posizione finanziaria netta della Societa e del Gruppo, con levidenziazione delle
componenti a breve separatamente da quelle a medio-lungo termine;

(i) le posizioni debitorie scadute della Societa e del Gruppo, ripartite per natura (finanziaria,
commerciale, tributaria, previdenziale e verso dipendenti) e le connesse eventuali iniziative
di reazione dei creditori (solleciti, ingiunzioni, sospensioni della fornitura, ecc.);

(i) i rapporti intrattenuti dalla Societa e dal Gruppo con le proprie parti correlate.

Inoltre, a decorrere dalla relazione finanziaria semestrale al 30 giugno 2012, la CONSOB ha
assoggettato la Societa all’obbligo di integrare le relazioni finanziarie annuali e semestrali e i resoconti
intermedi di gestione, nonché i comunicati stampa aventi ad oggetto I'approvazione dei suddetti
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documenti contabili, con le informazioni relative a: (z) I'eventuale mancato rispetto di covenant, negative
Ppledge e ogni altra clausola dell’indebitamento della Societa e del Gruppo Pierrel che determini un limite
all’utilizzo delle risorse finanziarie, con l'indicazione a data aggiornata del grado di rispetto di dette
clausole; e (%) lo stato di implementazione del piano industriale del Gruppo Pierrel, con 'evidenziazione
degli eventuali scostamenti dei dati consuntivati rispetto a quelli previsti.

4.1.3 Rischi connessi alla mancata attuazione del Piano di Risanamento Aggiornato

Il mantenimento delle condizioni di continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo Pierrel nell’arco
del Piano ¢ legato, oltre che all’esecuzione del’Aumento di Capitale per un ammontare corrispondente
alla Soglia di Inscindibilita, all'implementazione del suddetto Piano secondo le misure ed i tempi ivi
pianificati.

Il Piano di Risanamento, finalizzato al risanamento del Gruppo Pierrel nonché al suo rilancio, ¢ stato
approvato in data 11 ottobre 2017 dal Consiglio di Amministrazione che, in data 28 febbraio 2018, ha
approvato il Piano di Risanamento Aggiornato che: (2) contiene una previsione al rialzo dei risultati
operativi previsti nel Piano di Risanamento per I'esercizio 2018; (4) conferma le previsioni contenute nel
Piano di Risanamento per gli esercizi 2019 e 2020; e (¢) conferma la necessita che I’Aumento di Capitale
sia sottoscritto per cassa per un ammontare almeno pari alla Soglia di Inscindibilita.

Il Piano di Risanamento aggiornato prevede investimenti significativi nel triennio 2018-2020, per un
ammontare comlessivo di circa Euro 9,0 milioni, alla cui esecuzione ¢ legato il rilancio della Societa e
del Gruppo. Si evidenzia che gli effetti positivi derivanti da tali investimenti, in termini di sviluppo dei
ricavi e dei margini reddituali netti, sono attesi oltre I'arco temporale del Piano. Ove ’Aumento di
Capitale fosse sottoscritto per cassa per un ammontare limitato alla Soglia di Inscindibilita (Euro 5,2
milioni), non affluirebbero alla Societa le risorse finanziarie necessarie per effettuare gli investimenti
pianificati nell’arco temporale del Piano di Risanamento (la stima del fabbisogno finanziario netto
complessivo del Gruppo Pierrel per i 12 mesi successivi alla Data della Nota Informativa, comprensiva
delle risorse finanziarie necessarie alla copertura dei suddetti investimenti ¢ pari a circa Euro 12,8
milioni). In tale circostanza l'investitore deve considerare che, in assenza di azioni alternative volte a
reperire le risorse finanziarie necessarie alla copertura degli investimenti pianificati (allo stato non
individuate), non si determinerebbero (successivamente all’arco di piano) le condizioni per il rilancio
della Societa e lo sviluppo delle condizioni di profittabilita del Gruppo.

Il Piano di Risanamento Aggiornato prevede il conseguimento da parte del Gruppo Pierrel di risultati
operativi lordi (EBITDA) positivi e in crescita nell’arco di Piano, come riportato nella seguente tabella
che, a fini comparativi, include anche il dato relativo ai Ricavi Lordi e al’EBITDA effettivamente
conseguiti dal Gruppo Pierrel al 31 dicembre 2017 e al 31 marzo 2018:

1di 201 1 201

(in migliaia di Erg) | O dicembre 2017 1 31 marzo 2018 5 oo 9018 | 31 dicembre 2019 | 31 dicembre 2020
‘ (Consuntivo) (Consuntivo)

Ricavi Lordi (*) 17.303 4.317 19.305 20.924 23.018

EBITDA(*¥) 2107 79 1.765 2.643 3377

(*) “Ricavi Lordi” indicano i ticavi rivenienti dalla vendita di beni e dalle prestazioni di servizi, classificati negli schemi di bilancio della Societa alla voce
denominata “Ricavi”.

(**) Con riferimento al dato previsionale inerente PEBITDA si evidenzia che lo stesso rappresenta un indicatore alternativo di performance atteso. A tal
riguardo si evidenzia che le componenti e le modalita di determinazione risultano coerenti e comparabili con il dato storico conseguito dal gruppo Pierrel al
31 dicembre 2017, quando era positivo per circa Euro 2,1 milioni.

Relativamente all’esercizio 2018 ¢ previsto che il risultato netto consolidato del Gruppo sia ancora

negativo.

Il Piano di Risanamento Aggiornato si basa su una serie di assunzioni di carattere generale e ipotetico,
relative ad aspetti o eventi futuri che per loro natura sono al di fuori del controllo degli amministratori
del’Emittente e del Gruppo, nonché su una serie di assunzioni di carattere discrezionale caratterizzata
da elementi di aleatorieta e incertezza, ivi inclusi tra gli altri:
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. un incremento del fatturato della Divisione CMO per effetto dei maggiori volumi destinati
alla Divisione Pharma, che rappresenta uno dei principali clienti in portafoglio e, in misura
minore, allincremento dei volumi destinati ai clienti terzi in portafoglio, anche mediante
'esecuzione dei contratti in corso di sviluppo previsti per il periodo 2018-2020, il cui valore
¢ stimato in circa Euro 3,1 milioni, pari a circa il 10% dei Ricavi Lordi complessivi attesi del
Gruppo per l'arco di Piano;

o una crescita dei ricavi della Divisione Pharma originati dai contratti di distribuzione per la
vendita della specialita Orabloc®, principalmente sul mercato nordamericano (USA e
Canada), nonché delle vendite attese sul mercato europeo e in altri Paesi emergenti, anche a
seguito delle nuove registrazioni recentemente ottenute e del completamento degli zzer
autorizzativi in corso. Per la Divisione Pharma 1l Piano di Risanamento tiene altresi conto di
ricavi, prudenzialmente ipotizzati ai livelli minimi contrattualizzati, rivenienti dal /Jcensing di
dispositivi medici (c.d. “wedical devices”) di proprieta della controllata Pierrel Pharma;

o una ulteriore riduzione dei costi operativi della Divisione Holding, con un trend in
diminuzione lungo il periodo di Piano; e

° il mancato verificarsi nel periodo di Piano di eventi straordinari che comportino una
interruzione delle attivita produttive all’interno dello Stabilimento di Capua o una loro
significativa riduzione.

Ove le assunzioni sottostanti al Piano non dovessero verificarsi, o dovessero verificarsi parzialmente o
dovessero verificarsi a differenti condizioni o variare nel periodo di Piano, il Gruppo potrebbe
conseguire risultati economici, patrimoniali e finanziari inferiori, anche in misura significativa, rispetto
alle previsioni contenute nel Piano di Risanamento Aggiornato, con conseguenti effetti negativi sul
mantenimento delle condizioni di continuita aziendale del’Emittente e del Gruppo Pierrel nell’arco del
Piano, nonché sulla situazione finanziaria, economica e/o patrimoniale del Gruppo Pietrel.

Per maggiori informazioni sul Piano di Risanamento si rinvia al successivo Capitolo XIII.

4.1.4 Rischi legati al’Indebitamento Finanziario Netto

Il mancato reperimento di risorse finanziarie coerenti con gli impegni derivanti dall’Indebitamento
Finanziario Netto delle obbligazioni assunte dal Gruppo Pierrel ai sensi dei contratti di finanziamento
in essere comporterebbe effetti negativi rilevanti sulla condizione economica, patrimoniale e/o
finanziaria, nonché sull’attivita del’Emittente e del Gruppo. Inoltre, nel caso in cui la capacita del
Gruppo Pierrel di ottenere accesso al credito fosse limitata, anche in ragione dei suoi risultati finanziari,
il Gruppo potrebbe essere costretto a reperire risorse finanziare con termini e condizioni maggiormente
onerose, con conseguent effetti negativi sulla situazione finanziaria, economica e/o patrimoniale del
Gruppo Pierrel, nonché sulle sue prospettive.

Poiché alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel non dispone delle risorse finanziarie
necessarie per rimborsare il proprio Indebitamento Finanziario Netto, la capacita del Gruppo Pierrel di
estinguere tale Indebitamento Finanziario Netto in linea con i piani di rimborso concordati con 1 propri
creditori (ritenuti dal’Emittente coerenti con i flussi di cassa previsti nel Piano di Risanamento) ¢
strettamente legata, nel breve periodo, alla sottoscrizione per cassa del’Aumento di Capitale per un
importo almeno pari alla Soglia di Inscindibilita e, nel medio periodo, alla capacita del Gruppo Pierrel di
generare flussi di cassa in linea con le previsioni contenute nel Piano di Risanamento.

In particolare, si evidenzia che il Piano di Risanamento Aggiornato include un insieme di stime e ipotesi
previsionali relative al verificarsi o meno di alcuni eventi futuri. Peraltro, a causa dell’aleatorieta
connessa alla realizzazione di qualsiasi evento futuro, si potrebbero realizzare degli scostamenti, anche
significativi, tra le previsioni contenute nel Piano di Risanamento Aggiornato e i risultati effettivamente
consuntivati dal Gruppo Pierrel (per una descrizione delle assunzioni poste alla base del Piano di
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Risanamento Aggiornato e ai relativi rischi si rinvia al successivo Paragrafo 4.1.3 del presente Capitolo
V, nonché al successivo Capitolo XIII).

La seguente tabella fornisce una sintesi della composizione dell'Indebitamento Finanziario Netto del
Gruppo Pierrel al 31 maggio 2018 pari a circa Euro 12,0 milioni (dato sostanzialmente invariato rispetto
alla Data del Documento di Registrazione) e al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015. Si specifica che i dati al
31 maggio 2018 non sono stati assoggettati a revisione contabile. Tali tabelle sono state redatte in
conformita con quanto tichiesto dalla Comunicazione CONSOB n. DEM/6064293 del 28 luglio 2006
e in conformita con la Raccomandazione ESMA n. 319 del 20 marzo 2013. Per I'analisi delle principali
variazioni dell’Indebitamente Finanziario Netto del Gruppo Pierrel si rinvia al successivo Capitolo IX.

. Al 31 dicembre
P, Al 31 maggio
(in migliaia di Enro)
2018 2015 (*)
2017 2016 .
Riesposto
N . . .
Indebitamento finanziario 2341 2.565 16.464 8.113
corrente
B. Indebi fi iari
ndepbitamento finanziario 899 15 15.339 6.895
corrente netto
. Indebi fi iari
C. Indebitamento finanziario non 11.148 10.727 7519 20.343
corrente
D.I i Fi iari
ndebitamento Finanziario Netto 12.047 11.442 22.858 27.238
da Attivita in funzionamento (B)+(C)
E. Indebitamento Finanziario Netto 3.307
da Attivita operative cessate i i )
F. 1 N Fi . .
ndebitamento Finanziario Netto 12.047 11.442 22.858 30.545
D)+(E)
(*) I dati del Gruppo Pierrel al 31 dicembre 2015 sono stati riesposti per recepire la riclassifica di Euro 470 migliaia operata dalla voce “Debiti bancari corrent?’
alla voce “Parte corrente dell'indebit non corrente” della quota con scadenza entro i 12 mesi successivi del finanziamento alla data in essere tra Pierrel
Pharma e BPM.

Si segnala che nessuna parte dell’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel sopra descritto ¢
assistito da alcuna garanzia, reale o non reale.

L’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel al 31 maggio 2018 riportato nella precedente
tabella deriva integralmente da: (2) il Debito Denstply (pati a tale data a circa USD 7,7 milioni,
corrispondenti a circa Euro 6,6 milioni a un tasso di cambio Euro/USD pari a 1,17); (b) il Credito
Pharma (pari a circa Euro 4,7 milioni e oggetto di riscadenzamento ai sensi della Convenzione
Accessoria); (¢) il finanziamento concesso da Fin Posillipo alla Societa per un importo pati, a titolo di
interessi e sorte capitale, a circa Euro 588 migliaia; e (4) dal contratto di factoring stipulato dalla Societa
con SACE FCT S.p.A. (unica linea di credito del Gruppo Pierrel alla Data del Documento di
Registrazione, utilizzata per circa Euro 1,3 milioni a valere su un affidamento massimo di Euro 1,5
milioni). Per una descrizione dei principali termini e condizioni di tutti tali contratti si rinvia al
successivo Capitolo X, Paragrafo 10.2.

Al 31 maggio 2018 il Gruppo Pierrel presentava debiti finanziari scaduti per circa Euro 150 migliaia,
riferiti esclusivamente alle rate mensili, comprensive di interessi e sorte capitale, venute a scadenza nel
periodo 31 marzo 2017 — 31 marzo 2018 e non pagate dalla Societa, relative al credito maturato da UBI
Banca S.p.A. nei confronti della Societa e acquistato dagli Azionisti Rilevanti in data 2 febbraio 2018 nel
contesto dell’Operazione di Risanamento.

Di seguito si riporta 'andamento del rapporto di /everage del Gruppo Pierrel, inteso come incidenza del
debito finanziario netto sul patrimonio netto del Gruppo, nonché dell'incidenza degli oneri finanziari
sul’TEBITDA, per il periodo di tre mesi chiuso al 31 maggio 2018 e per gli esercizi chiusi al 31 dicembre
2017, 2016 e 2015:

Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre
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31 marzo
2018 2017 2016 2015
Leverage |(Capitale Proprio + Capitale di Terzi) / Capitale proprio] 9,29 11,64 -4,03 60,30
EBITDA/Oneri finanziari 1,14% 22,68% -22,64% -21,13%

Alla Data del Documento di Registrazione il rapporto di levergae del Gruppo Pierrel e 'incidenza degli
oneri finanziari sullEBITDA del Gruppo ¢ rimasto sostanzialmente invariato rispetto ai dati al 31
marzo 2018 riportati nella precedente tabella.

Nonostante quanto indicato in precedenza, i dati riportati nella precedente tabella evidenziano, in
particolare, un elevato ricorso al Capitale di Terzi da parte del Gruppo, con conseguente necessita di
procedere a un rafforzamento patrimoniale del Gruppo Pierrel. Inoltre, Iincidenza del’EBITDA,
negativo al 31 dicembre 2016 e 2015, sugli oneri finanziari evidenzia 'impossibilita di garantire una
copertura economica degli oneri finanziari, sebbene tale rapporto risulti in miglioramento nel 2017 e nel
primo trimestre del 2018 in considerazione principalmente della riduzione dell’esposizione finanziaria
del Gruppo (a seguito dell’acquisto da parte degli Azionisti Rilevanti dei crediti vantati dal ceto bancario
nei confronti del Gruppo Pierrel e 'imputazione di parte di tali debiti al patrimonio della Societa) e dei
risultati operativi registrati dal Gruppo nel periodo considerato.

Si segnala che, ai sensi dei contratti di finanziamento sottoscritti dall’Emittente e/o da Pierrel Pharma
in vigore alla Data del Documento di Registrazione, non ¢ previsto il rispetto di alcun covenant
finanziario o industriale, né sono previste clausole (quali, ad esempio, negative pedge, event of defanlt, ecc.)
che comportino limiti in merito all’assunzione di nuovo indebitamento finanziatio e/o all’utilizzo di
risorse finanziarie da parte delle societa del Gruppo Pierrel.

Per ulteriori informazioni in merito all’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel, ivi inclusi i
termini e le condizioni dei relativi contratti sottoscritti dal Gruppo Pierrel, si rinvia al successivo
Capitolo X.

4.1.5 Rischi relativi alla Convenzione Accessoria

ILa Convenzione Accessoria ¢ un elemento essenziale dell’Operazione di Risanamento e si configura
quale operazione con parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei
paragrafi 5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate.

In particolare, con riferimento a quanto previsto nella Convenzione Accessoria (per maggiori
informazioni si rinvia al successivo Capitolo V, Paragrafo 5.15.5), alla Data del Documento di
Registrazione i seguenti mpegni degli Azionisti Rilevanti devono essere ancora eseguiti:

(i) la sottoscrizione e liberazione per cassa del’Aumento di Capitale, in assenza di
sottoscrizioni per cassa dell’Aumento di Capitale da parte di soggetti terzi, per un importo
necessario al raggiungimento entro la fine dell’offerta in opzione relativa al’Aumento di
Capitale della Soglia di Inscindibilita e, comunque, per un ammontare massimo
complessivo di Euro 5,2 milioni (la “Garanzia per Cassa”). Tali impegni sono assistiti
dalle Garanzie Bancarie;

(i) la sottoscrizione e liberazione, entro la fine entro la fine dell’offerta in opzione relativa
all’Aumento di Capitale, della quota dell’Aumento di Capitale di rispettiva competenza (pari
a Buro 14,5 milioni circa, di cui citca Euro 12,7 milioni di competenza di Fin Posillipo e
citca Euro 1,8 milioni di competenza di Bootes) mediante la Garanzia per Cassa e/o
I'imputazione di parte dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale gia effettuati a
beneficio di Pierrel;

(i) la sottoscrizione e liberazione, fino a un ammontare massimo pari a circa Euro 10,8
milioni, della parte del’Aumento di Capitale che dovesse eventualmente risultare non
sottoscritta all’esito dell’offerta in Borsa dei diritti di opzione rimasti non optati ai sensi
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dell’articolo 2441, comma 3, del Codice Civile, mediante imputazione dei Versamenti
Conto Futuro Aumento di Capitale gia effettuati a beneficio di Pierrel che residueranno
all’esito della sottoscrizione dell’Aumento di Capitale in esecuzione degli impegni di cui al
precedente punto (iii). Tale conversione verra eseguita 'ultimo giorno del Collocamento
Privato nel caso in cui, a tale data, ’Aumento di Capitale non risultasse gia integralmente
sottosctitto; e

(iv) il versamento nelle casse della Societa entro il termine del 31 dicembre 2018, qualora
richiesto dalla Societa a supporto delle proprie esigenze di cassa, nella misura del 50%
cadauno, un importo complessivo di Euro 1,2 milioni mediante Versamenti Conto Futuro
Aumento di Capitale (1 “Nuovi Versamenti per Cassa Residui”).

La seguente tabella riporta una descrizione sintetica di tutti impegni assunti dagli Azionisti Rilevanti ai
sensi della Convenzione Accessoria specificando, per ciascun di essi, i relativi ammontari, lo stazus di

esecuzione e 'eventuale tempistica per 'esecuzione degli impegni ancora da eseguire:

Impegni di sottoscrizione e garanzia dell’Aumento di Capitale

Sottoscrizione della
propria quota

dell’ Aumento di
Capitale

14.486.024,80

14.486.024,80

L’ultimo giorno
dell’offerta in
opzione relativa
all’ Aumento di
Capitale mediante:
(a) sottosctizione
per cassa ai fini del
raggiungimento
della Soglia di
Inscindibilita (per
un importo
massimo di Euro
5,2 milioni)
(Garanzia per
Cassa) (*); ¢/o (b)
imputazione a
capitale di parte dei
Versamenti Conto
Futuro Aumento di
Capitale eseguiti
dagli Azionisti
Rilevanti

Sottoscrizione
dell’inoptato

dell’ Aumento di
Capitale (eventuale)

10.794.061,08
(importo
massimo)

10.794.061,08
(importo
massimo)

Lultimo giorno del
Collocamento
Privato - nel caso
in cui, a tale data,
residuasse inoptato
dell’Aumento di
Capitale -,
mediante
imputazione a
capitale della parte
residua dei
Versamenti Conto
Futuro Aumento di
Capitale eseguiti
dagli Azionisti
Rilevanti
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Altri accordi

Modifica dei termini | 4.723.607,85 4.723.607,85 11 ottobre 2017 - n.a.
di rimborso del
Credito Pharma

Impegni per la liquidita
Nuovi Versamenti 1.600.000,00 1.600.000,00 25 ottobre 2017 - n.a.
per Cassa Escguitl 30 ottobre 2017

29 marzo 2018

Nuovi Versamenti 1.200.000,00 - n.a. 1.200.000,00 Entro il 31

per Cassa Residui dicembre 2018
(qualora richiesto
dalla Societa sulla
base delle proprie
esigenze di cassa)

(*) L’impegno degli Azionisti Rilevanti di sottoscrivere per cassa ’Aumento di Capitale per un importo sufficiente al
raggiungimento della Soglia di Inscindibilita ¢ stato garantito mediante 'emissione a favore della Societa delle Garanzie
Bancarie.

Sulla base degli impegni sopra rappresentati, qualora ’Aumento di Capitale fosse sottoscritto mediante
versamenti in denaro per un importo limitato a Euro 5,2 milioni (pari alla Soglia di Inscindibilita), gli
Azionisti Rilevanti, in virta degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia per Compensazione,
sottoscriverebbero I’Aumento di Capitale per un importo pari a circa Euro 20,1 milioni mediante la
conversione dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale e, in tal caso, ’Aumento di Capitale
risulterebbe sottoscritto per un importo pari a Euro 25,3 milioni. Qualora invece ’Aumento di Capitale
fosse sottoscritto mediante versamenti in denaro per un importo pari a Euro 20,5 milioni, gli Azionisti
Rilevanti, in virtu degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia per Compensazione, sottoscriverebbero
I’Aumento di Capitale, per un importo pari a circa Euro 14,5 milioni mediante la conversione, per un
importo corrispondente, dei Versamenti in Conto Futuro Aumento di Capitale e, in tal caso, ’Aumento
di Capitale risulterebbe integralmente sottoscritto.

Come evidenziato nel documento informativo pubblicato dalla Societa in data 18 ottobre 2017 ai sensi
dell’articolo 5 del Regolamento Parti Correlate e del paragrafo 9.1.8 della Procedura Parti Correlate e
disponibile sul sito internet della Societa allindirizzo www.pierrelgroup.com, sezione ““Investor
Relations| Corporate Governance/ Parti Correlate” (a cui si tinvia per ulterioti informazioni in metito alla
Convenzione Accessoria), con riferimento a tale operazione la Societa ¢ esposta ai rischi di conflitti di
interesse detivanti, zuter alia, dalla circostanza per cui: (a) le controparti della Societa e di Pierrel Pharma
sono Fin Posillipo e Bootes che esercitano, rispettivamente, un controllo di fatto e un’influenza
notevole sulla Societa; (4) che tutti i componenti del Consiglio di Amministrazione e del Collegio
Sindacale in carica al momento dell’approvazione dell’Operazione di Risanamento e della Convenzione
Accessoria erano stati tratti dalle liste presentate da Fin Posillipo e Bootes; (¢) il dott. Raffaele Petrone,
Presidente del Consiglio di Amministrazione, ¢ anche amministratore delegato e azionista rilevante di
Fin Posillipo; (d) I'ing. Rosario Bifulco, Vice Presidente del Consiglio di Amministrazione, ¢ anche
amministratore unico e azionista di controllo di Bootes; (¢) la dott.ssa Fernanda Petrone, membro del
Consiglio di Amministrazione, ¢ la figlia del dott. Raffaele Petrone; e (f) 'avv. Maria Paola Bifulco,
membro del Consiglio di Amministrazione, ¢ la sorella dell'ing. Rosario Bifulco.

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio che la Convenzione Accessoria, qualora fosse stata conclusa tra
Pierrel, Pierrel Pharma e soggetti terzi non correlati alle societa del Gruppo Pierrel, avrebbe potuto
prevedere condizioni e termini piu favorevoli per il Gruppo Pierrel rispetto a quelli concordati da
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Pierrel e Pierrel Pharma con gli Azionisti Rilevanti.

4.1.6 Rischi connessi all’elevata concentrazione su alcuni clienti e ai relativi crediti

L’elevata concentrazione delle attivita su un numero ristretto di clienti comporta il rischio di un impatto
negativo sui risultati del’Emittente e del Gruppo Pierrel nel caso in cui il rapporto con uno o piu di tali
clienti dovesse interrompersi o le relative condizioni contrattuali fossero significativamente modificate
in senso peggiorativo per il Gruppo Pierrel.

Alla Data del Documento di Registrazione, 'attivita operativa del Gruppo Pierrel ¢ suddivisa in due
Business Unit operative:

(i)  Tattivita di contract manufacturing, che dipende in larga parte, oltre che dalla Divisione Pharma
- cliente zntercompany della Divisione CMO, da 2 clienti i quali, al 31 maggio 2018,
rappresentavano circa il 46% dei ricavi del Gruppo Pierrel (dato sostanzialmente invariato
alla Data del Documento di Registrazione). Per maggiori informazioni su tali contratti, si
rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.4; e

(i)  lattivita pharma, che dipende, in larga parte, da 15 clienti, rappresentati da distributori, 1
quali al 31 maggio 2018 rappresentavano circa il 54% dei ricavi del Gruppo Pierrel (dato
sostanzialmente invariato alla Data del Documento di Registrazione). Per maggiori
informazioni su tali contratti, si rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.5.

I contratti della Divisione CMO sono sottoscritti con clienti con i quali il Gruppo Pierrel intrattiene
rapporti commerciali di lunga durata. Tali contratti (ivi inclusi quelli sottoscritti con 1 primi due clienti
della divisione che, insieme, rappresentano circa il 92% del Portafoglio Ordini della divisone al 31
maggio 2018) non prevedono quantitativi minimi di fornitura, ma si limitano a disciplinare i termini per
la fornitura dei prodotti Pierrel e prevedono, nella maggior parte dei casi, una durata pluriennale e, in
alcuni casi, sono stati gia oggetto di rinnovo alla relativa data di scadenza. Piu in particolare, nella loro
prima stesura tali contratti prevedono una durata minima di due anni con rinnovo, in molti casi,
automatico alla data della relativa scadenza, ma con facolta di recesso per entrambe le parti, con un
preavviso generalmente compreso tra i sei e i dodici mesi. Le date di scadenza dei contratti sottoscritti
dalla Divisione CMO con 1 clienti che, al 31 maggio 2018, rappresentano complessivamente circa il
99% del Portafoglio Ordini della divisione, sono comprese tra il 2021 e il 2020, fatta eccezione per il
contratto in essere con la Divisione Pharmza, che prevede una durata annuale con rinnovo automatico.

Neanche 1 contratti stipulati dalla Divisione Pharma con 1 propri clienti prevedono quantitativi minimi di
fornitura, ma si limitano a disciplinare i termini per la fornitura dei prodotti Pierrel. Differentemente da
quanto avviene per la Divisione CMO, tali contratti prevedono invece, nella maggior parte dei casi, una
durata pluriennale, solitamente di cinque anni, del rapporto di fornitura, con rinnovo automatico alla
data della relativa scadenza, ma con facolta di recesso per entrambe le parti, con un preavviso
generalmente compreso tra 1 tre ¢ i sei mesi. Le date di scadenza dei contratti sottoscritti dalla Divisione
Pharma con i propri clienti sono comprese tra il 2018 e il 2022.

I’eventuale risoluzione anticipata, per qualsiasi ragione, di tali contratti, ovvero il loro mancato rinnovo,
ovvero ancora il loro rinnovo a termini e condizioni piu svantaggiosi per il Gruppo rispetto a quelli
attuali, potrebbe comportare una contrazione anche significativa dei ricavi e dei margini di profitto del
Gruppo, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla situazione economica, patrimoniale e
finanziaria del Gruppo Pierrel. Inoltre, non vi ¢ alcuna certezza che, in futuro, il Gruppo Pierrel sia in
grado di mantenere Pattuale base clienti e di sviluppare nuovi rapporti commerciali acquisendo nuovi
clienti e, conseguentemente, non ¢ possibile garantire che il Gruppo sia in futuro in grado di mantenere
gli attuali volumi di vendita, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla situazione economica,
patrimoniale e finanziaria del Gruppo Pierrel.

In aggiunta, nell'ipotesi in cui gli attuali clienti del Gruppo Pierrel dovessero subire una contrazione
delle vendite e/o registrare una diminuzione del proprio fatturato, la Societa ritiene che vi potrebbe
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essere una contrazione della fornitura da parte del Gruppo Pierrel a tali clienti, con riflessi negativi
sull’attivita e sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo Pierrel stesso.

Alla data del 31 marzo 2018 Pammontare lordo dei crediti commerciali del Gruppo Pierrel era pari a
circa Euro 3,0 milioni (dato sostanzialmente invariato alla Data del Documento di Registrazione). Si
segnala che tali crediti commerciali sono concentrati per circa il 62% sui primi due clienti del Gruppo.

La seguente tabella riporta I'indicazione dei crediti commerciali scaduti del Gruppo Pierrel al 31 marzo
2018, con indicazione della relativa anzianita e dellimporto corrispondente accantonato al fondo
svalutazione crediti del Gruppo Pierrel alla data del 31 marzo 2017.

Scaduti
(in migliaia di Enro) | Totale Non scaduti
0-60 giorni 60-120 giorni > 120 giorni
Lordo 3.055 2.015 1.018 17 5
Fondo (5) - - - )
Netto 3.050 2.015 1.018 17 -

Alla Data del Documento di Registrazione non si sono verificati deterioramenti nei rapporti in essere
con i clienti del Gruppo Pierrel titolari dei crediti commerciali scaduti riportati nella precedente tabella.

Qualora 1 clienti del Gruppo non fossero in grado, per qualsiasi ragione, di pagare tempestivamente gli
importi dovuti al’Emittente e alle societa del Gruppo, il Gruppo medesimo potrebbe essere costretto a
predisporre ulteriori fondi per svalutazione crediti o potrebbe essere costretto a registrare svalutazioni
per crediti inesigibili, con effett negativi sull'attivita e sulla situazione economica, patrimoniale e¢/o
finanziaria del’Emittente e del Gruppo.

4.1.7 Rischi legati alle posizioni debitorie scadute

L’impossibilita per il Gruppo Pierrel di pagare 1 propri debiti scaduti potrebbe determinare I'avvio di
provvedimenti sanzionatoti e/o azioni legali nei confronti del Gruppo Pietrel finalizzati all’ottenimento
di tali pagamenti che, in caso di soccombenza, avrebbero un impatto negativo significativo sulla
situazione economica, patrimoniale e¢/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel. Alla Data del
Documento di Registrazione ’Emittente non dispone di risorse finanziarie sufficienti per far fronte ai
propri debiti scaduti.

Al 31 maggio 2018 il Gruppo Pierrel ha accumulato debiti scaduti per un ammontare complessivamente
pati a circa Euro 2,4 milioni (pari a circa il 19,9% dell’indebitamento complessivo del Gruppo Pierrel
alla medesima data), di cui circa Euro 1,5 milioni verso fornitori (di cui circa Euro 0,1 milioni oggetto di
contestazione), circa Euro 0,4 milioni verso istituti previdenziali e circa Euro 0,4 milioni verso I’Erario.
Tutti tali debiti scaduti sono parte del Deficit di Capitale Circolante Netto del Gruppo Pierrel che
I’Emittente stima di coprire con i proventi derivanti dalla sottoscrizione per cassa del’Aumento di
Capitale per un ammontare almeno pari alla Soglia di Inscindibilita.

Piu in particolare, al 31 maggio 2018 tutti 1 debiti scaduti verso i fornitori del Gruppo Pierrel sono
relativi all’Emittente. Si segnala che la scadenza media contrattuale dei debiti commerciali ¢ pari a circa
45 giorni e, generalmente, il tempo medio di pagamento degli stessi ¢ pari a circa 190 giorni. Alla Data
del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel non ha registrato alcuna sospensione dei rapporti
con i propri fornitori tali da pregiudicare ordinario svolgimento dell’attivita aziendale.

Al 31 maggio 2018 1 debiti tributari scaduti del Gruppo Pierrel, pari a circa Euro 369 migliaia, sono
riconducibili interamente al’Emittente e riguardano esclusivamente 'Imposta Municipale Unica (IMU)
dovuta dalla Societa sullo Stabilimento di Capua per il periodo 2012-2017.
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Anche 1 debiti previdenziali scaduti del Gruppo Pierrel al 31 maggio 2018 sono riconducibili
interamente al’Emittente e sono riferiti unicamente per un importo pari circa Euro 0,4 milioni a
contributi arretrati da versare al fondo di categoria FONCHIM per gli anni 2012 (per il periodo luglio-
dicembre) e 2013. A tal proposito si precisa che a partire dal mese di luglio 2015 la Societa sta pagando
il relativo ammontare sulla base di un piano di rientro comunicato a FONCHIM che prevede il
rimborso integrale di quanto dovuto mediante il pagamento di rate bimestrali dell'importo di circa Euro
16 migliaia cadauna. Sebbene FONCHIM non abbia formalmente accettato il piano di rientro, i
pagamenti effettuati dalla Societa non sono mai stati rifiutati dall’ente e alla Data del Documento di
Registrazione Pierrel ha regolarmente pagato le rate negli importi e alle scadenze previste nel suddetto
piano di rientro.

