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Karo Pharma Hallbarhetsredovisning 2017

Om Hallbarhetsredovisningen

Detta &r Karo Pharmas férsta hallbarhetsredovisning och den gdller for det finansiella rakenskapsaret,
1 januari — 31 december 2017. Denna redovisning utgor den lagstadgade hallbarhetsrapporten. Se
revisors rapport pa sidan 9.
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Om Karo Pharma

Karo Pharma ar ett sa kallat “speciality pharma” foretag, med stark inriktning mot likemedel, bade
receptbelagda nischprodukter och OTC-produkter. Detta gor viinom verksamhetsomraden, forskrivna
lakemedel, OTC receptfria likemedel och omradet ovrigt med egenvardsprodukter eller
medicinteknisk utrustning. Vart fokus ar att erbjuda produkter som kan hjilpa manniskor att forbittra
sin hdlsa och underldtta sin vardag. Var grundliggande malsattning &r att leverera felfria och sikra
produkter och tjanster - vart kvalitetsrykte ska vara det bista i branschen. Vi strivar efter att forbattra
l6nsamheten och effektivisera verksamheten utifran miljésyn for att nd var langsiktiga vision att bli det
ledande Health Care-féretaget i Norden.

Karo Pharma har verksamhet i Norden med huvudkontor i Stockholm och bolaget ar noterat p3
Nasdaq Stockholmsbdrsens lista Mid Cap. Fér 2017 uppgick nettoomsattningen till 657,6 (347,3) MSEK,
vilket innebdr en 6kning med 89 procent jamfért med 2016. Totalt arbetade 93 personer inom Karo
Pharma den 31 december 2017. Karo Pharmas ledningsgrupp bestdr av fyra min och en kvinna. |
styrelsen ingar fem personer, varav en kvinna.
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Vdsentlighetsanalys och Intressantdialog

Under 2017 genomférdes en vdsentlighetsanalys for att identifiera Karo Pharmas mest vasentliga
hallbarhetsfragor. Under en intern workshop identifierades och analyserades hallbarhetsfragor dar
Karo Pharma har en vésentlig paverkan, positiv eller negativ, pa manniskor, miljo och samhille. Vidare
analyserades riskerna i samband med Karo Pharmas verksamhet i hela virdekedjan. Intressenternas
behov aoch énskemal identifierades i ndsta steg. Kunder som, apotek och sjukhus, konsumenter samt
agare, investerare, medarbetare och leverantorer identifierades som nyckelintressenter. Utifran detta
identifierades foljande sex vasentliga hallbarhetsfragor som bekraftats av ledningen:

Patientsakerhet vid lakemedelshantering: Risk for allvarliga skador hos patienter och kund
Brist pa lakemedel som motsvarar efterfragan i samhillet

Hallbar leverantorskedja

Anti-korruption: Risk for karruption och konkurrenshegrinsande beteende i vardekedjan
Miljopaverkan

Personalskador: Risk for hdlsa och sdkerhet for personal
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Under 2018 kommer vi arbeta vidare med vara hallbarhetsfragor och Karo Pharmas mal fér en minskad
miljépaverkan.

Patientsdkerhet vid Idkemedelsanvdndning — var viktigaste uppgift

Karo Pharmas huvudmalsattning ar att erbjuda produkter och tjanster som kan forbattra manniskors
halsa och underldtta i deras vardag. Genom att utveckla och marknadsféra lakemedel med ett primért
fokus pd kardiovaskuldra-, metabola- och inflammatoriska sjukdomar bidrar vi till battre hilsa och
livsforhallanden.

Lakemedel bidrar till att ménniskor kan forbattra sin hélsa och ytterst forldnga livet. Det finns dock
risker med ldkemedel. Att sdkerstdlla att kunder och patienter inte blir skadade av ldkemedel &r den
viktigaste fragan for Karo Pharma, ytterst handlar det om respekt for manskliga rattigheter.

