DOCUMENT
DE REFEPENCE
2013

SANOFI




SOMMAIRE

AVERTISSEMENT AU LECTEUR I 2.2.5. Recherche et développement Monde 81
CHIFFRES CLES 1] 2.2.6. Marchés 92
1/ PRESENTATION DU GROUPE 1 2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle
et autres droits 103
1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS 2.2.8. Production et matieres premieres 112
RELATIVES A LA SOCIETE _ 1 2.2.9. Assurances et couvertures des risques 114
1.1.1. Dénomination sociale et siége social 1 273 ORGANISATION DU GROUPE 115
1.1.2.  Forme juridique 1 2.3.1. Filiales significatives 115
1.1.3. Législation 1 2.3.2. Organisation interne des activités 116
1.1.4. Date de constitution et durée de la Société 1 2.3.3. Financement et relations financiéres
1.1.5. Objet social 1 intra-Groupe 116
1.1.6. Registre du commerce et des sociétés 1 2.3.4. Réorganisations et restructurations 116
1.1.7. Consultation des documents sociaux 1 2.4. INVESTISSEMENTS —
1.1.8. Exercice social 2 PRINCIPAUX ETABLISSEMENTS 117
1.1.9. Répartition statutaire des bénéfices 2 2.4.1. Présentation générale 117
1.1.10. Assemblées générales 2 2.4.2. Présentation des sites du Groupe 117
1.1.11. Modification des droits des actionnaires 3 2.4.3. Acquisitions, cessions et investissements 119
1.1.12. Notations financieres 3 2.4.4.  Immobilier tertiaire 121
1.1.13. Capital social 4 2.5. LITIGES 122
1.1.14. Capital autorisé mais non émis 4 2.5.1. Brevets 122
1.1.15. Tableau d’évolution du capital 4 2.5.2.  Enquétes gouvernementales 124
1.1.16. Droits de vote et actionnariat 4 2.6. EVENEMENTS RECENTS 125
1.1.17. Pacte d’actionnaires 6 2.6.1. Litiges 125
1.1.18. Participation des salariés au capital social 6 2.6.2.  Autres événements récents 125
1.1.19. Composition de I'actionnariat par origine }
géographique 6 3/ RAPPORT DE GESTION, ETATS
1.1.20. Programme de rachat d’actions 6 FINANCIERS ET INFORMATIONS
1.2, GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE 8 FINANCIERES COMPLEMENTAIRES 127
1.2.1. Organes d’administration et de direction 9 3.1. RAPPORT DE GESTION
1.2.2. Conventions et engagements réglementés 60 RELATIF A L'EXERCICE 2013 127
1.2.3. Intéressement et participation, épargne 3.1.1. Panorama de I'année 2013 127
salariale et actionnariat salarié 60 3.1.2. Chiffres clés 2013 128
B 3.1.3. Evénements marquants de 'année 2013 133
2/ ACTIVITE DU GROUPE 63 3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2013 137
21, HISTORIQUE ET EVOLUTION 3.1.5. Evénements récents postérieurs
2.2, PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU 3.1.6.  Perspectives 152
GROUPE 65 3.1.7. Comptes annuels de la Société Sanofi au
2.2.1. Stratégie 65 31 décembre 2013 (normes francaises) 154
2.2.2.  Activité Pharmacie 66 3.1.8. Facteurs de risque 156
223, Activité Vaccins Humains 77 3.1.9. Informations complémentaires 172
2.2.4. Activité Santé Animale 30 3.1.10. Annexe — définition des données

financiéres 176



3.2.

3.2.1.
3.2.2.
3.2.3.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.
3.3.3.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

RAPPORT DU PRESIDENT DU CONSEIL
D’ADMINISTRATION (ARTICLE L. 225-37

DU CODE DE COMMERCE) 177
Rapport du Président 177
Rapport des commissaires aux comptes 183
Rapport de la Direction de Sanofi

sur le contrdle interne relatif

a I'information financiéere 184
ETATS FINANCIERS CONSOLIDES
DU GROUPE SANOFI 185

Rapport des commissaires
aux comptes sur les comptes consolidés 185

Etats financiers consolidés annuels 2013 187

Résultats financiers consolidés 300
COMPTES ANNUELS
DE LA SOCIETE SANOFI 302

Rapport des commissaires

aux comptes sur les comptes annuels 302
Rapport spécial des commissaires

aux comptes sur les conventions

et engagements réglementés 304
Comptes de la Société Sanofi
au 31 décembre 2013 306

Résultats financiers de la Société Sanofi 337

4/ RESPONSABILITE SOCIALE,
ENVIRONNEMENTALE ET SOCIETALE 339

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.4.
4.1.5.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.
4.2.3.

4.3.

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.
4.3.4.
4.3.5.

INFORMATIONS SOCIALES 339
Emploi 339
Organisation du travalil 348
Relations sociales 350
Formation 352
Egalité de traitement 354
INFORMATIONS SANTE,

SECURITE, ENVIRONNEMENT 356

Politique générale
en matiere de santé,

sécurité et environnement 356
Conditions de santé et sécurité au travail 360
Informations environnementales 364

INFORMATIONS RELATIVES
AUX ENGAGEMENTS SOCIETAUX
EN FAVEUR DU DEVELOPPEMENT

DURABLE 371
Impact territorial, économique et social de
I'activité de Sanofi 371
Relations avec les parties

prenantes 373
Sous-traitance et fournisseurs 376
Loyauté des pratiques 377

Autres actions engagées en faveur
des droits de 'homme 383

4.4, NOTE METHODOLOGIQUE

SUR LE REPORTING DES DONNEES 383
45, RAPPORT DES COMMISSAIRES AUX

COMPTES, DESIGNES ORGANISMES

TIERS INDEPENDANTS, SUR

LES INFORMATIONS SOCIALES,

ENVIRONNEMENTALES ET SOCIETALES

CONSOLIDEES FIGURANT DANS LE

RAPPORT DE GESTION 386

5/ SANOFI ET SES ACTIONNAIRES 391

5.1. SANOFI EN BOURSE 391
5.1.1. Places de cotation 391
5.1.2. Données boursiéres 392
5.2. L'INFORMATION AUX ACTIONNAIRES 394
5.2.1. Les supports d'information 394
5.2.2. Sanofi a I'écoute de ses actionnaires 395
5.2.3. Lesrencontres avec les actionnaires 395
5.2.4. Calendrier financier 2014 396
5.2.5. Contacts 396