La seguente tabella riporta I'indicazione delle posizioni debitorie scadute del Gruppo Pierrel al 31
maggio 2018, con indicazione della relativa anzianita.

Scaduti
(in migliaia di Enro)
0-60 giorni 60-120 giorni > 120 giorni
Debiti commerciali 1.116 176 233
Debiti erariali - 32 337
Debiti previdenziali - - 361
Debiti finanziari 20 20 90

Alla Data del Documento di Registrazione i creditori del Gruppo Pierrel non hanno avviato azioni
esecutive sui debiti scaduti indicati nella precedente tabella.

Alla Data del Documento di Registrazione I’Emittente non dispone di risorse finanziarie sufficienti per
far fronte ai debiti scaduti del Gruppo Pierrel che, secondo quanto previsto dalla Societa, saranno
coperti con le risorse derivanti dalla sottoscrizione per cassa del’Aumento di Capitale. Peraltro, al fine
di rendere il pagamento di tali debiti scaduti coerente con i propri flussi di cassa, la Societa ha ipotizzato
di avviare delle negoziazioni con alcuni creditori (fornitori, entri tributari e previdenziali) finalizzati ad
ottenere un ri-scadenziamento di alcuni debiti scaduti.

Alla Data del Documento di Registrazione ’Emittente non dispone di risorse finanziarie sufficienti per
far fronte ai propri debiti scaduti e pertanto, in caso di avvio di azioni esecutive da parte dei propri
creditori, il Gruppo Pierrel potrebbe essere obbligato a rimborsare tutti i propri debiti scaduti, con
conseguenti effetti negativi sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del
Gruppo Pierrel, nonché sulle loro prospettive.

4.1.8 Rischi connessi all’operativita e alla capacita produttiva dello Stabilimento di Capua

L’eventuale interruzione non programmata o la limitazione della capacita produttiva dello Stabilimento
1 Capua potrebbero comportare ritardi o interruzioni nella consegna dei prodotti del Gruppo Pierrel ai
di C trebb t tard t 11 d dotti del G Pierrel
propri clienti, con conseguenti effetti negativi, anche significativi, sulla situazione economica,
patrimoniale /o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle loro prospettive.

Al 31 maggio 2018 lattivita della Divisione CMO rappresenta circa 1’88% dei ricavi del’Emittente e
circa il 48% dei ricavi del Gruppo Pierrel. Tale attivita si svolge esclusivamente presso lo Stabilimento
di Capua, unico sito produttivo del Gruppo Pierrel.

Lo Stabilimento di Capua ¢ esposto al rischio di interruzione o di riduzioni non programmate delle
attivita produttive che potrebbero comportare una produzione inferiore rispetto a quella stimata, con
conseguente impossibilita per il Gruppo di rispettare i tempi di consegna contrattualmente determinati
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con i clienti, nonché la necessita per ’Emittente di sostenere costi non preventivati, anche di entita
significativa, anche in considerazione del fatto che, alla Data del Documento di Registrazione, lo
Stabilimento di Capua dispone di un’unica linea di produzione di farmaci in asepsi (nella quale viene
prodotto I'anestetico dentale Orabloc®).

Tra gli eventi ad oggi non previsti né prevedibili, che, qualora verificatisi, potrebbero determinare una
interruzione o una riduzione della produzione si segnalano, a titolo esemplificativo:

(i)  verifiche straordinarie da parte delle Autorita competenti;

(i)  guasti delle apparecchiature;

(i) revoca o contestazione dei permessi e delle licenze da parte delle Autorita competenti;
(iv) scioperi o mancanza della forza lavoro;

(v) incendie/o catastrofi naturali;

(vi) interruzioni significative dei rifornimenti di materie prime o di energia;

(vii) eventuali interruzioni non programmate di manutenzione sullo Stabilimento di Capua.

Alla Data del Documento di Registrazione non si ¢ verificato alcuno degli eventi sopra descritti, fatta
eccezione per alcuni guasti ad alcune apparecchiature dello Stabilimento di Capua occorsi nel corso
dell’esercizio 2016 (e che hanno comportato un’interruzione dell’attivita produttiva per un periodo
complessivo di 4 settimane) e una interruzione non programmata di manutenzione sulle
apparecchiature dello Stabilimento di Capua occorso nell’esercizio 2017 (e che ha comportato
un’interruzione dell’attivita produttiva per un periodo complessivo di 6 settimane). Sebbene il Gruppo
Pierrel: (2) abbia predisposto un piano di manutenzione ordinaria ritenuto idoneo a garantire il
funzionamento dello Stabilimento di Capua e limitare il rischio di attivita di manutenzione straordinaria;
e (b) abbia stipulato polizze assicurative per tutelarsi dai rischi connessi al verificarsi di interruzioni non
programmate di attivita, i cui massimali sono ritenuti congrui dall’Emittente, non ¢ possibile escludere
che in futuro si verifichino degli eventi che possano determinare una riduzione significativa o
un’interruzione delle attivita produttive presso lo Stabilimento di Capua e/o che le polizze assicurative
sottoscritte dal Gruppo risultino insufficienti a coprire tutti i danni che il verificarsi di tali eventi
potrebbe causare al Gruppo, con possibili effetti negativi sulla reputazione, sull’attivita e sulla situazione
economica, patrimoniale e/o finanziatia dell’Emittente e del Gruppo Pierrel.

Per maggiori informazioni sullo Stabilimento di Capua, si rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafo
6.1.4.3 e al successivo Capitolo VIIL

4.1.9 Rischi connessi alla dipendenza da fornitori qualificati

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di eventuali problematiche nella gestione dei rapporti con 1 propri
fornitori, anche in considerazione delle difficolta connesse con una loro eventuale sostituzione.

Al fine di fornire maggiore garanzia circa la qualita e sicurezza delle specialita farmaceutiche immesse
sul mercato, lattivita di outsourcing farmaceutico e, in particolare, lattivita di contract manufacturing, &
caratterizzata da una normativa particolarmente stringente che prevede il rispetto di determinati
requisiti e impone, ad esempio, che la scelta dei canali di approvvigionamento e dei fornitori, per
qualunque materiale utilizzato per la produzione di farmaci, sia rigidamente predeterminata. Tale scelta
dipende, nello specifico, dai risultati degli esami effettuati in fase di sviluppo del farmaco, come
notificati alle Autorita di controllo da parte del committente. Inoltre, anche la scelta dei fornitori di
servizi risponde a precise logiche di selezione dei fornitori che assicurino adeguati livelli di servizio
ovvero che abbiano particolari competenze o abilitazioni secondo gli Standard GMP, nonché le
necessarie autorizzazioni rilasciate dall’ AIFA e dal Ministero Italiano della Salute.

Alla Data del Documento di Registrazione, per lo svolgimento delle proprie attivita la Divisione Contract
Manufacturing st avvale di n. 9 fornitori soggetti a qualifica e registrazione.
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I primi dieci fornitori del Gruppo Pierrel hanno inciso sul totale degli acquisti di materie prime e
componenti del Gruppo Pierrel per circa 1‘82% al 31 maggio 2018, per circa il 90% al 31 dicembre
2017, per circa il 96% al 31 dicembre 2016 e per circa il 93% al 31 dicembre 2015.

Il processo autorizzativo per la nomina di un fornitore qualificato, ovvero per la sua sostituzione,
presenta numerosi oneri e difficolta, anche in termini di tempi di sostituzione, ed ¢ soggetto alla
preventiva autorizzazione delle Autorita che hanno autorizzato la produzione di un determinato
farmaco nello Stabilimento di Capua. Pertanto, qualora nel corso di esecuzione di una commessa di
produzione uno o piu fornitori perdessero i requisiti necessari per il mantenimento della qualifica e
della registrazione ovvero interrompessero, per qualsiasi motivo, i propri rapporti la fornitura con il
Gruppo Pierrel e il Gruppo Pierrel non fosse in grado di sostituire in tempi brevi tale fornitore con un
altro soggetto qualificato e registrato, la Societa potrebbe essere tenuta a sospendere la produzione. Tale
circostanza potrebbe ritardare 'esecuzione delle commesse di produzione, esponendo il Gruppo Pierrel
al rischio di un ritardo nell’incasso dei relativi corrispettivi e di violazione delle proprie obbligazioni
contrattuali assunte nei confronti dei clienti, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla
situazione economica, patrimoniale e/o finanziatia dell’Emittente e del Gruppo Pietrel, nonché sulle
loro prospettive.

Si segnala che alla Data del Documento di Registrazione nessun fornitore ha avviato azioni esecutive
nei confronti del Gruppo Pierrel finalizzate al recupero dei crediti scaduti vantati nei confronti del
Gruppo Pierrel, di cui 'ultimo precedente nel caso di specie risale al mese di agosto 2016. Sebbene nel
corso della propria storia il Gruppo Pierrel non abbia registrato alcuna interruzione dei rapporti di
fornitura tale da pregiudicare I'ordinario svolgimento dell’attivita aziendale, il deterioramento delle
relazioni con i fornitori potrebbe tradursi in uno svantaggio competitivo legato alla riduzione del potere
contrattuale della Societa e del Gruppo, con conseguenti incrementi dei prezzi e peggioramento delle
condizioni contrattuali. Un eventuale deterioramento dei rapporti con tali soggetti, inoltre, potrebbe
richiedere il reperimento da parte della Societa di ulteriori risorse finanziarie per evitare o contrastare
eventuali ulteriori iniziative dei fornitori finalizzate al recupero del credito, ovvero alla sospensione o
eventuale interruzione dei relativi rapporti di fornitura. Il verificarsi di tali circostanze potrebbe
pregiudicare l'ordinario svolgimento dell’attivita aziendale e comportare una diminuzione, anche
significativa, del fatturato del’Emittente, con effetti negativi rilevanti sulla condizione economica,
patrimoniale /o finanziatia, nonché sull’attivita dell’Emittente e del Gruppo.

Per maggiori informazioni in merito ai rapporti del Gruppo Pierrel con i propri fornitori si rinvia al
successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.4.4.

4.1.10 Rischi connessi ai costi e alla disponibilita di materie prime

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di eventuali incrementi dei prezzi delle materie prime o una
difficolta di approvvigionamento di tali materie prime.

Il quadro normativo applicabile all’attivita di contract manufacturing (per una descrizione di tale quadro
normativo si rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.9.1) impone che la scelta del Gruppo
Pierrel relativamente ai canali di approvvigionamento e ai fornitori, per qualunque materiale utilizzato
per la produzione di farmaci, sia rigidamente predeterminata. Tale scelta dipende, nello specifico, dai
risultati degli esami effettuati in fase di sviluppo del farmaco, come notificati alle Autorita di controllo
da parte del committente. Per lo svolgimento delle attivita della Divisione Contract Manufacturing il
Gruppo Pierrel ha necessita di reperire materiali e/o materie prime tra i quali si segnalano, tra gli altri,
principi attivi e materiali di confezionamento. Tali materiali e materie prime vengono forniti attraverso
canali di approvvigionamento per lo piu vincolati, ovvero soggetti a valutazione preventiva dal sistema
di qualita interno e/o su specifica autorizzazione del cliente.

L’incidenza della voce “Acquisti e consumi di materie prime, semilavorati e prodotti finit?” rispetto alle voci di
costo che compongono il risultato operativo del Gruppo Pierrel ¢ stata pari a circa il 46%, a circa il
37%, circa il 35% e circa il 34% al, rispettivamente, 31 maggio 2018, 31 dicembre 2017, 2016 e 2015
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(senza considerare il gruppo Relief). Il prezzo delle materie prime e dei componenti utilizzati dal
Gruppo nell’'ambito della propria attivita produttiva dipende da un’ampia varieta di fattori, in larga
misura non controllabili dall’Emittente o dal Gruppo e difficilmente prevedibili.

Nel corso dell’ultimo triennio e del periodo dal 1° gennaio 2018 fino alla Data del Documento di
Registrazione, in considerazione dell’andamento atteso della congiuntura economica e, quindi, delle
relative aspettative in termini inflazionistici, che non fanno presagire come probabile un tendenziale
repentino scostamento dei prezzi delle principali materie prime e componenti utilizzati nel processo
produttivo, nonché in considerazione della circostanza che la Societa generalmente ¢ in grado di
assorbire tali scostamenti attraverso 'adeguamento dei propri listini di vendita, la decisione del Gruppo
¢ stata quella di non ricorrere a operazioni di copertura specifiche per i rischi in parola.

Eventuali tensioni sul fronte dell’offerta di materie prime dovute alla diminuzione del numero dei
produttori o fornitori di materie prime o componenti o alla scarsita dei medesimi ovvero ad un
incremento della domanda da parte degli altri operatori del settore ovvero di altri settori, potrebbero
comportare I'insorgere di difficolta nell’approvvigionamento di materie prime e causare un incremento
di costi e una riduzione di redditivita, con possibili effetti negativi sull’attivita e sulle prospettive nonché
sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo.

Inoltre, eventuali ritardi nella fornitura di materie prime e/o materiali ovvero lirreperibilita di tali
materie prime e/o materiali a condizioni accettabili per il Gruppo a causa di eventi che esulano dal
controllo del Gruppo potrebbero determinare interruzioni, ritardi o comunque pregiudizi al ciclo
produttivo. In tali ipotesi, il Gruppo potrebbe essere costretto a sostenere un incremento nei costi per il
reperimento dei materiali e/o delle materie prime necessatie allo svolgimento delle attivita della
Divisione Contract Manufacturing e/o un ritardo nella relativa produzione dovuti alla pit difficile
reperibilita di tali materie prime, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla situazione
economica, patrimoniale e finanziaria del’Emittente e del Gruppo.

Per maggiori informazioni in merito al ciclo di approvvigionamento delle materie prime si rinvia al
successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.4.4.

4.1.11 Rischi connessi all’incertezza sulla generazione di utili e la distribuzione di dividendi

I’Emittente non hai mai distribuito dividendi. In particolare, negli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017,
2016 e 2015 le attivita del’Emittente non hanno generato utili. In aggiunta, il Piano di Risanamento
non prevede la distribuzione di dividendi per gli esercizi 2018, 2019 e 2020.

Inoltre, non ¢ possibile garantire che in futuro ’Emittente realizzi utili distribuibili né che, in tali ipotesi,
I’Assemblea degli Azionisti deliberi di procedere alla distribuzione di dividendi agli Azionisti.
L’investitore, pertanto, ¢ esposto al rischio di una mancata redditivita del proprio investimento.

La distribuzione di dividendi da parte del’Emittente e la determinazione del loro eventuale ammontare
per gli esercizi futuri saranno condizionati, tra Ialtro, dai risultati conseguiti dal’Emittente, dalla
situazione finanziaria della Societa e del Gruppo, dai flussi di cassa, dalla costituzione e dal
mantenimento delle riserve obbligatorie per legge, dal fabbisogno in termini di capitale circolante netto,
dal generale andamento della gestione e dai piani di sviluppo predisposti dagli amministratori e dalla
direzione generale della Societa, nonché dalle future delibere dell’Assemblea degli Azionisti che
approvino la distribuzione di utili agli Azionisti.

Alla Data del Documento di Registrazione, 'Emittente non ha definito una politica di distribuzione dei
dividendi.

Per ulteriori informazioni si veda il Capitolo 20, Paragrafo 20.7, del Documento di Registrazione.

4.1.12 Rischi connessi all’andamento dei tassi di cambio
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Eventuali fluttuazioni sfavorevoli delle valute differenti dal’Euro nei confronti di quest’ultimo
potrebbero avere effetti negativi sui margini operativi del Gruppo Pierrel e, conseguentemente, sulla
situazione economica, patrimoniale e finanziaria del’Emittente e delle societa del Gruppo Pierrel
principalmente per effetto dei contratti denominati in una valuta diversa dall’Euro.

La valuta del bilancio consolidato della Societa ¢ ’'Euro. Cio non di meno, il Gruppo Pierrel opera in
misura significativa su piu mercati a livello internazionale e alcuni rapporti contrattuali sono gestiti in
valute diverse dall’Euro. Pertanto, le attivita e le passivita del Gruppo Pierrel sono esposte a rischi
finanziari derivanti dall’andamento dei tassi di cambio e, in particolare, dell’andamento del tasso di
cambio Euro/Dollaro Americano, tra il momento in cui si origina il rapporto contrattuale, commerciale
e/o finanziario, e il momento di perfezionamento della transazione (incasso/pagamento).

In particolare, il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di cambio in relazione alle operazioni eseguite
dal’Emittente e da Pierrel Pharma in valute diverse dal’Euro e, precisamente, in relazione a: (a) le
vendite di prodotti ai clienti del gruppo Pierrel; e (b) la gestione di alcuni rapporti finanziari intrattenuti
dal Gruppo Pierrel con terzi creditori.

Le posizioni soggette a rischio cambio gestite sono principalmente rappresentate dal debito maturato
dal’Emittente nei confronti di Dentsply, di originari USD 16,5 milioni (corrispondenti a circa Euro
12,8 milioni a un tasso di cambio Euro/USD pari a 1,29), assunto dall’Emittente in data 31 agosto 2006
per finanziare acquisto del sito produttivo di Elk Grove (USA), successivamente dismesso nel 2009, e
dal debito nei confronti dell’ente regolatorio americano FDA per il pagamento delle fee annuali per il
mantenimento delle omonime autorizzazioni sulla molecola e sullo Stabilimento di Capua.

Al 31 maggio 2018 1 rapporti finanziari del Gruppo Pierrel intrattenuti in valute diverse dall’Euro,
riferibili integralmente al contratto di finanziamento in essere con Dentsply, ammontano ad un
controvalore di circa Euro 6,6 milioni (parti a circa il 54% dell'indebitamento consolidato alla data).

Con riferimento al citato rapporto finanziario nei confronti di Dentsply, negli esercizi 2017, 2016 e
2015 il Gruppo Pierrel ha registrato oneri figurativi da attualizzazione e da adeguamento su cambi da
valutazione pari, rispettivamente, a circa Euro 0,2 milioni, circa Euro 0,5 milioni e circa Euro 1,2
milioni.

Si riporta di seguito una simulazione degli effetti che una variazione del tasso di cambio delle due
uniche divise (USD e CHF) utilizzate dal Guppo nelle sue transazioni commerciali, nella misura del +/-
5% avrebbe generato sui risultati conseguiti dal Gruppo al 31 dicembre 2017:

(i)  in ipotesi di incremento dei tassi del 5% rispetto ai valori al 31 dicembre 2017, la perdita
netta consolidata si sarebbe ridotta di circa Euro 0,3 milioni;

(i) in ipotesi di incremento dei tassi del 5% rispetto ai valori al 31 dicembre 2017, la perdita
netta consolidata si sarebbe incrementata di citca Euro 0,3 milioni;

II Gruppo Pierrel non pone in essere attivita di copertura del rischio di cambio.

Per ulteriori informazioni, si rinvia al Capitolo IX, Paragrafo 9.2 e al successivo Capitolo XX, Paragrafo
20.1.

4.1.13 Rischi connessi alla dipendenza di figure chiave

L’eventuale interruzione, in assenza di una tempestiva sostituzione, dei rapporti in essere con alcune
figure chiave del Gruppo Pierrel puo determinare potenziali effetti negativi sulla situazione economica,
patrimoniale /o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle loro prospettive.

I risultati, il successo e lo sviluppo delle strategie future del Gruppo Pierrel dipendono in misura
significativa dalla capacita del Gruppo di attrarre e trattenere personale qualificato e competente,
nonché dal contributo dei propri amministratori esecutivi e del wanagement in generale, che hanno avuto
un ruolo fondamentale nella crescita del Gruppo Pierrel e nell’attuazione degli importanti processi di
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ristrutturazione e contenimento dei costi eseguiti nel corso degli ultimi anni e che vantano una
significativa esperienza nei settori industriale e commerciale, con un particolare focus nel settore
farmaceutico, e della gestione aziendale.

Alla Data del Documento di Registrazione, Pierrel si avvale: (2) di figure chiave all'interno del proprio
Consiglio di Amministrazione, che contribuiscono in maniera significativa alla gestione del Gruppo
Pierrel, anche grazie all’esperienza maturata nel settore farmaceutico; e (b) di figure chiave e di personale
altamente qualificato in virta dell’esperienza maturata nel settore e della profonda conoscenza
dell’attivita del Gruppo Pierrel acquisita nel corso di un rapporto pluriennale con il Gruppo.

Tra tali soggetti rientrano: (z) I’Amministratore Delegato e Direttore Generale della Societa dott. Fulvio
Citaredo; (b) il direttore dello Stabilimento di Capua, dott. Toni Valente; (¢) il dirigente con
responsabilita delle vendite e amministratore unico di Pierrel Pharma ing. Fabio Velotti; e () il dirigente
preposto alla redazione dei documenti contabili societari, dott. Francesco Pepe.

Sebbene tutti 1 dirigenti con responsabilita strategica del Gruppo Pierrel (¢f. successivo Capitolo XIV,
Paragrafo 14.1.3) siano legati con il Gruppo da rapporti di lavoro subordinato a tempo indeterminato, si
segnala che nessuna delle figure chiave sopra indicate ha assunto nei confronti del’Emittente e/o delle
societa del Gruppo Pierrel impegni di esclusiva o di non concorrenza.

Non ¢ possibile escludere che a seguito dell’eventuale interruzione, per qualsiasi ragione, del rapporto di
lavoro con personale chiave e/o amministratori del Gruppo Pierrel, il Gruppo Pierrel sia in grado di
individuare, tempestivamente, risorse egualmente qualificate che siano in grado di sostituitle e di fornire
nel breve periodo il medesimo apporto operativo e professionale al Gruppo Pierrel. 11 verificarsi di tale
circostanza potrebbe limitare la capacita competitiva del Gruppo Pierrel e rallentare lo sviluppo
industriale e commerciale del Gruppo, con conseguenti effetti negativi sulla situazione economica,
patrimoniale /o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle loro prospettive.

Nel corso dell’ultimo triennio e sino alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel ha
registrato la perdita soltanto di una figura chiave, nella persona del dirigente preposto alla redazione dei
documenti contabili societari, peraltro prontamente sostituita, dal dirigente preposto alla redazione dei
documenti contabili societari in carica alla Data del Documento di Registrazione. Tuttavia, qualora in
futuro tali eventi dovessero verificarsi in misura significativa, cio potrebbe determinare effetti negativi
sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché
sulle loro prospettive.

Per ulteriori informazioni si rinvia al successivo Capitolo XIV, Paragrafi 14.1.1 e 14.1.3.

4.1.14 Rischi connessi all’autorizzazione alla produzione e commercializzazione delle
specialita farmaceutiche

L’eventuale mancato rispetto dei requisiti richiesti per la produzione e commercializzazione di specialita
farmaceutiche potrebbe comportare la temporanea sospensione o linterruzione della linea di
produzione dello Stabilimento di Capua e/o limitazioni o divieti alla commercializzazione dei prodotti
del Gruppo Pierrel o il ritiro degli stessi dal mercato, con conseguenti effetti negativi sulla situazione
economica pattimoniale e/o finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pietrel, nonché sulle loro
prospettive.

Alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel ¢ autorizzato: (@) alla produzione di
farmaci iniettabili in swall volume sia in asepsi che in sterilizzazione terminale per 'Europa e, solo in
asepsi, per il mercato statunitense. Ciascuna fase di produzione dei composti farmaceutici richiede, a
seconda dei casi, Papprovazione dell’Istituto Superiore di Sanita, dei Comitati Etici, dell’AIFA e del
Ministero della Salute, nonché di altri enti o istituzioni governativi o sanitari; e (4) allimmissione su vari
mercati nazionali e internazionali di prodotti farmaceutici.

L’attivita di produzione dei prodotti farmaceutici viene svolta dal Gruppo Pierrel esclusivamente presso
lo Stabilimento di Capua che, in quanto struttura produttiva stia in Italia, deve essere conforme e
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rispettare le vigenti regole dettate: (z) a livello comunitario, in materia di S#andard GMP, che impongono
requisiti relativi al controllo e alla certificazione di qualita, nonché alla tenuta della relativa
documentazione; (b) a livello internazionale, dalla regolamentazione della FDA, che impone standard di
produzione, della catena produttiva e degli equipaggiamenti, nonché dei prodotti; e (¢) a livello
nazionale, dal’ AIFA.

Sia lo Stabilimento di Capua che i prodotti realizzati al suo interno sono sottoposti a ispezioni e
controlli periodici da parte delle rispettive Autorita competenti. Piu in particolare, ogni due anni PAIFA
e la FDA effettuano ispezioni nello Stabilimento di Capua per verificare la conformita del processo
produttivo ai requisiti di legge e regolamentari, mentre le Autorita regolatorie competenti per i vari
mercati nazionali e internazionali in cui vengono commercializzati 1 prodotti realizzati nello
Stabilimento di Capua (quali, a esempio, TEMA per I'Unione Europea e la FDA per gli USA),
effettuano controlli periodici al fine di verificare la conformita di dette specialita farmaceutiche alla
normativa applicabile e agli szandard richiesti.

Dall’inizio dell’attivita del Gruppo Pierrel le verifiche effettuate dalle Autorita competenti sullo
Stabilimento di Capua e sui prodotti realizzati al suo interno non hanno evidenziato violazioni della
normativa applicabile e hanno confermato la rispondenza dello Stabilimento di Capua agli Standard
GMP, sebbene durante le attivita di controllo siano stati evidenziati rilievi a cui la Societa ha fatto
seguire gli interventi necessari per risolvere tali rilievi. Fino alla Data del Documento di Registrazione la
Societa non ha registrato sospensioni temporanee né interruzioni della linea di produzione dello
Stabilimento di Capua a seguito delle verifiche condotte dal’AIFA e dalla FDA, né la
commercializzazione di alcuno dei prodotti realizzati all'interno dello Stabilimento di Capua ¢ stata
limitata o vietata a seguito dei controlli periodici condotti dalle competenti Autorita. Tuttavia non si
puo escludere che in futuro tali eventi possano verificarsi, con conseguenti effetti negativi sulla
situazione economica patrimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle
loro prospettive.

Per maggiori informazioni sulle specialita farmaceutiche prodotte dal Gruppo Pierrel e le relative
autorizzazioni, si rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafi 6.1.4 ¢ 6.1.5.

4.1.15 Rischi connessi a possibili conflitti di interesse di alcuni Amministratori

Alcuni membri del Consiglio di Amministrazione potrebbero essere portatori di interessi
potenzialmente in conflitto con l'interesse del’Emittente e del Gruppo Pierrel.

In particolare, alla Data del Documento di Registrazione:

(i) il dott. Raffaele Petrone, Presidente del Consiglio di Amministrazione, ¢ anche azionista
rilevante e amministratore delegato di Fin Posillipo, Azionista che: (z) alla Data del
Documento di Registrazione, detiene una partecipazione nella Societa pari, per quanto a
conoscenza della Societa, a circa il 36,362% del relativo capitale sociale e che esercita un
controllo di fatto sulla Societa ai sensi dell’articolo 93 del TUF; e (b) ¢ una controparte della
Societa e di Pierrel Pharma nell’ambito della Convenzione Accessoria (operazione con parti
correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei paragrafi 5.6 e
5.7 della Procedura Parti Correlate);

(i) ling. Rosario Bifulco, Vice Presidente del Consiglio di Amministrazione, ¢ anche
amministratore unico e azionista di controllo di Bootes, Azionista che: (z) alla data del
Documento di Registrazione, detiene una partecipazione nel nella Societa pati, per quanto a
conoscenza della Societa, a circa il 5,079% del relativo capitale sociale e che esercita una
influenza notevole sulla Societa, come qualificata ai sensi del Regolamento Parti Correlate;
e (b) ¢ una controparte della Societa e di Pierrel Pharma nell’ambito della Convenzione
Accessoria;

(i) la dott.ssa Fernanda Petrone, membro del Consiglio di Amministrazione, ¢ uno stretto
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familiare del dott. Raffaele Petrone;

(iv) Tlavv. Maria Paola Bifulco, membro del Consiglio di Amministrazione, ¢ uno stretto
familiare dell’ing. Bifulco.

I membri del Consiglio di Amministrazione sopra elencati sono risultati portatori di un interesse
proprio o per conto di terzi nell’lambito di operazioni poste in essere dalla Societa e non si puo
escludere che tali amministratori possano trovarsi in futuro in una situazione di conflitto con il Gruppo
e la Societa, fermo restando le disposizioni di legge e regolamentari in materia finalizzate a prevenire
l'assunzione da parte del Consiglio di Amministrazione di delibere che non siano nell'interesse della
Societa e a fornire gli strumenti per impugnare le delibere del Consiglio di Amministrazione
eventualmente assunte in violazione di tali disposizioni di legge e regolamentari.

4.1.16 Provvedimenti sanzionatori e condanne adottati nei confronti di alcuni componenti
degli organi sociali del’Emittente

Il Gruppo Pietrel ¢ esposto al rischio che la reputazione dell’Emittente e/o del Gruppo, nonché la
governance del’Emittente potrebbero subire effetti negativi per effetto di alcuni provvedimenti
snazionatori e condanne adottati nei confronti di alcuni componenti degli organi sociali del’Emittente.

Con sentenza di primo grado del Tribunale di Napoli del 29 marzo 2018 il Presidente del Consiglio di
Amministrazione, dott. Raffaele Petrone, ¢ stato condannato, in qualita di socio e amministratore
delegato di Fin Posillipo (Azionista con una partecipazione pari, per quanto a conoscenza della Societa,
al 30,362% del relativo capitale sociale e che esercita un controllo di fatto sulla Societa ai sensi
dell’articolo 93 del TUF), per il reato di cui all'articolo 353 del codice penale, relativo alla turbata liberta
degli incanti in relazione ad una procedura di gara pubblica. Per quanto a conoscenza della Societa, alla
data del Documento di Registrazione non ¢ stata ancora proposto appello avverso la sentenza di primo
grado del Tribunale di Napoli.

Inoltre si segnala che, con delibera n. 19233 del 10 luglio 2015, la CONSOB ha applicato ai membri del
Collegio Sindacale in carica nel corso degli esercizi 2012 e 2013, nessuno dei quali in carica alla Data del
Documento di Registrazione, sanzioni amministrative pecuniarie per complessivi Euro 112.000,00 per
la violazione dell’articolo 149, comma 1, lettera a), del TUF in relazione all’'omessa vigilanza su alcune
operazioni poste in essere dalla Societa con talune parti correlate nel corso dei predetti esercizi. Per le
medesime operazioni, con delibera n. 19222 del 10 luglio 2015 la CONSOB ha applicato anche alla
Societa una sanzione amministrativa pecuniaria di Euro 10.000,00 per 'omessa o tardiva pubblicazione
del documento informativo previsto dal Regolamento Parti Correlate e dalla Procedura Parti Correlate

relativamente ad alcune operazioni di maggiore rilevanza poste in essere dal Gruppo Pierrel nel corso
degli esercizi 2012 e 2013.

Per ulteriori informazioni, si rinvia a quanto riportato nel successivo Capitolo XIV del Documento di
Registrazione.

4.1.17 Rischi derivanti da responsabilita civile da prodotto

Eventuali difetti di produzione o malfunzionamenti dei prodotti del Gruppo Pierrel potrebbero
generate una tresponsabilita di natura civile e/o penale a carico dello stesso Gruppo Pierrel nei
confronti dei propri clienti o di terzi per 1 danni da questi subiti. Pertanto, il Gruppo Pierrel ¢ esposto al
rischio di azioni per responsabilita da prodotto nei Paesi in cui opera.

Sebbene il Gruppo Pierrel, al fine di contenere i rischi di cui sopra, ponga la massima attenzione alla
qualita e sicurezza dei processi produttivi e sia costantemente impegnato, anche effettuando
investimenti, affinché gli impianti utilizzati rispettino i piu elevati standard di sicurezza, non puo
escludersi che i propti prodotti possano presentare difetti di produzione e/o malfunzionament.

L’Emittente ha sottoscritto con una primaria compagnia di assicurazione una polizza assicurativa a
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copertura di tutte le societa del Gruppo Pierrel rispetto ai danni eventualmente subiti dai clienti e¢/o da
soggetti terzi a seguito dell’utilizzo dei prodotti del Gruppo Pierrel il cui massimale annuo complessivo
(anche per singolo sinistro), pari a Euro 10 milioni, ¢ ritenuto adeguato dalla Societa rispetto ai rischi
cui potrebbe incorrere il Gruppo Pierrel. Negli ultimi tre esercizi e fino alla Data del Documento di
Registrazione il Gruppo Pierrel non ha ricevuto alcuna richiesta di risarcimento danni da responsabilita
da prodotto.

Fermo quanto precede, non si puo tuttavia escludere che, qualora l'utilizzo dei prodotti del Gruppo
Pierrel cagioni, o si ritenga abbia cagionato, danni ai clienti del Gruppo Pierrel, a soggetti ¢/o alle cose
in uno dei mercati in cui il gruppo Pierrel opera, quest’ultimo possa essere soggetto a pretese
risarcitorie, azioni legali e/o provvedimenti sanzionatori per tali eventi. In tale circostanza, il Gruppo
Pierrel potrebbe essere costretto a sostenere esborsi finanziari, anche ingenti, qualora la polizza
assicurativa in essere non dovesse tisultare capiente e/o attivabile per qualsiasi ragione, ¢/o soggetto a
onerose campagne di richiamo dei prodotti con conseguenti effetti negativi sulla reputazione,
sull’attivita e sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo
Pierrel, nonché sulle loro prospettive. Inoltre, le coperture assicurative necessarie per il Gruppo
potrebbero in futuro non essere disponibili, ovvero essere disponibili a costi non ragionevoli per il
Gruppo o, comunque, il costo di tali coperture potrebbe subire degli incrementi inattesi in misura
anche significativa.