Det finns vasentliga risker om lakemedlet inte haller en sakrad hog kvalitet. Innehallet i produkterna
maste vara sakrat, det far exempelvis inte forekomma icke-godkénda kemikalier. Andra visentliga
risker handlar om att forstd och undvika biverkningar. Det far inte heller upptrida fel i
produktionsprocessen. Ytterligare en del handlar om ratt anvéndning, ratt dosering och ratt
administrering.

For att sdkerstalla hog kvalitet har Karo Pharma en kultur dér sakerhet &r hogt prioriterad och ett stort
antal interna samt externa kvalitets- och kontrollaktiviteter. Karo Pharma arbetar ocksa aktivt med
information och kommunikation till patienter, sjukvardspersonal och konsumenter.

Farmakovigilans och god farmakovigilanssed for att upptédcka och férhindra biverkningar (GVP)
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Karo Pharma utvecklar och tillverkar likemedel och det ir centralt att vi har ett effektivt
farmakovigilanssystem. Farmakovigilans definieras av World Health Organization (WHO) som
vetenskapen och aktiviteter som syftar till att upptack, utvirdera, forstd och férhindra biverkningar av
lakemedel samt alla andra lakemedelsrelaterande problem. Farmakovigilanssystemets syfte ir att
forbattra patientsakerheten. Detta gors bland annat genom insamling av  misstankta
lakemedelshiverkningar.

Karo Pharma féljer Good Pharmacovigilance Practices (GVP), vilket handlar om god farmakovigilanssed
och syftar till att:

1. Forebygga skada fran allvarliga reaktioner till f6ljd av anvandning av godkinda lakemedel, och
Framja sdker och effektiv anvidndning av medicinska produkter, sarskilt genom att
tillhandahdlla  aktuell information gillande  |3kemedelssikerhet  till patienter,
sjukvardspersonal och allmanhet.

En sa kallad Qualified Person for Pharmacovigilance (QPPV) ansvarar fér att sikerstilla att
farmakovigilanssystemet féljs och fungerar samt att riktlinjerna i GVP efterlevs inom Karo Pharma.
QPPV har det 6vergripande ansvaret éver farmakovigilanssystemet och éver att all personal ar utbildad
och trdanad i rutinerna inom systemet.

Vi utfor regelbundna externa revisioner p& farmakovigilanssystemet for att forsikra oss om att
systemet ar vdl fungerande. | den senaste revisionen, som utférdes i december 2017, pafanns tre
mindre avvikelser och observationer.

P4 dessa satt kan vi tillforsakra oss om att de lakemedel vi utvecklar ir sikra for manniskor att anvanda
och att biverkningar eller klagomal fangas upp och hanteras korrekt.

Sdkrad tillverkning (GMP)

Karo Pharma producerar lakemedel genom kvalitetsgodkanda samarbetspartners, s3 kallade Contract
Manufacturing Organizations (CMO). Fér att ytterligare sikerstilla att de produkter vi erbjuder ar
sakra for konsumtion och inte leder till kund- eller patientskada, har Karo Pharma ett Good
Manufacturing Practice (GMP), ett tillstand fér god tillverkningssed. GMP, liksom GVP ovan, har
utforliga krav som ett lakemedelsféretag som tillverkar produkter for EU-marknaden méaste efterleva
och féljs upp av European Medicines Agency (EMA) och Likemedelsverket.

Kraven relaterar till tillverkning och paketering av likemedel, dokumentation, kvalitetskontroll,
inspektioner, lokaler och utrustning samt de ansvarsforhallanden och utbildningskrav som stills pa
vara anstallda. Fére lansering maste alla likemedel genomgd en omfattande process enligt GMP for
att erhalla myndighetsgodkinnande.