6/ PERSONNES RESPONSABLES

ET ATTESTATION 397
6.1. PERSONNE RESPONSABLE DU

DOCUMENT DE REFERENCE 397
6.2. ATTESTATION DU RESPONSABLE

DU DOCUMENT DE REFERENCE

CONTENANT UN RAPPORT

FINANCIER ANNUEL 397
6.3. PERSONNES RESPONSABLES

DU CONTROLE DES COMPTES 398
6.3.1. Commissaires aux comptes titulaires 398
6.3.2. Commissaires aux comptes suppléants 398
6.4. RAPPORT DES COMMISSAIRES

AUX COMPTES SUR LES PREVISIONS
DE BENEFICE NET DES ACTIVITES
PAR ACTION 399

Table de concordance du document de référence 400
Table de concordance du rapport financier annuel 404
Table de concordance entre le document

de référence et le rapport de gestion 405
Table de concordance responsabilité
sociale, environnementale et sociétale 406



Déclarations prospectives

Le présent document et les documents qui y sont incorporés par référence contiennent des déclarations prospectives.
Ces déclarations prospectives concernent notamment:

» les projections concernant les résultats opérationnels des activités, le résultat net, le résultat net des activités, le
bénéfice net par action, le bénéfice net des activités par action, les investissements, les réductions de codts, les codts
de restructuration, les synergies positives ou négatives, les dividendes, la structure capitalistique, les autres rubriques
financiéres et ratios;

« les déclarations sur les prévisions, tendances, projets, objectifs ou buts, et notamment ceux relatifs aux produits, aux
tests cliniques, aux autorisations administratives et a la concurrence; et

« les déclarations relatives aux événements et performances futures ou a la croissance économique de la France, des
Etats-Unis d’Amérique ou d'un quelconque autre pays dans lequel Sanofi est présente.

Ces informations sont fondées sur des données, des hypothéses et des estimations considérées comme raisonnables par
le Groupe a la date du présent document de référence et ne doivent pas étre interprétées comme des garanties que les
faits et données énoncés se produiront.

Ces informations sont parfois identifiées par I'utilisation des termes a caractére prospectif tels que «croire», «anticiper»,
«prévoir», «s'attendre a», «avoir I'intention de », «viser», «estimer», «projeter», «prédire », «planifier», «devoir», ou le
cas échéant toute autre expression similaire. Ces termes ne constituent en aucun cas lI'uniqgue moyen d’identifier de telles
déclarations.

Les déclarations prospectives peuvent étre affectées par des risques connus et inconnus, des incertitudes liées notamment
a lI'environnement réglementaire, économique, financier et concurrentiel, et d’autres facteurs pouvant donner lieu a un écart
significatif entre les résultats réels ou les objectifs de Sanofi et ceux indiqués ou induits dans ces déclarations.

Les facteurs de risques susceptibles d’'influer sur les activités du Groupe sont décrits dans la section «3.1.8. Facteurs de
risque » du rapport de gestion, figurant au chapitre 3 du présent document de référence. La réalisation de tout ou partie de
ces risques est susceptible d’avoir un effet défavorable sur les activités, les résultats, la situation financiére ou les objectifs
du Groupe. Par ailleurs, d’autres risques, non identifiés ou considérés comme non significatifs par le Groupe pourraient
avoir le méme effet défavorable et les investisseurs pourraient perdre tout ou partie de leur investissement.

Les déclarations prospectives sont données uniquement a la date du présent document de référence. Sanofi ne prend
aucun engagement de publier des mises a jour de ces informations et déclarations prospectives, ni des hypotheses sur
lesquelles elles sont basées, a I'exception de toute réglementation qui lui serait applicable, notamment les articles 223-1 et
suivants du reglement général de I'Autorité des marchés financiers.

Noms de marques

A la date du présent document de référence, les noms de marques suivies du symbole «®» (registered) ou «™x»
(trademark) mentionnées dans ce document sont des marques appartenant a Sanofi et/ou ses filiales, a I'exception:

» des marques qui sont prises en licence par Sanofi et/ou par ses filiales, telles que Actonel®, marque détenue par
Warner Chilcott; Avilomics®, marque détenue par Avila Therapeutics Inc.; Copaxone®, marque détenue par Teva
Pharmaceuticals Industries; Cortizone-10°, marque détenue par Johnson & Johnson (hors Etats- Unis, ol la marque
appartient au Groupe) ; Fludara® et Leukine®, marques détenues par Alcafleu; Flutiform™, marque détenue par Jagotec
AG; Gardasil®, et Zostavax®, marques détenues par Merck & Co.; Pancréate, appartenant a CureDM; Prevelle®, marque
détenue par Mentor Worldwide LLC USA; RetinoStat®, marque détenue par Oxford Biomedica;

» des marques cédées a des tiers par Sanofi et/ou par ses filiales, comme Altace®, cédée a King Pharmaceuticals aux
Etats-Unis; Benzaclin®, marque cédée a Valeant aux Etats-Unis et au Canada; Carac®, marque cédée a Valeant aux
Etats-Unis; Liberty®, Liberty® Herbicide, LibertyLink® Rice 601, LibertyLink® Rice 604 et StarLink® marques cédées a
Bayer ; Maalox®, marque cédée a Novartis aux Etats-Unis, au Canada et & Puerto Rico; et Sculptra®, marque cédée a
Valeant; et

Sanofi « Document de référence 2013‘ I



« des marques appartenant a des tiers, telles que Advantage® et Advantix®, marques détenues par Bayer ; Atelvia® marque
de Warner Chilcott aux Etats-Unis, DDAVP®, marque cédée a Ferring (hors Etats-Unis, ol la marque appartient au
Groupe) ; Enbrel®, marque appartenant & Immunex aux Etats-Unis et & Wyeth sur d’autres zones géographiques; Gel
One®, marque appartenant a Seikagaku Kogyo Kabushiki Kaisha, DBA Seikagaku Corporation ; Humaneered®, marque
détenue par KaloBios Pharmaceuticals; iPhone® et iPod Touch®, marques détenues par Apple Inc.; Lactacyd®, marque
appartenant a Omega Pharma NV dans I'UE et plusieurs autres pays d’Europe; Stargen™ et UshStat®, marques
détenues par Oxford BioMedica; Rebif®, marque détenue par Ares Trading SA; Unisom®, marque détenue par Johnson
& Johnson sur certaines zones géographiques (hors Etats-Unis ol la marque appartient & Signal Investment) ; et Xyzal®,
marque détenue par GSK sur certaines zones géographiques et par UCB Farchim SA sur d’autres.