Per maggiori informazioni sulla responsabilita da prodotto, si rinvia al successivo Capitolo VI,
Paragrafo 6.1.9.3.

4.1.18 Rischi connessi alla responsabilita amministrativa delle persone giuridiche

Sia Pierrel (in data 22 maggio 2018) che Pierrel Pharma (nel corso del mese di giugno 2018) hanno
adottato un modello di organizzazione, gestione e controllo (il “Modello Organizzativo”) previsto dal
Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231, come successivamente modificato e integrato, (il “D. Lgs.
231/2001”) volto ad assicurare condizioni di correttezza e di trasparenza nella conduzione delle attivita
aziendali, a tutela della posizione e dell'immagine della Societa e del Gruppo, delle aspettative dei propri
Azionisti e del lavoro dei propri dipendenti. Cio non di meno, I'adozione del Modello Organizzativo
non esclude il rischio che ’Emittente o Pierrel Pharma possano essere assoggettate alle sanzioni
previste dal D. Lgs. 231/2001.

Il D. Lgs. 231/2001 ha introdotto in Italia la disciplina della responsabilita amministrativa delle persone
giuridiche, delle societa e delle associazioni anche prive di personalita giuridica in relazione a eventuali
reati commessi dai propri amministratori, dirigenti e/o dipendenti nell’interesse e a vantaggio di tali
persone giutidiche, societa e/o associazioni.

In conformita con quanto previsto dal D. Lgs. 231/2001, sia la Societa (dal mese di dicembre 2006) che
Pierrel Pharma (dal mese di giugno 2018) hanno nominato anche un proprio organismo di vigilanza
incaricato di vigilare sul funzionamento e sull’osservanza del Modello Organizzativo e che svolge le
proprie attivita di controllo senza soluzione di continuita. Alla Data del Documento di Registrazione sia
Porganismo di vigilanza dell’Emittente che quello di Pierrel Pharma si compongono di un organismo
monocratico. Tale struttura, benché adottata al fine di garantire l'indipendenza dell’Organismo di
Vigilanza, come richiesto dalla legge, potrebbe rappresentare un elemento di inadeguatezza nel caso il
componente monocratico dell’Organismo di Vigilanza di Pierrel e/o di Pierrel Pharma non disponesse
di adeguati canali di comunicazione con gli organi preposti all’amministrazione, rispettivamente, della
Societa o di Pierrel Pharma, considerato che cio non permetterebbe a tali soggetti di svolgere attivita di
vigilanza sul funzionamento e l'osservanza del Modello Organizzativo nell’ambito, rispettivamente,
della Societa o di Pierrel Pharma.

Alla Data del Documento di Registrazione, I’Emittente e Pierrel Pharma non sono coinvolte in
procedimenti ai sensi del D. Lgs. 231/2001, né sono state coinvolte in procedimenti ai sensi del D. Lgs.
231/2001 a partire dalla data di adozione del Modello Otganizzativo.
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L’adozione del Modello di Organizzazione non esclude di per se I'applicabilita nei confronti della
Societa e/ di Pierrel Pharma delle sanzioni previste nel D. Lgs. 231/2001. Infatti, in caso di
commissione di un reato che preveda la responsabilita amministrativa della Societa e/o di Pierrel
Pharma ai sensi del D. Lgs. 231/2001, la congruita di tali modelli e la loro concreta attuazione saranno
sottoposte al vaglio dell’Autorita giudiziaria. Pit in particolare, nei casi in cui non si sia proceduto
all’aggiornamento dei Modelli Organizzativi a seguito dellintroduzione di nuove fattispecie di reato,
ovvero si sia verificata una mancanza o una carenza di cause di incompatibilita ¢/o decadenza dei
membri dei rispettivi organismi di vigilanza, che ne assicurino 'autonomia e I'indipendenza, ovvero
ancora I’Autorita giudiziaria ritenga, tra 'altro, che:

(i) 1 Modelli Organizzativi adottati dal’Emittente e/o da Pierrel Pharma non siano idonei a
prevenire la commissione dei reati della medesima specie di quello verificatosi;

(i) 1 Modelli Organizzativi adottati dall’Emittente e/o da Pietrel Pharma non siano stati
efficacemente attuati;

(i) la vigilanza degli organismi di vigilanza del’Emittente e/o di Pierrel Pharma sul
funzionamento e osservanza dei Modelli Organizzativi sia insufficiente;

(iv) manchino presidi per il rispetto dei Modelli Organizzativi adottati dal’Emittente e/o da
Pierrel Pharma da parte di soggetti terzi (quali agenti o intermediari);

I’Emittente e/o Pierrel Pharma potrebbero essere assoggettate a sanzioni amministrative, pecuniatie e
non pecuniarie che, per le ipotesi di maggiore gravita, possono includere 'eventuale applicazione di
sanzioni interdittive, quali: (@) 'interdizione dall’esercizio delle proprie attivita; () la sospensione o la
revoca di autorizzazioni, licenze o concessioni che sono stati funzionali alla commissione dell’illecito; (¢)
il divieto di contrarre con la Pubblica Amministrazione; (d) 'esclusione da agevolazioni, finanziamenti,
contributi o sussidi e I'eventuale revoca di quelli gia concessi; nonché (¢) il divieto di pubblicizzare beni
o servizi. Il verificarsi di tali circostanze potrebbe generare effetti negativi sull’attivita e sulla situazione
economica, patrimoniale e/o finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle proprie
prospettive.

Inoltre, sebbene ’Emittente ritenga che alla Data del Documento di Registrazione i presidi di controllo
posti in essere dall’Organismo di Vigilanza della Societa e di Pierrel Pharma in composizione
monocratica e flussi informativi in essere tra tali organi di controllo, la struttura societaria di Pierrel e di
Pietrel Pharma e i relativi organi societari siano adeguati ai fini del D. Lgs. 231/2001 e, piu in generale,
per lo svolgimento da parte di tali organi di controllo delle proprie funzioni ai sensi del medesimo
decteto, non ¢ possibile escludere che tali presidi e/o flussi informativi possano risultare e/o essere
valutati come non adeguati ai fini della normativa applicabile, con la possibile applicazione nei confronti
della Societa e/o di Pietrel Pharma delle sanzioni previste dal D. Lgs. 231/2001 sopra descritte, con
conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria
del’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle proprie prospettive.

4.1.19 Rischi connessi alla normativa in materia di ambiente, salute e sicurezza dei lavoratori

I’eventuale violazione della normativa in materia di ambiente, salute e sicurezza dei lavoratori o il
verificarsi di infortuni sul lavoro, anche indipendenti dalla responsabilita del Gruppo Pierrel, potrebbe
comportare la limitazione o I'interruzione delle attivita del Gruppo Pierrel o la necessita del Gruppo
Pierrel di sostenere costi significativi.

Il Gruppo Pierrel, nello svolgimento della propria attivita, ¢ soggetto a una stringente legislazione in
materia ambientale e di salute e tutela dei lavoratori applicabile in Italia, dove vengono svolte le attivita
produttive all'interno dello Stabilimento di Capua.

Per quanto riguarda la tutela ambientale, ai sensi della normativa applicabile, il Gruppo Pierrel ha
I'onere di richiedere e ottenere il rilascio di permessi e autorizzazioni per lo svolgimento della propria
attivita. Il mancato ottenimento e/o rinnovo dei permessi e¢/o delle autorizzazioni in materia
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ambientale necessari per lo svolgimento delle proprie attivita, qualsiasi ritardo nel processo
autorizzativo in caso di controversie con le Autorita competent, il mancato ottenimento di modifiche
dei permessi e autotizzazioni vigenti che fossero necessatie o opportune e/o la sospensione o la revoca
di tali permessi e autorizzazioni, potrebbero comportare effetti negativi sull’attivita e sulle prospettive
nonché sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo.

Inoltre, lattivita di produzione di specialita farmaceutiche richiede, tra l'altro, un uso controllato di
materiali biologici e chimici pericolosi che necessitano di un apposito sistema di gestione e smaltimento
degli stessi. Pertanto, in caso di mancato rispetto di leggi e regolamenti in materia ambientale, ivi
compresi quelli relativi allo smaltimento di rifiuti e altre sostanze pericolose e alla protezione
dell’ambiente, al Gruppo Pierrel potrebbero essere comminate multe, sanzioni e/o penali, di importo
anche significativo.

Per quanto riguarda invece la tutela della salute e della sicurezza sui luoghi di lavoro, il Gruppo ¢ tenuto
all’'osservanza di leggi e regolamenti volti a prevenire incidenti sul lavoro. A tal fine, il Gruppo Pierrel
ha adottato politiche, sistemi di gestione e procedure per conformarsi a tali leggi e regolamenti.

In considerazione dell’attivita svolta, il Gruppo Pierrel ¢ esposto, indipendentemente dal rispetto della
normativa vigente in materia di salute e sicurezza sul lavoro in Italia, al rischio del verificarsi di infortuni
sul posto di lavoro. Tali eventi potrebbero comportare il sorgere di contenziosi, oltre a un possibile
danno allimmagine della Societa e del Gruppo, tali da poter determinare effetti negativi sull’attivita,
sulle prospettive e sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo Pierrel.

Il Gruppo Pierrel adempie regolarmente alle applicabili normative ambientali e in tema di salute e
sicurezza dei lavoratori, e non ¢ a conoscenza di procedimenti di qualsiasi tipo avviati a proprio carico
in questi settori da parte delle competenti Autorita. Inoltre, alla Data del Documento di Registrazione
sono in vigore polizze assicurative che I’Emittente ha stipulato con primarie compagnie assicurative in
linea con la prassi di mercato che tutelano il Gruppo Pierrel dal rischio di dover sostenere costi
derivanti dalla eventuale violazione della predetta normativa e/o dal verificarsi di un incidente sul
lavoro. I massimali di tali polizze assicurative sono ritenuti congrui dal’Emittente.

Nonostante quanto sopra rappresentato, ’Emittente non puo escludere il rischio di una violazione della
normativa in materia ambientale e di salute e sicurezza sul lavoro, di una contaminazione accidentale
dell’ambiente in cui operano i propri dipendenti o del verificarsi di infortuni sul lavoro. Si segnala, tra
'altro, che in base alle disposizioni di legge vigenti, i proprietari e 1 gestori di un sito contaminato
possono essere tenuti, indipendentemente dalla loro responsabilita, a sostenere i costi e le spese di
bonifica del sito. Nel caso in cui uno o piu dei predetti eventi dovesse verificarsi e le polizze assicurative
stipulate dal Gruppo Pierrel non dovessero risultare capienti e/o attivabili per qualsiasi ragione,
I’Emittente potrebbe essere costretto a sostenere costi e spese non previsti, anche in misura ingente,
con un conseguente impatto negativo sulla reputazione e sulla situazione economica, patrimoniale ¢/o
finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pierrel.

In aggiunta, qualora si verificassero danni ambientali e/o altre violazioni della normativa ambientale o
venissero instaurati procedimenti penali nei confronti del Gruppo Pierrel, non si puo escludere che tali
processi possano comportare I'applicazione di sanzioni, anche rilevanti, nei confronti del Gruppo
Pierrel, tra le quali, a titolo esemplificativo, limitazioni alla commercializzazione dei propri prodotti o il
sequestro dello Stabilimento di Capua nel caso in cui questo fosse individuato come I'impianto da cui
sono derivati i danni ambientali ovvero cui sono riconnesse le violazioni delle anzidette norme, con
conseguente interruzione dell’attivita del Gruppo Pierrel e conseguenti effetti negativi sulla reputazione,
sull’attivita, sulle prospettive e sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo Pierrel.

Inoltre, la normativa italiana applicabile alla salute e sicurezza sul lavoro prevede una responsabilita
penale per i soggetti in posizione apicale e per gli amministratori, nonché per le societa stesse, in
relazione ad alcune violazioni della normativa applicabile in materia di salute e sicurezza dei lavoratori
all'interno dei luoghi di lavoro. Tale responsabilita potrebbe comportare la condanna del soggetto in
posizione apicale o del’amministratore in questione e tali soggetti potrebbero anche non essere piu in
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grado di continuare a prestare la propria attivita professionale per il Gruppo, con possibili effetti
negativi sulla reputazione, sulle prospettive e sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria del
Gruppo Pierrel.

Infine, non puo essere escluso che in futuro siano promosse azioni nei confronti del Gruppo Pierrel
per problematiche ambientali e di salute e sicurezza sul lavoro che potrebbero avere un impatto
negativo sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel.

Nel corso degli esercizi 2017, 2016 e 2015 e 2014 e fino alla Data del Documento di Registrazione
presso lo Stabilimento di Capua si sono verificati, per quanto a conoscenza del’Emittente, alcuni eventi
infortunistici che, a giudizio del’Emittente, rientrano in un livello ritenuto fisiologico per il settore di
attivita del Gruppo Pierrel. Pit precisamente, nel 2015 si sono verificati due infortuni di minore entita
(contusioni) con una prognosi di, rispettivamente, 20 e 10 giorni, nel 2016 si ¢ verificato un solo
infortunio sul lavoro (frattura di un dito) con inabilita temporanea di 46 giorni di calendario, oltre ad un
evento esterno (incidente stradale) gestito dal’INAIL come infortunio 7 itinere, mentre nel corso del
2017 e sino alla Data del Documento di Registrazione si ¢ verificato soltanto un infortunio di minore
entita, con una prognosi di 8 giorni di calendario. Gli indici di gravita per gli infortuni verificatesi nello
Stabilimento di Capua sono stati i seguenti: 0,10 nel 2015, 0,22 nel 2016 e 0,04 nel 2017.

Per maggiori informazioni sulle problematiche ambientali attinenti al Gruppo Pierrel, si rinvia al
successivo Capitolo VIII, Paragrafo 8.2.

4.1.20 Rischi connessi ai rapporti con parti correlate

11 Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio che le operazioni concluse con le proprie parti correlate, nel caso
in cui fossero state negoziate fra o con parti terze, avrebbero potuto non essere concluse o avrebbero
potuto essere concluse a termini e condizioni differenti.

L’Emittente ha intrattenuto, ¢ intrattiene ancora alla Data del Documento di Registrazione, rapporti di
natura finanziaria e commerciale con parti correlate, come individuate sulla base del principio contabile
internazionale IAS 24 e, in particolare, con Fin Posillipo, Azionista che, alla Data del Documento di
Registrazione, detiene una partecipazione nel capitale della Societa pari, per quanto a conoscenza della
Societa, a circa il 36,362% e che esercita un controllo di fatto sulla Societa ai sensi dell’articolo 93 del
TUF.

La tabella che segue sintetizza i corrispettivi derivanti da operazioni con parti correlate, poste in essere
dalle societa del Gruppo Pierrel negli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015. Si segnala che
dal 29 dicembre 2017 alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel non ha posto in
essere ulteriori operazioni con parti correlate, oltre quanto indicato nel successivo Capitolo XIX.

Parti correlate Esercizio chiuso al 31 dicembre
(Euro migliaia) 2017 2016 | 2015
.. .. . | Ricavi .. .. . | Ricavi .. .. . | Ricavi
Parte correlata Debiti | Crediti | Costi Debiti | Crediti | Costi Debiti | Crediti | Costi
Fin Posillipo 2.958 : 75 - : : 110 - | 5418 - 211 -

Farmacie Petrone
S.r.l. - - - - - 28 - 32 - 21 -

Petrone Group
S.r.l. con Socio

Unico - - 3 - 721 - 31 - 65 - 41 -
Grafiche Pizzi
S.p.A. 10 - 15 - - - - - - - - -
BCNFARMA

Distribuction y
Almacenaje de
Medicamentas
S.L.U. - - - - - - - - - - 2.520 -
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Relief ) i ) ) ) 1

Bootes 2.387 - 50 - 6 - 14 - 643 - 16 -
Lilliput S.r.I 35 - 35 - 45 - 46 - - - 45 -
Totale parti 5.390 - 178 - 772 1 229 - 6.158 2.854
correlate

Totale 23.971 15.197 37.756 | 30.246 | 15.632 53.903 7.416
Incidenza % 22,49% 1,17% 2,04% | 0,003% | 1,46% 11,42% 7,63%

Tra le operazioni con parti correlate eseguite dalle societa del Gruppo Pierrel nel corso dell’ultimo
triennio si segnala la Convenzione Accessoria e le modifiche alle stesse sottoscritte in data 29 dicembre
2017 e 29 giugno 2018, tutte operazioni con parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del
Regolamento Parti Correlate e dei paragrafi 5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate. Per una
descrizione dei rischi connessi alla Convenzione Accessoria, come successivamente modificata e
integrata, si rinvia al precedente Paragrafo 4.1.5 del presente Capitolo IV.

In data 10 novembre 2010 il Consiglio di Amministrazione ha approvato la Procedura Parti Correlate.
Tale procedura, efficace dal 1° gennaio 2011, ¢ stata successivamente modificata e aggiornata dal
Consiglio di Amministrazione nel corso delle sedute del 13 giugno 2012, del 3 febbraio 2014 e, da
ultimo, il 27 aprile 2018. In particolare, la procedura, che riprende le disposizioni del Regolamento Parti
Correlate, distingue le operazioni con parti correlate, sulla base di vari criteri, ivi incluso il rispettivo
valore, in operazioni di maggiore rilevanza, operazioni di minore rilevanza e operazioni esenti,
prevedendo regimi procedurali differenziati.

Inoltre, in ottemperanza al Regolamento Parti Correlate, la Societa ha costituito un comitato per le
operazioni con parti correlate composto da 3 amministratori non esecutivi, in maggioranza indipendenti
ai sensi dell’articolo 148, comma 3, del TUF (per maggiori informazioni circa la composizione del
comitato alla Data del Documento di Registrazione si rinvia al successivo Capitolo XIX).

Si segnala che con delibera n. 19232 del 10 luglio 2015, la CONSOB ha applicato alla Societa la
sanzione amministrativa pecuniaria di Euro 10.000,00 (integralmente pagata dalla Societa nei termini
previsti) per aver ritenuto che la Societa abbia violato I'articolo 114, comma 5, del TUF e I’articolo 5 del
Regolamento Parti Correlate per 'omessa o tardiva pubblicazione del documento informativo previsto
dall’articolo 5 del Regolamento Parti Correlate relativamente a tre operazioni con parti correlate di
maggiore rilevanza poste in essere dal Gruppo Pierrel nel corso dell’esercizio 2013.

Per mera completezza si segnala altresi che con delibera n. 19233 del 10 luglio 2015 la CONSOB ha
applicato ai membri del Collegio Sindacale in carica nel corso degli esercizi 2012 e 2013, nessuno dei
quali in carica alla Data del Documento di Registrazione, sanzioni amministrative pecuniarie per
complessivi Euro 112.000,00 per aver ritenuto che tali soggetti abbiano violato I'articolo 149, comma 1,
lettera a), del TUF per 'omessa vigilanza con riferimento ad alcune operazioni poste in essere dalla
Societa con talune parti correlate nel corso degli esercizi 2012 e 2013. Ai sensi dell’articolo 195, comma
9 del TUF la Societa ¢ obbligata in solido con gli ex sindaci della Societa per il pagamento delle
sanzioni, con obbligo di regresso verso tali soggetti. Con delibera n. 19233 del 10 luglio 2015, notificata
alla Societa in data 1° ottobre 2015, la Commissione ha applicato sanzioni amministrative pecuniarie nei
confronti degli ex sindaci della Societa per complessivi Euro 112 migliaia, ingiungendo altresi Pierrel
quale soggetto responsabile in solido al pagamento della somma, con obbligo di regresso nei confronti
degli ex sindaci, ciascuno per la quota di propria competenza.

In merito si segnala che, per quanto a conoscenza della Societa, tutti gli ex sindaci della Societa nei
confronti dei quali ¢ stato emesso il provvedimento sanzionatorio hanno provveduto al pagamento
delle proprie sanzioni, fatta eccezione per uno solo di tali sindaci della Societa che sta provvedendo a
pagare il relativo importo sulla base di un piano di ammortamento. Rispetto a tale ultima posizione, in
considerazione della responsabilita solidale prevista ex lege a carico della Societa per il relativo
pagamento, in via prudenziale alla data del 31 dicembre 2017 la Societa ha provveduto a stanziare uno
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specifico accantonamento a fondo rischi per un importo pari alla relativa sanzione, comprensivo degli
interessi di mora pari al 10% per ogni semestre di ritardo nel pagamento.

A parere del’Emittente le operazioni intervenute tra il Gruppo Pierrel e le proprie parti correlate
durante il periodo cui si riferiscono le informazioni finanziarie contenute nel Documento di
Registrazione e fino alla Data del Documento di Registrazione stesso sono state approvate ed eseguite
nel rispetto della Procedura Parti Correlate e del Regolamento Parti Correlate e prevedono condizioni
in linea con quelle di mercato. Tuttavia, non ¢ possibile escludere che: () i rapporti con le parti
correlate del Gruppo Pierrel possano svolgersi in difformita rispetto alla normativa applicabile; e/o ()
ove le relative negoziazioni fossero state condotte fra, o con, parti terze, le operazioni non sarebbero
state concluse o sarebbero stato concluse a termini e condizioni diverse.

Per ulteriori informazioni in merito alle operazioni con parti correlate del Gruppo Pierrel e una
descrizione delle principali operazioni intervenute nel corso degli esercizi 2017, 2016 e 2015 si rinvia al
successivo Capitolo XIX.

4.1.21 Rischi fiscali connessi alla capacita della Societa di recuperare le attivita per imposte
anticipate

Il Gruppo Pierrel ha iscritto nel proprio bilancio al 31 dicembre 2017 imposte anticipate ai soli fini
IRES per un importo pari a circa Euro 5,3 milioni, principalmente riferite a perdite fiscali pregresse per
un ammontare pari a circa Buro 22 milioni. Tale ammontare, sostanzialmente invariato alla Data del
Documento di Registrazione, era stato gia adeguato al 31 dicembre 2016 in considerazione di quanto
disposto dalla Legge n. 208 del 28 dicembre 2015 (Legge di Stabilita 2016) che ha previsto una
riduzione dell’aliquota fiscale IRES dal 27,5% al 24,0% a decorrere dal 1° gennaio 2017. Le imposte
anticipate sono state iscritte nella contabilita aziendale ritenendo probabile che il Gruppo realizzi, nei
successivi esercizi, redditi imponibili in una misura tale da assorbire tali perdite pregresse. Tale
valutazione di probabilita ¢ stata effettuata partendo dalle previsioni dei possibili imponibili futuri del
Gruppo Pierrel contenute nel Piano di Risanamento e proiettando poi tali previsioni su un periodo
anche piu ampio (e, cio¢, fino all’esercizio 2028).

In considerazione del fatto che la valutazione di recuperabilita si basa sugli imponibili che si prevede il
Gruppo Pierrel possa realizzare in futuro, non ¢ possibile escludere che i risultati che saranno
effettivamente consuntivati dal Gruppo Pierrel nel periodo 2018-2028 e le ulteriori previsioni degli
imponibili che il Gruppo Pierrel potra realizzare negli esercizi successi al 2028 possano portare a una
rettifica negativa, anche significativa, della valutazione in merito alla recuperabilita delle imposte
anticipate delle Societa e del Gruppo Pierrel, con una conseguente svalutazione della relativa posta
contabile e conseguenti effetti negativi sul patrimonio netto del Gruppo.

Per maggiori informazioni sui dati previsionali del Gruppo Pierrel per il periodo 2018-2020 contenuti
nel Piano di Risanamento, si rinvia al successivo, Capitolo XIII del Documento di Registrazione.

4.1.22 Rischi connessi alle dichiarazioni di preminenza, alle tendenze previste, stime ed
elaborazioni interne

Le stime, le valutazioni previsionali sulla dimensione e sulle caratteristiche del mercato in cui opera il
Gruppo, nonché P'andamento dei settori di mercato di riferimento potrebbero essere differenti da
quanto ipotizzato nelle dichiarazioni e stime elaborate dalla Societa e contenute nel Documento di
Registrazione a causa di rischi noti e ignoti, incertezze e altri fattori.

Il Documento di Registrazione contiene stime e valutazioni sul mercato in cui opera il Gruppo Pierrel,
nonché una descrizione dei programmi e delle strategie future del Gruppo Pierrel e informazioni
sull’evoluzione del mercato di riferimento in cui opera il Gruppo.

Tali stime, valutazioni e dichiarazioni sono formulate, se non diversamente specificato all’interno del
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Documento di Registrazione, dalla Societa sulla base dei dati disponibili sul mercato o in possesso del
Gruppo Pierrel (le cui fonti sono di volta in volta indicate nel Documento di Registrazione), ovvero
sono stimate dall’Emittente sulla base della specifica conoscenza del settore di appartenenza e della
propria esperienza e, pertanto, costituiscono il risultato di elaborazioni effettuate dal’Emittente, con il
conseguente grado di soggettivita e I'inevitabile margine di incertezza che ne deriva.

Le stime, valutazioni e dichiarazioni sopra riferite, cosi come 1 dati di mercato e I'andamento del
Gruppo rispetto al settore di riferimento, non sono stati oggetto di verifica da parte di soggetti terzi
indipendenti.

Inoltre, alcune dichiarazioni contenute nel Documento di Registrazione sono basate, piu che su
parametri di tipo quantitativo, su parametri qualitativi, quali, ad esempio, le caratteristiche intrinseche
dei prodotti del Gruppo Pierrel e la forza del marchio e contengono pertanto elementi di soggettivita.

Le stime, valutazioni e dichiarazioni contenute nel Documento di Registrazione sono, comunque,
soggette a rischio, incertezze e assunzioni e, pertanto, non ¢ possibile garantire che possano essere
confermate. Conseguentemente, i risultati del Gruppo Pierrel e 'evoluzione del mercato in cui opera il
Gruppo Pierrel potrebbero differire dalle ipotesi, stime e valutazioni contenute nel Documento di
Registrazione a causa di rischi noti e ignoti, incertezze e altri fattori enunciati, tra ’altro, nel presente
Capitolo e nel Documento di Registrazione.

Per ulteriori informazioni si rinvia ai successivi Capitolo VI, Paragrafo 6.2 e Capitolo XIII.

4.1.23 Rischi connessi alla tutela dei diritti di proprieta intellettuale

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di interferenze di soggetti terzi rispetto ai propri diritti di
proprieta intellettuale, alle passivita potenziali che potrebbero derivare dall’esito negativo di eventuali
controversie aventi a oggetto tali diritti, nonché a limitazioni nell’esercizio indipendente dei propri
diritti di proprieta intellettuale.

Il mercato della produzione e commercializzazione di specialita farmaceutiche in cui il Gruppo Pierrel
opera ¢ caratterizzato dalla notevole importanza delle attivita di ricerca e sviluppo e della protezione dei
connessi diritti di proprieta intellettuale, tra cui principalmente marchi, brevetti, nomi di dominio e
copyright. Di conseguenza, il successo del Gruppo Pierrel dipende anche dalla capacita di tutelare
adeguatamente e promuovere 1 propri diritti di proprieta intellettuale. A tal fine, il Gruppo Pierrel tende
a proteggere in modo significativo i propri diritti di proprieta intellettuale principalmente nei Paesi in
cui opera, impiegando risorse che ’Emittente ritiene appropriate, attraverso il deposito, e il tempestivo
rinnovo, di domande di registrazione di marchi, brevetti ¢ nomi di dominio al fine di poter ottenere i
relativi titoli di proprieta industriale. Piu in particolare, le registrazioni e/o i rinnovi delle registrazioni di
un marchio, o di un brevetto o di un nome di dominio hanno una durata pari, rispettivamente, a 10
anni, 20 anni e 1 anno. Alla Data del Documento di Registrazione:

(i)  tutti 1 marchi registrati dal Gruppo Pierrel hanno una scadenza compresa tra il 2020 e il
2032, fatta eccezione per un marchio complesso “Pierrel”, la cui scadenza ¢ prevista per il
mese di settembre 2018. E intenzione della Societa procedere tempestivamente, prima della
relativa scadenza, al rinnovo di tali marchi (rinnovo subordinato esclusivamente all’effettivo
pagamento dei relativi importi), al fine di fornire una tutela senza soluzione di continuita a
tali dirittt di privativa, ritenuti di significativa importanza per il Gruppo Pierrel in
considerazione della riconoscibilita del nome “Pierrel” sul mercato dei prodotti
farmaceutici;

(i) 1 brevetti registrati dal Gruppo Pierrel riguardano esclusivamente i prodotti medico-
farmacologici denominati “Goccles” e “Ubigel” (per una descrizione di tali wedical device si
rinvia al successivo Capitolo IX, Paragrafo 9.2) che hanno una scadenza compresa tra il
mese di agosto 2018 e il 2033. E intenzione della Societa procedere tempestivamente,
prima della relativa scadenza, al rinnovo di tutti tali brevetti (rinnovo subordinato
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esclusivamente all’effettivo pagamento dei relativi importi), al fine di fornire una tutela
senza soluzione di continuita a tali diritti di privativa, ritenuti di importanza strategica per il
Gruppo Pierrel in quanto fondamentali per la conclusione del progetto di sviluppo
chimico, clinico e di industrializzazione e della successiva commercializzazione di tali
dispositivi medico-farmacologici;

(i)  alcuni dei nomi di dominio registrati dal Gruppo Pierrel (pierrelgroup.com, Orabloc.com e
mepivacaineadrenaline-pierrel.com) hanno una scadenza prevista per il mese di settembre
2018. E intenzione della Societa procedere tempestivamente, prima della relativa scadenza,
al rinnovo di tutti tali nomi di dominio (rinnovo subordinato esclusivamente all’effettivo
pagamento dei relativi importi), al fine di fornire una tutela senza soluzione di continuita a
tali diritti di privativa.
I costi relativi al rinnovo det diritti di proprieta intellettuale del Gruppo Pierrel la cui scadenza ¢ prevista
entro la fine del 2020 sono considerati tra gli investimenti previsti dal Piano di Risanamento.

11 deposito e la registrazione dei suddetti diritti di proprieta intellettuale non consentono comungque di
escludere che: (a) Deffettiva validita dei medesimi venga contestata da soggetti terzi, con azioni di
carattere stragiudiziale, amministrativo o giudiziale; (b) soggetti terzi depositino e/o registrino (o
abbiano gia depositato e/o registrato) titoli di proprieta intellettuale confliggenti con quelli del Gruppo
Pietrel ovvero producano e/o commercializzino prodotti contraffatti; () soggetti terzi riescano a
sviluppare prodotti simili, ed eventualmente anche migliorativi, rispetto a quelli del Gruppo Pierrel pur
non violando 1 diritti di proprieta intellettuale del Gruppo; (@) il livello di tutela posto in essere dal
Gruppo Pierrel per i propri diritti di proprieta intellettuale si dimostri non essere sufficientemente
efficace nei Paesi in cui il Gruppo Pierrel dovesse decidere in futuro di ampliare la propria operativita.
In tali ipotesi, il Gruppo Pierrel potrebbe essere costretto a investire ingenti risorse per difendersi dalle
contestazioni e dai tentativi di contraffazione dei soggetti terzi, nonché per innalzare il livello di tutela
posto in essere. Inoltre, in caso di soccombenza negli eventuali contenziosi inerenti i diritti di proprieta
intellettuale, il Gruppo Pierrel potrebbe venire privato della titolarita e dell’'uso di uno o piu dei propri
diritti di proprieta intellettuale, ovvero potrebbe dover interrompere la produzione dei prodotti che
comportano lo sfruttamento di diritti di terzi oggetto della contestazione, con possibilita di condanna al
risarcimento di danni. Il verificarsi di tali circostanze potrebbe generare effetti negativi sull’attivita e
sulla situazione economica, patrimoniale e/o finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché
sulle proprie prospettive.

Negli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015 e sino alla Data del Documento di Registrazione
non si ¢ verificato alcuno degli eventi sopra descritti. Tuttavia, qualora in futuro tali eventi dovessero
verificarsi in misura significativa, cio potrebbe generare effetti negativi sull’attivita e sulla situazione
economica, pattimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle proprie
prospettive

Per ulteriori informazioni in merito ai diritti di proprieta intellettuale del Gruppo Pierrel si rinvia al
successivo Capitolo XI.

4.1.24 Rischi connessi all’inserimento nel Documento di Registrazione degli Indicatori
Alternativi di Performance

Al fine di consentire una migliore valutazione dell’andamento della gestione economica e finanziaria
della Societa e del Gruppo Pierrel, il Documento di Registrazione riporta taluni Indicatori Alternativi di
Performance (storici e attesi) riferiti al Gruppo Pierrel, ivi inclusi TEBITDA, PEBIT, I'Indebitamento
Finanziario Netto e il Defiit di Capitale Circolante Netto, individuati dagli amministratori della Societa
quali valori che, a proprio parere, forniscono alla Societa informazioni utili per individuare tendenze
operative e nel prendere decisioni circa investimenti, allocazione di risorse e altre decisioni operative.
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Gli Indicatori Alternativi di Performance sono costruiti esclusivamente a partire da dati storici del Gruppo
e non sono indicativi dell’andamento futuro del Gruppo medesimo. Gli IAP non sono identificati come
misure contabili nell’ambito degli IFRS e pertanto non devono essere considerate misure alternative per
la valutazione del’andamento economico del Gruppo e della relativa posizione patrimoniale e
finanziaria rispetto agli indicatori previsti nei medesimi IFRS. Per tali motivi, gli Indicatori Alternativi di
Performance devono essere sempre letti unitamente alle informazioni finanziarie del Gruppo tratte dai
Bilanci Consolidati presentati nei successivi Capitoli IX, X e XX. In aggiunta, pur essendo derivati dai
Bilanci Consolidati, gli Indicatori Alternativi di Performance non sono assoggettati a revisione contabile.