For att sdkra att kvaliteten av produkterna lever upp till kraven i GMP har Karo Pharma en s3 kallad
Qualified Person (QP) som godkénner varje tillverkad sats likemedel. GMP innehaller dven system som
behdvs for dterkallelse av lakemedel och hantering av klagomal. Allt fér att forsakra att de likemedel
som vi producera ar sdkra att anvinda for manniskor.

God distributionssed (GDP)
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Det stdlls harda krav att lakemedelsprodukterna &r sakra och héller hdg kvalitet lings med hela
distributionskedjan. Fran anldggningen dar ldkemedlen tillverkas till apotek, sjukhus och detaljhandel.
Detta galler transporten av produkterna, men dven att vara kunder som siljer lakemedlen till slutkund
har den rétta behérigheten att géra sa. Karo Pharma har ett Good Distribution Practice (GDP), eller
tillstand for god distributionssed.

GDP beskriver de riktlinjer som en distributér av ldkemedel inom EU ska félja, inklusive ett
kvalitetssystem och hantering av risker. Kraven beskriver dven i detalj hur vi ska férhallas oss till hygien,
materialanvandning, lagring och distribution av lakemedlen, aterkallade produkter och utbildning av
medarbetare. For att sakerstélla att kraven i GDP efterféljs har Karo Pharma utndmnt en sakkunnig
person, sa kallad Responsible Person (RP) med huvuduppgift att kontinuerligt arbeta med att GDP
efterlevs. Allt for att sdkerstalla att distributionen av véra likemedel ar lagligt korrekt, saker och inte
leder till patient- eller personalskada.

Da vi inte séljer vara lakemedel direkt till slutkund, utan via distributorer, dr GDP en central del av att
forsdakra sdaker och korrekt distribution av ldkemedel samt undvika att missbruk av likemedel sker.
Overdosering av likemedel kan medfora allvarliga hilsorisker fér manniskor och samhille och kan, i
varsta fall, leda till dod. Ddrmed maste forsaljningen till slutkund enbart ske genom distributdrer med
de ratta tillstdanden och kompetensen att silja likemedel.

Utdver att férsdkra om en god distributionssed internt och genom vara kunder, dr kundtillfredsstillelse
en vasentlig del i var verksamhet. Vid varje kontakt med vara kunder, bade distributérer och
anvandare, beaktas kundtillfredsstéllelse  samt reaktioner och kommentarer. Enkla
kommunikationsvégar och direktkontakt &r ett viktigt led i att uppna en hog kundtillfredsstillelse och
ar nagot som vi tillimpar dagligen i vart lépande forsaljningsarbete.

Inspektioner av GMP & GDP

Likt de externa revisionerna som utfors p& vart farmakovigilanssystem (GVP), inspekterar
Lakemedelsverket regelbundet Karo Pharma for att granska vara rutiner och dokumentation. Allt for
att forsakra om att vi uppfyller kraven for god tillverkningssed (GMP) och god distributionssed (GDP).
| regel utférs inspektionerna vartannat ar och vid de senaste inspektionerna hade vi vissa mindre
bristsituationer, men inte av kritisk niva. Utdver inspektioner fran Lakemedelsverket, utfér vi dven
interna revisioner och inspektioner inom omradena.

Brist pa ldkemedel

Produktionen av vdra ldkemedel och produkter bestdr av en kedja av processer. Avbrott eller
storningar i nagot led av vdrdekedjan kan medféra konsekvenser for var formaga att framstilla
produkter i den omfattning som de efterfragas, vilket i sin tur kan resultera i minskad férsaljning och
brist pa lakemedel och darmed halsorisker fér patienter.

Brist pa resurser och ravaror, produktionsfel och transportavvikelser dr exempel pa storningar som kan
leda till brist pa lakemedel. F6r manga lakemedel finns det alternativ som kan anvands vid brist och
konsekvensen i dessa fall blir da inte allvarlig. Om det ddremot inte finns nagra alternativ, sker
kommunikation och samarbete med berérda myndigheter for att finna en |8sning. Karo Pharma for
kontinuerliga uppféljningar av och med leverantérer for att minska risken for lakemedelsbrist. Vi har
aven interna revisioner inom omradet och kontinuerliga inspektioner fran myndigheter for att visa att
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vi féljer gdllande lagar och regelverk. Under 2017 hade vi vissa mindre bristsituationer, men inte av
kritiska produkter.