Les marques relatives a des produits en développement n'ont pas toutes été autorisées a la date de ce document de
référence par les autorités de santé compétentes; notamment, la marque Lyxumia® n'a pas été acceptée par la FDA.

Sources des positions concurrentielles

Les informations fournies pour des produits pharmaceutiques notamment a la section «2.2.6. Marchés — 1. Marketing et
distribution» sur les parts de marché et les classements sont fondées sur les données de vente (ventes villes et hdpital)
publiées par IMS Health MIDAS (IMS), pour I'année 2013, a euro constant (sauf mention contraire).

Les données fournies par IMS et présentées ci-dessous constituent des indicateurs de comparaison reconnus dans
I'industrie pharmaceutique ; elles peuvent toutefois différer des chiffres d’affaires publiés par les sociétés qui commercialisent
les produits (s’agissant tant de Sanofi que d’autres sociétés pharmaceutiques). Les régles utilisées par IMS pour attribuer
les ventes d’un produit couvert par une alliance ou un accord de licence ne concordent pas toujours exactement avec
les regles de I'accord. Afin de permettre la réconciliation avec le périmétre de consolidation du Groupe tel que défini a la
section «3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2013 » les données IMS présentées dans le document de référence ont été
ajustées et incluent:

i) les ventes, telles que publiées par IMS, excluant les ventes de Sanofi liées a I'activité Vaccins Humains (Vaccins), ce
qui correspond au périmetre de I'activité Pharmacie de Sanofi,

i) les ventes IMS de produits commercialisés dans le cadre des alliances ou accords de licence, comprises dans le chiffre
d’affaires consolidé du Groupe, mais qu'IMS n’attribue pas au Groupe dans les rapports qu'il publie,

ii) les ajustements liés a I'exclusion des ventes IMS correspondant aux produits que le Groupe n’'inclut pas dans son
chiffre d'affaires consolidé, mais qu’IMS lui attribue.

Les indications chiffrées de part de marché et les classements fournis dans le présent document de référence pour les
vaccins sont fondés sur des estimations internes, sauf mention contraire.

Pour les produits de Santé Animale, les indications chiffrés de part de marché et les classements fournis sont fondées, sauf
mention contraire, sur les données de ventes publiées par Vetnosis.

Indications thérapeutiques

Les indications thérapeutiques décrites dans le rapport financier pour chaque produit sont le résumé des principales
indications approuvées sur les principaux marchés. Ces indications ne sont pas nécessairement toutes disponibles sur
tous les marchés sur lesquels les produits sont approuvés. Les résumés des indications thérapeutiques présentés dans le
rapport financier ne se substituent en aucun cas a un examen attentif des mentions Iégales complétes disponibles dans
chaque pays ou le produit est approuvé.
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Les chiffres clés du Groupe Sanofi présentés ci-dessous
sont établis a partir des états financiers consolidés annuels
du Groupe inclus au chapitre 3.

Les états financiers consolidés de Sanofi sont établis
conformément au référentiel IFRS (International Financial
Reporting Standards) publié par I'IASB et au référentiel

CHIFFRES CLES

IFRS adopté par I'Union européenne au 31 décembre
2013. Ce référentiel integre les normes comptables
internationales (IAS et IFRS) et les interprétations du
comité d'interprétation (SIC et IFRIC), applicables de
maniére obligatoire au 31 décembre 2013.

(en millions d’euros) 2013 2012® 2011®

Compte d’exploitation

Chiffre d'affaires 32951 34947 33389
Marge brute 22316 24859 24193
Résultat opérationnel 5106 6432 5861
Wéésultat net consolidé — Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 3717 H 4889 H 5646
Résultat net des activités® 6687 8101 8748
Bénéfice net par action (BNPA)® (en euros) 2,81 H 3,71 H 4,27
BNPA des activités@ (en euros) 5,05 H 6,14 H 6,62
mbividende (par action, en euros) 2,800 H 2,77 H 2,65

Bilan

Ecarts d’acquisition et autres actifs incorporels 52529 58265 62221
Total de P'actif 96065 100409 100672
M"It'étal des capitaux propres 57014 "57 466 "56 363
Dette financiére nette® 6043 7719 10859
““Féatio d’endettement® 10,6 % "13,4% "19,3%

(1) Inclut 'impact du passage a IAS 19R (voir note A.2.2. aux états financiers consolidés).

(2) Voir définition a la section «3.1.10. Annexe — Définition des données financieres» et réconciliation entre le résultat net des activités et le résultat net consolidé
— Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi a la section «3.1.2. Chiffres clés 2013».

(3) Résultat de base par action, sur la base d’'un nombre moyen d’actions de 1 323,1 millions en 2013, 1 319,5 millions en 2012 et 1 321,7 millions en 2011.

(4) La dette financiére nette est définie comme la somme de la dette financiére (court terme et long terme) et des instruments dérivés de taux et de change dédiés a la
couverture de la dette, diminuée du montant de la trésorerie et des équivalents de trésorerie, et des instruments dérivés de taux et de change dédié a la couverture

de la trésorerie et des équivalents de trésorerie.
(5) Dette financiére nette sur le total des capitaux propres.
(6) Proposé a I'assemblée générale du 5 mai 2014.
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CHIFFRES CLES

Chiffre d’affaires Résultat net des activités
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Répartition du chiffre d’affaires 2013 Répartition du chiffre d’affaires 2013
par activité par zone géographique
(en millions d’euros) (en millions d’euros)

Santé Animale
1985

Autres pays
3730

Marchés Emergents
10957

Vaccins
3716

Europe de I'Ouest . )
7831 Etats-Unis

Pharmacie 10433
27250

Répartition des effectifs au 31 décembre 2013 Répartition des effectifs au 31 décembre 2013
par activité par zone géographique

Santé Animale
6255 France Autres pays
27537 39453

Vaccins
13009

Pharmacie Europe hors France
92864 26343

Ameérique du Nord
18795
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PRESENTATION DU GROUPE 1

RINCIPALES INFORMATIONS REL

1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS
RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.1. Dénomination sociale et siege
social

La dénomination sociale est Sanofi.