Gli Indicatori Alternativi di Performance utilizzati dal Gruppo sono elaborati con continuita e omogeneita
di definizione e rappresentazione per tutti i periodi per i quali sono incluse informazioni finanziarie nel
presente Documento di Registrazione.

Per completezza di informativa si evidenzia che la comparabilita degli Indicatori Alternativi di
Performance riferiti al Gruppo Pierrel al 31 dicembre 2017 e, per le sole grandezze economiche, al 31
dicembre 2016 e 2015 con quelli dei corrispondenti periodi precedenti ¢ influenzata da, rispettivamente,
dagli effetti contabili rivenienti dal deconsolidamento del gruppo Relief efficace a far data dal 25 maggio
2016 o dalla riesposizione dei dati economici della Divisione TCRDO quale settore “discontinuato’ ai
sensi del principio contabile internazionale IFRS 5 a decorrere dalla data di chiusura dell’esercizio 2015
(¢fr. successivo Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5).

Poiché gli Indicatori Alternativi di Performance non sono misure la cui determinazione ¢ regolamentata
dagli IFRS per la predisposizione dei bilanci consolidati e delle situazioni infrannuali del Gruppo, i
criteri di determinazione applicati dall’Emittente per la relativa determinazione e misurazione
potrebbero non essere omogenei con quelli adottati da altri gruppi e, pertanto, tali dati potrebbero non
essere comparabili con quelli eventualmente presentati da tali gruppi.

Per ulteriori informazioni in merito agli Indicatori Alternativi di Performance, si rinvia al successivo
Capitolo 111, Paragrafo 3.1.

4.1.25 Rischi connessi alla variazione dei tassi di interesse

Alla Data del Documento di Registrazione I'indebitamento finanziario del Gruppo Pierrel sia a breve
che a medio-lungo termine indicizzato a tassi variabili ¢ pari a circa Euro 5,6 milioni, corrispondente a
circa i 24,9% dell’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel alla medesima data. Per una
descrizione di tale indebitamento finanziario indicizzato del Gruppo Pierrel si rinvia al successivo
Capitolo X del Documento di Registrazione.

Il parametro di riferimento dell'indebitamento finanziario indicizzato ¢ esclusivamente PTEURIBOR.

Si segnala che la simulazione degli effetti che una variazione del tasso di interesse in misura pati a +/-
5% avrebbe avuto sui risultati conseguiti dal Gruppo al 31 dicembre 2017 determina degli effetti
irrelevanti (quantificati, in entrambi 1 casi, in circa Euro 3 migliaia), considerato: (¢) 'ammontare del
debito oneroso e (b) il parametro di riferimento (EURIBOR a 3 mesi).

Il Gruppo Pierrel ha adottato in passato politiche finalizzate a ridurre o neutralizzare il rischio derivante
dalla volatilita del tasso d’interesse previsto in alcuni contratti di finanziamento, sottoscrivendo contratti
derivati di copertura del tasso (cd. zuterest rate swap), in considerazione di tutto quanto sopra descritto a
parere del’Emittente alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo non risulta esposto in modo
significativo a tale rischio.

Tuttavia qualora il Gruppo Pierrel dovesse assumere nuove forme di finanziamento indicizzate ulteriori
rispetto a quelle assunte alla Data del Documento di Registrazione, 'eventuale incremento dei tassi di
interesse potrebbe determinare maggiori oneri finanziari a carico del Gruppo Pierrel relativamente alle
passivita finanziarie a tasso variabile, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e sulla situazione
economica, patrimoniale e/o finanziaria dell’Emittente e del Gruppo Pierrel.
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Per maggiori informazioni in merito all’Indebitamento Finanziario Netto del Gruppo Pierrel, ivi inclusa
la parte indicizzata, si rinvia al successivo Capitolo X, Paragrafo 10.1.

4.1.26 Rischi connessi alla mancata adozione del Codice di Autodisciplina delle societa
quotate

Si segnala che il mancato integrale adeguamento alle disposizioni previste dal Codice di Autodisciplina,
tra le quali Iistituzione di alcuni comitati interni al Consiglio di Amministrazione, potrebbe non
garantire la stessa trasparenza e tutela per gli azionisti di minoranza che caratterizza generalmente i
processi decisionali delle societa quotate su un mercato regolamentato.

In data 13 giugno 2012 il Consiglio di Amministrazione ha deliberato, in un’ottica di snellimento delle
strutture di governance, di non aderire al Codice di Autodisciplina tenuto conto: (z) della natura
del’Emittente di PMI e di societa a ridotta capitalizzazione; () della composizione del Consiglio di
Amministrazione che, a parere della Societa, consente un adeguato presidio delle funzioni attribuite dal
Codice di Autodisciplina ai comitati anche in considerazione della presenza di tre amministratori
qualificati come indipendenti ai sensi dell’articolo 148, comma 3, del TUF; e (¢) della potenziale
onerosita di certe raccomandazioni titenute non strettamente necessarie in considerazione della
struttura societaria e del tipo di attivita svolta. Tale decisione ¢ stata confermata dal Consiglio di
Amministrazione in data 5 giugno 2015 e in data 23 aprile 2018.

In particolare, il Consiglio di Amministrazione ha deliberato di non provvedere alla costituzione del
comitato per il controllo dei rischi, del comitato per la remunerazione e del comitato per le nomine
previsti dal Codice di Autodisciplina, conferendo al Consiglio di Amministrazione le funzioni proprie di
tali comitati.

L’Emittente, consapevole dellimportanza di dotarsi di una solida ed efficace struttura di governo
societario, intende valutare periodicamente I'applicazione delle singole raccomandazioni contenute nel
Codice di Autodisciplina e darvi attuazione tutte le volte che esse non comportino un appesantimento
delle strutture di governance non funzionale allo scopo e siano proporzionate rispetto alla realta e alla
struttura dell’Emittente.

Per ulteriori informazioni si rinvia al successivo Capitolo X VI, Paragrafi 16.2 e 16.3.

4.2 FATTORI DI RISCHIO RELATIVI AL MERCATO IN CUI L’EMITTENTE OPERA

4.2.1 Rischi connessi al quadro normativo di riferimento per DPattivita di contract
manufacturing e pharma

Il Gruppo Pierrel ¢ soggetto al rispetto di stringenti normative sia in Italia che all’estero la cui
violazione o variazione potrebbe comportare limitazioni alla propria attivita o 'incremento di costi.

Le attivita di contract manufacturing e pharma svolte dal Gruppo Pierrel sono soggette a una stringente
regolamentazione, sia in Italia che all’estero, concernente lo svolgimento di attivita di ricerca e sviluppo
dei prodotti farmaceutici, nonché le fasi di relativa produzione e successiva commercializzazione.

In particolare, il quadro regolamentare di riferimento applicabile al Gruppo Pierrel, dettagliatamente
descritto al successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.1.9, pone forti limitazioni e oneri in capo al’Emittente,
quale titolare di AIC per gli anestetici dentali a marchio proptio.

Il Gruppo Pierrel ha sempre rispettato e, alla Data del Documento di Registrazione, rispetta la
normativa applicabile. Tuttavia non ¢ possibile escludere che in futuro il Gruppo Pierrel, anche a
seguito dell’eventuale adozione di nuove normative ovvero dell’eventuale introduzione di modifiche alla
normativa vigente, possa non essere in grado di rispettare, in tutto o in parte, la normativa applicabile o
che possa perdere i requisiti per il mantenimento delle autorizzazioni a oggi concesse al Gruppo Pierrel,
ivi incluse quelle relative alla produzione di specialita farmaceutiche. Inoltre, eventuali future modifiche
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al quadro normativo applicabile al Gruppo Pierrel potrebbero imporre al Gruppo Pierrel I'adozione di
standard piu rigorosi, che potrebbero comportare costi di adeguamento dello Stabilimento di Capua o
delle caratteristiche dei prodotti o, ancora, limitare la capacita operativa del Gruppo Pierrel. 1l verificarsi
di tali circostanze potrebbe generare effetti negativi sull’attivita e sulla situazione economica,
patrimoniale e¢/o finanziaria del’Emittente e del Gruppo Pierrel, nonché sulle proprie prospettive.

4.2.2 Rischi connessi alla pressione competitiva nel settore della produzione e
commercializzazione di prodotti farmaceutici

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio che nuovi competitor entrino nel settore in cui opera il Gruppo
ovvero che gli attuali competitor migliorino il loro posizionamento competitivo a discapito di quello del
Gruppo Pierrel.

L’Emittente e il Gruppo Pierrel operano in un settore caratterizzato da un crescente grado di
competitivita, in ragione del rafforzamento di concorrenti su base internazionale. In particolare, il
Gruppo Pierrel ¢ attivo nel settore della produzione di specialita farmaceutiche per conto terzi (c.d.
contract manufacturing) e nello sviluppo, registrazione e /fcensing di nuovi farmaci e dispositivi medici (c.d.
pharma). Entrambi tali mercati presentano barriere all’ingresso particolarmente significative in termini di
costo e tempi (per una descrizione dettagliata di tali barriere, si rinvia al successivo Capitolo VI,
Paragrafi 6.2.1.2 e 6.2.2.2. del Documento di Registrazione). Sebbene tali barriere costituiscano un
importante vantaggio competitivo per i player che operano nei relativi mercati, ¢ peraltro possibile che
nuovi operatori decidano di avviare attivita analoghe a quelle svolte dal Gruppo Pierrel, cosi come ¢
possibile che gli attuali concorrenti del Gruppo Pierrel possano rafforzare la propria posizione con
riferimento a uno piu segmenti di mercato o aree geografiche;. inoltre non ¢ possibile escludere che in
futuro possa verificarsi un ulteriore incremento della pressione concorrenziale sul’Emittente e sul
Gruppo, anche per effetto di eventuali recessioni dei mercati in cui il Gruppo Pierrel opera.

Il verificarsi di tali situazioni potrebbe comportare un peggioramento delle quote di mercato
attualmente detenute dalla Societa e dal Gruppo Pierrel, con conseguenti effetti negativi sull’attivita e
sulla situazione economica, patrimoniale ¢/o finanziaria della Societa e del gruppo Pierrel, nonché sulle
loro prospettive.

Con riferimento a quanto sopra descritto ¢ opportuno evidenziare che a livello mondiale esistono
alcune grandi societa attive nel contract manufactoring che operano trasversalmente su diversi mercati e
con diverse specializzazioni, anche se da un punto di vista pratico/operativo, tutte queste grandi societa
sono in realta specializzate in ambiti ben delimitati o, comunque, detengono quote rilevanti di mercato
soltanto in alcuni settori.

Alla Data del Documento di Registrazione I'Emittente non dispone di adeguati fonti proprie
relativamente al posizionamento competitivo del Gruppo Pierrel rispetto ai propri concorrenti, nel
mercato degli iniettabili dentali, né tali fonti sono ad oggi reperibili sul mercato.

Tra 1 vari operatori del settore degli anestetici dentali, soltanto tre player, tra cui Pierrel, sono presenti in
tutti i continenti con marchi propri o attraverso accordi di “Private Label’("). Tutti gli altri player dentali,
che attualmente vendono anestetici dentali nel mercato globale, non dispongono di una propria
struttura produttiva, ma si servono di societa, tra le quali Pierrel, per commissionare la produzione degli
anestetici successivamente commercializzati.

Pierrel detiene attualmente una capacita produttiva pari a circa il 10% del mercato mondiale degli
anestetici dentali, caratterizzato dalla presenza di un indiscusso lader di mercato che da solo detiene
fino al 60% della relativa capacita produttiva. La restante quota del 25-30% ¢ invece divisa tra gli altri
operatori di mercato. (*)

(%) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.

(?) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.
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Sulla base delle informazioni a disposizione della Societa, alcuni dei principali player del mercato hanno
avviato l'esecuzione di importanti investimenti nei propri impianti produttivi per espandere
ulteriormente la propria capacita produttiva.

Per ulteriori informazioni sul posizionamento competitivo della Societa e del Gruppo Pierrel si rinvia al
successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.2 e al successivo Capitolo XII.

4.2.3 Rischi connessi alla congiuntura economica

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di limitazioni all’accesso ai mercati finanziari e di capitali in
ragione del perdurare di eventuali fenomeni di recessione economica.

Negli ultimi anni, la crisi dei mercati finanziari e del sistema bancario a livello mondiale ha determinato
significative restrizioni delle condizioni di accesso al credito e riduzioni del livello di liquidita nei
mercati finanziari, provocando altresi un’estrema volatilita nei mercati azionari e obbligazionari, con il
conseguente peggioramento delle condizioni macroeconomiche e una contrazione dei consumi e della
produzione industriale a livello mondiale. La crisi del sistema bancario e dei mercati finanziari ha
condotto a uno scenario di recessione (o quanto meno di difficolta economica) in alcuni Paesi
dell’Unione Europea, inclusa I'Italia, e altri paesi in cui il Gruppo Pierrel opera, quali piu di recente ad
esempio la Federazione Russa.

Tali condizioni macroeconomiche hanno continuato a deteriorarsi e nel corso degli ultimi anni sono
state attuate, in Italia e in altri Paesi interessati, diverse misure volte a combattere la stagnazione
economica.

Sebbene tali misure abbiano mostrato dei primi impatti positivi, permane una generale incertezza sulla
loro efficacia — e sulla ripresa dell’economia nel suo complesso — nel medio-lungo termine.

Il contesto economico di riferimento, nonché la percezione circa la debolezza delle prospettive di
ripresa economica potrebbero inoltre influenzare ulteriormente cambiamenti nelle preferenze e nelle
abitudini di spesa dei clienti del Gruppo Pierrel.

Pertanto, qualora I'attuale fase di difficolta economica si protraesse nel tempo ovvero, una volta cessata,
dovessero in futuro verificarsi ultetiori petiodi di ctisi economica e/o finanziatia e ultetioti restrizioni
nel mercato del credito, si potrebbero verificare effetti negativi sull’attivita e sulle prospettive nonché
sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria della Societa e del Gruppo.

Per ulteriori informazioni si veda il successivo Capitolo VI, Paragrafo 6.2.

4.2.4 Rischi connessi all’attivita internazionale e al mutamento delle condizioni dei mercati

La presenza e loperativita del Gruppo su diversi mercati internazionali espone lo stesso a rischi
connessi, fra I'altro, alle condizioni geo-politiche e macroeconomiche dei Paesi in cui opera e alle
relative possibili variazioni, ai mutamenti dei regimi normativi, alla concorrenza con operatori locali, alle
oscillazioni dei tassi di cambio e ai controlli valutari.

Alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel ¢ attivo attraverso la vendita dei propri
prodotti in oltre 10 Paesi in tutto il mondo, distinti principalmente nelle seguenti macro-aree
geografiche: (@) Europa; (b) Nord America (che include gli Stati Uniti e il Canada); (¢) Federazione
Russa; e (d) Medio Oriente. Inoltre, ¢ intenzione del Gruppo Pierrel espandere nel prossimo futuro le
proprie attivita di vendita di prodotti farmaceutici anche ad ulteriori paesi comunitari e non, alcuni
Paesi africani e del Middle East (tra cui Sudan, Arabia Saudita, Giordania, Senegal).

Le tabelle che seguono indicano, rispettivamente, la suddivisione dei ricavi del Gruppo Pierrel per area
geografica per il periodo di tre mesi chiuso al 31 marzo 2018 (confrontato con il corrispondente
periodo del 2017), e per gli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

71




FATTORI DI RISCHIO

Per il periodo di tre mesi chiuso al 31 marzo
(in migliaia di Euro) 2018 2017
Europa 2.540 1.980
Stati Uniti 1.622 746
Canada - 25
Affica - 12
Altro 155 _
TOTALE 4.317 2.763

Per P’esercizio chiuso al 31 dicembre

(in migliaia di Euro) 2017 2016 2015
Europa 8.830 8.738 10.688
Stati Uniti 8.120 4.859 5.094
Canada 324 621 358
Aftrica 13 - 9
Altro 16 298 -
TOTALE 17.303 14.516 16.149

La presenza e 'operativita su diversi mercati internazionali, cosi come la strategia di sviluppo in nuovi
mercati esteri, espone il Gruppo Pierrel a rischi connessi, fra I'altro, alle condizioni geo-politiche e
macroeconomiche dei Paesi in cui ¢ presente e alle relative possibili variazioni, ai mutamenti dei regimi
normativi e fiscali, ivi inclusa 'eventuale previsione di dazi doganali e norme protezionistiche e/o che
limitino la possibilita di effettuare investimenti da parte di soggetti non residenti o che altrimenti
limitino gli scambi commerciali, alla concorrenza con gli operatori locali, alla diversita delle tendenze e
delle preferenze dei consumatori, alle oscillazioni dei tassi di cambio e ai controlli valutari, ad attacchi
terroristici o insurrezioni, conflitti militari o tensioni politiche. Tali situazioni potrebbero comportare
effetti negativi sull’attivita e sulle prospettive nonché sulla situazione economica, patrimoniale e
finanziaria della Societa e del Gruppo Pierrel.

Si segnala in particolare che nel corso del 2018 il Governo degli Stati Uniti ha deciso 'introduzione di
dazi commerciali sull’importazione di alcuni prodotti. Sebbene alla Data del Documento di
Registrazione tali dazi non hanno avuto ad oggetto il settore in cui opera il Gruppo Pierrel, non puo
essere escluso che in futuro anche il settore farmaceutico possa essere soggetto all'imposizione di dazi
commerciali. I’eventuale introduzione di dazi commerciali nel settore farmaceutico, sia da parte del
Governo degli Stati Uniti che di altri Governi in cui il Gruppo Pierrel esporta i propri prodotti, nel caso
in cui il Gruppo non fosse in grado di trasferire sui propri clienti il maggior costo che ne deriverebbe,
potrebbe generare effetti negativi sulla situazione finanziaria, economica e/o patrimoniale del Gruppo
Pierrel, nonché sulle sue prospettive.

Per ulteriori informazioni si rinvia al successivo Capitolo VI, Paragrafi 6.1 e 6.2.
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CAPITOLO V —INFORMAZIONI SULLEMITTENTE
5.1 STORIA ED EVOLUZIONE DELL’EMITTENTE
5.1.1 Denominazione legale e commerciale del’Emittente

La denominazione sociale e commerciale del’Emittente ¢ “Pierrel S.p.A.”.

5.1.2 Luogo di registrazione del’Emittente e suo numero di registrazione

I’Emittente ¢ iscritto presso il Registro delle Imprese di Caserta al n. 04920860964 e al REA al n. CE -
227340.

5.1.3 Data di costituzione e durata del’Emittente

I’Emittente ¢ stato costituito in data 30 settembre 2005, con atto a rogito del Notaio Stefano Rampolla
(Rep. 18439; Racc. 4823). La durata dell’Emittente ¢ fissata sino al 31 dicembre 2050 e puo essere
prorogata con delibera dell’Assemblea degli Azionisti.

5.1.4 Domicilio e forma giuridica, legislazione in base alla quale opera ’Emittente, Paese di
costituzione e sede sociale

L’Emittente ¢ una societa per azioni costituita in Italia e operante ai sensi della legge italiana. La sede
legale e amministrativa dell’Emittente ¢ a Capua (CE), Strada Statale Appia 7-bis, n. 46/48. 1l numero di
telefono della sede sociale ¢ +39 0823 62 61 11.

Ai fini della normativa vigente, sulla base del parametro del fatturato e della capitalizzazione,
I"’Emittente rientra nella definizione di “Piccola e Media Impresa” di cui all’articolo 1, comma 1, lett. w-
guater, 1) del TUF.

Si precisa che alla Data del Documento di Registrazione la Societa non ha esercitato opzione statutaria
di cui all’articolo 106, comma 1-#er, del TUF in materia di modifica della soglia rilevante ai fini OPA.

5.1.5 Fatti importanti nell’evoluzione dell’attivita del’Emittente
5.1.5.1  Dalla costituzione alla quotazione (gingno 2005-maggio 2006)

L’Emittente ¢ stata costituita in data 30 giugno 2005 dal socio unico P Farmaceutici S.a.s. di Canio
Giovanni Mazzaro & C. (gia P Farmaceutici S.p.A. ¢ P Farmaceutici S.r.l), in forma di societa a
responsabilita limitata, con capitale sociale pari a Euro 10.000,00 e denominazione “Pierrel S.r.1.”.

Pierrel nasce nell’ambito di un ampio piano di riorganizzazione e sviluppo strategico delle attivita di P
Farmaceutici S.a.s. di Canio Giovanni Mazzaro & C., da quest’ultimo avviato sin dal 1997,
successivamente all’acquisto da parte della multinazionale Kabi-Pharmacia delle attivita di Pierrel
(societa operante nel settore farmaceutico sin dal 1948 e nota al pubblico per alcuni prodotti di grande
successo come il dentifricio Pierrel). Il predetto piano, le cui linee guida vengono compiutamente
delineate tra il 2002 e il 2004, prevedeva la graduale dismissione delle attivita di P Farmaceutici S.a.s. di
Canio Giovanni Mazzaro & C. ritenute non strategiche. In particolare, il progetto prevedeva un
processo di riorganizzazione della struttura societaria e aziendale, mediante il rafforzamento dell’area di
business contract manufacturing, dedicata alla produzione di prodotti farmaceutici o di s#b componenti degli
stessi e il contestuale ingresso nelle attivita di contract research, relative alla prestazione di servizi di
consulenza per la ricerca clinica e lo sviluppo di nuove molecole e farmaci.

Al fine di rafforzare la propria presenza sul mercato del contract manufacturing, gia core business di P
Farmaceutici S.a.s. di Canio Giovanni Mazzaro & C., i 30 giugno 2005 quest’ultima costituisce
IEmittente e il 29 novembre 2005, in sottoscrizione dell’aumento del capitale sociale a pagamento
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deliberato dal’Emittente in pari data per circa Euro 4,5 milioni, inclusivo di sovrapprezzo, conferisce
nel’Emittente, con effetto dal 1° dicembre 2005, il ramo di azienda rappresentato dai beni organizzati
per 'esercizio dell’attivita di produzione di specialita medicinali unitamente al marchio storico “Pierrel”
e lo Stabilimento di Capua.

Al fine di operare anche nell’ambito delle attivita di contract research, area di business ritenuta in quel
momento dall’Emittente sinergica con il contract manufacturing, dopo un’attenta analisi di mercato, il 13
luglio 2005 I'Emittente acquista il 51% del capitale sociale di PharmaPart, societa svizzera operante nel
settore dalla ricerca clinica sin dal 1992 e holding di un gruppo di societa attive nel mercato europeo del
contract research.

Infine, ritenendo la commercializzazione di prodotti dentali e per 'igiene orale un business di importanza
strategica per 'ampliamento dell’offerta di prodotti e servizi del Gruppo Pierrel, il 2 novembre 2005
I"'Emittente conclude un accordo di joint-venture con due operatori, un soggetto privato e una societa di
capitali, che avevano maturato una significativa esperienza nel settore della produzione e
commercializzazione di prodotti dentali. In esecuzione di tale accordo, il 13 dicembre 2005 viene
costituita Pierrel Dental, societa attiva appunto nella commercializzazione di prodotti dentali, il cui
capitale sociale viene sottoscritto per il 52% dall’Emittente e per il restante 48% dalle altre parti
dell’accordo sopra citato.

Tra i mesi di dicembre 2005 e gennaio 2000, a seguito di una serie di operazioni societarie, Pierrel viene
g > g >

trasformata da societa a responsabilita limitata a societa per azioni, con un capitale sociale pari a Euro 6

milioni e con l'attuale denominazione di “Pierrel S.p.A.”.

Sempre nel mese di gennaio 2000, la Societa delibera un’operazione di aumento del capitale sociale per
massimi nominali Euro 4,5 milioni, da offrirsi al pubblico in Italia e ad investitori istituzionali italiani ed
esteri nell’'ambito di una offerta globale finalizzata alla quotazione delle Azioni. I’aumento viene
sottoscritto per complessivi nominali Euro 4 milioni e in data 23 maggio 2006 sono iniziate le
negoziazioni delle Azioni sul Mercato Expandi gestito da Borsa Italiana.

5.1.5.2 Periodo immediatamente successivo alla quotazione (2006 — 2008)

Nel periodo immediatamente successivo alla quotazione, Pierrel si focalizza sullo sviluppo delle attivita
di contract manufacturing e contract research e al rafforzamento della struttura dell’azionariato.

Per quanto concerne 'attivita di contract manufacturing, Pierrel mira inizialmente a consolidare e ampliare
la relazione commerciale da tempo in essere con Dentsply nell’ambito della quale Pierrel produce e
fornisce al cliente americano anestetici dentali. In tale ottica, nel mese di agosto 2006 ’Emittente
acquista, per il tramite di due societa controllate, il complesso produttivo di anestetici dentali di
proprieta di Dentsply sito ad Elk Groove, negli Stati Uniti, per un prezzo pari a USD 19,5 milioni
(corrispondenti a circa Euro 15,1 milioni al cambio Euro/USD pari a 1,29), di cui USD 3,0 milioni
(corrispondenti a circa Euro 2,3 milioni al cambio Euro/USD pati a 1,29) corrisposti al momento
dell’acquisto e 1 residui USD 16,5 milioni (corrispondenti a circa Euro 12,8 milioni al cambio
Euro/USD pati a 1,29) da corrispondersi nell’arco di 15 anni, come di seguito desctitto.

Contestualmente, Pierrel e Dentsply sottoscrivono un contratto di fornitura per anestetici dentali della
durata di 15 anni (successivamente modificato e integrato) che disciplina i termini e le condizioni alle
quali Pierrel fornisce a Dentsply I'anestetico dentale di propria produzione e retrocede a Dentsply, con
pagamenti posticipati effettuati su base trimestrale, una parte del prezzo corrisposto da Dentsply per la
fornitura delle tubofiale al fine di pagare alla societa americana il Debito Dentsply (cd. rebate). Fermo
restando quanto precede, indipendentemente dalla quantita di tubofiale acquistate da Dentsply nel
corso di vigenza del contratto di fornitura, Pierrel dovra in ogni caso rimborsare il 100% del debito
residuo esistente nei confronti di Dentsply entro il 2026. Al 31 dicembre 2017 la Societa ¢ ancora
debitrice nei confronti di Dentsply in relazione al Debito Dentsply per un ammontare pari, a titolo di
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interessi e sorte capitale, a circa USD 8,8 milioni (corrispondenti a circa Euro 7,4 milioni a un tasso di
cambio Euro/USD pati a 1,20).

Inoltre, tra la fine del 2006 e I'inizio del 2007 il Gruppo Pierrel accresce la capacita produttiva dello
Stabilimento di Capua mediante due iniziative: da un lato, con il trasferimento in Italia e Iintegrazione
nello Stabilimento di Capua di una linea di produzione del complesso produttivo acquisito da Dentsply
e, dall’altro, mediante la realizzazione di un nuovo reparto tubofiale. Tali iniziative, completate nel mese
di giugno 2007 a fronte di un investimento di circa Euro 6,5 milioni, portano la capacita produttiva
annua del Gruppo Pierrel da 50 milioni di tubofiale (alla fine 2006) a circa 120 milioni di tubofiale alla
fine del 2008.

Sempre nel corso del 2007, inoltre, la Societa amplia lattivita di contract manufacturing sottoscrivendo
ulteriori accordi di fornitura con la societa tedesca Heraeus Kultzer, per la produzione di anestetici
dentali per la Germania, nonché con la multinazionale Astrazeneca per la produzione di specialita
iniettabili e per il packaging terminale di specialita orali per il mercato italiano.

Contemporaneamente, nel periodo compreso tra il mese di marzo 2007 e luglio 2009 il Gruppo
consolida la propria presenza sul mercato mondiale della ricerca clinica acquisendo il controllo, tra gli
altri, dei seguenti gruppi attivi nel settore contract research:

(i)  gruppo IFE, presente nel campo dello sviluppo clinico e di data management e nelle attivita di
bioequivalenza e di zesz su volontari (fase I);

(i) il gruppo Research Hungary, operante principalmente nelle attivita di fasi I e II (zes? su
pazienti malati attraverso protocolli concordati), grazie alla presenza della sua unita di fase
I/II allinterno dell’ospedale S. Matgherete di Budapest (Unghetia) attrezzato con
strumentazione per l'intervento d’urgenza;

(i) il gruppo Hyperphar, con sede in Italia e in grado di gestire, attraverso il proprio sistema di
filing elettronico dei dati (di cui ¢ licenziatario a livello mondiale), studi in tutti i Paesi
europei offrendo un servizio innovativo a costi altamente competitivi;

(iv) il ramo d’azienda statunitense di Encorium Group Inc, societa specializzata nell’area dei
vaccini, al fine di stabilire una presenza nel mercato statunitense; e

(v) la titolarita di un piccolo impianto con sede a Cantu (Italia) per I'esecuzione dei servizi di
c.d. znvestigational medicinal product.

Tra la meta del 2007 e il 2008 vengono inoltre effettuate alcune operazioni straordinarie finalizzate ad
assicurare maggiore visibilita del Gruppo Pierrel nella comunita finanziaria e rafforzare ’azionariato di
Pierrel, anche mediante I'ingresso di soci industriali e finanziari nel capitale della Societa.

In particolare:

@) il 22 maggio 2007 Eurizon Vita S.p.A. sottoscrive un aumento di capitale di Pierrel con
esclusione del diritto di opzione ex articolo 2441, comma 4 del Codice Civile per
complessivi Euro 2,7 milioni, inclusivi del sovrapprezzo, a un prezzo di Euro 9,00 per
Azione;

(i) il 10 agosto 2007 il gruppo IMA, attivo nel settore delle macchine per il confezionamento
di prodotti farmaceutici, acquista da P Farmaceutici S.a.s. di Canio Giovanni Mazzaro & C.
una partecipazione del 8,495% nel capitale del’Emittente;

@) 19 aprile 2008, il Gruppo Farmaceutico Petrone, tramite la ho/ding Fin Posillipo, acquista ai
blocchi una partecipazione del 10% nel capitale dell’Emittente, di cui la maggior parte
cedute dal socio P Farmaceutici S.a.s. di Canio Giovanni Mazzaro & C. e la restante parte
da altri azionisti e investitori istituzionali;

(iv) nel corso del mese di maggio 2008 viene integralmente sottoscritto un aumento di capitale
del’Emittente per circa Euro 17,1 milioni, comprensivo di sovrapprezzo, offerto in
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opzione ai soci ai sensi dell’articolo 2441, comma 1 del Codice Civile, con attribuzione
gratuita di un warrant per ogni Azione sottoscritta.

Infine, nell’ottica dell’ampliamento dei mercati di riferimento, nella seconda meta del 2008, ’Emittente
deposita presso la FDA, lente regolatorio canadese e lente autorizzativo russo la richiesta di
registrazione dell’articaina. Contestualmente la Societa presenta alla FDA la richiesta di autorizzazione
alla produzione di anestetici dentali presso lo Stabilimento di Capua e all’ente autorizzativo russo la
richiesta di commercializzazione dell’articaina.

5.1.5.3  La razionalizzazione delle attivita del Gruppo Pierrel (2009-2010)

Nel corso del biennio 2009-2010 il Gruppo ha posto in essere un programma di ampliamento e
razionalizzazione delle proprie attivita.

Da una parte, la Societa ha proseguito nel rafforzamento della propria struttura patrimoniale e azionaria
e, nel corso del mese di luglio 2009, ha deliberato un nuovo aumento di capitale sociale, integralmente
sottoscritto per circa Euro 2,5 milioni, comprensivi di sovrapprezzo, a un prezzo di Euro 4,85 per
Azione.

Contemporaneamente, Pierrel si ¢ dedicata allo sviluppo del proprio business industriale e commerciale
realizzando una serie di attivita e accordi di natura strategica. Piu in particolare, il 15 luglio 2009 la
Societa ha sottoscritto un nuovo accordo commerciale con il cliente Dentsply, in sostituzione di quello
sottoscritto nel 2000, che prevede tra Ialtro, in aggiunta al meccanismo di rebate gia previsto nel
precedente contratto, la fornitura da parte di Pierrel di tubofiale per I’'Europa, ’Australia e la Nuova
Zelanda e una clausola di non esclusivita ai sensi della quale Pierrel puo produrre tali prodotti anche per
clienti terzi, a condizioni almeno pari a quelle praticate a Dentsply.

In data 7 ottobre 2009 la Division of Manufacturing and Product Quality della FDA, ha comunicato alla
Societa la classificazione dello Stabilimento di Capua come “idoneo” alla produzione in asepsi di
iniettabili in tubofiale destinati al mercato statunitense. Nel medesimo periodo la Societa ha ottenuto
inoltre I'autorizzazione della FDA e dell’ente che regolamenta I'uso dei dispositivi medici in Canada alla
registrazione negli Stati Uniti e in Canada dell’anestetico dentale Pierrel a base di articaina.

Nel marzo 2010 la Societa ¢ stata autorizzata dalla FDA alla commercializzazione dell’articaina
registrata da Pierrel e prodotta presso lo Stabilimento di Capua con il processo produttivo in asepsi.
Tale autorizzazione rende lo Stabilimento di Capua I'unico stabilimento situato al di fuori dei confini
statunitensi e canadesi a essere autorizzato alla produzione di prodotti farmaceutici in asespi per la
successiva commercializzazione sul territorio Nord Americano.