Vardekedja

Vara produkter bestar av ravaror och insatsravaror fran flera olika leverantorer dir éverenskomna
volymer, kvalitet och leveranskrav r vasentliga for att sakerstilla var produktion. Tillverkningen av
ldkemedlen sker genom CMO samarbetspartners under licens p3 anldggningar i Sverige, Norge och
Tyskland. Dér tillverkningen sker under licens ir Karo Pharma innehavare av godkidnnande for
férsdljning. Da var virdekedja stricker sig over flera lander, &r det centralt med systematiserad
riskanalys och -hantering.

Karo Pharma kommer under 2018 att ta fram en uppférandekod for leverantérer. Tillsammans med
vdra interna riktlinjer, tillstand och policyer kommer uppférandekoden att bidra till att motverka risker
i vardekedjan gillande bland annat krdnkning av maénskliga rattigheter, korruption, sociala
forhallanden samt arbetsmiljé och -villkor.

| kommande hallbarhetsredovisningar kommer uppférandekoden att beskrivas narmare samt hur den
implementerats och féljs upp i organisationen.

Etiska regler

I hela virdekedjan, bade leverantérs- och kundledet, finns det risk for korruption och det ar dirmed
vasentligt att vi arbetar med etiska riktlinjer och regler. Detta giller saval internt, som externt med
leverantorer och distributérer,

For Karo Pharma &r det centralt att upptrada afférsetiskt. Alla former av mutor och bestickningar &r
oacceptabla. Vara avtal med leverantérer kriver att dessa ska folja géllande lagar och regler.

For att ytterliga tydliggdra vikten av ett affirsetiskt férhallningsatt arbetar Karo Pharma med att ta
fram en uppférandekod.

Uppférandekoden kommer, som namnts, att implementeras under 2018 och foljas upp i kommande
ars hallbarhetsredovisning.

Miljépaverkan — Karo Pharmas Miljarbete

Karo Pharma tillverkar likemedel samt marknadsfér lakemedel och sjukvardsprodukter. | tillverkning,
distribution och anvéndning sker en paverkan pa miljén. Genom arbetet med 1SO 14001 har vi gjort en
kartldggning dver betydande miljdaspekter samt planerat hanteringen av dessa aspekter.

De betydande miljdaspekterna fér Karo Pharma, som kom fram ifran kartlaggning, ar utslipp vid
transporter, kemikalieanvdndning samt elanvandning. Efter kartliggningen faststillde vi
atgardsprojekt fér de betydande miljéaspekterna. Vi foljer utslapp vid transporter genom att minimera
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extra- och onddiga transporter samt genom att anvinda ritt transportorer. For att effektivisera
kemikalieanvindningen anvinder vi mindre andliga resurser, sarskilt I6sningsmedel, och vi minskar
elanvandningen i forhallande till var omsattning.

Karo Pharma féljer aktuell miljlagstiftning, regler, krav och arbetar fér att standigt forbattra
miljdarbete. Vi arbetar kontinuerligt med en miljé- och halsoanpassning av verksamheten och en
minskad miljopaverkan. Genom ett systematiskt miljéarbete dr vart mal att fortsitta forebygga och
minska verksamhetens miljobelastning fr&n produktion och transport. Vi strdvar mot stindiga
forbattringar inom varat miljsarbete. Karo Pharma Sverige dr kvalitetscertifierad enligt 1SO 9001 och
miljdcertifierad enligt ISO 14001 med arliga interna samt externa revisioner.