Siege social: 54, rue La Boétie — 75008 Paris — France.
Tél.: +33 (0) 1 53774000.

1.1.2. Forme juridique

La Société est une société anonyme a conseil
d’administration.

1.1.3. Législation

La Société est régie par la loi francaise.

1.1.4. Date de constitution et durée de
la Société

La Société a été constituée le 28 avril 1994 et immatriculée
au Registre du Commerce et des Sociétés de Nanterre le
18 mai 1994. La Société prendra fin le 18 mai 2093, sauf
dissolution anticipée ou prorogation.

1.1.5. Objet social

Conformément a I'article 3 des statuts, la Société a pour
objet, en France et a I'étranger:

 toutes prises d'intéréts et de participations, sous quelque
forme que ce soit, dans toutes entreprises ou sociétés,
existantes ou a créer, ressortissant directement ou
indirectement notamment aux secteurs de la santé et de
la chimie fine, de la thérapeutique humaine et animale,
de la nutrition et des bio-industries;

dans les domaines susvisés:

« l'achat et la vente de toutes matiéres premieres et
produits nécessaires a I'exercice de ces activités;

 la recherche, I'étude, la mise au point de produits, de
techniques et procédés nouveaux;

» la fabrication et la vente de tous produits chimiques,
biologiques, diététiques et hygiéniques;

» I'obtention ou l'acquisition de tous droits de propriété
industrielle couvrant les résultats obtenus et en
particulier, le dépbt de tous brevets, marques de
fabrique et modeles, procédés ou inventions;

» |'exploitation directe ou indirecte, I'achat, la cession a
titre gratuit ou onéreux, la mise en dépdt ou en gage de
tous droits de propriété industrielle et, en particulier, de
tous brevets, marques de fabrique et modéles, procédés
ou inventions;

* I'obtention, I'exploitation, la prise et la concession de
toutes licences;

 laparticipation, dans le cadre d’une politique de groupe,
a des opérations de trésorerie et, conformément
aux dispositions légales en vigueur, comme chef de
file ou non, soit sous la forme d'une centralisation
de trésorerie, d’'une gestion centralisée des risques
de change, de réglements compensés intra-groupe
(netting), soit encore sous toute forme autorisée par
les textes en vigueur;

et, plus généralement:

* toutes opérations commerciales, industrielles, mobilieres,
immobilieres, financieres ou autres se rattachant
directement ou indirectement, en totalité ou en partie,
aux activités ci-dessus spécifiées et a tous objets
similaires ou connexes et méme a tous autres objets
qui seraient de nature a favoriser ou a développer les
affaires de la Société.

1.1.6. Registre du commerce et des
sociétés
La Société est inscrite au Registre du Commerce et des

Sociétés de Paris sous le numéro 395 030 844. Son code
APE est 7010 Z.

1.1.7. Consultation des documents
sociaux

Les documents sociaux et renseignements relatifs a la
Société peuvent étre consultés au siege social.

Sanofi « Document de référence 2013‘ 1



1

PRESENTATION DU GROUPE

1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.8. Exercice social

1.1.8. Exercice social

L'exercice social commence le 1° janvier et se cl6ture le
31 décembre.

1.1.9. Répartition statutaire des
bénéfices

Conformément aux articles 24 et 25 des statuts, le bénéfice
ou la perte de I'exercice est constitué par la différence telle
gu’elle résulte du compte de résultat entre les produits et les
charges de I'exercice, apres déduction des amortissements
et provisions. Sur le bénéfice de I'exercice, diminué le
cas échéant des pertes antérieures, il est fait d’abord un
prélevement de 5 % au moins affecté a la formation d’un
fonds de réserve dit «réserve légale». Ce prélevement
cesse d'étre obligatoire lorsque le montant de la réserve
légale atteint le dixieme du capital social. Il redevient
obligatoire lorsque, pour une raison quelconque, la réserve
Iégale est descendue en dessous de cette fraction. Le solde,
augmenté le cas échéant du report bénéficiaire, constitue le
bénéfice distribuable.

L'assemblée générale ordinaire, sur proposition du conseil
d’administration, peut décider que tout ou partie de ce
bénéfice distribuable sera reporté a nouveau ou porté a
un ou plusieurs fonds de réserve généraux ou spéciaux.

Les dividendes sont distribués aux actionnaires
proportionnellement a la quotité du capital détenue par
chacun d’eux.

L'assemblée générale statuant sur les comptes de
I'exercice a la faculté d’accorder a chaque actionnaire,
pour tout ou partie du dividende mis en distribution, une
option entre le paiement du dividende en numéraire ou en
actions.

Le conseil d’administration a la faculté, sous réserve des
dispositions légales ou réglementaires en vigueur, de
procéder a la répartition d’'un acompte sur dividendes en
numéraire ou en actions, méme en cours d’exercice.

1.1.10. Assemblées générales

1/ Convocation aux assemblées

Les assemblées sont convoquées par le conseil
d’administration dans les conditions et délais fixés par la
loi. Les réunions ont lieu soit au siége social, soit dans tout
autre lieu précisé dans I'avis de convocation.

Les décisions des actionnaires sont prises en assemblées
générales ordinaires, extraordinaires ou mixtes selon leur
nature.

2/ Participation aux assemblées

Tout actionnaire a le droit d'assister aux assemblées
personnellement ou par mandataire, sur justification de son
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identité et de la propriété des actions, sous la forme et au
lieu indiqués dans I'avis de convocation, au plus tard trois
jours ouvrés avant la date de la réunion de I'assemblée
générale.

Tout actionnaire, dans les conditions légales, peut se faire
représenter par un autre actionnaire, par son conjoint ou
par le partenaire avec lequel il a conclu un pacte civil de
solidarité ou par toute autre personne physique ou morale
de son choix. Il peut également voter par correspondance
dans les conditions Iégales.

L'actionnaire doit justifier de cette qualité par
I'enregistrement comptable des titres a son nom ou au
nom de l'intermédiaire inscrit pour son compte dans le
délai indiqué ci-dessus, soit dans les comptes de titres
nominatifs tenus pour la Société par son mandataire BNP
Paribas Securities Services, soit dans les comptes de titres
au porteur tenus par l'intermédiaire bancaire ou financier
habilité, teneur de son compte titres.