Con rifermento ai principali accordi conclusi dalla Business Unit Contract Manufacturing, nel corso del 2010
I'Emittente ha sottoscritto con ARWAN Pharmaceutical Industries, societa libanese specializzata nella
distribuzione di farmaci iniettabili, un contratto della durata di cinque anni per la produzione
dell’articaina registrata da Pierrel, della mepivicaina e della lidocaina per I'area del Medio Oriente e
Nord Africa, per un importo complessivo minimo garantito di circa Euro 3,0 milioni. Inoltre, la Societa
ha sottoscritto un contratto di produzione con la societa AstraZeneca (UK), societa farmaceutica
internazionale, di durata triennale con decorrenza da gennaio 2011, per la forniture di anestetici dentali
per un importo complessivo minimo di circa Euro 3,5 milioni.

Per cio che concerne il processo di razionalizzazione della struttura interna del Gruppo, il 21 dicembre
2009, la Societa ha annunciato la nascita ufficiale della Business Unit Contract Research, procedendo ad una
parziale ristrutturazione delle proprie attivita. In particolare, il piano prevedeva il progressivo
trasferimento delle partecipazioni nelle varie societa del Gruppo Pierrel attive nel settore contract research
in capo ad un’unica societa. La riorganizzazione era finalizzata, da una parte, a creare un unico centro
decisionale basato in Svizzera che consentisse alla Societa di presidiare in maniera organica tutto lo
scenario competitivo del settore della ricerca clinica europea e, dall’altro, a un efficientamento della
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struttura dei costi, concentrando lintera filiera delle attivita della business unit ed eliminando costose
duplicazioni operative.

In particolare, la riorganizzazione della Divisione Research ha comportato il conferimento nella societa di
diritto svizzero Pierrel Research Switzerland AG (societa allora integralmente controllata da Pierrel e
che, a seguito di tale operazione, era diventata la sub holding della Divisione CRO), poi ridenominata
Pierrel Research International AG (“PRINT”) delle partecipazioni detenute nelle controllate dirette: ()
Pierrel Research Hungary Kft; (b)) Pierrel Research USA Inc.; (¢) Pierrel Research Italy S.p.A.; e (d)
Pierrel Research Europe GmbH.

Inoltre, al fine di valorizzare le autorizzazioni internazionali al commercio di farmaci e prodotti dentali
ottenute dalla Societa, compresi i provvedimenti relativi all’articaina registrata da Pierrel dagli enti che
regolamentano I'uso di dispositivi medici in Canada e Russia, nel corso del mese di luglio 2010
I’Emittente ha trasferito a Pierrel Pharma, societa neocostituita al fine di gestire le AIC, tutti i diritti
relativi alle autorizzazioni per la commercializzazione dei prodotti Pierrel negli Stati Uniti, in Canada, in
Russia e in Italia.

Fin dalla sua costituzione, l'attivita di Pierrel Pharma si ¢ focalizzata nella gestione delle AIC in tutto il
mondo, nonché nel marketing e nella distribuzione dei prodotti Pierrel autorizzati al commercio,
attraverso la sottoscrizione di contratti di distribuzione a livello internazionale, oltre che nello sviluppo,
registrazione e /wensing di nuovi farmaci e medical device. Nel corso del 2010, Pierrel Pharma ha
sottoscritto con la societa statunitense Patterson Dental Supply Inc. e la societa canadese Patterson
Dental Canada Inc.un accordo di distribuzione decennale, in via non esclusiva, dell’anestetico dentale
Orabloc®.

Le operazioni societarie effettuate nel 2010 hanno completato il processo di riorganizzazione interna
del Gruppo che vede quindi la costituzione, al fianco del contract manufacturing e del contract research, della
nuova Business Unit Pharma.

5.1.5.4  Ewvoluzione della gestione (2011 - 2013)

Nei primi mesi del 2011 la Societa ha concluso anche a livello societario 'operazione di ristrutturazione
avviata nel 2009, conferendo in PRINT tutte le partecipazioni detenute da Pierrel in societa del Gruppo
operanti nell’area CRO e rendendo tale societa quale unica controparte di tutti i contratti e gli accordi di
collaborazione che il Gruppo Pierrel conclude nel settore del contract research con istituzioni pubbliche e
private operanti nel settore della ricerca clinica. Nel febbraio 2011 PRINT ha quindi sottoscritto con
Siena Biotech S.p.A., societa attiva nel campo della ricerca e delle nuove terapie contro le malattie
neurovegetative oltre che in area oncologica, un accordo quadro mirato allo sviluppo dei farmaci
sperimentali di Siena Biotech S.p.A., nonché all’eventuale compartecipazione ad investimenti per lo
sviluppo clinico di fasi I e II di molecole innovative frutto della ricerca di Siena Biotech S.p.A.

Nel corso dei primi mesi del 2011, Pierrel Research Europe GmbH, societa controllata da PRINT, ha
ottenuto la certificazione “CIR — Crédit d’impot recherche’ dal Ministero Francese dell’Educazione e della
Ricerca potendo, in tal modo, usufruire di un significativo credito d’imposta a fronte degli investimenti
sostenuti per i servizi di ricerca e sviluppo nel corso dell’anno fiscale.

Nel medesimo periodo la Divisione Ricerca, per il tramite della controllata italiana Pierrel Research Italy
S.p.A.,, si ¢ aggiudicata un importante contratto — dal valore complessivo di circa Euro 4,3 milioni — per
la conduzione generale di uno studio multicentrico europeo con un farmaco innovativo per il
trattamento di pazienti affetti da iperplasia prostatica benigna (BPH).

11 2011 ha segnato una fase di importante sviluppo anche della Business Unit Contract Manufacturing, grazie
al sensibile incremento della base clienti per effetto della sottoscrizione di accordi nuovi di produzione
sia per il mercato internazionale che italiano.

Nel primo semestre del 2011 ha inizio lattivita operativa della Business Unit Pharma con il lancio
commerciale dell’anestetico dentale a matrchio proprio denominato Orabloc®, cui ¢ seguito I'avvio del
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rapporto di fornitura con il gruppo nord americano Patterson Dental, distributore internazionale
interessato alla commercializzazione dell’anestetico dentale Pierrel a base di articaina sul mercato
statunitense e canadese, in virtu del contratto stipulato nel 2010.

Inoltre, sempre nel corso del 2011 IEmittente ha ottenuto numerose autorizzazioni per la
commercializzazione dei propri prodotti e licenze di distribuzione. In particolare in questo periodo
IEmittente ottiene dalla FDA un supplemento di autorizzazione all’etichettatura della specialita
farmaceutica Orabloc® negli Stati Uniti d’America e dall’ente canadese per la regolamentazione dell’'uso
dei dispositivi medici lidoneita alla commercializzazione in Canada della medesima specialita
farmaceutica Orabloc®.

Nel corso del mese di maggio 2013 I'agenzia del farmaco tedesca (BfArM) ha espresso parere
favorevole alla domanda di autorizzazione cd. “multistato” presentata da Pierrel Pharma per la
commercializzazione dell’anestetico dentale Orabloc® in Germania, Austria, Regno Unito, Francia e
Polonia. Successivamente a tale autorizzazione preliminare, le singole Autorita nazionali coinvolte nel
processo hanno rilasciato, laddove richiesto dalla normativa applicabile, le singole autorizzazioni
nazionali alla commercializzazione del prodotto in ogni singolo Paese. A seguito della positiva
conclusione dell’zzer autorizzativo sopra descritto, Pierrel Pharma ha quindi avviato la
commercializzazione 'anestetico dentale Orabloc® anche in Europa mediante la sottoscrizione di
specifici accordi di distribuzione.

Contemporaneamente Pierrel Pharma ha continuato a espandere la propria presenza sul mercato Nord
Americano mediante la sottoscrizione, nel corso del mese di luglio 2013, di un accordo di distribuzione
di Orabloc®, della durata quinquennale e in via non esclusiva con la societa statunitense Henry Schein
Inc., il pit grande distributore internazionale di prodotti dentali.

Infine, sempre nel corso del 2013 PRINT ha incorporato le attivita di mondoBIOTECH Holding AG,
societa di diritto svizzero attiva nel settore della ricerca farmaceutica e specializzata in nuove
applicazioni di farmaci esistenti per la cura di malattie rare e trascurate ¢ le cui azioni sono quotate sul
SIX Swiss Exchange e, successivamente, ha modificato la propria denominazione sociale in
THERAMetrics holding AG, dando cosi origine alla Divisione TCRDO (poi uscita dal perimetro di
consolidamento del Gruppo Pierrel a decorrere dal mese di maggio 2010).

Nel biennio 2011-2013 la Societa ha anche proseguito nel suo percorso di rafforzamento patrimoniale e
finanziario mediante esecuzione di due aumenti di capitale: (z) un primo aumento ¢ stato eseguito nel
mese di novembre 2011 per circa Euro 1,5 milioni ed ¢ stato interamente sottoscritto anche grazie
all'intervento dell’azionista Fin Posillipo che, in esecuzione dei propri impegni di sottoscrizione, ha
sottoscritto e interamente liberato i diritti di opzione rimasti non esercitati all’esito dell’offerta in Borsa;
e (b) un secondo aumento di capitale ¢ stato invece eseguito nel 2013 per un importo complessivo di
circa Euro 18 milioni, comprensivo di sovrapprezzo.

Si segnala peraltro che in questo periodo la situazione finanziaria e patrimoniale del’Emittente e del
Gruppo Pierrel si ¢ progressivamente deteriorata anche in conseguenza delle consistenti perdite
registrate dalla Societa e dal Gruppo Pierrel. In particolare, a seguito del verificarsi dei presupposti di
cui all’articolo 2446 del Codice Civile (e, ciog, la riduzione del patrimonio netto della Societa di oltre un
terzo in conseguenza di perdite), nonché della circostanza che le relazioni della societa di revisione
del’Emittente allora in carica relative al bilancio di esercizio e consolidato dell’Emittente chiusi al 31
dicembre 2011 contenevano un richiamo d’informativa sulle incertezze in merito alla prospettiva della
continuita aziendale della Societa e del Gruppo Pierrel, a decorrere dal 31 luglio 2012 ’Emittente ¢ stata
assoggettata dalla CONSOB, ai sensi dell’articolo 114 del TUF all’obbligo di diffondere al mercato,
entro la fine di ogni mese, un comunicato stampa contenente le seguenti informazioni:

(i) la posizione finanziaria netta della Societa e del Gruppo, con levidenziazione delle
componenti a breve separatamente da quelle a medio-lungo termine;
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(i) le posizioni debitorie scadute della Societa e del Gruppo, ripartite per natura (finanziaria,
commerciale, tributaria, previdenziale e verso dipendenti) e le connesse eventuali iniziative
di reazione dei creditori (solleciti, ingiunzioni, sospensioni della fornitura, ecc.);

(i) i rapporti intrattenuti dalla Societa e dal Gruppo con le proprie parti correlate.

Inoltre, a decorrere dalla relazione finanziaria semestrale al 30 giugno 2012, la CONSOB ha
assoggettato la Societa all’obbligo di integrare le relazioni finanziarie annuali e semestrali e i resoconti
intermedi di gestione, nonché i comunicati stampa aventi ad oggetto I'approvazione dei suddetti
documenti contabili, con le informazioni relative a: (z) 'eventuale mancato rispetto di covenant, negative
pledge e ogni altra clausola dell’indebitamento della Societa e del Gruppo Pierrel che determini un
limite all’utilizzo delle risorse finanziarie, con I'indicazione a data aggiornata del grado di rispetto di
dette clausole; e (b)) lo stato di implementazione del piano industriale del Gruppo Pierrel, con
I’evidenziazione degli eventuali scostamenti dei dati consuntivati rispetto a quelli previsti.

5.1.5.5  Eventi recenti (2014 — 2017)

Negli ultimi anni la Societa ha profuso il massimo impegno per migliorare la produttivita propria e del
Gruppo, rafforzare la propria struttura patrimoniale e focalizzare le proprie attivita nel core business
manifatturiero e commerciale, proseguendo nello sviluppo di accordi commerciali per la distribuzione
dei prodotti del Gruppo.

Con riferimento al primo aspetto, la Societa da una parte ha avviato (e oramai completato) un
importante processo di efficientamento e razionalizzazione dei costi di struttura e, dall’altra, ha
sottoscritto con il ceto creditizio una rimodulazione dell’esposizione debitoria del Gruppo Pierrel sulla
base di specifici piani di ammortamento ritenuti coerenti con i flussi di cassa previsti nei piani
industriali, economico e finanziari della singole societa del Gruppo Pierrel coinvolte.

La Societa ha inoltre proseguito nel suo percorso di rafforzamento patrimoniale e finanziario
eseguendo nel 2015 un ulteriore aumento di capitale per un importo massimo di Euro 3,5 milioni,
interamente sottoscritto.

Relativamente, infine, alla rifocalizzazione e sviluppo del proprio business, nel periodo 2014-2017 il
Gruppo ha proseguito nella propria strategia finalizzata all'incremento della diffusione dei propri
prodotti. In tale ottica, nel corso del mese di giugno 2016 il Gruppo ha fatto il proprio ingresso nel
mercato del Private Labe/ di prodotti anestetici negli Stati Uniti mediante la sottoscrizione tra Pierrel
Pharma e Safco Dental Supply Co., uno dei principali player del settore con una posizione di
preminenza nella vendita oz /ine ai professionisti del dental care, di un accordo decennale per la
produzione e la commercializzazione in esclusiva di una versione Private Iabel dell’anestetico dentale a

base dell’articaina registrata da Pierrel, ai fini di una sua distribuzione in affiancamento alla specialita
Orabloc®.

Contemporaneamente, in linea con le direttive strategiche approvate dal Consiglio di Amministrazione
(che prevedevano un progressivo concentramento della Societa nel core business manifatturiero e
industriale attraverso la realizzazione di un piu ampio programma di investimenti e sviluppo del settore
pharma), nel periodo 2014-2017 la Societa ha ridotto progressivamente la propria partecipazione in
Relief e, piu in generale, nella Division TCRDO, perdendo la qualifica di primo azionista della societa.
Tale circostanza, unitamente alla nomina da parte dell’assemblea degli azionisti di Relief del 25 maggio
2016 del nuovo consiglio di amministrazione, non piu espressione della Societa, ha determinato il venir
meno dei presupposti del controllo di fatto esercitato da Pierrel sulla societa svizzera, con la
conseguente uscita di Relief e di tutta la Divisone TCRDO dal perimetro di consolidamento del
Gruppo Pierrel a partire dal 25 maggio 2016. Pertanto, la partecipazione detenuta dalla Societa in Relief,
e, conseguentemente, I'intera Divisione TCRDO: (2) a partire dal bilancio di esercizio e dal bilancio
consolidato della Societa al 31 dicembre 2015 ¢ stata rilevata contabilmente, ai sensi del’IFRS 5, come
“discontinued operation”, con conseguente iscrizione del valore della partecipazione al fair value
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(corrispondente al valore di borsa delle azioni Relief sul mercato borsistico svizzero rilevato all’ultimo
giorno del periodo di riferimento); e (4) nel bilancio di esercizio e nel bilancio consolidato della Societa
al 31 dicembre 2016 ¢ stata inclusa, ai sensi dello IAS 39, nelle “A#vita finanziarie available for sale”, con
conseguente iscrizione del valore della partecipazione al relativo fair value (corrispondente al valore di
borsa delle azioni Relief sul mercato borsistico svizzero rilevato all’ultimo giorno del periodo di
riferimento), con imputazione delle variazioni del valore contabile al prospetto delle altre componenti
del conto economico complessivo. Alla Data del Documento di Registrazione Pierrel ¢ ancora titolare
di una partecipazione in Relief pari a circa il 2,35% del relativo capitale sociale, iscritta nei conti della
societa per un controvalore di circa Euro 510 migliaia calcolato, come detto, al fair value.

Nel periodo 2014-2017, peraltro, il Gruppo Pierrel ha dovuto affrontare una situazione di significativa
tensione economica, patrimoniale e finanziaria derivante anche dai risultati della propria gestione
oeprativa. In tale contesto, al fine di rendere i piani di rimborso dei finanziamenti concessi da
UniCredit, BPM e BNL coerenti con i propri flussi di cassa, in data 25 giugno 2015, la Societa, Pierrel
Pharma e THERAMetrics S.p.A. (societa all’epoca parte del Gruppo Pierrel) hanno sottoscritto con
UniCredit, BPM e BNL gli Accordi Modificativi per la rimodulazione del debito bancario del Gruppo
Pierrel allora outstanding per complessivi Euro 17,5 milioni. Tali accordi prevedevano, tra I'altro: (a) la
rinuncia delle banche finanziatrici ad attivare i rimedi (ivi inclusi la decadenza della societa debitrici dal
beneficio del termine e la risoluzione anticipata dei relativi contratti, con conseguente obbligo di
rimborso anticipato del debito esistente) previsti nei contratti di finanziamento, nei contratti di conto
corrente e¢/o nel contratto di affidamento per anticipo su crediti sottosctitti con il Gruppo Pierrel per il
caso del mancato pagamento da parte delle societa debitrici di una o piu rate del finanziamento e, con
esclusivo riferimento ai contratti di finanziamento sottoscritti tra la Societa e UniCredit e tra
THERAMetrics S.p.A. e BPM, per il mancato rispetto dei covenant finanziari ivi previsti; () il rimborso
da parte delle societa del Gruppo Pierrel di circa il 60% del debito complessivo outstanding a partire dal
30 giugno 2015 e fino al mese di giugno 2021, mediante il pagamento di rate trimestrali di importo
crescente su base annuale, sulla base di nuovi piani di ammortamento ritenuti coerenti con 1 flussi di
cassa previsti nei piani industriali, economico e finanziari della singole societa debitrici; (¢) il rimborso
del residuo 40% dell’esposizione finanziaria complessiva del Gruppo Pierrel nei confronti di UniCredit,
BPM e BNL mediante il pagamento da effettuarsi in un’unica soluzione il 31 dicembre 2021; (@) il
pagamento entro la fine del mese di ottobre 2015 degli interessi maturati e non pagati al 31 dicembre
2014; e (¢) la conferma delle garanzie prestate da Pierrel, Relief (allora THERAMetrics) e
THERAMetrics S.p.A. a favore di BPM nell’ambito del contratto di finanziamento sottoscritto con
THERAMetrics S.p.A., e da, tra gli altri, Fin Posillipo a favore di UniCredit nell’ambito del contratto di
finanziamento sottoscritto con 'Emittente.

Nell’ambito degli Accordi Modificativi, le parti avevano altresi sottoscritto una convezione
intercreditizia ai sensi della quale le societa debitrici, da una parte, e le banche, dall’altra parte, si erano
impegnate, tra 'altro, a fare in modo che la percentuale di esposizione di ciascuna banca verso la
rispettiva societa debitrice rimanesse inalterata, sia in caso di rimborso volontario che di rimborso
obbligatorio, fino all'integrale rimborso dei crediti vantati da tutte le banche. Tale accordo aveva inoltre
introdotto un principio di cd. ¢ross defanlt tra i vari contratti sottoscritti tra le societa del Gruppo Pierrel
e UniCredit, BPM e BNL tale per cui, qualora una banca fosse stata intenzionata ad esercitare nei
confronti delle societa del Gruppo Pierrel i rimedi contrattuali e di legge previsti a proprio favore al
verificarsi di un cd. “Evento Rilevante” (come definito nei relativi contratti), ivi incluso il diritto di
risolvere il relativo contratto e/o dichiarare i rispettivi mutuatari decaduti dal beneficio del termine
anche le altre banche avrebbero avuto il diritto, previo consenso unanime di tutte le banche
finanziatrici, di risolvere il proprio contratto o dichiarare i rispettivi mutuatari decaduti dal beneficio del
termine.

Il perdurare della situazione di grave economico-patrimoniale e finanziaria del Gruppo, unitamente alle
perdite registrate dall’Emittente e dal Gruppo nel corso degli ultimi anni (fatta eccezione per I'esercizio
2010, 1 cul risultati sono stati influenzati dagli effetti straordinari derivanti dal deconsolidamento di
Relief e della Divisione TCRDO) hanno determinato la riduzione del capitale della Societa al di sotto
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del minimo legale, verificandosi cosi le condizioni di cui all’articolo 2447 del Codice Civile. Piu in
particolare, in data 27 ottobre 2017 il Consiglio di Amministrazione ha approvato la situazione
patrimoniale di Pierrel al 30 settembre 2016, predisposta ai soli fini di cui all’articolo 2447 del Codice
Civile, dalla quale era emerso un patrimonio netto della Societa negativo, per effetto delle perdite
maturate e non coperte della Societa, per circa Euro 1,5 milioni.

Al fine di superare tale situazione, in data 7 dicembre 2016, accogliendo le proposte presentate dal
Consiglio di Amministrazione, ’Assemblea degli Azionisti aveva deliberato, znter alia, un aumento di
capitale per un importo di Euro 35 milioni, da offrirsi in opzione agli aventi diritto ai sensi dell’articolo
2441, comma 1 del Codice Civile, da eseguirsi entro il 10 agosto 2017, e fissando altresi una soglia di
inscindibilita in Euro 20 milioni. I’Assemblea degli Azionisti aveva altresi deliberato che, in caso di
mancata sottoscrizione di tale aumento di capitale entro il predetto termine per un ammontare almeno
pari alla soglia di inscindibilita, la Societa avrebbe dovuto essere posta in liquidazione, salvo che nel
frattempo il Consiglio di Amministrazione non avesse accertato 'intervento di fatti o circostanze tali da
comportare il superamento dei presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile.

Cio non di meno, in considerazione della persistente situazione di difficolta finanziaria, a decorrere dal
27 marzo 2017, la Societa e Pierrel Pharma si sono trovate nella condizione di dover sospendere il
pagamento delle rate, sia per la parte di sorte capitale che per la parte di interessi, per il rimborso dei
crediti vantati dalle Banche e da UBI Banca S.p.A. secondo il piano di ammortamento previsto negli
Accordi Modificativi. In particolare, per effetto di tale sospensione dei pagamenti ai sensi degli accordi
in essere con tali banche, la Societa e Pierrel Pharama sono decadute dal beneficio del termine e, per
Peffetto, hanno dovuto riclassificare nella voce “Debiti bancari corrent?” anche tutta parte di tali crediti
relativa a quote con scadenza oltre i dodici mesi.

In aggiunta a quanto precede, a seguito dell’approvazione, intervenuta in data 20 marzo 2017, del piano
industriale del Gruppo Pierrel per il periodo 2017-2019 dal quale era emersa la necessita per la Societa
di una integrale sottoscrizione dell’aumento di capitale deliberato dall’Assemblea degli Azionisti del 7
dicembre 2016 al fine di realizzare, tra I'altro, I'integrale esdebitamento del Gruppo Pierrel dai propri
debiti bancari stante I'incapacita della Societa di generare flussi di cassa sufficienti per il relativo
rimborso, gli amministratori della Societa hanno quindi avviato un confronto con le Banche per
verificare la loro disponibilita a convertire integralmente il loro credito nel contesto di tale aumento di
capitale. Avendo riscontrato lindisponibilita delle Banche a partecipare a tale operazione, gli
amministratori del’Emittente hanno intensificato il confronto con gli Azionisti di Rilevanza per
definire i termini e le condizioni per: (z) un loro ulteriore supporto alla Societa, sia da un punto di vista
finanziario che patrimoniale; e (4) piu in generale, la loro eventuale partecipazione al’Operazione di
Risanamento.

Da tale confronto, esteso anche ai creditori bancari, ¢ emersa la necessita per la Societa di predisporre e
approvare, ai fini del’Operazione di Risanamento, il Piano di Risanamento e implementare una
correlata manovra finanziaria, nonché di assoggettare tale Piano di Risanamento all’Attestazione.

I Consiglio di Amministrazione ha quindi dato immediato avvio alle attivita necessarie per la
predisposizione, anche con l'ausilio di consulenti all’'uopo nominati, del Piano di Risanamento.

Nelle more di queste discussioni, verifiche e attivita, Pierrel non ¢ stata peraltro in grado di approvare,
secondo un principio di continuita, i bilancio per Pesercizio chiuso al 31 dicembre 2016 in tempi
compatabili con I'esecuzione del’aumento di capitale deliberato dall’Assemblea degli Azionisti del 7
dicembre 2016.

Peraltro, al fine di evitare 'esecuzione della delibera dell’Assemblea degli Azionisti del 7 dicembre 2016
che prevedeva la messa in liquidazione della Societa in assenza della rimozione, entro il termine del 10
agosto 2017, dei presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile, nel corso del 2017 il Gruppo
Pierrel e gli Azionisti Rilevanti hanno dato avvio all’Operazione di Risanamento. Piu in particolare, nel
contesto e ai fini del processo di risanamento del Gruppo Pierrel:

(i)  in data 8 giugno 2017 Fin Posillipo ¢ Bootes hanno sottoscritto un protocollo d’intesa (il
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(i)

(iif)

(iv)

v)

(vi)

(vii)

“Protocollo di Intesa”), i cui contenuti sono stati pubblicati ai sensi dell’articolo 122 del
TUF, con il quale gli Azionisti Rilevanti hanno definito le linee guida della loro
partecipazione al’Operazione di Risanamento;

in esecuzione del Protocollo di Intesa, nel corso del 2017 gli Azionisti Rilevanti hanno: (a)
effettuato dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale a beneficio di Pierrel per un
importo complessivo pari a Euro 1,0 milione; (4) acquistato, nella misura del 50% cadauno,
1 crediti vantati dalle Banche nei confronti del Gruppo Pierrel pari, a titolo di interessi e
sorte capitale, a complessivi Euro 12.906.764,04, di cui circa Euro 8,2 milioni vantati nei
confronti della Societa e circa Euro 4,7 milioni corrispondenti al Credito Pharma vantato
nei confronti di Pierrel Pharma; e (¢) autorizzato 'imputazione al patrimonio di Pierrel di
una parte dei crediti vantati nei confronti della Soscieta di cui alla precedente lettera (b) e,
precisamente, per un importo pari a Euro 4.121.502,78, destinando il relativo importo in
conto futuro aumento di capitale della Societa (dichiarando peraltro di rinunciare in ogni
caso alla restituzione in danaro di tali versamenti autorizzando I'acquisizione definitiva di
tali al patrimonio di Pierrel nel caso in cui la Societa non deliberi entro il termine del 31
dicembre 2025 uno o piu aumenti di capitale ulteriori all’Aumento di Capitale);

in data 8 agosto 2017, a seguito dell’acquisto da parte degli Azionisti Rilevanti di tutti i
crediti precedentemente vantati da UniCredit, BNL e BPM nei confronti della Societa e di
Pierrel Pharma come descritto nel precedente punto (i), lettera (b), gli Accordi Modificativi
e la Convenzione Intercredtizia sono stati definitivamente e integralmente estinti;

le operazioni di cui al precedente punto (if) hanno permesso la rimozione dei presupposti di
cui all’articolo 2447 del Codice Civile entro il termine del 10 agosto 2017 fissato
dall’Assemblea degli Azionisti per la messa in liquidazione della Societa. Piu in particolare,
in data 9 agosto 2017 i Consiglio di Amministrazione ha approvato la situazione
patrimoniale della Societa al 15 giugno 2017, predisposta ai soli fini di cui all’articolo 2447
del Codice Civile, dalla quale emergeva, a tale data, un patrimonio netto negativo per circa
Euro 4,6 milioni che, peraltro, alla data del 9 agosto 2017 risultava risanato per effetto dei
Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale di cui al precedente punto (i) effettuati
dagli Azionisti Rilevanti. Alla data del 9 agosto 2017, pertanto, la consistenza patrimoniale
della Societa risultava ripristinata in misura superiore a quella minima prevista dall’articolo
2327 del Codice Civile. Conseguentemente, nonostante la mancata esecuzione entro il
termine del 10 agosto 2017 del’Aumento di Capitale 2016, non ha trovato attuazione la
delibera assunta dall’Assemblea degli Azionisti nel corso della medesima riunione del 7
dicembre 2016 che prevedeva, per Iipotesi di mancata esecuzione di tale aumento di
capitale, la liquidazione della Societa, avendo il Consiglio di Amministrazione accertato
lintervenuto superamento dei presupposti di cui all’articolo 2447 del Codice Civile;

all’esito delle operazioni di cui al precedente punto (i), gli Azionisti Rilevanti erano peraltro
ancora creditori del Gruppo Pierrel, alla data dell’l1 ottobre 2017, nella misura del 50%
cadauno, di un importo pari a circa Euro 4,1 milioni (il “Credito Residuo Pierrel”), nei
confronti del’Emittente, e del Credito Pharma, nei confronti di Pierrel Pharma;

in data 11 ottobre 2017 il Consiglio di Amministrazione della Societa ha approvato il Piano
di Risanamento (per ulteriori informazioni in merito al Piano di Risanamento si rinvia al
successivo Capitalo XIII del Documento di Registrazione);

sempre in data 11 ottobre 2017 la Societa e Pierrel Pharma, da una parte, e gli Azionisti
Rilevanti, dall’altra, hanno sottoscritto la Convenzione Accessoria, operazione con parti
correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei paragrafi 5.6 e
5.7 della Procedura Parti Correlate e i cui termini e condizioni sono stati riassunti in un
documento informativo pubblicato dalla Societa ai sensi del Regolamento Parti Correlate e
della Procedura Parti Correlate;
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(viii)

(ix)

(x)

(xi)

(xi)

(xii)

in data 20 ottobre 2017 il dott. Emilio Campanile, esperto indipendente incaricato dalla
Societa, ha rilasciato, ai sensi dell’articolo 67, comma 3, lettera d) della Legge Fallimentare,
I’Attestazione;

in data 22 novembre 2017 ’Assemblea degli Azionisti ha deliberato ’Aumento di Capitale,
fissando altresi la Soglia di Inscindibilita e conferendo al Consiglio di Amministrazione ogni
pit ampia facolta per collocare, anche presso terzi, nel contesto del Collocamento Privato,
le azioni Pierrel offerte nel contesto dell’Aumento di Capitale che dovessero eventualmente
rimanere inoptate successivamente all’esercizio dei diritti di opzione e dell’offerta in Borsa;

in data 29 dicembre 2017 la Societa, Pierrel Pharma e gli Azionisti Rilevanti hanno
sottoscritto un primo accordo modificativo della Convenzione Accessoria (operazione con
parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei paragrafi
5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate, i cui termini e condizioni sono stati riassunte in un
documento informativo pubblicato dalla Societa ai sensi del Regolamento Parti Correlate e
della Procedura Parti Correlate) al fine di posticipare dal 31 dicembre 2017 al 30 giugno
2018 il termine ultimo per I'esecuzione da parte degli Azionisti Rilevanti dei Nuovi
Versamenti per Cassa;

in data 22 novembre 2017, a seguito dell’approvazione da parte dell’Assemblea degli
Azionisti del bilancio civilistico e consolidato della Societa al 31 dicembre 2016, ¢ stato
imputato al patrimonio della Societa il Credito Residuo Pierrel (pari a circa Euro 4,1
milioni), destinando il relativo importo in conto futuro aumento di capitale della Societa;

in data 8 febbraio 2018 la CONSOB ha deliberato che, ai sensi e per gli effetti di cui
all’articolo 106, comma 6 del TUF, I'eventuale superamento da parte degli Azionisti
Rilevanti delle soglie di rilevanza ai fini della normativa in materia di offerte pubbliche di
acquisto obbligatorie per effetto dell’esecuzione degli impegni assunti con riferimento
all’Operazione di Risanamento e, in particolare, degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia
per Compensazione e della Garanzia per Cassa, non determinera il sorgere di un obbligo di
offerta pubblica di acquisto sulle azioni Pierrel; e

in data 29 giugno 2018 la Societa, Pierrel Pharma e gli Azionisti Rilevanti hanno
sottoscritto un secondo accordo modificativo della Convenzione Accessoria (operazione
con parti correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei
paragrafi 5.6 e 5.7 della Procedura Parti Correlate, i cui termini e condizioni sono stati
riassunte in un documento informativo pubblicato dalla Societa ai sensi del Regolamento
Parti Correlate e della Procedura Parti Correlate) ai sensi del quale gli Azionisti Rilevanti
hanno assunto nei confronti della Societa I'impegno (precedentemente previsto come mera
facolta a beneficio di tali azionisti) ad eseguire, qualora richiesto dalla Societa, la Garanzia
per Cassa.

