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Zusammengefasster Gesonderter Nichtfinanzieller Bericht

Fokus auf Wachstumsmarkte

Als Gesundheitskonzern mit Fokus auf den Pharmamarkt ist STADA in einer der weltweiten Wachstumsbranchen tatig. Zu den
wesentlichen Wachstumstreibern zahlen die stetig wachsende und alternde Weltbevélkerung, ein zunehmend verbesserter
Zugang zur Gesundheitsversorgung, insbesondere in den Emerging Markets, sowie die Verfligbarkeit neuer Medikamente -auch
fur bislang nicht oder nur schwer zu behandelnde Krankheiten.

Innerhalb des Pharmamarkts bieten sowohl Generika als auch Biosimilars zusatzliche Wachstumschancen. Auf Grund ent-
fallender Forschungs- und vergleichsweise geringer Entwicklungskosten stellen sie in der Regel eine preisglinstige Alternative
zu den deutlich teureren Originalpraparaten dar und tragen damit dazu bei, dem auf den einzelnen Gesundheitsmarkten
lastenden Kostendruck entgegenzuwirken.

Der Bereich Markenprodukte profitiertinsbesondere von dem demographischen Wandel und einem steigenden Gesundheits-
bewusstsein, das mit der Bereitschaft und dem Wunsch einhergeht, fiir das eigene Wohlbefinden privat vorzusorgen -denn in
einer alter werdenden Gesellschaft wird korperliche und geistige Fitness zunehmend zu einer Schliisselressource. Entsprechend
wachst das Bedurfnis der Menschen, durch ein individuelles Gesundheitsmanagement zufriedener, gestinder und somit langer
zu leben.

Produktsicherheit und -qualitat

Arzneimittel sind Produkte, die eine unmittelbare Auswirkung auf den gesundheitlichen Zustand der Menschen haben. Aus
diesem Grund steht STADA als Pharma- und Gesundheitsunternehmen in der Verantwortung, konzernweit die Sicherheit ihrer
Produkte und damit die Sicherheit von Patienten sicherzustellen.

»Good Clinical Practice”

Um Produktsicherheit und -qualitat zu gewahrleisten, beachtet STADA im Rahmen ihrer Entwicklungsaktivitdten die gesetz-
lichen Anforderungen und Richtlinien bzw. im Falle lokaler Eigenentwicklungen die nationalen Vorgaben und befolgt bei der
Planung und Durchfiihrung von klinischen Prifungen die so genannte Good Clinical Practice (GCP). GCP ist ein internationaler
ethischer und wissenschaftlicher Standard fir die Planung, Durchfiihrung, Dokumentation und Berichterstattung von klinischen
Prafungen am Menschen. Die Einhaltung dieses Standards stellt die Rechte, die Sicherheit und das Wohlergehen der
Prufungsteilnehmer im Einklang mit der Deklaration von Helsinki sowie die Glaubwirdigkeit der bei der klinischen Priifung
erhobenen Daten sicher. Die mit der Durchfiihrung von klinischen Priifungen betrauten Auftragsforschungsorganisationen
im In- und Ausland sind von STADA qualifiziert und werden regelmaBig auditiert, um insbesondere die GCP-konforme
Studiendurchfiihrung sicherzustellen. Daneben werden alle klinischen Prifungen in den Prifstellen Gberwacht, um etwaige
Abweichungen von den GCP-Standards friihzeitig zu erkennen und ggf. korrigieren zu kdnnen.

»Good Manufacturing Practices”

Neben der Good Clinical Practice befolgt STADA bei ihrer Qualitatssicherung und -kontrolle die so genannten Good-Manufac-
turing-Practice(GMP)-Standards. Sie stellen Richtlinien zur Qualitatssicherung der Produktionsabldufe und -umgebung in der
Produktion von Arzneimitteln und Wirkstoffen, aber auch von Kosmetika dar. Dartber hinaus ist STADA gemaf3 externen,
internationalen Qualitdtsmanagementsystemen zertifiziert und orientiert sich an zahlreichen Produktionsstandorten nicht
nur an den GMP-Standards, sondern auch an einschlagigen 1ISO-Normen. Das konzernweite Qualitaitsmanagement erfolgt
zentral Gber die STADA Arzneimittel AG, wobei die einzelnen Landergesellschaften von regionalen Qualitatsbeauftragten
unterstiitzt werden.