L'actionnaire désirant assister personnellement a cette
assemblée devra en faire la demande en retournant son
formulaire de vote soit directement auprées de BNP Paribas
Securities Services pour [l'actionnaire nominatif, soit
aupres de son intermédiaire financier pour I'actionnaire au
porteur, et recevra une carte d’admission.

Un avis de convocation comprenant un formulaire de
vote par correspondance ou par procuration sera envoyé
automatiquement a I'actionnaire nominatif. L'actionnaire
au porteur devra s'adresser a lintermédiaire financier
aupreés duquel ses actions sont inscrites en compte afin
d’obtenir le formulaire de vote par correspondance ou par
procuration.

Les demandes denvoi de formulaires de vote par
correspondance ou par procuration, pour étre honorées,
devront parvenir six jours au moins avant la date de
'assemblée, a BNP Paribas Securities Services — CTS
Assemblées — Les Grands Moulins de Pantin — 9, rue du
Débarcadere — 93761 Pantin cedex.

Les statuts de la Société prévoient que tout actionnaire
pourra également, si le conseil d’administration le décide
au moment de la convocation de I'assemblée, participer
et voter aux assemblées par visioconférence ou par tout
moyen de télécommunication permettant son identification
dans les conditions et suivant les modalités fixées par les
dispositions Iégales en vigueur.

Ceux des actionnaires qui utilisent a cette fin, dans les
délais exigés, le formulaire électronique de vote proposé
sur le site internet mis en place par le centralisateur de
'assemblée sont assimilés aux actionnaires présents
ou représentés. La saisie et la signature du formulaire
électronique peuvent étre directement effectuées sur ce
site grace a un code identifiant et a un mot de passe,
conformément a la premiére phrase du deuxieme alinéa
de l'article 1316-4 du Code civil.
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La procuration ou le vote ainsi exprimés avant 'assemblée
par ce moyen électronique, ainsi que I'accusé de réception
qui en est donné, seront considérés comme des écrits non
révocables et opposables a tous, étant précisé qu’en cas
de cession de titres intervenant avant le troisieme jour
ouvré précédant I'assemblée a zéro heure, heure de Paris,
la Société invalidera ou modifiera en conséquence selon le
cas, la procuration ou le vote exprimé avant cette date et
cette heure.

3/ Droits de vote

Chaque actionnaire a autant de voix qu'il possede
d’actions, sous réserve des dispositions ci-apres.

Depuis l'assemblée générale du 18 décembre 1998,
un droit de vote double est attribué a toutes les actions
nominatives et entierement libérées inscrites au nom du
méme titulaire depuis deux ans au moins (article 9 des
statuts).

Au 31 décembre 2013, 141851514 actions Sanofi
disposaient d’un droit de vote double, représentant environ
10,71 % du capital, environ 9,67 % du total des droits de
vote au sens de l'article L. 233-8 Il du Code de commerce
et de l'article 223-11 et suivants du reglement général de
I’Autorité des marchés financiers (c’est-a-dire intégrant les
actions d’autocontréle) et environ 9,70 % des droits de
vote hors actions d’autocontréle.

Le droit de vote double cesse de plein droit pour toute
action ayant fait I'objet d’une conversion au porteur ou
d'un transfert de propriété sous réserve des exceptions
prévues par la loi.

Les actions gratuites provenant d’'une augmentation de
capital par incorporation de réserves, bénéfices ou primes
bénéficieront du droit de vote double dés leur émission
dans la mesure ou elles sont attribuées a raison d’actions
bénéficiant déja de ce droit.

Par allleurs, les actions d’autocontréle sont privées du
droit de vote.

4/ Forme et cession des actions

Conformément aux articles 7 et 8 des statuts, les actions
sont nominatives ou au porteur, au choix de I'actionnaire,
dans les conditions prévues par les dispositions Iégales
en vigueur.

Les actions sont librement négociables.

Notation court terme

1.1.11. Modification des droits des actionnaires

La transmission des actions s'opere par virement de
compte a compte, selon les modalités définies par la loi et
les reglements.

5/ Identification des actionnaires

La Société peut, a tout moment, conformément aux
dispositions |égislatives et statutaires en vigueur,
demander au dépositaire central des renseignements
(nom ou dénomination sociale, année de naissance ou de
constitution, nationalité et adresse), permettant d’identifier
les détenteurs des titres conférant immédiatement ou a
terme le droit de vote dans ses assemblées d’actionnaires,
ainsi que la quantité de titres détenue par chacun d’eux et,
le cas échéant, les restrictions attachées a ces titres.

6/ Franchissements de seuils

Conformément a l'article 7 des statuts, toute personne
physique ou morale, agissant seule ou de concert,
venant a détenir un nombre d’actions représentant une
proportion du capital social ou des droits de vote égale ou
supérieure a 1 % du capital social, ou tout multiple de ce
pourcentage, y compris au-dela des seuils de déclarations
prévus par les dispositions légales et réglementaires, doit
informer la Société du nombre total d’'actions et de droits
de vote qu'elle possede, ainsi que des titres donnant
acces a terme au capital et a des droits de vote qui y
sont potentiellement attachés, par lettre recommandée
avec accusé de réception dans le délai de cinq jours de
bourse a compter du franchissement du seuil. L'obligation
d’informer la Société s'applique également lorsque la
participation de I'actionnaire en capital ou en droits de vote
devient inférieure & chacun des seuils susvisés.

1.1.11. Modification des droits
des actionnaires

Les modifications du capital ou des droits attachés
aux titres qui le composent sont soumises aux seules
prescriptions légales, les statuts ne prévoyant pas de
dispositions spécifiques a cet égard.

1.1.12. Notations financieres

Les principales notations des agences de notation
financiére de crédit applicables au Groupe sont les
suivantes:

Notation long terme

Perspectives

Agences 25 février 2014 22 février 2013 25 février 2014 22 février 2013 25 février 2014 22 février 2013
Moody’s P-1 P-1 Al A2 stables positives
Standard & Poor’s A-1+ A-1+ AA AA- stables stables

La liste ci-dessus est purement informative et n'implique aucune prise de position ni aucun jugement de valeur sur les

notations de ces analystes.
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1.1.13. Capital social

Au 31 décembre 2013, le capital social de la Société était
de 2648641762 euros divisé en 1324320881 actions de
deux euros de nominal, entierement libérées et de méme
catégorie, dont 3601099 (soit 0,27 % du capital) détenues
directement par Sanofi.