Convenzione Accessoria

Si riporta di seguito una descrizione dei principali termini e condizioni della Convenzione Accessoria,
come successivamente modificata in data 29 dicembre 2017 e 29 giugno 2018, operazione con parti
correlate di maggiore rilevanza ai sensi del Regolamento Parti Correlate e dei paragrafi 5.6 e 5.7 della
Procedura Parti Correlate. In particolare, ai sensi della Convenzione Accessoria:

@

in data 11 ottobre 2017 la Societa e Pierrel Pharma, da una parte, e gli Azionisti Rilevanti,
dall’altra parte, hanno modificato i termini e le condizioni di rimborso del Credito Pharma
(pet un importo pari a circa Euro 4,7 milioni) e acquistato dagli Azionisti Rilevanti che
prevede: (z) la maturazione sul relativo debito di un tasso di interesse annuo pari
allEURIBOR a tre mesi maggiorato di uno spread del 4%; (b) un periodo di
preammortamento fino al 31 dicembre 2020, con maturazione dei soli interessi da
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corrispondere da Pierrel Pharma agli Azionisti Rilevanti con rate semestrali a partire dal 31
dicembre 2017; e (¢) un periodo di ammortamento di dieci rate semestrali, comprensive
degli interessi, da pagarsi da Pierrel Pharma agli Azionisti Rilevanti a decorrere dal 30
giugno 2021;

(i)  in data 22 novembre 2017 la Societa ha deliberato I’Aumento di Capitale;

(i) sempre in data 22 novembre 2017, gli Azionisti Rilevanti hanno destinato al patrimonio di
Pierrel (con contestuale rinuncia alla restituzione in danaro del relativo ammontare) il
Credito Residuo Pierrel, imputando il relativo ammontare in conto futuro aumento di
capitale della Societa;

(iv) nel periodo compreso tra il 25 ottobre 2017 e il 29 marzo 2018 gli Azionisti Rilevanti
hanno versato nelle casse della Societa, nella misura del 50% cadauno, 1 Nuovi Versamenti
per Cassa Eseguiti per un importo complessivamente pari a Euro 1,6 milioni;

(v) qualora la Societa non disponesse, anche all’esito dell’Aumento di Capitale, delle risorse
finanzaire necessarie per far fronte ai propri impegni di spesa previsti nel Piano di
Risanamento, gli Azionisti Rilevanti si sono impegnati a versare nelle casse della Societa,
nella misura del 50% cadauno e qualora richiesto dalla Societa, entro il termine del 31
dicembre 2018, i Nuovi Versamenti per Cassa Residui per un importo complessivamente
pari a Euro 1,2 milioni;

(vi) gli Azionisti Rilevanti si sono impegnati irrevocabilmente e incondizionatamente nei
confronti della Societa a partecipare al’Aumento di Capitale dando esecuzione agli Impegni
di Sottoscrizione e Garanzia per Compensazione e, in particolare, mediante:

(A) la sottoscrizione e liberazione per cassa del’Aumento di Capitale, fino a un
ammontare massimo complessivo di Euro 5,2 milioni, per un importo necessario al
raggiungimento della Soglia di Inscindibilita (la “Garanzia per Cassa”), assistita dalle
Garanzie Bancarie;

(B) la sottoscrizione e liberazione della quota del’Aumento di Capitale di rispettiva
competenza (pari a Buro 14,5 milioni circa, di cui citca Euro 12,7 milioni di
competenza di Fin Posillipo e circa Euro 1,8 milioni di competenza di Bootes)
mediante 'imputazione di parte dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale
gia effettuati a beneficio di Pierrel, dedotto I'importo eventualmente versato da
ciascuno di essi in esecuzione della Garanzia di Cassa; e

(C) la sottoscrizione e liberazione, fino a un ammontare massimo patri a circa Euro 10,8
milioni, della parte dell’Aumento di Capitale che dovesse eventualmente risultare non
sottoscritta all’esito dell’offerta in Borsa dei diritti di opzione rimasti non optati ai
sensi dell’articolo 2441, comma 3, del Codice Civile, per un importo massimo
rispettivamente pari a circa Buro 3,8 milioni e circa Euro 6,9 milioni, mediante
imputazione dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale gia effettuati a
beneficio di Pierrel per un importo corrispondente.

Si segnala che, ai sensi della Convenzione Accessoria, qualora gli Azionisti Rilevanti dovessero eseguire,
su richiesta della Societa, in tutto o in parte, i Nuovi Versamenti per Cassa Residui prima della chiusura
del Collocamento Privato, tali versamenti saranno anch’essi convertiti in capitale della Societa
nell’ambito del’Aumento di Capitale. Tale conversione verra eseguita I'ultimo giorno del Collocamento
Privato nel caso in cui, a tale data, ’Aumento di Capitale non risultasse gia integralmente sottoscritto.

La seguente tabella riporta una descrizione sintetica di tutti gli impegni assunti dagli Azionisti Rilevanti
ai sensi della Convenzione Accessoria specificando, per ciascun di essi, 1 relativi ammontati, lo status di
esecuzione e 'eventuale tempistica per I'esecuzione degli impegni ancora da eseguire:

Impegno Ammontare Impegni eseguiti Impegni da eseguire
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complessivo
(in Euro)

Ammontare
(in Euro)

Data di
esecuzione

Ammontare
(in Euro)

Data di
esecuzione

Impegni di sottoscrizione e gar

anzia dell’Aumento di Capitale

Sottoscrizione della
propria quota

dell’ Aumento di
Capitale

14.486.024,80

14.486.024,80

L’ultimo giorno
dell’offerta in
opzione relativa
all’Aumento di
Capitale mediante:
(a) sottoscrizione
per cassa ai fini del
raggiungimento
della Soglia di
Inscindibilita (per
un importo
massimo di Euro
5,2 milioni)
(Garanzia per
Cassa) (¥); /o (b)
imputazione a
capitale di parte dei
Versamenti Conto
Futuro Aumento di
Capitale eseguiti
dagli Azionisti
Rilevanti

Sottoscrizione
dell’inoptato
dell’Aumento di
Capitale (eventuale)

10.794.061,08
(importo
massimo)

10.794.061,08
(importo
massimo)

L’ultimo giorno del
Collocamento
Privato - nel caso in
cui, a tale data,
residuasse inoptato
dell’Aumento di
Capitale -, mediante
imputazione a
capitale della parte
residua dei
Versamenti Conto
Futuro Aumento di
Capitale eseguiti
dagli Azionisti
Rilevanti

Altri accordi

Modifica dei termini
di rimborso del
Credito Pharma

4.723.607,85

4.723.607,85

11 ottobre 2017

Impegni per la liquidita

Nuovi Versamenti
per Cassa Eseguiti

1.600.000,00

1.600.000,00

25 ottobre 2017
30 ottobre 2017
29 marzo 2018

Nuovi Versamenti

1.200.000,00

1.200.000,00

Entro il 31
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per Cassa Residui dicembre 2018

(qualora richiesto
dalla Societa sulla
base delle proprie
esigenze di cassa)

(*) L’impegno degli Azionisti Rilevanti di sottoscrivere per cassa ’Aumento di Capitale per un importo sufficiente al
raggiungimento della Soglia di Inscindibilita ¢ stato garantito mediante ’emissione a favore della Societa delle Garanzie
Bancarie.

Sulla base degli impegni sopra rappresentati, qualora ’Aumento di Capitale fosse sottoscritto mediante
versamenti in denaro per un importo limitato a Euro 5,2 milioni (pari alla Soglia di Inscindibilita), gli
Azionisti Rilevanti, in virtd degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia per Compensazione,
sottoscriverebbero ’Aumento di Capitale per un importo pari a circa Euro 20,1 milioni mediante la
conversione dei Versamenti Conto Futuro Aumento di Capitale e, in tal caso, ’Aumento di Capitale
risulterebbe sottoscritto per un importo pari a Euro 25,3 milioni. Qualora invece ’Aumento di Capitale
fosse sottoscritto mediante versamenti in denaro per un importo pari a Euro 20,5 milioni, gli Azionisti
Rilevanti, in virtu degli Impegni di Sottoscrizione e Garanzia per Compensazione, sottoscriverebbero
I’Aumento di Capitale, per un importo pari a circa Euro 14,5 milioni mediante la conversione, per un
importo corrispondente, dei Versamenti in Conto Futuro Aumento di Capitale e, in tal caso, ’Aumento
di Capitale risulterebbe integralmente sottoscritto.

5.2 PRINCIPALI INVESTIMENTI

5.2.1 Investimenti effettuati dal’Emittente nel corso del primo trimestre 2018 e degli esercizi
chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015

La tabella che segue illustra gli investimenti effettuati dal Gruppo nel corso del primo trimestre 2018 e
degli esercizi chiusi al 31 dicembre 2017, 2016 e 2015.

(in migliaia di Enro) Al 31 marzo Al 31 dicembre

2018 2017 2016 2015
Immobilizzazioni immateriali 15 91 165 371
Immobilizzazioni materiali 124 1.011 382 500
Immobilizzazioni finanziarie 8 - 100 180
TOTALE 147 1.102 547 1.051

Si riporta di seguito una breve descrizione dei principali investimenti effettuati dal Gruppo in ciascuno
dei periodi indicati nella precedente tabella.

1° gennaio 2018 — 31 marzo 2018

Nel corso del primo trimestre 2018 il Gruppo ha effettuato investimenti per un ammontare di circa
Euro 147 migliaia di cui circa Euro 124 migliaia riferiti ad immobilizzazioni materiali, circa Euro 15
migliaia a immobilizzazioni immateriali e circa Euro 8 migliaia in immobilizzazioni finanziarie.

Nel dettaglio gli investimenti in immobilizzazioni materiali sono riferiti esclusivamente ai seguenti
investimenti effettuati nello Stabilimento di Capua: (¢) Euro 23 migliaia destinati agli impianti generici;
(b) Euro 18 migliaia per I'acquisto di nuova strumentazione di laboratorio; (¢) Euro 33 migliaia per
migliorie ed efficientamento dell'impianto di aria compressa; (4) Euro 10 migliaia destinate a
manutenzioni straordinarie sull'impianto di process equipment, (¢) Euro 35 migliaia per 'implementazione
delle attivita per la tracciabilita del farmaco (serializzazione); e (f) circa Euro 5 migliaia per 'acquisto di
nuove attrezzature di magazzino.

Gli investimenti in immobilizzazioni immateriali eseguiti nel corso del primo trimestre 2018 si
riferiscono esclusivamente alla controllata Pierrel Pharma e sono destinati principalmente alla
registrazione per la commercializzazione di prodotti farmaceutici in Paesi extra-CEE.
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Gli investimenti in immobilizzazioni finanziarie eseguiti nel corso del primo trimestre 2018 hanno
riguardato interamente I'investimento eseguito da Pierrel Pharma nel capitale sociale di Smile Biotech
S.rl, per la ricerca, lo sviluppo e la commercializzazione del progetto kit “Swmile’ (per ulteriori
informazioni in merito a tale progetto si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.4).

Per informazioni in merito agli investimenti in corso di realizzazione alla Data del Documento di
Registrazione si rinvia al successivo Paragrafo 5.2.2 del presente Capitolo V.

1° gennaio 2017 — 31 dicembre 2017

Nel corso dell’anno 2017 il Gruppo ha effettuato investimenti per un ammontare pari a circa Euro
1.102 migliaia, di cui circa Euro 91 migliaia in immobilizzazioni immateriali e circa Euro 1.011 migliaia
in immobilizzazioni materiali.

Gli investimenti in immobilizzazioni immateriali si riferiscono per circa Euro 41 migliaia alla Societa e,
nel dettaglio, agli investimenti sostenuti per 'implementazione di un sistema di c.d. chromatography data
system (CDS) all’interno del laboratorio di controllo qualita dello Stabilimento di Capua finalizzato a
rafforzare il mantenimento del sistema di controllo della strumentazione in conformita ai requisiti
normativi vigenti. Gli ulteriori investimenti in immobilizzazioni immateriali sono stati eseguiti da Pierrel
Pharma: (2) per circa Euro 7 migliaia, per lo sviluppo del progetto “Goccles” relativo agli occhiali
medici per lo screening precoce del cancro orale ((per ulteriori informazioni in relazione al progetto
“Goccles” si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.5); (b) per circa Euro 11 migliaia
destinati al progetto “Ubigel” (per ulteriori informazioni in merito al progetto “Ubigel” si rinvia al
successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.6); (¢) per circa Euro 25 migliaia per lo sviluppo e la
registrazione nei Paesi extra comunitari dell’anestetico dentale Orabloc®, offerto nell’innovativo
formato “iniettore monouso”; e, (d) per circa Euro 7 migliaia destinati al progetto iniziato nel corso
dell’anno 2017 per la registrazione della specialita “Articaina” per il cliente “Sinclair” sul mercato
canadese che si prevede che possa essere finalizzato entro la fine dell’anno 2018.

Gli investimenti in immobilizzazioni materiali sono esclusivamente riconducibili a Pierrel e sono stati
tutti destinati a interventi nello Stabilimento di Capua e, in particolare:

v' per circa Buro 30 migliaia, alla finalizzazione di lavori di ristrutturazione della facciata
esterna;

v per circa Euro 91 migliaia, 2 migliotie su impianti generici, di cui i principali riferiti alla rete
antincendio (circa Euro 13,2 migliaia), alla centrale vapore (circa Euro 62,3 migliaia), a
implementazioni di sistemi di sicurezza (Euro 10 migliaia) e allimpianto di refrigerazione
(circa Euro 5,5 migliaia);

v' per circa Buro 523 migliaia, a investimenti riferiti agli impianti specifici di cui i principali
per: (a) circa Euro 203 migliaia, migliorie e manutenzioni straordinarie sulla macchina
“sperlatrice” K32; (b) per circa Euro 229 migliaia, la manutenzione straordinaria sull'intera
linea di confezionamento NCD; (¢) circa Euro 36 migliaia, la macchina “soffiante”; (d) per
circa Euro 20 migliaia, la manutenzione straordinaria sull’impianto di produzione acqua; e
(¢) per circa Euro 10 migliaia, ]a manutenzione straordinaria dell’autoclave;

v' per circa Euro 30 migliaia, all’acquisto di nuove attrezzature da utilizzare nell’area
“controllo qualita”;

v per circa Buro 31 migliaia, al’acquisto di nuove strumentazioni informatiche;

v' per circa Euro 331 migliaia, al finanziamento dei progetti ancora in corso alla data del 31
dicembre 2017, ivi inclusi I'upgrade sulla linea di confezionamento tubofiale al fine di
conformarsi ad alcuni requisiti normativi per circa Euro 283 migliaia e la manutenzione
straordinaria degli assers relativi all'impiantistica di processo e di manifattura per il
riempimento delle tubofiale per circa Euro 48 migliaia.
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1° gennaio 2016 — 31 dicembre 2016

Nel corso dell’esercizio 2016 il Gruppo ha effettuato investimenti per un importo complessivo pati a
circa Euro 0,5 milioni, di cui circa Euro 165 migliaia in immobilizzazioni immateriali, circa Euro 382
migliaia in immobilizzazioni materiali e circa Euro 100 migliaia in immobilizzazioni finanziarie.

Gli investimenti in immobilizzazioni immateriali sono stati sostenuti in larga misura (circa Euro 134
migliaia) da Pierrel Pharma come segue: (2) per circa Euro 43 migliaia, per lo sviluppo del progetto
“Goccles” (per ulteriori dettagli relativamente a tale progetto si rinvia al Capitolo VI, nonché al
successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.5); (b) per circa Euro 18 migliaia, per lo sviluppo del progetto
Ubigel; (¢) per circa Euro 7 migliaia, per lo sviluppo del progetto “Swile” (per ulteriori informazioni in
merito a tale progetto, si rinvia a quanto descritto nel successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.4); e (d)
per circa Buro 66 mila per le nuove registrazioni della specialita Orabloc®. La restante parte degli
investimenti immateriali di periodo, pari a circa Euro 4 migliaia, ¢ riferita a costi sostenuti
dal’Emittente per I'acquisto di un nuovo soffware utilizzato quale database a supporto del sistema
gestionale integrato “SAP”.

Gli investimenti in immobilizzazioni materiali di periodo sono stati invece sostenuti esclusivamente
dalla Societa e, fatta eccezione per un importo di circa Euro 12 migliaia, sono stati destinati tutti allo
Stabilimento di Capua e, in particolare per:

° I'esecuzione di lavori di ristrutturazione per circa Euro 114 migliaia;

° I'esecuzione lavori di miglioria e di manutenzione straordinaria su impianti generici per
circa Euro 50 migliaia;

° I'esecuzione di lavori di miglioria e di manutenzione straordinaria di impianti direttamente
impiegati nel processo produttivo per circa Euro 33 migliaia;

° 'acquisto di nuove attrezzature da utilizzare nell’area “controllo qualita” per circa Euro 17
migliaia; e
. 'acquisto di nuova strumentazione informatica per circa Euro 9 migliaia.

Gli investimenti in immobilizzazioni finanziarie effettuati dal Gruppo nel 2016 sono infine interamente
riferiti all'investimento eseguito da Pierrel Pharma nel capitale sociale di Smile Biotech S.r.l, finalizzato
alla ricerca, lo sviluppo e la commercializzazione del i “Swmile” (per ultetriori informazioni in merito a
tale progetto, si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.4).

1° gennaio 2015 — 31 dicembre 2015

Nel corso dell’esercizio chiuso al 31 dicembre 2015, il Gruppo ha effettuato investimenti complessivi
per circa Euro 1,1 milioni, di cui circa Euro 0,5 milioni in immobilizzazioni materiali, circa Euro 0,4
milioni in immobilizzazioni immateriali e circa Euro 0,2 milioni in partecipazioni.

Gli investimenti piu rilevanti nelle immobilizzazioni immateriali sono riconducibili alla voce
“Immobilizzazioni immateriali in corso” e si riferiscono principalmente a costi sostenuti da Pierrel Pharma:
(a) per circa Euro 167 migliaia, per Pottenimento di nuove registrazioni della specialita Orabloc® in
Paesi comunitari ed ex#7a comunitari e di variazioni nelle registrazioni in Italia e negli Stati Uniti di
prodotti Pierrel; (b) per circa Euro 148 migliaia, per lo sviluppo dei progetti “Ubigel” (per ulteriori
informazioni in merito a tale progetto si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.6),
“Goccles” (per ulteriori informazioni in merito a tale prodotto si rinvia a quanto descritto supra nel
presente Paragrafo 5.2.1 sub “1° gennaio 2017 — 31 dicembre 2017” e successivi Capitoli VI e XXII,
Paragrafo 22.1.5) e “Swile’ (per ulteriori informazioni in merito a tale progetto, si rinvia a quanto
descritto nel successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.4); e (¢) per circa Euro 18 migliaia, per le attivita
di registrazione della siringa pre-caricata per nuove specialita farmaceutiche.
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Per quanto riguarda gli investimenti in immobilizzazioni materiali eseguiti dal Gruppo nel 2015, questi
sono principalmente riconducibili:

. per circa Buro 54 migliaia, all’ultimazione di lavori di ristrutturazione eseguiti nell’area
magazzino e di ripavimentazione dei locali adibiti alla produzione dello Stabilimento di
Capua;

. per circa Euro 161 migliaia, ai costi sostenuti per le manutenzioni straordinarie eseguite in

differenti periodi dell’anno sulla linea di riempimento Bausch & Strobel, sulla caldaia e
sullimpianto vapore e sull'impianto soffiante dello Stabilimento di Capua, oltre che a
nuove implementazioni dellimpianto di videocitofono e videosorveglianza e a ulteriori
migliorie apportate all'impianto di condizionamento e attivita di adeguamento dei quadri
elettrici;

. per circa BEuro 35 migliaia, all’#pgrade del sistema “dispensing’ e del sistema hardware e software
lato “client”;

. per circa Euro 47 migliaia, per I'acquisto di nuovi filtri “HEPA” del reparto NCD dello
Stabilimento di Capua; e

. per circa Euro 25 migliaia, per l'acquisto di nuove strumentazioni utilizzate nell’area
“Controllo Qualita”, quali principalmente un “contaparticelle” e un nuovo strumento per
analisi di laboratorio “Millifes plus”.

Gli investimenti in immobilizzazioni finanziarie eseguiti dal Gruppo nel periodo 1° gennaio — 31
dicembre 2015 sono riconducibili principalmente: () per circa Euro 170 migliaia, all'investimento di
Pierrel Pharma nel capitale sociale di Smile Biotech S.r.l. (per ulteriori informazioni in merito a tale
progetto, si rinvia a quanto descritto nel successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.4); e (b) per circa
Euro 10 migliaia, allinvestimento eseguito dal’Emittente nel capitale di Societa Biomedica-
Bioingneristica Campana S.c.ar.l., societa consortile senza scopo di lucro votata al coordinamento,
all’organizzazione e al supporto delle attivita di ricerca e sviluppo dei propri consorziati (partecipazione
pari a circa il 14% del relativo capitale sociale al 31 dicembre 2015).

5.2.2 Investimenti in corso di realizzazione

Successivamente al 1° aprile 2018 il Gruppo non ha in essere, e sino alla data del 31 dicembre 2018 non
prevede di avere in essere, significativi investimenti in corso di realizzazione, ad eccezione di: (z) alcuni
investimenti obbligatori, stimati per un importo pari a circa Euro 0,2 milioni, da eseguirsi entro il
prossimo dicembre 2018 per 'adeguamento alla nuova normativa che entrera in vigore a partire dal
mese di dicembre 2018 e relativa alla tracciabilita del farmaco sui vari mercati (Ze., inserimento di
macchine e sistemi soffware che consentano la serializzazione delle singole confezioni di vendita); (b)
alcuni ulteriori investimenti da effettuarsi entro I’esercizio corrente e stimati in circa Euro 0,3 milioni
per l'acquisto e la sostituzione di attrezzatture di laboratorio per rispondere alla nuova wision delle
Agenzie di controllo (EMEA e FDA in particolare) sulla governance dei dati tecnologici ad impatto GMP
(incorruttibilita, verifica e conservazione) adottata a partire dall’esercizio 2017, nonché I'adeguamento
dei sistemi gestionali SAP e LIMS, e la sostituzione e/o I'adeguamento dei sistemi PLC, SCADA e data
management system degli impianti di processo; e (¢) alcuni interventi di manutenzione straordinatia e
ripristino stimati in circa Euro 0,4 milioni da eseguirsi su alcuni impianti di produzione e (d) alcuni costi
per il mantenimento di licenze e lo sviluppo di brevetti del Gruppo per un importo pari a circa Euro 0,3
milioni. Tutti gli importi necessari per il completamento degli investimenti sopra descritti, per un
ammontare complessivo pati a circa Euro 1,2 milioni, sono stati considerati nel Piano di Risanamento,
che prevede 'esecuzione di tutti tali investimenti entro la fine dell’esercizio 2018.

La realizzazione degli investimenti sopra descritti, se pur non correlata direttamente alla produzione del
Gruppo Pierrel e al raggiungimento dei relativi risultati operativi, ¢ comunque necessaria per garantire la
normale prosecuzione delle attivita produttive del Gruppo Pierrel.
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La Societa prevede di finanziare gli investimenti in corso di realizzazione sopra descritti, pari a totali
circa Euro 1,2 milioni, utilizzando, per il corrispondente importo, parte dei proventi per cassa derivanti
dall’ Aumento di Capitale.

5.2.3 Investimenti futuri

Alla Data del Documento di Registrazione ’Emittente non ha assunto impegni definitivi e vincolanti
per I'esecuzione di alcun investimento futuro diverso da quelli in corso di realizzazione. Cio non di
meno il Piano di Risanamento prevede I'esecuzione nel triennio 2018-2020, previo reperimento delle
risorse finanziarie da destinare alla relativa copertura, dei seguenti investimenti, il cui ammontare
complessivo ¢ stimato in circa Euro 9,0 milioni:

@) con riferimento alla Divisione CMO, l'installazione, all'interno dello Stabilimento di Capua,
di una nuova linea completa per la produzione principalmente di tubofiale, per un costo
dellinvestimento stimato in complessivi circa BEuro 7,1 milioni, da realizzarsi,
eventualmente anche in parte, mediante il ricorso allo strumento del /easing operativo;

(i)  con riferimento alla Divisione Phamma: lo sviluppo e la registrazione di una AIC per una
nuova molecola da destinare alla commercializzazione sul mercato nordamericano, per un
costo dell'investimento stimato in circa Euro 1,5 milioni, nonché ulteriori investimenti per
un ammontare stimato per Euro 0,4 milioni che includono, tra I'altro, (2) e la conclusione
dell’iter autorizzativo finalizzato all’ottenimento di registrazioni su nuovi mercati
internazionali della marketing authorization Orabloc®, (b) il completamento e lo sviluppo dei
progetti “Goccles”, “Swile” e “Ubigel” (per ulteriori informazioni in merito a tali progetti si
rinvia al successivo Capitolo XXII del Documento di Registrazione).

Piu in particolare, con riferimento ai progetti sopra descritti il Piano di Risanamento prevede la
realizzazione degli stessi per circa Euro 8,5 milioni nel corso dell’esercizio 2018 e per circa Euro 0,5
milioni nel corso dell’esercizio 2019.

Gli investimenti futuri sopra descritti non sono ritenuti necessari ai fini del raggiungimento da parte del
Gruppo Pierrel dei risultati operativi previsti nel Piano di Risanamento Aggiornato, ma sono ritenuti
indispensabili ai fini del rilancio del Gruppo Pierrel.

Poiché alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel non ha ancora finalizzato i contratti
di /Jeasing sopra richiamati, né sono previste altre forme di copertura, la Societa prevede quindi di
finanziarie gli investimenti futuri sopra descritti, pari a totali circa Euro 9,0 milioni, utilizzando i
proventi per cassa derivanti dal’Aumento di Capitale (in caso di sottoscrizione per cassa dello stesso
per un ammontare superiore alla soglia di Inscindibilita e sufficiente a garantire la copertura finanziaria
di detti investimenti). Peraltro, in caso di sottoscrizione per cassa dell’Aumento di Capitale per un
importo pari alla Soglia di Inscindibilita, la Societa prevede di eseguire, oltre agli investimenti in corso di
realizzazione di cui al precedente Paragrafo 5.2.2 del presente Capitolo V, investimenti futuri per un
ammontare pari a circa Euro 1,4 milioni, rinviando la tempistica di esecuzione e pagamento dei residui
investimenti futuri per un ammontare pari a circa Euro 7,6 milioni. In tale ultima circostanza, pertanto,
il rilancio delle attivita del Gruppo Pierrel sarebbe posticipato, subordinatamente al reperimento da
parte del Gruppo Pierrel di ulteriori mezzi finanziari da destinare alla relativa copertura, a una data
successiva all’ultimo trimestre del 2020.

Per ulteriori informazioni in merito ai rischi collegati alla mancata attuazione del Piano di Risanamento
Aggiornato, si rinvia al precedente Capitolo IV, Paragrafo 4.1.3.
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CAPITOLO VI —- PANORAMICA DELLE ATTIVITA
6.1 PRINCIPALI ATTIVITA

I’Emittente ¢ a capo del Gruppo Pierrel attivo sul mercato nazionale e internazionale dell’outsourcing a
servizio delle aziende farmaceutiche.

In particolare ’Emittente ¢ un provider globale nell'industria farmaceutica, biofarmaceutica e nel /fe
science, le cul attivita sono articolate in due differenti aree di business:

- Business Unit Contract Manufacturing, facente capo al’Emittente stesso, attiva nella produzione
di specialita medicinali per conto terzi e per conto proprio presso lo Stabilimento di Capua.
Lattivita di contract manufacturing svolta dal Gruppo Pierrel si focalizza essenzialmente sulla
produzione in asepsi di anestetici dentali iniettabili confezionati in tubofiale;

- Business Unit Pharma, facente capo a Pierrel Pharma, attiva nella gestione delle AIC in tutto
il mondo, nel marketing e nella distribuzione dei prodotti autorizzati al commercio, nonché
nell'individuazione, sviluppo e sfruttamento commerciale di nuove molecole, nuove
formulazioni o sistemi di cd. “drug delivery”, principalmente nell’area terapeutica del dolore e
di medical device.

In aggiunta alle due aree di business sopra descritte, il Gruppo include anche una terza business unit,
denominata “Holding’, anch’essa facente capo all’Emittente, attiva nella gestione della partecipazione di
titolarita del’Emittente in Pierrel Pharma, nonché nella gestione delle attivita e dei servizi connessi dallo
status di societa quotata. L'ulteriore Business Unit del Gruppo Pierrel denominata TCRDO - facente capo
a Relief - ¢ stata prima “discontinuata” nel bilancio consolidato della Societa al 31 dicembre 2015 e
successivamente deconsolidato dal perimetro del Gruppo Pierrel a decorrere dal 25 maggio 2016 (per
ulteriori informazioni circa le motivazioni che hanno portato a tale deconsolidamento si rinvia al
precedente Capitolo V, Paragrafo 5.1.5.5). Alla Data del Documento di Registrazione Pierrel ¢ ancora
titolare di una partecipazione in Relief (inserita nelle scritture contabili della Societa quale “.A#vita
finanziaria available for sale”) pari a circa il 2,35% al 31 marzo 2018 del relativo capitale sociale.

L’Emittente svolge un ruolo di indirizzo strategico e di coordinamento delle attivita esercitate dal
Gruppo Pierrel nell’ambito delle Business Unit di cui sopra e fornisce alla propria controllata servizi di
supporto di carattere tecnico-amministrativo, logistico e commerciale.

I’Emittente svolge, altresi, il ruolo di indirizzo e coordinamento in tema di relazioni industriali e di
amministrazione, finanza e controllo.

Alla Data del Documento di Registrazione ’Emittente controlla la sola Pierrel Pharma.

I grafici che seguono illustrano la presenza in Italia e all’estero dei prodotti del Gruppo Pierrel.
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Copertura geografica produzioni Pierrel
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US; Canada; Italia; Russia; Germania; Polonia;
Kosovo; Serbia; Iran; Irag

.J Paesi con presenza di prodotti a marchio Pierrel.

X

Copertura geografica Prodotti Pierrel

Prossima espansione commerciale (registrazione in

corso o gia ottenuta): UK; Francia; Austria; Croazia;
Sudan; Albania; Algeria; Giordania; Arabia S.; Taiwan ;

Senegal; Bulgaria; Arzebaijan

Alla Data del Documento di Registrazione Pierrel ha in organico n. 85 dipendenti, tutti operanti in
Italia presso lo Stabilimento di Capua. Alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo non
impiega dipendenti temporanei. Per maggiore informazioni rispetto ai dipendenti del Gruppo si rinvia
al successivo Capitolo XVII.

6.1.1

Ricavi consolidati suddivisi per Business Unit e per area geografica

Le seguenti tabelle illustrano i ricavi del Gruppo Pierrel suddivisi, rispettivamente, per settori di attivita
e area geografica per il primo trimestre chiuso al 31 marzo 2018 e per gli esercizi chiusi al 31 dicembre

2017, 2016 e 2015.
Per i tre mesi chiusi al Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre

. i Incidenza Incidenza Incidenza Incidenza
Z?’E 7SI | 31 marzo | suiricavi | 2017 | sui ricavi 2016 sui ricavi 2015 sui ricavi

i Earo) 2018 consolidati consolidati consolidati consolidati
CMO 2.069 47,93% 8.321 48,09% 7.031 48,43% 479 58,70%
Pharma 2.245 52,00% 8.764 50,65% 7420 51,12% 0.534 40,46%
Holding 3 0,07% 218 1,26% 65 0,45% 136 0,84%
TOTALE 4.317 17.303 14.516 16.149
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Per i tre mesi chiusi al 31 marzo Per ’esercizio chiuso al 31 dicembre
2018 2017 2016 2015

. o ) . ] Incidenza Incidenza Incidenza
(in  migliaia . . | Incidenza sui ricavi N .. . .. N ...

. Ricavi L Ricavi sui ricavi Ricavi sui ricavi Ricavi sui ricavi
di Euro) consolidati . Sy "

consolidati consolidati consolidati

Europa 2.540 58,84% 8.830 51,03% 8.738 60,20% 10.688 | 66,18%
Stati Uniti | 1.622 37,57% 8.120 46,93% 4.859 33,47% 5.094 31,54%
Canada - - 324 1,87% 621 4,28% 358 2,22%
Africa - - 13 0,08% - - 9 0,06%
Altro 155 3,59% 16 0,09% 298 2,05% - -
TOTALE | 4.317 100% 17.303 | 100% 14.516 | 100% 16.149 | 100%

6.1.2 Valore dei contratti in essere riflessi in termini di fatturato suddivisi per Business Unit

Alla Data del Documento di Registrazione il valore dei contratti stipulati dal Gruppo Pierrel ¢ stimato
complessivamente in circa Euro 250 milioni, di cui circa Euro 154 milioni (comprensivo del fatturato
intercompany) riferiti alla Divisione CMO e circa Euro 126 milioni riferiti alla Divisione Pharma, mentre
alla Data del Documento di Registrazione la Divisione Holding non ha in essere contratti di vendita in
quanto attiva esclusivamente nella fornitura di servizi amministrativi e nella gestione della
partecipazione di titolarita della Societa in Pierrel Pharma, nonché nella gestione delle attivita e dei
servizi connessi dallo szatus di societa quotata del’Emittente.

Il Piano di Risanamento riflette la quota del valore complessivo dei contratti in essere precedentemente
indicato per la parte relativa al periodo di Piano 2018-2020 e, pertanto, per circa Euro 76 milioni, di cui
circa BEuro 45 milioni (comprensivo del fatturato intercompany) riferiti alla Divisione CMO e circa Euro
31 milioni riferiti alla Divisione Pharma.

Alla Data del Documento di Registrazione il Gruppo Pierrel ha stipulato accordi quadro che, a parere
del’Emittente, indicano i Gruppo Pierrel quale fornitore di riferimento per alcune societa
farmaceutiche e per attivita comprese nel contract manufacturing e nel pharma, tra cui si segnalano:

Contract manufacturing:

- contratto quindicennale con scadenza originaria nel 2021 e successivamente propogato al
20206, avente ad oggetto I'intera produzione di anestetici dentali relativi all’area europea (ivi
incluso il Regno Unito), all’Australia e all’area del Medio Oriente e Nord Africa a favore di
Dentsply Pharmaceutical;

- contratto decennale con scadenza nel 2021 per l'intera produzione di anestetici dentali su
territorio nazionale a favore di Curaden Healthcare S.p.A.;

- contratto quinquennale con scadenza nel 2023 per Iintera produzione di anestetici dentali
su territorio spagnolo a favore di Dermogen Farma S.A.;

- contratto triennale con scadenza nel 2020 per lintera produzione di anestetici dentali su
territorio nazionale a favore di Giovanni Ogna e figli S.r.l.