I var Miljépolicy beskrivs hur Karo Pharmas miljdarbete ska utféras, vilka medel som anvinds fér att
styra arbetet och konkreta &tgarder som har inférts. Det &r VD och ledningens ansvar att formulera
arliga miljomal och att de aktuella malen efterlevs och successivt revideras. Arliga utvarderingar och
revisioner av Karo Pharmas miljarbete utférs i samband med revision av bolagets ledningssystem.

Vi tillampar bade utbytesprincipen, vilket betyder att kontinuerligt byta ut aldre simre fungerande
teknik mot nyare och mer miljévénligare alternativ, och forsiktighetsprincipen, vilket innebar att
undvika riskfylld produktion eller verksamhet och istdllet hitta sakrare arbetssitt och metoder.

Vart miljéarbete innefattar dven atgirder pa vart huvudkontor. Vi &teranvinder papper och kartong,
uppmuntrar vara medarbetare att resa med kollektivtrafik, skriver enbart ut nodvandiga dokument
och férsdker minska alla transporter.

Personal och arbetsmiljo

God arbetsmiljé och personalhilsa dr en viktigt for Karo Pharma och fér hur vi driver var verksamhet,
Viser dessa tva fragor som visentliga fokusomraden fér att uppna hég motivation och trivsel i arbetet
samt sdkra var position som en attraktiv arbetsgivare. Precis som inom vart miljdarbete, utfor vi arliga
uppféliningar och revideringar av arbetsmiljoarbete for att sakerstilla att vi behaller en god, sdker och
utvecklande arbetsmiljé dar vara medarbetare trivs, Arbetsmiljdarbetet omfattar hela verksamheten,
all utrustning och lokaler och styrs av var Arbetsmiljopolicy. Karo Pharmas Overgripande mal &r att
skapa och behalla en god arbetsmiljé i hela verksamheten.

Da vissa delar av var verksamhet medfér en risk for hélsa och sdkerhet - exempelvis buller, klamning
och stress — driver vi ett systematiskt arbete med att minimera dessa risker och satsar p3 aktiviteter i
syfte att 6ka fysisk och psykisk hilsa samt valmaende hos véra medarbetare. Vart systematiska
arbetsmiljéarbete utgar fran bestammelserna och riktlinjerna i foreskriften AFS 2001:1. Samverkan
mellan véra medarbetare och chefer lagger grunden fér ett fungerande arbetsmiljoarbete.

VD och ledningsgruppen har det Overgripande ansvaret fér arbetsmiljon i Karo Pharma medan samtliga
medarbetare har ett ansvar for delaktighet. Genom att vara medarbetare kinner till verksamhetens
overgripande mal, aktivt verkar fér en trivsam arbetsplats och tar ansvar for sina uppgifter och har de
befogenheter som kravs for att fullgdra dem skapar vi en siiker och motiverande arbetsmiljo.

| januari 2017 inspekterade Arbetsmiljoverket Karo Pharmas arbetsmiljoarbete p3 fabriken i Lenhovda,
Smaland. Har tillverkar Karo Pharma kryckor samt utvecklar ergonomiska produkter for manniskor
med funktionsnedsittning. Under inspektionen patraffades vissa forbattringsomraden som vi under
dret har atgérdat. Hoj- och sinkbara bord, battre belysning och nya montagebankar dr nagra av de
atgarder vi har infort for att férbattra belastningsergonomi, vilket var ett av forbattringsomradena.
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Efter att dessa och andra forbattringsatgarder atgérdats uppfyller vi nu de krav som Arbetsmiljverket

stallde efter sin inspektion.

Karo Pharmas mal &r att inga alvarliga personskador ska intridffa. Under 2017 intraffade inga

personalolyckor som ledde

till sjukfranvaro.

Risker och riskhantering (risker & riskhantering)

Fraga & ARL omrade

Riskbeskrivning

Styrning

Var risken finns

1. Patientsdkerhet vid
likemedelshantering
MR

Ej godkidnda kemikalier i
produkter samt andra
faktorer kan medfora
risk for patientskador
vilket i sin tur kan skada
varumarke och rykte.