1.1.14. Capital autorisé mais non eémis

Au 31 décembre 2013, le nombre d'actions pouvant
étre émises était de 298 millions d’actions, compte tenu
des autorisations existantes d’augmenter le capital sans
droit préférentiel de souscription, de I'utilisation qui en a
été faite, du nombre d’options restant a lever et d'actions
gratuites ou de performance non encore émises.

Pour le détail de ces autorisations voir section «3.1.9.
Informations complémentaires — 2. Délégations consenties
par 'assemblée générale au conseil d’administration ».

1/ Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2013

Nombre d’actions

Nombre réel de droits

Pour connaitre les dates d'attribution, le nombre total d’options
etd’actions attribuées, les dates et le prix d’exercice de chaque
plan en cours voir section «1.2.1. Organes d’administration et
de direction — 5.F.a. Tableau synoptique des plans d'options
en cours» et «— 5.G.a. Tableau synoptique des plans
d'attribution d’actions en cours» ci-dessous.

1.1.15. Tableau d’évolution du capital

Le tableau d'évolution du capital sur les trois derniers
exercices est présenté en note D.15.1 aux états financiers
consolidés.

1.1.16. Droits de vote et actionnariat

La différence entre le pourcentage du capital et le
pourcentage des droits de vote est due, d'une part, a
I'existence de droits de vote double et, d’autre part, a la
présence d’actions détenues par la Société.

Nombre théorique

composant le capital de vote @ de droits de vote @
Nombre Nombre Nombre
LOréal 118227307 8,93 236454614 16,17 236454614 16,13
Autocontrole ® 3601099 0,27 - — 3601 099 0,24
Salariés @ 17241111 1,30 32986013 2,25 32986013 2,24
Public 1185251364 189,50 1193130669 81,58 1193130669 81,38
TOTAL 1324320881 100 1462571296 100 1466172395 100

(1) L'autocontréle inclut le contrat de liquidité qui s'élevait a zéro action au 31 décembre 2013. Ce contrat entraine par nature une variation mensuelle de I'autocontrole.

(2) Actions détenues au travers du Plan Epargne Groupe.
(3) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2013.

(4) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2013 publiés conformément a I'article 223-11 et suivants du reglement général de I'AMF (c'est-a-dire

intégrant les actions d’autocontréle).

L'Oréal ne détient pas de droits de vote différents des
autres actionnaires de la Société.

A la connaissance de la Société, il n'existe aucun autre
actionnaire détenant, directement ou indirectement, seul ou
de concert, plus de 5 % du capital ou des droits de vote.

2/ Evolution de I'actionnariat de Sanofi en 2013

Au cours de l'exercice 2013, Sanofi n'a regu aucune
déclaration de franchissement de seuil légal au titre de
I'article L.233-7 du Code de commerce.

Au cours de I'exercice 2013, Sanofi a regu les déclarations
de franchissement de seuils statutaires suivantes en
I'application de I'article L.233-7 du Code de commerce:

* Amundi Asset Management a déclaré avoir franchi, par le
biais de ses fonds communs de placement, a la hausse
(notification du 1° juillet 2013) puis a la baisse le seuil de
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3 % des droits de vote et en dernier lieu détenir 2,99 %
des droits de vote (notification du 3 décembre 2013);

e L'Oréal a déclaré avoir passivement franchi a la baisse
(notification du 25 juin 2013) puis a la hausse (notification
du 3 septembre 2013), suite a I'évolution du nombre de
droits de vote, le seuil de 16 % des droits de vote et en
dernier lieu détenir 16,03 % des droits de vote;

* Natixis Asset Management a déclaré avoir franchi a la
baisse le seuil de 2 % des droits de vote et en dernier
lieu détenir 1,99 % des droits de vote (notification du
18 décembre 2013); et

« UBS a déclaré avoir franchi alternativement a la hausse
(natification du 7 mai 2013) et a la baisse (notification
du 21 mai 2013) le seuil de 1 % du capital et des droits
de vote et en dernier lieu détenir 0,90 % du capital et
0,81 % des droits de vote.
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Depuis le 1° janvier 2014, Sanofi n'a pas regu de lieu détenir 2,05 % des droits de vote (notification du
déclarations de franchissement de seuil légal. 9 janvier 2014);

Par ailleurs, Sanofi a regu les déclarations de franchissement  State Street, agissant pour le compte de plusieurs fonds

de seuils statutaires suivantes: et portefeuilles sous gestion, a déclaré avoir franchi a la

hausse les seuils de 1 et 2 % du capital et 1 % des droits

* Natixis Asset Management a déclaré avoir franchi a la de vote et en dernier lieu détenir 2,28 % du capital et

hausse le seuil de 2 % des droits de vote et en dernier 1,38 % des droits de vote (notification du 8 janvier 2014).

3/ Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2012

Nombre d’actions Nombre réel de droits Nombre théorique
composant le capital de vote @ de droits de vote @
Nombre T Nombre

L'Oréal 118227307 8,91 236454614 16,13 236454614 16,10
Autocontrble ® 3150287 0,24 — — 3150287 0,21
Salariés @ 17377407 1,31 34463880 2,35 34463880 2,35
Public 1187587958 89,54 1194859413 81,52 1194859413 81,34
TOTAL 1326342959 100 1465777907 100 1468928194 100

(1) L'autocontréle inclut le contrat de liquidité qui s’élevait a zéro action au 31 décembre 2012. Ce contrat entraine par nature une variation mensuelle de 'autocontrdle.
(2) Actions détenues au travers du Plan Epargne Groupe.
(3) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2012.

(4) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2012 publiés conformément a l'article 223-11 et suivants du réglement général de 'AMF (c’est-a-dire
intégrant les actions d'autocontréle).

4/ Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2011

Nombre d’actions Nombre réel de droits Nombre théorique
composant le capital de vote ©@ de droits de vote @
Nombre T Nombre

L'Oréal 118227307 8,82 236454614 15,69 236454614 15,51
Total 43196815 3,22 . 83205828 5,52 . 83205828 5,46
Autocontrole ® 17225803 128 — — 17225803 1,13
Salariés @ 18479356 1,38 . 35761967 2,37 . 35761967 2,35
Public 1143789530 85,30 . 1151468528 76,42 . 1151468528 75,55
TOTAL 1340918811 100 1506890937 100 1524116740 100

(1) L'autocontréle inclut le contrat de liquidité qui s’élevait a zéro action au 31 décembre 2011. Ce contrat entraine par nature une variation mensuelle de I'autocontrole.
(2) Actions détenues au travers du Plan Epargne Groupe.
(3) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2011.