Pharma:

- contratto decennale con scadenza nel 2021, per la distribuzione della specialita farmaceutica
Orabloc® nel mercato statunitense e canadese con Patterson Dental Supply Inc. e
Patterson Dental Canada Inc. societa del gruppo Patterson Inc.;

- contratto quinquennale con scadenza nel mese di dicembre 2018, con rinnovo automatico
su base annuale, per la distribuzione in via non esclusiva della specialita farmaceutica
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Orabloc® nel mercato statunitense con il distributore DC Dental;

contratto quinquennale con scadenza nel mese di dicembre 2018, con rinnovo automatico
su base annuale, per la distribuzione in via non esclusiva del prodotto Orabloc® nel
mercato canadese con il distributore Sinclair Dental Co. Itd.;

contratto quinquennale con scadenza nel mese di maggio 2019, con rinnovo automatico su
base annuale con Marrodent per la distribuzione in esclusiva dell’anestetico iniettabile
dentale Orabloc® in Polonia;

contratto quinquennale con scadenza nel mese di dicembre 2018, con rinnovo automatico
su base annuale, per la distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc®
nel mercato statunitense e canadese con la societa statunitense Henry Schein Inc;

contratto quinquennale con scadenza nel mese di dicembre 2018, con rinnovo automatico
su base annuale, per la distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc®
nel mercato statunitense con la societa statunitense Benco Dental;

contratto quinquennale con scadenza nel 2020 per la distribuzione in via non esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® nel mercato nordamericano con NDC Inc;

contratto quinquennale con scadenza nel mese di dicembre 2018, con rinnovo automatico
su base annuale, per la distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc®
nel mercato statunitense con Dental Healt Products Inc;

contratto quinquennale con scadenza nel 2020 per la distribuzione in via non esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® nel metcato statunitense con Safco Dental Supply Co;

contratto quinquennale con scadenza nel 2019 per la distribuzione in via non esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® nel mercato statunitense con Darby Dental Supply LLc;

contratto quinquennale con scadenza nel 2022 per la distribuzione in via esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® in Russia con Rocada-Dent;

contratto quinquennale con scadenza nel 2020 per la distribuzione in via esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® in Kosovo con NTSH Koslabot;

contratto quinquennale con scadenza nel 2020 per la distribuzione in via esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® in Serbia con Vetmetal;

contratto triennale con scadenza nel 2019 per la distribuzione in via semi-esclusiva
dell’anestetico dentale Orabloc® in Germania con Henry Schein;

contratto annuale con scadenza marzo 2019, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore, Valuemed;

contratto annuale con scadenza ottobre 2018, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Larr sales;

contratto annuale con scadenza luglio 2018, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Amax;

contratto annuale con scadenza aprile 2019, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore K-Dental;

contratto annuale con scadenza aprile 2019, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Dental Brands;
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- contratto annuale con scadenza maggio 2019, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Abc Dental;

- contratto annuale con scadenza dicembre 2018, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Den’s dente;

- contratto annuale con scadenza giugno 2019, a rinnovo annuale automatico, per la
distribuzione in via non esclusiva dell’anestetico dentale Orabloc® in Canada con il
distributore Atop Dental;

- contratto quinquennale con scadenza nel 2020 per la distribuzione in via esclusiva della
specialita farmaceutica Lidocaina in Iraq con Pharma life;

- contratto quinquennale con scadenza nel mese di agosto 2018, e annualmente rinnovato,
per la distribuzione in via esclusiva di tutte le specialita farmaceutiche a marchio Pierrel in
Italia con Simit Dental;

- contratto decennale con la societa Safco Dental Supply Co.con scadenza nel 2026 per la
produzione e la commercializzazione in esclusiva di una versione Private ILabel
dell’anestetico a base dell’articaina registrata da Pierrel;

- Contratto quinquennale con scadenza 2022 per la produzione e commercializzazione
esclusiva di Orabloc® a Taiwan con la societa Taiwan Major Chem. & Pharm. Corp.

6.1.3 Le diverse attivita del Gruppo nei settori di riferimento

Il seguente grafico illustra le principali fasi del processo di sviluppo e produzione del farmaco nelle
aziende farmaceutiche ed evidenzia le attivita maggiormente interessate dai processi di oufsourcing, in cui
il Gruppo Pierrel ¢ attivo.

L’attivita delle maggiori
case farmaceutiche

Ricerca Sviluppo,Produzione e Marketing, Vendite
& SViluppO Bulk DeVEIopment Packaging Dosage Form e Distribuzione

Primary Bulk

develop
ment

Ricerca process
develop
ment form

distribuzione
di base CloRL

Outsourcing
verso
CDMO

I’Emittente ritiene che Poutsourcing delle attivita inerenti lo sviluppo e la produzione del farmaco
rappresenti un #rend crescente dell'industria farmaceutica mondiale (per ulteriori informazioni si rinvia al
successivo Paragrafo 6.2 del presente Capitolo VI). Le imprese farmaceutiche, infatti, tendono a
concentrare le proprie attivita interne sulla ricerca di base e sulle fasi di marketing, vendita e
distribuzione, mentre utilizzano in modo crescente outsourcing nelle fasi relative allo svolgimento di
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clinical trial (i.e., sperimentazione su soggetti umani per scoprire o verificare la clinica, la farmacologia e
altri effetti farmacodinamici e farmacocinetici di un prodotto e accertare la sua sicurezza ed efficacia), in
quelle della produzione di dosage form e del packaging (confezionamento).

La scelta di fare ricorso all’outsourcing risponde principalmente alla necessita di ottimizzare I'intensita di
capitale e piu nello specifico:

- alla maggiore specializzazione che le imprese attive nella prestazione di servizi di contract
development manufacturing (cd. CDMO) riescono a raggiungere in relazione a determinati
processi di sviluppo clinico e a determinati processi produttivi dedicati;

- alla ricerca di una maggiore flessibilita ed economicita; e

- alla volonta delle imprese farmaceutiche di concentrarsi e specializzarsi su alcuni anelli della
catena del valore, ossia ricerca di base, marketing, vendita e distribuzione.

In tale contesto si inseriscono le attivita svolte dal Gruppo Pierrel.

Lattivita della Business Unit Contract Manufacturing si focalizza nel settore della produzione di iniettabili in
tubofiale, dove 'Emittente ritiene di aver maturato una significativa specializzazione nel campo degli
anestetici dentali. Tali prodotti vengono fabbricati, in aderenza agli S7andard GMP, nello Stabilimento di
Capua che dispone delle autorizzazioni per i mercati dei Paesi europei e di quelli aderenti all’accordo di
mutuo riconoscimento, nonché per i mercati nord americano, dell’Arabia Saudita e del Sudan.

Lo Stabilimento di Capua ¢ autorizzato alla produzione di farmaci: () per il mercato italiano ed europeo
e per tutti i paesi firmatari dell’accordo di mutuo riconoscimento, a seguito dell’autorizzazione n. aM-
96/2016 rilasciata dall’AIFA in data 15 giugno 2016; e (b) inoltre a livello internazionale, avendo
ottenuto l'autorizzazione della FDA, da ultimo confermata in data 26 giugno 2018, a seguito delle
verifiche e ispezioni condotte dall’Autorita americana sullo Stabilimento di Capua nel corso del mese di
giugno 2018; e (¢) Sudan, Taiwan, Giordania e Saudi Arabia ed Iraq.

Lrattivita della Business Unit Pharma consiste nella gestione delle AIC nazionali e internazionali e, in
particolare, nella conduzione delle attivita di marketing, vendita e distribuzione delle specialita
farmaceutiche sviluppate dal’Emittente e da Pierrel Pharma. Inoltre, tale Business Unit opera nel settore
dell’individuazione e sviluppo di nuove molecole, nuove formulazioni, nuovi medical devices
principalmente focalizzati nell’'ambito dell’ora/ care.

6.1.4  L’attivita di contract manufacturing del Gruppo Pierrel
6.1.4.1  Descrizione dell attivita

Lattivita di contract manufacturing del Gruppo Pierrel consiste nella produzione di prodotti farmaceutici o
di semilavorati degli stessi.

Tale attivita ¢ regolamentata in modo stringente in tutti i Paesi europei e deve sottostare a specifici
vincoli normativi (si veda in proposito il successivo Paragrafo 6.1.9 del presente Capitolo VI).

Nel corso della propria storia, 'Emittente ritiene di aver sviluppato e consolidato 'attivita di contract
manufacturing in diverse forme farmaceutiche concentrandosi, negli ultimi anni, principalmente nel
campo dei farmaci iniettabili ad uso odontoiatrico.

6.1.4.2  La clientela e e i principali contratti

Gli attuali clienti del Gruppo Pierrel nell’area del contract manufacturing sono costituiti da primarie societa
nazionali e internazionali del settore dentale, tra cui si annoverano:

1. Dentsply Pharmaceutical (gia Dentsply Anesthetics), cliente del Gruppo Pierrel dal 2002;
2. Curaden Healthcare S.p.A., cliente del Gruppo Pierrel dal 2006;
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3. Giovanni Ogna e figli S.r.l, cliente del Gruppo Pierrel dal 2013;
4. Dermogen Farma S.A., con cui il Gruppo Pierrel ha sottoscritto un contratto sin dal 2013.

La seguente tabella sintetizza il contenuto dei primi quattro contratti stipulati dal Gruppo Pierrel e in
essere alla Data del Documento di Registrazione nell’ambito del contract manufacturing, che
complessivamente rappresentano circa il 99% del Portafoglio Ordini al 31 dicembre 2017 della relativa
Business Unat.

Cliente Oggetto Scadenza Significativita (in %) rispetto al
Portafoglio Ordini al 31 dicembre
2017
Dentsply Produzione di  anestetici | 2026 48%
dentali
Pierrel Pharma Produzione di  anestetici | Rinnovo annuale | 44%
dentali automatico
Curaden Healthcare Produzione di  anestetici | 2021 5%
dentali
Dermogen Farma Produzione di  anestetici | 2023 2%
dentali e cardiovascolari

Sul fronte del consolidamento dei rapporti esistenti, il Gruppo Pierrel ha intrapreso diverse iniziative,
tra cui alcune attivita volte allo sviluppo e alla riformulazione di prodotti a favore di Dentsply.

6.1.4.3 I prodotti offerti e il sito produttivo

Nell’ambito dell’attivita di contract manufacturing il Gruppo Pierrel offre le seguenti tipologie di prodotti
1. liquidi iniettabili in tubofiale confezionati in blister; e
2. liquidi iniettabili in tubofiale confezionati in znjectors monouso.

Tutti 1 prodotti vengono realizzati all'interno dello Stabilimento di Capua.

Lo Stabilimento di Capua insiste su circa 40.000 mq ed ¢ costituito da un fabbricato principale di circa
11.000 mq, dove sono collocate le attivita produttive e i servizi, e da due corpi di fabbrica adibiti a
magazzino per complessivi 5.000 mq circa, il tutto asservito da impianti generali per energia elettrica,
gas, arla compressa e acqua potabile e trattata per i processi di produzione.

Lo Stabilimento di Capua rispetta gli Standard GMP e dispone delle necessarie autorizzazioni alla
produzione di farmaci. In data 14 febbraio 2000, a seguito del conferimento di Pierrel da parte di P
Farmaceutici S.a.s. di Canio Giovanni Mazzaro & C. del ramo di azienda rappresentato dai beni
organizzati per l'esercizio dell’attivita di produzione di specialita medicinali unitamente al marchio
storico “Pierrel” e lo Stabilimento di Capua, 'AIFA ha emesso il decreto di trasferimento
dell’autorizzazione alla produzione di specialita medicinali a favore del’Emittente.

Accanto alle necessarie autorizzazioni per la produzione, I'Emittente ha effettuato significativi
investimenti sullo Stabilimento di Capua a partire dal 2006. In virta di tali investimenti in data 7 ottobre
2009 1a Dazvision of Manufacturing and Product Qnality della FDA, a seguito dell’ispezione condotta nel corso
del mese di luglio 2009, ha classificato lo Stabilimento di Capua come “idoneo” alla produzione in
asepsi di iniettabili in tubofiale destinati al mercato statunitense. Tale autorizzazione ¢ stata da ultimo
confermata dalla FDA in data 26 giugno 2018 all’esito delle verifiche e ispezioni condotte dall’Autorita
americana sullo Stabilimento di Capua nel corso del mese di giugno 2018.

Allinterno dello Stabilimento di Capua il Gruppo produce, tra gli altri, 'anestetico dentale Orabloc®.

Lo Stabilimento di Capua ¢ esposto al rischio di interruzione o di riduzioni non programmate delle
attivita produttive dovute al possibile verificarsi di determinati eventi, tra i quali, a titolo esemplificativo,
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verifiche straordinarie da parte delle Autorita competenti, guasti delle apparecchiature, revoca o
contestazione dei permessi e delle licenze da parte delle Autorita competenti, scioperi o mancanza della
forza lavoro, catastrofi naturali, interruzioni significative dei rifornimenti di materie prime o di energia.

Lo Stabilimento di Capua dispone di una sola linea di produzione che vanta una tecnologia innovativa
di riempimento in “tempo pressione”. Tale linea di produzione, autorizzata dalla FDA, puo produrre
sia in asepsi sia in sterilizzazione terminale. Nonostante la Societa, subordinatamente al reperimento
delle necessarie fonti finanziarie, abbia in programma di costruire una seconda linea di produzione,
come riflesso nel Piano di Risanamento, 'eventuale interruzione di quella che alla Data del Documento
di Registrazione costituisce I'unica linea produttiva del Gruppo Pierrel potrebbe comportare una
riduzione o un’interruzione della produzione sia dei prodotti per conto terzi che dell’anestetico dentale
a marchio Orabloc®, con conseguente impossibilita per il Gruppo di rispettare i tempi di consegna
contrattualmente determinati con i clienti del contract manufacturing e/o con i distributoti dei prodotti a
marchio proprio.

Si segnala, inoltre, che lo Stabilimento di Capua ¢ soggetto a interruzioni programmate di
manutenzione, e potrebbe essere soggetto a interruzioni non programmate. Le interruzioni
programmate di manutenzione e riconvalida degli impianti consistono nella fermata, totale o parziale,
dello Stabilimento di Capua per un periodo di tempo predeterminato senza che cid comprometta, salvo
imprevisti, il livello dei volumi di produzione dello stabilimento, in quanto le stime di produzione
vengono effettuate dagli amministratori e dalla direzione generale della Societa anche tenendo conto
delle interruzioni programmate ai fini di manutenzione e riconvalida.

Le eventuali interruzioni non programmate sullo Stabilimento di Capua possono invece comportare
una produzione inferiore rispetto a quella stimata, nonché la necessita per ’'Emittente di sostenere costi
non preventivati, eventualmente anche di entita significativa.

Il Gruppo Pierrel attualmente ¢ autorizzato alla produzione di farmaci non solo per il mercato europeo,
ma anche per i seguenti mercati: Stati Uniti, Canada, Australia, Sudan, Arabia Saudita, Iraq, Iran, Russia,
Taiwan e MEA.

Alla Data del Documento di Registrazione lo Stabilimento di Capua ¢ autorizzato a produrre farmaci
iniettabili in small volume sia in asepsi che in sterilizzazione terminale per I'Europa, mentre
'autorizzazione per il mercato nord amerciano ¢ limitata alla produzione in asepsi.

Alla Data del Documento di Registrazione lo Stabilimento di Capua ha una capacita produttiva annua
di circa 80 milioni di tubofiale. Nel periodo 2015-2017 il livello di produzione dello Stabilimento di
Capua ha raggiunto una percentuale media di saturazione pari a circa il 69,1% e, precisamente: (z) nel
2015, circa il 70,0% (circa 56 milioni di tubofiale prodotte); (&) nel 2016, circa il 63,8% (51 milioni di
tubofiale prodotte); e (¢) nel 2017, circa il 73,4% (59 milioni di tubofiale prodotte).

6.1.4.4 I/ ciclo di approvvigionamento delle materie prime e i rapporti con i fornitor:

Il quadro normativo applicabile all’attivita di contract manufacturing (per una descrizione di tale quadro
normativo si rinvia al successivo Paragrafo 6.1.9.1 del presente Capitolo VI) impone che la scelta dei
canali di approvvigionamento e dei fornitori, per qualunque materiale utilizzato per la produzione di
farmaci, sia rigidamente predeterminata a causa delle difficolta legate a una loro eventuale sostituzione.
Tale scelta dipende, nello specifico, dai risultati degli esami effettuati in fase di sviluppo del farmaco,
come notificati alle Autorita di controllo da parte del committente. Inoltre, anche la scelta dei fornitori
di servizi risponde a precise logiche di selezione dei fornitori che assicurino adeguati livelli di servizio
ovvero che abbiano particolari competenze o abilitazioni secondo gli Standard GMP, nonché le
necessarie autorizzazioni rilasciate dall’AIFA e dal Ministero Italiano della Salute.

Nel contesto sopra delineato, 'Emittente ritiene che il Gruppo non sia dipendente dai propri fornitori,
salvo per quei fornitori, direttamente indicati dal committente, i cui componenti siano registrati presso
le competenti Autorita (c.d. fornitori qualificati e soggetti a registrazione). Alla Data del Documento di
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Registrazione la Divisione CMO si avvale direttamente di nove fornitori qualificati e soggetti a
registrazione.

Con riferimento ai rapporti di fornitura, Pattivita di contract manufacturing del Gruppo Pierrel si svolge
secondo due modalita principali, che dipendono dagli accordi tra Pierrel e il committente:

- fornitura diretta: in tal caso il committente fornisce a Pierrel tutte le materie prime
necessarie per la produzione e Pierrel si limita a effettuare una lavorazione in conto terzi,
sulla base di specifiche tecniche trasmesse dal committente; o

- fornitura autonoma: in questo caso Pierrel acquista direttamente, in tutto o in parte, le
materie prime per lespletamento della commessa, e consegna il prodotto finito al
committente sulla base di specifiche tecniche trasmesse da quest’ultimo.

6.1.4.5  Le tipologie contrattuali del contract manufacturing

L’acquisizione di un contratto di outsourcing nel settore del contract manufacturing ¢ un processo lungo e
complesso che richiede sia competenze di tipo produttivo sia una particolare esperienza nel seguire gli
adempimenti di tipo regolatorio presso gli enti nazionali competenti a rilasciare I'autorizzazione del
farmaco da produrre. In tale ambito, il committente e la societa di contract manufactoring incaricata della
commessa di produzione collaborano nel porre in essere gli adempimenti, previsti dalla normativa

applicabile.

In particolare, le societa di contract manufacturing devono tipicamente possedere esperienze specifiche in
commesse di produzione e disporre di impianti e licenze necessarie per la gestione della specifica
commessa.

In relazione, invece, ai profili regolamentari la produzione di specialita medicinali necessita di una
preventiva autorizzazione da parte dell’ente nazionale competente per il mercato geografico di
destinazione (ad esempio in Italia da parte del’AIFA e del Ministero della Salute). A tale proposito, il
quadro legislativo italiano prevede che lautorizzazione alla produzione sia rilasciata previa verifica
ispettiva diretta ad accertare che lo stabilimento produttivo del soggetto richiedente disponga di
personale e mezzi tecnico-industriali adeguati per la preparazione, il controllo e la conservazione delle
specialita medicinali (per maggiori informazioni si veda anche il successivo Paragrafo 6.1.6.1 del
presente Capitolo). Inoltre, Iattivita di produzione deve essere svolta in conformita agli Standard GMP
previsti dalla normativa sia europea sia statunitense.

Oltre a quanto sopra indicato, ¢ prassi che i committenti effettuino un’ulteriore verifica ispettiva per
qualificare 1 produttori autorizzati con approfondite verifiche ai sensi degli Standard GMP, sia in fase di
avvio della produzione che in fase di verifica successiva.

Sebbene 1 singoli contratti di fornitura stipulati dal Gruppo Pierrel abbiano una durata compresa,
mediamente, tra i due e i cinque anni, i rapporti di fornitura con i clienti registrano una durata effettiva
solitamente significativamente piu lunga. E infatti estremamente frequente che alla data della relativa
scadenza tali contratti vengano rinnovati, anche piu volte. Cio anche in quanto eventuale sostituzione
del fornitore comporterebbe un processo lungo e con elevati costi a carico del committente.

6.1.4.6  La strategia di sviluppo

Sotto il profilo strategico, successivamente all’ottenimento delle autorizzazioni FDA per lo Stabilimento
di Capua e per la molecola Articaina, commercializzata con il marchio Orabloc®, "'Emittente ha deciso
di concentrare 1 propri sforzi sulla valorizzazione di tale traguardo raggiunto dopo anni di investimenti
impegnativi.

In particolare, la Societa mira a una graduale saturazione di tutta la capacita produttiva disponibile nello
Stabilimento di Capua con un numero di contratti-quadro in grado di garantire un soddisfacente livello

100



di efficienza produttiva e di economicita, e una remunerazione in linea con gli elevatissimi standard
qualitativi raggiunti presso lo Stabilimento di Capua a seguito dei numerosi e costosi investimenti
effettuati nell’arco degli ultimi anni.

Nell’ambito dell’attivita di fornitura di prodotti per conto terzi, la Societa intende sviluppare
maggiormente la specialita farmaceutica del Gruppo Pierrel, Orabloc®, ritenendo che tale produzione
sia al momento quella che garantisca i margini piu elevati.

In tale prospettiva di crescita si inquadra il previsto investimento per la realizzazione di una nuova linea
completa per la produzione di tubofiale al servizio degli auspicati crescenti volumi.

6.1.5 L’attivita pharma del Gruppo Pierrel
6.1.5.1  Descrizione dell attivita

La Business Unit Pharma, la cui attivita ¢ svolta da Pierrel Pharma, ha un duplice campo di operativita: ()
l'utilizzo delle AIC e delle autorizzazioni al commercio internazionali gia ottenute dal Gruppo Pierrel,
mediante la commercializzazione delle specialita farmaceutiche dentali (in particolare, quelle a base di
Articaina) e della specialita Orabloc®; e (b) la preparazione e gestione delle attivita necessarie a ottenere
nuove AIC e/o autotizzazioni al commercio di prodotti farmaceutici, nonché estendere le AIC indicate
nella precedente lettera (a) in ulteriori Paesi, ritenuti ad alto potenziale di sviluppo, cosi da permettere al
Gruppo di ampliare il numero di mercati in cui commercializzare i propri prodotti.

Per lo svolgimento delle proprie attivita, Pierrel Pharma coopera con la Business Unit Contract
Manufacturing.

Attualmente, Pierrel Pharma distribuisce anestetici dentali negli Stati Uniti d’America, in Canada, in
Italia, in Russia, in Germania, Polonia, Serbia, Kosovo, Iraq e Taiwan. Si prevede che nei prossimi mesi
Pierrel Pharma possa essere nelle condizioni di distribuire anche in altri Paesi comunitari ed extra
comunitari.

6.1.5.2  La clientela e i principali contratti

I clienti del Gruppo Pierrel nell’area pharma sono rappresentati da primarie societa nazionali e
internazionali attive nel settore farmaceutico, tra le quali si richiamano quelle indicate nel precedente
Paragrafo 6.1.2.

I’Emittente ritiene che il considerevole numero di contratti di distribuzione sottoscritti dal Gruppo
Pierrel negli ultimi anni sia una conferma del gradimento sui mercati internazionali e, principalmente, su
quello nord americano, dell’anestetico dentale Orabloc® che, a parere del’Emittente, viene
riconosciuto come prodotto farmaceutico altamente tecnologico caratterizzato da un conveniente
rapporto qualita/prezzo. In particolare, 'Emittente ritiene che i clienti del mercato nord americano si
siano fidalizzati al prodotto e, contemporaneamente, si sia rafforzata la brand reputation che ha
contribuito a una maggiore diffusione del prodotto.

6.1.5.3  Strategia di sviluppo
Pierrel Pharma ¢ operativa dal 2011.

L’obiettivo primario della Business Unit Pharma ¢ la commercializzazione di specialita farmaceutiche e di
dispositivi medici a marchio Pierrel, oltre all’estensione delle registrazioni dei suddetti prodotti in un
numero crescente di Paesi, preferibilmente ad alto potenziale di sviluppo. Si sottolinea che lo
Stabilimento di Capua, che sostiene le attivita della Business Unit Contract Manufacturing, continua a
rappresentare ad oggi lunico impianto al mondo autorizzato alla produzione della specialita
farmaceutica Orabloc®. Pertanto, 'Emittente ritiene che i risultati delle politiche di espansione della
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Divisione Pharma abbiano un impatto diretto anche sulle attivita produttive della Business Unit Contract
Manufacturing e sui relativi risultati economico-finanziari.

ILa strategia di sviluppo di Pierrel Pharma si basa sulla valorizzazione delle qualita innovative
rappresentate dal prodotto Orabloc® rispetto a quanto gia esistente in commercio, in modo da
promuoverne 'espansione sia presso le controparti gia legate da un rapporto di fornitura, sia presso i
potenziali clienti.

In tale contesto si inquadra il previsto sviluppo e la registrazione di una AIC per una nuova molecola da
destinare alla commercializzazione sul mercato nordameticano.

6.1.6 I fattori chiave di successo

A giudizio del’Emittente, i fattori chiave di successo delle attivita svolte dal Gruppo Pierrel possono
essere sintetizzati come segue:

(i)  Affidabilita e reputazione

Il miglioramento continuo degli elevati standard di qualita che caratterizzano I’esecuzione
delle commesse ha rafforzato negli anni 'immagine aziendale e del marchio Pierrel sui
mercati. Tali presupposti permettono a Pierrel di consolidare la propria presenza sul
mercato degli anestetici dentali. In tale ambito si segnala che lo Stabilimento di Capua ¢
attivo nella produzione di prodotti farmaceutici dal 1970 e la Societa Ritiene che tale
stabilimento sia, attualmente, uno dei principali produttori mondiali di anestetici dentali per
conto di primarie aziende internazionali presenti nel campo dentale.

Oltre a cio, il marchio Pierrel fornisce alla Divisione Pharma una solida base per il
consolidamento della quota di mercato degli anestetici dentali a marchio proprio in Italia,
cosi come al lancio dei prodotti nel resto del mondo.

Peraltro, qualora il Gruppo Pierrel non dovesse essere in grado di rispettare i tempi di
consegna per I'esecuzione delle commesse o dovessero essere intentate nei confronti delle
societa del Gruppo azioni per responsabilita da prodotto, la reputazione del Gruppo Pierrel
potrebbe risentirne, con conseguenti effetti negativi sulla situazione economica,
patrimoniale e finanziaria del Gruppo.

(i)  Capacita di assistere il cliente nelle attivita di registrazione, marketing e industrializzazione
dei prodotti

Grazie alle specifiche competenze acquisite dalla Divisione Pharma nell’ambito della
regolamentazione relativa alla produzione e la commercializzazione dei farmaci in
numerose zone del mondo (ivi comprese Europa, Nord America, Russia e Medio Oriente),
il Gruppo Pierrel ¢ in grado di mettere a disposizione dei propri fornitori: (z) un
significativo ses di documentazione tecnica, aggiornato allo stato dell’arte, al fine di
consentire rapide procedutre di registrazione e/o mantenimento delle registrazioni in essere;
nonché (b) il know how tecnico/scientifico e le risorse necessatie a supportare
adeguatamente la promozione e la commercializzazione dei propri prodotti, attraverso
attivita di formazione, di supporto al marketing e specifiche attivita promozionali.

(i)  Elevati standard di produzione

A partire dal 2007, il Gruppo ha dedicato notevoli risorse di forza lavoro e investimento
per la realizzazione di importanti investimenti finalizzati al miglioramento della capacita
produttiva e degli standard di qualita e sicurezza allinterno dello Stabilmento di Capua,
come confermato dalla certificazione rilasciata (e da ultimo confermata in data 26 giugno
2018) dalla FDA in merito alla idoneita dello Stabilimento di Capua alla produzione in
asepsi di prodotti iniettabili in tubofiale destinati al mercato statunitense.
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(iv)

v)

Alla Data del Documento di Registrazione lo Stabilimento di Capua ¢ I'unico stabilimento
produttivo situato al di fuori dei confini nord americani che sia stato autorizzato dalla FDA
alla produzione in asepsi di prodotti iniettabili in tubofiale, per la successiva
commercializzazione sul territorio degli Stati Uniti d’America e Canada. I’Emittente ritiene
che questa circostanza fornisca al Gruppo Pierrel un vantaggio competitivo unico nel
mercato europeo e asiatico.

Peraltro, qualora vi dovessero essere interruzioni o riduzioni non programmate delle attivita
dello Stabilimento di Capua, ovvero le competenti Autorita regolatorie (AIFA e FDA)
dovessero revocare o contestare le autorizzazioni rilasciate, la capacita produttiva del
Gruppo Pierrel ne risulterebbe pregiudicata, con conseguenti effetti negativi sulla situazione
economica, patrimoniale e finanziaria del Gruppo.

Efficienza sui costi, adeguatezza tecnologica ed elevato &now-how

L’aspetto dell’efficienza dei costi rappresenta un importante fattore di successo per il

Gruppo.

Pierrel Pharma puo contare sulla Divisione CMO per la produzione dei propri prodotti,
nonché sul servizio fornito da primarie societa fornitrici di servizi per la
farmacosorveglianza e le attivita di post marketing. Oltre a cio, la struttura di Pierrel Pharma
consente di non gravare 1 prodotti di costi indiretti non necessari, concentrando i costi in
quelle attivita direttamente collegate alla commercializzazione del prodotto (marketing e
promozione), con lobiettivo finale di mantenere il livello di competitivita dei propri
prodotti nei mercati di riferimento.

Per quanto concerne l'adeguatezza tecnologica, il Gruppo pone in essere azioni
continuative per mantenere gli standard di settore elevati dal punto di vista tecnologico con
un processo di continuo monitoraggio della strumentazione e degli bardware propri del
settore in linea con i migliori standard sul mercato attraverso un processo di manutenzione
tecnologica, sia della struttura produttiva sia dei principali sistemi informativi necessari a
supportare I'interfaccia propria dell’area produttiva con i requirement previsti dalla normativa
specifica di settore.

Inoltre sia la Divisione CMO che la Divisione Pharma hanno sviluppato un elevato &now
how sia di prodotto che di processo, sia autonomamaente sia con il supporto di partner
esterni qualificati, principalmente istituti scientifici e Universita italiane.

Mercato di riferimento di dimensioni rilevanti e con forti prospettive di crescita

L’anestetico dentale ¢ un prodotto farmaceutico di alta qualita che rappresenta un prodotto
di largo consumo per gli odontoiatri e, come tale, viene utilizzato quotidianamente e con
elevata frequenza negli studi dentistici. L.a frequenza di utilizzo degli anestetici dentali
dipende da diversi fattori, quali: numero di dentisti pro-capite, grado di industrializzazione
del Paese, abitudini specifiche locali.

L’anestetico dentale ¢ oramai parte della categoria dei “generici” ed ¢ diventato una
commodity nel settore.

Gli anestetici locali per uso dentale sono disponibili in diverse formulazioni e possono
contenere diversi principi attivi.

I principali anestetici locali per uso dentale sono rappresentati dalle seguenti molecole:
lidocaina, mepivacaina, bupivacaina, prilocaina e articaina. L’articaina rappresenta la
molecola di piu recente applicazione; pur essendo stata scoperta nel 1975, ha esordito nel
mercato dentale negli anni 90. In molti Paesi industrializzati si assiste negli ultimi anni alla
conversione dell’utilizzo della lidocaina (una delle prime molecole utilizzate in odontoiatria)
con l'uso dell’articaina, motivata dall’efficacia superiore di quest’ultima rispetto alle altre
molecole anestetiche, oltre che per il fatto che larticaina ¢ presente nel mercato dentale
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attraverso formulazioni al 4% (la lidocaina ¢, invece, commercializzata in formulazione al
2%). Sebbene il costo dell’articaina sia sensibilmente superiore a quello della lidocaina,
Iarticaina per effetto della sua composizione (4% contro il 2% degli anestetici a base di
lidocaina) consente una maggiore durata dell’anestesia, nonché un effetto anestetico piu
profondo rispetto agli altri anestetici con formula al 2% (quali, ad esempio, la lidocaina), il
che la rende uno strumento ideale specialmente per le pratiche di chirurgia orale.