Im Rahmen von GMP-Audits tiberprift das Qualitatsmanagement regelmaflig sowohl die Einhaltung der vom Konzern fest-
gelegten Qualitatsstandards seiner Produktionsstatten als auch die von Lieferanten und Lohnherstellern. Dariiber hinaus
werden in regelmafigen Abstanden Inspektionen durch jeweils zustandige nationale Aufsichtsbehérden durchgefiihrt, die
innerhalb der EU alle zwei bis drei Jahre stattfinden. Fiir Produktionsstéatten auBerhalb der EU beantragt STADA zusatzliche
EU-GMP-Compliance-Inspektionen.
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»Good Pharmacovigilance Practices”

Im Rahmen eines konzernweiten globalen Arzneimittelsicherheitssystems — dem so genannten STADA-Global-Pharma-
covigilance-System - wird weltweit die Sicherheit aller STADA-Arzneimittel durch Sammlung und Bewertung aller bekannt
gewordenen Arzneimittelrisiken Gberwacht und gewéahrleistet. Hierzu arbeiten STADAs Tochtergesellschaften nach Standard-
arbeitsanweisungen (SOPs), die vom zentralen Bereich Corporate Pharmacovigilance vorgegeben werden. Gemaf; Good
Pharmacovigilance Practices (GVP) wird im Rahmen des Global-Pharmacovigilance-Quality-Systems weltweit mittels eines
Pharmacovigilance-Auditsystems die Einhaltung der gesetzlichen Vorgaben und der STADA-SOPs liberwacht. Die gemafl GVP
vorgeschriebenen Pharmacovigilance-Audits werden von Auditoren der zentralen Abteilung Medical Affairs/Corporate
Pharmacovigilance durchgeftihrt. Zudem wird STADAs GVP-Konformitat regelmasig von Behdrden wie etwa dem BfArM
(Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte) inspiziert. Dabei sind die zentralen Pharmacovigilance-Verantwortlichen
bei den weltweiten Pharmacovigilance-Inspektionen vor Ort anwesend.

Im Jahr 2013 hat STADA als erstes Pharmaunternehmen in Deutschland eine grofiflachige 2D-Barcode-Kennzeichnung seiner
Produkte eingefiihrt, die die Warenwirtschaft vereinfacht und Kunden bspw. im Fall von Produktriickrufen mehr Sicherheit
bietet. Damit hat STADA bereits vorzeitig eine erste Mafinahme am Markt etabliert, die nach Vorgabe der EU-Falschungsricht-
linie gesetzlich erstzum 09.02.2019 EU-weit umgesetzt sein misste.

Neben der Gewahrleistung von Produktsicherheit, -qualitat und -wirksamkeit hat STADA gleichermafen auch fir die sichere
Produktanwendung durch den Patienten Sorge zu tragen. In diesem Zusammenhang kommen der Lesbarkeit und Verstand-
lichkeit der Packungsbeilage eines Arzneimittels eine besondere Bedeutung zu. So werden gemas gesetzlichen Anforderungen
bereits wahrend eines Arzneimittel-Zulassungsverfahrens Lesbarkeitstests der Packungsbeilage - so genannte ,Readability-
User-Tests” - mit reprasentativen Probanden durchgefiihrt. Durch Optimierung des Layouts, die Erklarung von Fachbegriffen
und Verwendung einfacher Satzstrukturen soll sichergestellt werden, dass die Packungsbeilage fiir den Patienten leicht lesbar
und gut verstandlich ist. Dadurch wird nicht nur die Compliance erhéht, sondern auch Fehlanwendungen vorgebeugt.

Gesellschaftlicher Beitrag

Als Pharma- und Gesundheitskonzern ist STADA nicht nur in der Pflicht, die Sicherheit und Qualitat ihrer Produkte zu gewahr-
leisten, sondern hat sich mitihrem Generika-Portfolio auch der Verantwortung angenommen, der Gesellschaft den Zugang zu
bezahlbarer medizinischer Versorgung zu erméglichen. Damit leistet das Unternehmen einen elementaren gesellschaftlichen
Beitrag: Es ermdglicht den Menschen, ihr héchstes Gut, die Gesundheit, zu bewahren.

Gleichzeitig tragt das Unternehmen dazu bei, den auf den Gesundheitssystemen lastenden Kostendruck zu reduzieren:
Auf Grund entfallender Forschungs- und vergleichsweise geringer Entwicklungskosten stellen Generika und Biosimilars eine
preisglinstige Alternative zu den deutlich teureren Originalpraparaten dar und diesen Kostenvorteil gibt STADA an seine
Verbraucher und die Gesundheitssysteme weiter.

Laut einer Studie des Verbands Pro Generika e.V. konnten in 2016 durch den Einsatz von Generika bspw. in Deutschland 77%
des Arzneimittelbedarfs der gesetzlichen Krankenkassen abgedeckt werden, wahrend ihr Anteil an den realen Arzneimittel-
kosten hingegen weniger als 10% ausmachte. Fiir das Jahr 2017 geht der Verband nach jiingsten Angaben davon aus, dass durch
die Substitution mit Generika Einsparungen in Héhe von rund 18 Mrd. € realisiert wurden.

Mit ihrem Markenprodukt-Portfolio, das im Wesentlichen verschreibungsfreie OTC-Produkte umfasst, tragt STADA nicht nur
zur Gesundheitsversorgung, sondern insbesondere zur Gesundheitsvorsorge bei und befriedigt damit das steigende gesell-
schaftliche Bedurfnis nach einem privaten Gesundheitsmanagement (vgl. ,Grundlagen des Konzerns - Geschaftsmodell des
Konzerns*).
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