(4) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2011 publiés conformément a I'article 223-11 et suivants du reglement général de 'AMF (c’est-a-dire
intégrant les actions d’autocontrole).
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1.1.17. Pacte d’actionnaires

1.1.17. Pacte d’actionnaires

A ce jour, Sanofi ma connaissance d’aucun pacte
d’actionnaires.

1.1.18. Participation des salariés au
capital social

Au 31 décembre 2013, les actions détenues par le
personnel de la Société et des sociétés qui lui sont liées
ainsi que par les anciens salariés dans le cadre du Plan
d’Epargne Groupe représentaient 1,30 % du capital social.

Le conseil a décidé lors de sa séance du 29 octobre
2013 de réaliser une augmentation de capital réservée
aux adhérents du Plan d’Epargne Groupe. La période
de souscription a eu lieu au quatrieme trimestre 2013.
Les salariés de plus de quatre-vingts pays ont souscrit
a 1672198 actions au total, dont 839892 par le fonds
commun de placement d’entreprise d'actionnariat salarié
pour les salariés de filiales frangaises (ci-apres le FCPE
Actions Sanofi) et 293639 actions par le fonds commun
de placement d’entreprise d’actionnariat salarié pour les
salariés de filiales a I'étranger (ci-apres FCPE Sanofi
Shares). Les autres actions sont détenues en banque
locale pour des raisons de réglementation locale.
14770 salariés ont participé a cette opération salariale.

Pour les actions détenues par le FCPE Actions Sanofi,
les droits de vote attachés aux actions détenues par le
fonds sont exercés par les salariés porteurs de parts, les
rompus étant exercés par le conseil de surveillance du
FCPE.

Pour les actions détenues par le FCPE Sanofi Shares, les
droits de vote attachés aux actions détenues par le fonds
sont exercés individuellement par les porteurs de parts et
par le conseil de surveillance du FCPE pour tous les droits
non exerces.

A noter que le conseil de surveillance est un organe
paritaire composé a égalité de représentants des salariés
et de représentants de la Direction.

1.1.19. Composition de I'actionnariat
par origine géographique

L'actionnariat individuel détient environ 7,5 % du capital
social de la Société. Lactionnariat individuel inclut le
personnel de la Société et des sociétés qui lui sont liées
ainsi que les anciens salariés détenant des actions dans le
cadre du Plan d’Epargne Groupe.

L'actionnariat institutionnel (hors L'Oréal) détient
environ 77,2 % du capital. Cet actionnariat se compose
essentiellement d'investisseurs américains, d'institutions
francaises et britanniques détenant respectivement
26,8 %, 15,1 % et 13,8 % du capital.
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Les institutions allemandes détiennent 3,1 % du capital,
la Suisse 2,5 %, les autres pays européens 8,3 % et le
Canada 1,7 %.

Les autres investisseurs institutionnels internationaux (hors
Europe et Etats-Unis) détiennent environ 5,9 % du capital.

L'information présentée dans cette section résulte de
I'enquéte « Titres au porteur identifiable » (TPI) réalisée par
Euroclear France au 31 décembre 2013 et d'informations
internes disponibles.

1.1.20. Programmederachatd’actions

1/ L’année 2013

Les programmes de rachat d’actions en cours de validité
en 2013 ont été autorisés successivement par les
assemblées du 4 mai 2012 et du 3 mai 2013.

Conformément aux articles L. 225-209 et suivants du Code
de commerce, I'assemblée générale des actionnaires du
3 mai 2013 a autorisé le conseil d’administration a opérer
sur ses propres actions sauf en période d’offre publique sur
les titres de la Société, pendant une période de 18 mois,
dans le respect des objectifs et modalités du programme
de rachat d’actions. Les achats devaient étre opérés avec
un prix maximum d’'achat de 100 euros par action (ou la
contre-valeur de ce montant a la méme date dans toute
autre monnaie) sans que le nombre d’actions a acquérir
puisse dépasser 10 % du capital a quelque moment que
ce soit.

En 2013, la Société a fait usage des autorisations
d’acheter en bourse des actions de la Société. La Société
a directement acheté 21335144 actions au cours moyen
pondéré de 77,46 euros par action, soit un colt total de
1653 millions d’euros, dont 2885 milliers d’euros de frais
de négociation et de taxe sur les transactions financieres
nets d'impdts sur les sociétés.

Le 30 avril 2013, le conseil d’administration a annulé
8387236 actions auto-détenues se répartissant comme
suit:

» 5528486 actions achetées du 1° octobre 2012 au
31 mars 2013 dans le cadre des programmes de
rachat; et

« 2858750 actions précédemment détenues en couverture
de plans d’'options d’achat d’actions de Sanofi devenues
caduques, réaffectées a un objectif d'annulation.

Le 31 juillet 2013, le conseil d’administration a annulé
5885439 actions auto-détenues achetées du 3 mai au
30 juin 2013 dans le cadre des programmes de rachat.

Le 19 décembre, le conseil d’administration a annulé
6543301 actions auto-détenues achetées au mois
d’aolt 2013 dans le cadre des programmes de rachat.
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En 2013, dans le cadre du contrat de liquidité, Exane BNP
Paribas a:

e acheté 4014180 actions pour un montant total de
307316200 euros et pour une valeur unitaire moyenne
pondérée de 76,56 euros; et

e vendu 4014180 actions pour un montant total de
307613217 euros et pour une valeur unitaire moyenne
pondérée de 76,63 euros.

En 2013, toujours dans le cadre de son programme
de rachat d’actions, la Société a acquis et exercé deux
options d’achat en février et en mai portant respectivement
sur 2,5 millions et 4 millions d’actions. La Société n'a pas
de positions ouvertes.

En 2013, sur les 3150287 actions affectées aux plans
d’options d’achat existants au 31 décembre 2012, 68356
actions ont été transférées aux bénéficiaires d'options
d’achat par Sanofi.