Per meglio comprendere la dimensione del mercato degli anestetici dentali a livello
mondiale, "Emittente stima che solo negli Stati Uniti ogni anno vengano iniettate circa 230
milioni di dosi di anestetico rispetto a circa 300 milioni di individui(’). I’ Emittente ritiene
che in tale Paese, diversamente da molti altri Paesi industrializzati, il consumo di lidocaina
superi quello dell’articaina, anche se i valori in gioco, in termini di fatturato, siano molto
simili. A parere dell’Emittente, tale tendenza ¢ giustificata principalmente dal fatto che
Particaina ¢ stata introdotta in USA solo nel 2000 e, cido nonostante, costa ai dentisti molto
di pit della lidocaina. Con riferimento al mercato italiano, ’Emittente stima un consumo
annuo di circa 30 milioni di dosi di anestetico rispetto ad una popolazione di circa 60
milioni di persone(*). A parere dell’Emittente, in tutti gli altri Paesi industrializzati europei il
consumo di anestetico pro-capite ¢ piu vicino a quello italiano che non a quello
statunitense; invece, il consumo pro-capite di anestetici dentali in Nord America, cosi come
in tutti i paesi anglosassoni, ¢ sensibilmente piu alto di quello europeo. Paesi quali
Germania e Russia, nonché tutti i Paesi dell’est Europa e quelli appartenenti all’ex blocco
sovietico, consumano prevalentemente prodotti a base di articaina (circa il 90% del
rispettivo mercato) rispetto ad ogni altra molecola disponibile. Nel resto d’Europa, i paesi
anglosassoni utilizzano ancora prevalentemente prodotti a base di lidocaina, anche se lo
shift verso 1 prodotti a base di articaina procede a ritmi serrati, nonostante il piu alto costo
di quest’ultima molecola rispetto a quello della lidocaina.

Gli odontoiatri francesi e italiani, invece, utilizzano prevalentemente larticaina e la
mepivacaina, mentre la lidocaina viene utilizzata in maniera saltuaria e comunque in una
misura non apprezzabile.

Invece, gli odontoiatri che operano nei Paesi africani, asiatici e mediorientali, utilizzano
ancora prevalentemente prodotti a base di lidocaina, a causa del suo basso costo e del fatto
che i molti piccoli produttori locali producono solo lidocaina.

I’Emittente stima un consumo totale annuo, su scala mondiale,di circa 1 miliardo di dosi
singole di anestetico dentale in tubofiale (). [’Emittente stima che, tra le varie molecole,
'articaina in particolare, detiene, in termini di volumi, circa il 25-30% del mercato totale, di
tutti gli anestetici dentali, essendo la molecola anestetica piu nuova immessa nel mercato

globale (°).

L’Emittente ritiene che all’aumento delle procedure chirurgiche oggi cosi diffusamente
utilizzate in odontoiatria (si pensi, ad esempio, all'implantologia), corrisponda un aumento
di utilizzo di anestetici dentali. Ad una minore frequenza del numero di visite di controllo
annuali presso i dentisti, fa quindi da contro-altare una maggiore ricorso a operazioni
chirurgiche odontoiatriche, che richiedono invece largo utilizzo di anestetici dentali.

La Societa ritiene che il mercato degli anestetici dentali, insieme con tutto il mercato
consumer dentale, abbia registrato margini in crescita annui nella misura del 3-5% fino a tutto

3) Fonte
4) Fonte
%) Fonte

6) Fonte

(
(
(
(

: dati elaborati dalla Societa.
: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.
: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.

: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.
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i1 2010, salvo poi subire una leggera flessione negli anni dal 2011 al 2014 a causa delle crisi
economica in atto ().

La Societa ritiene peraltro che il mercato della molecola articaina, nello sviluppo della quale
Pierrel ha largamente investito negli ultimi anni, sia in chiara controtendenza. Secondo le
stime della Societa, infatti, tale specialita farmaceutica ¢ in costante crescita dal 2004-2005
fino ad oggi, a scapito delle altre molecole di anestetico dentale (e, in particolare, della
lidocaina), alle quali sta sottraendo notevoli quote di mercato (nel dettaglio, 'Emittente
ritiene che dal 2000 al 2011 Particaina sia cresciuta negli USA dallo 0% fino all’attuale 35-
40% del mercato totale degli anestetici dentali statunitensi)(*). Inoltre, poiché il prezzo di
vendita al dettaglio dell’articaina ¢ anche sensibilmente superiore a quello delle altre
molecole di anestetico dentale, la Societa ritiene che la crescita dei volumi dell’articaina
impatti favorevolmente anche in termini di fatturato complessivo del consumer dentale.
Quello che emerge quindi da queste considerazioni ¢ che, seocndo quanto rilevato dalla
Societa, il mercato dell’articaina ha operato in controtendenza rispetto al piu generale
mercato degli anestetici dentali, registrando una costante e continua crescita a fronte di una
contrazione del mercato globale.

A causa della combinazione di tali fattori, ’Emittente ritiene che il mercato degli anestetici
dentali cresca ad un ritmo costante, in valore, di circa il 2%, nonostante il periodo di crisi
internazionale ().

L’Emittente stima, infatti, un consumo totale annuo, a livello mondiale, di poco piu di 1
miliardo di dosi singole di anestetico dentale in tubofiale suddivise all’incirca come segue

("):
- USA e Canada: 300 milioni di dosi;
- Regno Unito, Francia, Germania, Polonia e Austria: 150 milioni di dosi;
- altri Paesi EU: 150 milioni di dosi;
- Russia: 60 milioni di dosi;
- Italia: 30 milioni di dosi;
- CIS, Asia, Middle East, Africa e Sudamerica: 310 milioni di dosi.

In particolare ’Emittente ritiene che, tra le varie molecole, I'articaina detenga circa il 25-
30% del mercato totale in termini di volume, di tutti gli anestetici dentali consumati nei
Paesi sopra elencati.

6.1.7 Programmi futuri e strategie

Al fine di sviluppare con successo la propria missione, in data 11 ottobre 2017 il Consiglio di
Amministrazione ha definito le linee guida strategiche del Gruppo Pierrel, poi confermate in data 28
febbraio 2018:

@

(i)

un graduale incremento dei volumi di produzione della Business Unit Contract Manufacturing.
La Divisione mira a massimizzare non solo la propria capacita di attrarre contratti per
conto di terzi, ma anche e soprattutto produrre per conto del Gruppo Pierrel la specialita
farmaceutica Orabloc®; e

lincremento della capacita di penetrazione del prodotto Orabloc® su base mondiale e

(
(
(
(

7) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.
®) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.
9) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti e/o distributori.

10) Fonte: dati elaborati dalla Societa sulla base di dati di mercato ricevuti dai propri clienti ¢/o distributori.
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introduzione di nuove molecole e dispositivi medici nei Paesi nei quali Orabloc® ¢ gia
distribuito.

Si riporta di seguito una sintesi delle linee guida strategiche sopra delineate:
a. Contract manufacturing

La Business Unit Contract Manufacturing opera attraverso lo Stabilimento di Capua, unico
stabilimento localizzato al di fuori del territorio nord americano che sia stato autorizzato
alla produzione per la commercializzazione dei prodotti sul mercato nord americano, che
dispone ad oggi di una capacita produttiva totale relativa alla produzione di tubofiale pari a
circa 80 milioni di pezzi 'anno.

L’obiettivo del’Emittente nell'immediato futuro consiste: (z) nell'incrementare il grado di
utilizzo della linea produttiva dello Stabilimento di Capua, in modo da ottenere un ottimale
sfruttamento della leva operativa, attraverso la distribuzione dei costi fissi su volumi di
produzione maggiori; e (b)) subordinatamente al reperimento delle necessarie risorse
finanziarie, costruire una nuova linea di produzione che, da un lato, possa garantire una
soluzione di back up in caso di guasti o interruzioni all’attuale linea di produzione e,
dall’altro, possa supportare l'atteso sviluppo produttivo della Divisione CMO a seguito
della possibile commercializzazione di una nuova molecola di anestetico dentale a marchio
Pierrel da registrarsi a cura della Divisione Pharma (per ulteriori dettagli, si veda znfra).

b. Pharma

Coerentemente con la propria missione aziendale, la Divisione Pharma concentrera i propri
sforzi nella commercializzazione di Orabloc® nei principali Paesi industrializzati,
nell'introduzione di una ulteriore molecola di anestetico dentale a marchio Pierrel nel
mercato USA e nello sviluppo industriale e commerciale di nuovi prodotti (medical devices)
presenti nella pipeline di Pierrel Pharma (kit “Swile”, occhiali “Gocecles” e “Ubigel”).
L’Emittente ritiene che il grado di esecuzione dei piani di sviluppo della Business Unit
Pharma avra immediate ripercussioni anche sui piani di crescita della Business Unit Contract
Manufacturing in considerazione del fatto che tutta la produzione per conto della Business
Unit Pharma viene realizzata dalla Divisione CMO (anche per le caratteristiche e le
autorizzazioni ottenute dallo Stabilimento di Capua).

Per ulteriori informazioni in merito ai programmi strategici del Gruppo Pierrel come riflessi nel Piano
di Risanamento si rinvia, tra I’altro, a quanto contenuto nel successivo Capitolo XIII.

6.1.8 Nuovi prodotti e stato di sviluppo

Il Gruppo Pierrel ha avviato, principalmente tramite la Business Unit Pharma, lo studio e lo sviluppo di
nuovi prodotti alcuni dei quali, alla Data del Documento di Registrazione, sono in una fase molto
avanzata e, precisamente:

i)  “Goccles” (Glasses for Oral Cancer — Curing Light Exposed — Screening), un dispositivo ottico per
la valutazione diretta delle lesioni precancerose del cavo orale (per ulteriori informazioni in
merito al progetto “Goccles” si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.5.

(i) “Smile”, il A# composto da un biomarcatore basato sull'identificazione della proteina
“Cd14” e originariamente finalizzato all'individuzazione delle carie (per ulteriori
informazioni in merito al progetto “Smile” si rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo
22.1.4).

Pierrel Pharma ha altresi ottenuto i diritti di licenza esclusiva worldwide, da parte della societa
Tixupharma, per lo sfruttamento commerciale di un dispositivo medico da utilizzarsi per riparare e
favorire la ricrescita della mucosa orale nelle tasche gengivali, causate da affezioni del cavo orale
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denominate parodontiti, cd. “progetto Ubigel”. Per ulteriori informazioni in merito a tale progetto si
rinvia al successivo Capitolo XXII, Paragrafo 22.1.6.

In aggiunta a quanto precede, i programmi del Gruppo Pierrel per i prossimi anni includono anche lo
sviluppo e la registrazione di una AIC per una nuova molecola finalizzata alla commercializzazione della
stessa sul mercato nordamericano.

6.1.9 Il quadro normativo di riferimento per le attivita del Gruppo Pierrel
6.1.9.1  Contract Manufacturing

Come descritto in precedenza, il Gruppo Pierrel produce attraverso la Business Unit CMO farmaci
destinati alla commercializzazione prevalentamente nel’'Unione Europea e in Nord Amercia.

Nell’'Unione Europea sono state istituite tre procedure principali per ottenere le AIC relative ai
medicinali negli stati membri dell’'Unione Europea:

(i) la procedura centralizzaza, ai sensi della quale le domande di autorizzazione sono
presentate all’Agenzia Europea dei Medicinali (“EMA”) e sono efficaci in tutta 'Unione
Europea. Tale procedura ¢ obbligatoria per taluni farmaci, ritenuti di primaria importanza
per la salute pubblica;

(i) la procedura di mutuo riconoscimento, ai sensi della quale una societa, che ottiene una AIC
da parte di un singolo Stato dell'Unione Europea puo chiedere il riconoscimento di tale
autotizzazione anche ad altri Stati membri;

(i) la procedura decentrata, in virtu della quale, la societa chiede simultaneamente
un’autorizzazione in piu Stati dell’Unione Europea.

Con specifico riferimento al regime vigente in Italia, articolo 50 del D.Lgs. 24 aprile 2006, n. 219 (i
“Decreto sui Medicinali per Uso Umano”) prevede che nessuno possa produrre, anche a solo scopo
di esportazione, un medicinale senza lautorizzazione del’AIFA, Autorita competente in materia.
L’autorizzazione ¢ rilasciata previa verifica ispettiva diretta ad accertare che il richiedente disponga di
personale qualificato, di mezzi tecnico-industriali adeguati e sufficienti per la produzione, il controllo e
la conservazione dei medicinali. Il titolare dell’autorizzazione alla produzione di medicinali deve
avvalersi di almeno una persona qualificata che svolga la propria attivita con rapporto a carattere
continuativo alle dipendenze dell'impresa e che sia in possesso del diploma di laurea di cui alla Legge 19
novembre 1990, n. 341, o di laurea specialistica di cui al Decreto del Ministro dell’Universita e della
Ricerca Scientifica e Tecnologica 3 novembre 1999, n. 509, o di laurea magistrale di cui al Decreto del
Ministro dell’Istruzione, dell’Universita e della Ricerca 22 ottobre 2004, n. 270, in una delle seguenti
discipline: chimica e tecnologia farmaceutiche, farmacia, chimica, chimica industriale, scienze
biologiche, medicina e chirurgia, medicina veterinaria.

Entro 90 giorni dalla data di ricevimento della domanda, ’AIFA adotta le proprie determinazioni. I
termine ¢ sospeso se ’AIFA chiede ulteriori informazioni sullo stabilimento di produzione o indica al
richiedente le condizioni necessarie per rendere i locali e le attrezzature idonei alla produzione,
assegnando un termine per il relativo adempimento.

Per ogni modifica delle condizioni essenziali in base alle quali ¢ stata rilasciata 'autorizzazione, deve
essere presentata domanda al’AIFA, che provvede sulla stessa entro il termine di 30 giorni, prorogabile
fino a 90 giorni in casi eccezionali, fatto salvo il caso della sospensione.

Al sensi dell’articolo 62 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, il produttore deve verificare che
tutte le operazioni di produzione dei medicinali soggetti a un’autorizzazione all'immissione in
commercio siano eseguite in conformita alle informazioni fornite nella relativa domanda di
autorizzazione approvata dall’ AIFA.
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Per i medicinali sperimentali, il produttore riesamina a intervalli regolari i propri metodi di produzione
alla luce del progresso tecnico e scientifico e dello sviluppo dei medicinali sperimentali. Quando ¢
necessaria una modifica del fascicolo di un’autotrizzazione allimmissione in commercio o della
domanda di cui all’articolo 9, comma 2, del Decreto Legislativo 24 giugno 2003, n. 211 la richiesta di
modifica é presentata al’AIFA.

Il produttore istituisce e pone in essere un sistema finalizzato a garantire la qualita farmaceutica, che
implica lattiva partecipazione del personale direttivo e degli addetti a tutte le diverse attivita di
produzione, documentazione e controllo e istituisce e mantiene un sistema di controllo della qualita
posto sotto la responsabilita di una persona adeguatamente qualificata e indipendente dalla produzione.
Tale persona dispone, o comunque puo accedere, a uno o piu laboratori di controllo della qualita, dotati
di personale adeguato e di strumenti idonei ad analizzare e testare le materie prime, i materiali da
imballaggio e i prodotti intermedi e finali.

Ai sensi dell’articolo 38 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, ’AIC di un farmaco ha una validita
di cinque anni.

I’AIC, anche se rilasciata anteriormente alla data di entrata in vigore del Decreto sui Medicinali per Uso

Umano, puo essere rinnovata dopo cinque anni sulla base di una nuova valutazione del rapporto
rischio/beneficio effettuata dall’AIFA.

Dopo il rinnovo, PAIC ha validita illimitata, salvo che PAIFA decida, per motivi giustificati connessi
con la farmacovigilanza, di procedere a un ulteriore rinnovo di durata quinquennale.

I medicinali che al momento dell’entrata in vigore del Decreto sui Medicinali per Uso Umano avevano
gia ottenuto uno o piu rinnovi dell’AIC, presentano un’ulteriore domanda. Dopo tale rinnovo, se non
diversamente disposto dall’AIFA, I’AIC ha validita illimitata.

Qualsiasi AIC relativa a uno specifico medicinale decade se non ¢ seguita dall’effettiva
commercializzazione del prodotto sul territorio nazionale entro i tre anni successivi alla data di rilascio
del’AIC. Se un medicinale non é immesso in commercio sul territorio nazionale entro 60 giorni dalla
data di inizio di efficacia dell’autorizzazione rilasciata dal’AIFA, il responsabile del’'immissione in
commercio é tenuto ad avvisare ’AIFA del ritardo della commercializzazione e, successivamente,
dell’effettivo inizio della stessa. I dati relativi alle AIC decadute sono pubblicati nella Gazzetta Utficiale
della Repubblica Italiana a cura del’AIFA.

L’autorizzazione decade, altresi, se un medicinale, autorizzato e immesso in commercio non é piu
effettivamente commercializzato sul territorio nazionale per un periodo di tre anni consecutivi.

Al sensi dell’articolo 146 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano l'autorizzazione alla produzione ¢
sospesa 0, revocata, per una categoria di preparazioni o per I'insieme di queste, se, ¢ venuto meno uno
dei requisiti per svolgere attivita di produzione.

Fatti salvi i casi di divieto di vendita e di utilizzazione, ritiro dal commercio e sequestro del medicinale
di cui all’articolo 142 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, nei casi in cui non siano stati osservati
gli obblighi e le condizioni imposti dall’AIFA all’atto del rilascio dell’autorizzazione o successivamente,
ovvero non siano stati rispettati i principi e le linee guida dei GMP dei medicinali fissati dalla normativa
comunitaria, o infine nel caso in cui il titolare del’AIC e, se del caso, il titolare dell’autorizzazione alla
produzione non forniscano la prova dell’avvenuta esecuzione dei controlli effettuati sul medicinale ¢/o
sui componenti, nonché sui prodotti intermedi della produzione, in base ai metodi adottati per 'AIC,
PAIFA puo sospendere la produzione o I'importazione di medicinali provenienti da paesi terzi o
sospendere o revocare I'autorizzazione alla produzione per una categoria di preparazioni o per I'insieme
di queste.

Tranne che nei casi di assoluta urgenza, i provvedimenti di sospensione e di revoca dell’autorizzazione
alla produzione sono emanati previa contestazione dei fatti al titolare, che ha facolta di presentare entro
quindici giorni le proprie osservazioni.
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Gli stabilimenti di produzione di medicinali sono soggetti ad accertamenti ispettivi effettuati dall’AIFA
su base periodica.

6.1.9.2  Normativa per la commercializzazione di farmaci negli Stati Uniti d’America

Con riferimento alla normativa applicabile negli Stati Uniti d’America per la commercializzazione dei
farmaci, ¢ previsto che prima della commercializzazione i prodotti farmaceutici siano assoggettati ad
approvazione da parte di Autorita governative federali e/o nazionali. I prodotti medicinali destinati
all'uomo sono soggetti a rigorose sperimentazioni cliniche e precliniche, e devono soddisfare altri
requisiti per 'autorizzazione della FDA.

L’autorizzazione puo essere limitata, e quindi limitare notevolmente limpiego indicato per la
commercializzazione di un determinato prodotto. Inoltre, i farmaci autorizzati, nonché le aziende
produttrici, sono soggetti a costanti controlli e la rilevazione di problemi precedentemente non rilevati
puo comportare limitazioni alla produzione, alla vendita e all'impiego, ovvero il ritiro dal mercato del
prodotto.

La produzione, la sicurezza, I'etichettatura, la conservazione, la registrazione e la commercializzazione
dei prodotti farmaceutici sono disciplinati da regolamenti e statuti federali e, in alcuni casi, statali.
Pertanto, le procedure legate ai processi di autorizzazione e la necessita del continuo rispetto delle leggi
e dei regolamenti applicabili richiedono un notevole impegno in termini sia economici che di risorse
umane da parte del’Emittente.

6.1.9.3  La responsabilita da prodotto — Contract manufacturing

Nell’ambito dell’attivita di contract manufacturing, i1 Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di responsabilita
da prodotto. Al fine di limitare i rischi connessi alla propria attivita, 'Emittente ha stipulato apposite
polizze di assicurazione.

La responsabilita da prodotto ¢ regolamentata dagli articoli 102 e seguenti del D. Lgs. 6 settembre 2005,
n. 206, come successivamente modificato e integrato (cd. “Codice del Consumo”). Tale normativa
prevede che il produttore sia responsabile del danno cagionato a soggetti terzi da difetti del suo
prodotto. Nellipotesi in cui non sia possibile individuare il produttore, ¢ sottoposto alla stessa
responsabilita il fornitore che abbia distribuito il prodotto nell’esercizio di un’attivita commerciale, se ha
omesso di comunicare al danneggiato, entro il termine di tre mesi dalla richiesta, 'identita e il domicilio
del produttore o della persona che gli ha fornito il prodotto.

Un prodotto ¢ difettoso quando non offre la sicurezza che ci si puo legittimamente attendere tenuto
conto di tutte le circostanze, tra cui: (z) il modo in cui il prodotto ¢ stato messo in circolazione, la sua
presentazione, le sue caratteristiche palesi, le istruzioni e le avvertenze fornite; () 'uso al quale il
prodotto puo essere ragionevolmente destinato e i comportamenti che, in relazione ad esso, si possono
ragionevolmente prevedere; e (¢) il tempo in cui il prodotto ¢ stato messo in circolazione.

Il danneggiato deve provare il difetto, il danno, e la connessione causale tra difetto e danno; nelle
ipotesi di concorso del fatto colposo del danneggiato il risarcimento si valuta secondo le disposizioni
dell’articolo 1227 del Codice Civile. Il risarcimento non ¢ dovuto quando il danneggiato sia stato
consapevole del difetto del prodotto e del pericolo che ne derivava e, nondimeno, vi si sia
volontariamente esposto. Nell'ipotesi di danno a cosa, la colpa del detentore di questa ¢ parificata alla
colpa del danneggiato.

Se piu persone sono responsabili del medesimo danno, tutte sono obbligate in solido al risarcimento.
Colui che ha risarcito il danno ha diritto di regresso nei confronti degli altri co-obbligati, nella misura
determinata dalle dimensioni del rischio riferibile a ciascuno di essi, dalla gravita delle eventuali colpe e
dalla entita delle conseguenze che ne sono derivate. Nel dubbio, la responsabilita viene ripartita in parti
uguali tra tutti 1 soggetti responsabili.
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11 diritto al risarcimento si prescrive in tre anni dal giorno in cui il danneggiato ha avuto o avrebbe
dovuto avere conoscenza del danno, del difetto e dellidentita del responsabile. Nel caso di
aggravamento del danno, la prescrizione non comincia a decorrere prima del giorno in cui il
danneggiato ha avuto o avrebbe dovuto avere conoscenza di un danno di gravita sufficiente a
giustificare esercizio di un’azione giudiziaria.

11 diritto al risarcimento si estingue alla scadenza del decimo anno dal giorno in cui il produttore o
I'importatore nella Unione Europea ha messo in circolazione il prodotto che ha cagionato il danno. Il
termine di la decadenza viene interrotto solo dalla presentazione di un’apposita domanda giudiziale,
salvo che il processo si estingua, dalla presentazione di una domanda di ammissione del credito in una
procedura concorsuale o dal riconoscimento da parte del responsabile dell’esistenza del diritto al
risarcimento da parte del consumatore/utilizzatore. In caso di piu persone responsabili del medesimo
danno, I'atto che impedisce la decadenza nei confronti di uno dei responsabili non ha effetto riguardo
agli altri.

6.1.9.4  Pierrel Pharma

L’articolo 6 commi 1, 2 e 3 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano prevede che: (2) nessun
medicinale possa essere immesso in commercio sul territorio nazionale senza aver ottenuto
un’autorizzazione del’AIFA o un’autorizzazione comunitaria a norma del regolamento (CE) n.
726/2004; e (b) quando per un medicinale sia stata rilasciata un’AIC, ogni dosaggio ultetiore, forma
farmaceutica, via di somministrazione e presentazione, nonché le variazioni ed estensioni siano
ugualmente soggetti ad autorizzazione ai sensi dello stesso comma 1. In tale circostanza, le AIC
successive sono considerate, unitamente a quella iniziale, come facenti parte della stessa autorizzazione
complessiva.

Il titolare del’AIC ¢ responsabile della commercializzazione del medicinale. La designazione di un
rappresentante non esonera il titolare dell’AIC dalla sua responsabilita legale.

Al sensi dell’articolo 8 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, per ottenere un’AIC il richiedente
deve presentare un’apposita domanda al’AIFA, ad eccezione dei casi disciplinati dal Regolamento (CE)
n. 726/2004. Un’AIC pud essere rilasciata esclusivamente a richiedenti stabiliti sul territorio
comunitario.

Al sensi dell’articolo 13 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, dopo il rilascio dell’AIC il titolare
dell’autorizzazione puo consentire che sia fatto ricorso alla documentazione farmaceutica, pre-clinica e
clinica contenuta nel dossier del proprio medicinale al fine della successiva presentazione di una
domanda relativa ad altri medicinali che abbiano una identica composizione qualitativa e quantitativa in
sostanze attive, nonché la medesima forma farmaceutica.

Al sensi dell’articolo 34 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, dopo il rilascio dell’AIC il titolare
tiene conto dei progressi scientifici e tecnici nei metodi di produzione e di controllo e introduce le
variazioni necessarie affinché il medicinale sia prodotto e controllato in base a metodi scientifici
generalmente accettati. Le variazioni devono essere approvate dall’AIFA.

11 titolare del’AIC informa immediatamente PAIFA di ogni nuovo dato che puo implicare modifiche
delle informazioni o dei documenti.

In particolare, al’AIFA sono comunicati immediatamente i divieti o le restrizioni imposti dalle Autorita
competenti di qualsiasi Paese nel quale il medicinale ¢ immesso in commercio e qualsiasi altro nuovo
dato che possa influenzare la valutazione dei benefici e dei rischi del medesimo.

Al fini della valutazione continua del rapporto rischio/beneficio, PAIFA puo chiedere in qualsiasi
momento al titolare del’AIC di presentare dati che dimostrino che il rapporto rischio/beneficio resta
favorevole.
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Dopo il rilascio dell’autorizzazione, il titolare informa DIAIFA della data di effettiva
commercializzazione del medicinale nel territorio nazionale, tenendo conto delle diverse presentazioni
autorizzate.

Il titolare comunica inoltre all’AIFA Deventuale cessazione, temporanea o definitiva, della
commercializzazione del medicinale nel territorio nazionale.

Detta comunicazione ¢ effettuata non meno di due mesi prima dell'interruzione della
commercializzazione del prodotto, fatto salvo il caso di interruzione dovuta a circostanze imprevedibili
ed eccezionali. Il termine non si applica alle sospensioni della commercializzazione connesse a motivi di
sicurezza del prodotto.

Quando adotta un’iniziativa diretta a ritirare il prodotto dal mercato o a sospenderne la
commercializzazione, per ragioni attinenti all’efficacia del medicinale o alla protezione della salute
pubblica, il responsabile dell’immissione in commercio del medicinale la notifica immediatamente
al’AIFA e alle competenti Autorita sanitarie degli altri Paesi della Comunita Europea interessati. Una
volta ricevuta tale informativa, a sua volta, PAIFA comunica al’lEMEA Iiniziativa notificata dal
responsabile dell'immissione in commercio del medicinale.

Il titolare del’AIC fornisce, su richiesta del’AIFA, in particolare nell’ambito dell’attivita di
farmacovigilanza svolta dall’Autorita, tutti i dati relativi ai volumi di vendita del medicinale e qualsiasi
dato in suo possesso relativo al volume delle prescrizioni.

Al sensi dell’articolo 36 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano se il titolare di un’AIC, rilasciata
dal’AIFA ai sensi del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, adotta misure restrittive urgenti in caso
di rischio per la salute pubblica, a seguito dell’acquisizione di nuovi dati attinenti alla sicurezza che
incidano negativamente sul rapporto rischio-beneficio del medicinale, deve informare immediatamente
PAIFA. Se ’AIFA non solleva obiezioni entro 24 ore dal ricevimento dell’informazione, le misure
restrittive urgenti si considerano approvate.

Al sensi dell’articolo 39 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano il rilascio dell’AIC non esclude la
responsabilita anche penale del produttore e del titolare del’AIC.

Al sensi dell’articolo 130 del Decreto sui Medicinali per Uso Umano il titolare AIC ¢ tenuto a registrare
in modo dettagliato tutte le sospette reazioni avverse da medicinali osservate in Italia, nell'Unione
Europea o in un Paese terzo. Il titolare del’AIC ¢ tenuto, altresi, a registrare e a notificare con la
massima urgenza, e comunque entro quindici giorni da quando ne abbia avuto notizia, qualunque
sospetta reazione avversa grave da medicinali verificatasi in Italia e segnalatagli da personale sanitario,
alla struttura sanitaria di appartenenza del segnalatore e, ove non fosse possibile identificare tale
struttura, al’AIFA. 1l titolare del’AIC ¢ tenuto, altresi, a notificare al’ AIFA con la massima urgenza, e
comunque entro quindici giorni da quando ne abbia avuto notizia, qualunque altra sospetta reazione
avversa grave da medicinali di cui sia venuto a conoscenza.

11 titolare dell’AIC di medicinali deve disporre, a titolo stabile e continuativo, di un responsabile del
servizio di farmacovigilanza, che sia in possesso, fatte salve le situazioni regolarmente in atto alla data di
entrata in vigore del Decreto sui Medicinali per Uso Umano, della laurea in medicina e chirurgia o in
farmacia, o in chimica e tecnologia farmaceutiche, ai sensi della Legge 19 novembre 1990, n. 341, o
rispettive lauree specialistiche di cui al Decreto Ministeriale 3 novembre 1999, n. 509, o lauree magistrali
di cui al Decreto Ministeriale 22 ottobre 2004, n. 270. Sono altresi ritenuti validi i diplomi di laurea di
cui alla Legge 19 novembre 1990, n. 341, la laurea specialistica e la laurea magistrale in scienze
biologiche o in chimica ad indirizzo organico-biologico, purché il relativo piano di studi abbia
compreso almeno un esame annuale di farmacologia o dodici crediti formativi nel relativo settore
scientifico-disciplinare. I responsabile del servizio di farmacovigilanza previsto dall’articolo 131 del
Decreto sui Medicinali deve essere un soggetto diverso dal responsabile del servizio scientifico per uso
umano, e deve essere posto in condizione di usufruire di tutti i dati di tale servizio. Le competenze del
responsabile si estendono a tutti 1 medicinali della cui AIC ¢ titolare I'azienda da cui lo stesso titolare
dipende, anche se commercializzati da altre aziende.
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Fatte salve eventuali altre prescrizioni che condizionano il rilascio del’AIC, ¢ fatto obbligo al titolare
del’AIC di presentare alle Autorita competenti le informazioni sulle sospette reazioni avverse in forma
di rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR). Tali rapporti periodici sono inviati
al’AIFA con cadenza almeno semestrale a partire dal rilascio dell’autorizzazione e fino al momento
dellimmissione in commercio del medicinale. I rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza sono
altresi presentati immediatamente su richiesta ovvero con cadenza almeno semestrale nei primi due anni
successivi alla prima immissione in commercio del farmaco oggetto di AIC e quindi una volta all’anno
per i due anni seguenti. Successivamente, i rapporti sono presentati ogni tre anni, oppure
immediatamente su richiesta. I rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza devono includere
una valutazione scientifica del rapporto rischio/ beneficio del medicinale.

Dopo il rilascio dell’AIC il titolare puo chiedere una modifica dei tempi specificati nel Decreto sui
Medicinali per Uso Umano, presentando una domanda di variazione, ai sensi del Regolamento (CE) n.
1084/2003.

I rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza sono presentati secondo la scadenza prevista nel
Decreto sui Medicinali per Uso Umano, in base a modalita operative stabilite dall’ AIFA.

Conformemente alle linee direttrici elaborate dalla Commissione Europea ai sensi dell’articolo 1006,
paragrafo 1, della Direttiva n. 2001/83/CE, i titolari dell’AIC utilizzano la terminologia medica
concordata a livello internazionale per le segnalazioni di reazioni avverse.

11 titolare del’AIC non puo comunicare al pubblico informazioni su problemi di farmacovigilanza
relativamente al suo medicinale autorizzato senza darne notifica preventivamente o contestualmente
alle Autorita competenti. I titolare dell’AIC assicura comunque che tali informazioni siano presentate
in modo obiettivo e non fuorviante.

E fatto obbligo al titolare del’AIC di diffondere ai medici prescrittori le note informative e gli
aggiornamenti sulla sicurezza dei medicinali, secondo indicazioni, tempi e modalita stabilite dall’AIFA,
ogni qualvolta emergono nuove informazioni relative al profilo di tollerabilita del medicinale.

Le societa titolari di AIC di medicinali sono tenute a trasmettere trimestralmente per via informatica i
dati di vendita dei medicinali. Fino a quando PAIFA non indichera con apposito provvedimento la
procedura prevista per tale trasmissione si applica, a tal fine, il decreto dirigenziale 24 maggio 2002,
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica Italiana n. 132 del 7 giugno 2002.

6.1.9.5  La responsabilita da prodotto - Pharma

Il Gruppo Pierrel ¢ esposto al rischio di responsabilita da prodotto anche relativamente all’attivita di
distribuzione commerciale posta in essere dalla Divisione Pharma. Per una descrizione della normativa
vigente in materia di responsabilita da prodotto si rinvia al Paragrafo 6.1.9.3 del presente Capitolo VI.

6.2 PRINCIPALI MERCATI
6.2.1 Il mercato del contract manufacturing

La Societa ritiene che, nel corso degli ultimi anni, il settore farmaceutico abbia favorito la crescita del
mercato del contract manufacturing, in particolar modo per la necessita di rimanere al passo con i piu
aggiornati processi tecnologici di produzione, per raggiungere elevati livelli di efficienza nella gestione
dei costi, e per la produzione di nuovi farmaci emergenti.

In generale, la Societa ritiene che le aziende farmaceutiche di dimensioni medio-piccole tendano ad
affidarsi all’outsonrcing in misura maggiore rispetto alle grandi case farmaceutiche; cio ¢ dovuto anche al
fatto che le aziende di dimensioni medio-piccole preferiscono impiegare le proprie r