GMP tillstand &

Qualified Person (QP)
GDP tillstand &
Responsible Person (RP)
GVP tillstand &

Qualified Person for
Pharmacovigilance (QPPV)
Farmakovigilans revision
Personal som ar tranad i
biverkningshantering

| leverantdrsledet
och egen
verksamhet

(for patienter)

2. Brist pa ldkemedel
MR

Brist pa resurser och
ravaror, produktionsfel
och transportavvikelser
kan riskera i brist av
lakemedel och darmed
halsorisk for patient.
Dessutom kan detta
skada varumarke och
rykte.

GMP tillstand &

Qualified Person (QP)

GDP tillstand &
Responsible Person (RP)
GVP tillstand &

Qualified Person for
Pharmacovigilance (QPPV)
Intern revision och
kontinuerlig inspektion for
att sdkerstélla att gallande
regler och lagverk efterlevs
Sakerhetslagar

| leverantorsledet
och egen
verksamhet

(for patienter)

3. Hallbar leverantérskedija
Sociala férhallanden & MR

Distribution av
lakemedel via tredje
part kan resultera i
olovlig forséljning av
ldkemedel och darmed
missbruk.

GDP tillstdnd &

Responsible Person (RP)
Kvalitativ kontroll av
distributorer

Avtal gallande efterlevnad av
regler och lagverk hos
leverantorer

| leverantérs- och
kundledet
(for samhillet och
patienter)

4. Anti-korruption
Anti-korruption

| hela viardekedjan
(leverantorer och
medarbetare) finns det
risk for korruption.

Uppférandekod kommer att
implementeras under 2018

Egen verksamhet, i
leverantors- och
kundledet

5. Miliopaverkan
Miljé

Negativ miljopaverkan
fran produktion och
transport av varor
inkluderar:

1. Utslapp vid transport
2. Kemikalieanvandning
3. Elanvdndning

Miljopolicy

Regelbunden uppfdljning och
genomgang av miljdarbetet,
rutiner och faststéllda mal
Revisioner av miljdarbetet
Karo Pharma Sverige ar
certifierad enligt ISO 9001 &
ISO 14001

Egen verksamhet
ochi
leverantorsledet
(for miljon)
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AFS2001:1

Utbildning inom olycksfall
och tillbudsrapportering for
arbetsledning

Revisioner av
arbetsmiljéarbetet

’EPersonalskador Risk for fysisk och Arbetsmiljopolicy Egen verksamhet
Personal psykisk ohilsa for GMP tillstand & (fér medarbetare)
medarbetare. Qualified Person (QP)

For fragor kring hallbarhetsredovisningen eller Karo Pharmas hallbarhetsarbete, var god kontakta

Camilla Lénn pa camilla.lonn@karopharma.se
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Revisorns yttrande avseende den lagstadgade
héllbarhetsrapporten

Till bolagsstiimman i Karo Pharma AB (publ), org.nr 556309-3359

Uppdrag och ansvarsfordelning
Det ar styrelsen som har ansvaret for hllbarhetsrapporten fér &r 2017 och f6r att den Hr upprittad i enlighet med
drsredovisningslagen.

Granskningens inrikining och omfattning

Vir granskning har skett enligt FARs rekommendation RevR 12 Revisorns yttrande om den lagstadgade

hallbarhetsrapporten. Detta innebir att var granskning av hallbarhetsrapporten har en annan inriktning och en
viisentligt mindre omfattning jamfort med den inriktning och omfattning som en revision enligt International
Standards on Auditing och god revisionssed i Sverige har. Vi anser att denna granskning ger oss tillriicklig grund

for vart uttalande.

Uttalande

En hillbarhetsrapport har upprittats.

Stockholm den 3 april 2018
PricewaterhouseCoopers AB

Mikael Winkvist
Auktoriserad revisor