Au 31 décembre 2013, sur les 3601099 actions auto-
détenues, représentant 0,27 % du capital, 223181
actions étaient affectées a la couverture des plans
d’options d’achat et 3377918 actions étaient affectées
a un objectif d’annulation. A cette méme date, aucune
action n’était détenue directement et affectée a un
objectif de liquidité, méme si le contrat de liquidité était
en cours.

Au 31 décembre 2013, la Société détenait directement
3601099 actions d'une valeur nominale de 2 euros
(représentant environ 0,27 % du capital dont la valeur
évaluée au cours d'achat était de 258379477 euros).

2/ Descriptif du programmederachat d’actions
en application des articles 241-1 et suivants
du réglement général de I'Autorité des
marchés financiers (AMF)

En application de l'article 241-2 du réglement général de
'AMF, le présent paragraphe constitue le descriptif de
programme de rachat qui sera soumis a l'autorisation de
'assemblée générale du 5 mai 2014.

2.A. Nombre de titres et part du capital détenus
par Sanofi

Au 31 janvier 2014, le nombre total d’actions détenues par
Sanofi est de 3632599 actions, représentant 0,27 % du
capital social de Sanofi.

2.B. Répartition par objectifs des titres de capital
détenus au 31 janvier 2014

Au 31 janvier 2014, les actions auto-détenues par Sanofi
sont affectées comme suit:

» 223181 actions sont affectées a la couverture des plans
d’options d’achat consentis antérieurement;

1.1.20. Programme de rachat d’actions

» 3377918 actions sont affectées a un objectif d’'annulation;;
» 31500 actions sont affectées a un objectif de liquidité.

En janvier 2014, le contrat de liquidité confié a BNP Exane
s’est poursuivi. La Société n'a pas annulé d'actions auto-
détenues, ni procédé a des réaffectations. La Société
n'a pas eu recours a des produits dérivés et n'a pas de
positions ouvertes.

2.C. Objectifs du programme de rachat

Dans le cadre du programme de rachat d'actions, les
achats seront effectués en vue de:

- lamise en ceuvre de tout plan d’options d’achat d’actions
de la Société dans le cadre des dispositions des articles
L. 225-177 et suivants du Code de commerce ou de tout
plan similaire; ou

 lattribution ou la cession d'actions aux salariés au
titre de leur participation aux fruits de I'expansion
de l'entreprise ou de la mise en ceuvre de tout plan
d’épargne d’entreprise ou de groupe (ou plan assimilé)
dans les conditions prévues par la loi, notamment les
articles L. 3332-1 et suivants du Code du travail; ou

e [lattribution gratuite d'actions dans le cadre des
dispositions des articles L. 225-197-1 et suivants du
Code de commerce; ou

» de maniére générale, d’honorer des obligations liées
a des programmes d’'options sur actions ou autres
allocations d’actions aux salariés ou aux mandataires
sociaux de I'émetteur ou d’une entreprise associée; ou

 la remise d'actions lors de I'exercice de droits attachés
a des valeurs mobiliéeres donnant acces au capital par
remboursement, conversion, échange, présentation
d’un bon ou de toute autre maniére; ou

» l'annulation de tout ou partie des titres ainsi rachetés;
ou

» la remise d’'actions (a titre d’échange, de paiement ou
autre) dans le cadre d’opérations de croissance externe,
de fusion, de scission ou d’apport; ou

e l'animation du marché secondaire ou de la liquidité
de laction Sanofi par un prestataire de services
d’'investissement dans le cadre d’'un contrat de liquidité
conforme a la charte de déontologie reconnue par
I'Autorité des marchés financiers.

2.D. Part maximale du capital, nombre maximal
et caractéristiques des titres que Sanofi se
propose d’acquérir et prix maximum d’achat

Les titres que Sanofi se propose d'acquérir sont
exclusivement des actions.

Extrait du projet de la résolution soumise a I'assemblée
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.20. Programme de rachat d’actions

générale du 5 mai 2014:

«Les achats d’'actions de la Société pourront porter sur un
nombre d’actions tel que:

» le nombre d’actions que la Société achete pendant la
durée du programme de rachat n’excéde pas 10 % des
actions composant le capital de la Société, a quelque
moment que ce soit, ce pourcentage s'appliquant a
un capital ajusté en fonction des opérations I'affectant
postérieurement a la présente assemblée générale,
soit, a titre indicatif, au 31 décembre 2013, 132432088
actions, étant précisé que i) le nombre d'actions
acquises en vue de leur conservation et de leur remise
ultérieure dans le cadre d'une opération de fusion,
de scission ou d’apport ne peut excéder 5% de son
capital social; et ii) lorsque les actions sont rachetées
pour favoriser la liquidité dans les conditions définies
par le reglement général de I'Autorité des marchés
financiers, le nombre d’actions pris en compte pour le
calcul de la limite de 10 % prévue au premier alinéa
correspond au nombre d’actions achetées, déduction
faite du nombre d’actions revendues pendant la durée
de l'autorisation;

* le nombre d’actions que la Société détiendra a quelque
moment que ce soit ne dépasse pas 10 % des actions
composant le capital de la Société a la date considérée.

()

Le prix maximum d’achat des actions dans le cadre de la
présente résolution sera de 100 euros par action (ou la
contre-valeur de ce montant a la méme date dans toute
autre monnaie). (...)

Le montant global affecté au programme de rachat
d’actions ci-dessus autorisé ne pourra étre supérieur a
13243208800 euros. »

Compte tenu:

» des 3601099 actions (soit 0,27 % du capital) déja
détenues directement par Sanofi au 31 décembre 2013;

« du nombre d'actions composant le capital social au
31 décembre 2013, s’élevant a 1324320881 actions;

le rachat ne pourrait porter a ce jour que sur 128830989
actions (9,73 % du capital), soit un montant maximum de
12883098900 euros, sur la base du prix maximum d’achat
de 100 euros par action.

2.E. Durée du programme de rachat

Conformément aux dispositions de l'article L. 225-209 du
Code de commerce et aux dispositions de la résolution
qui sera soumise a I'assemblée générale du 5 mai 2014,
ce programme de rachat pourra étre mis en ceuvre
pendant une période de 18 mois a compter de la date de
I'assemblée générale du 5 mai 2014, soit au plus tard le
5 novembre 2015.
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Les développements ci-apres composent la premiére partie
du rapport du Président du Conseil d’administration sur le
gouvernement d’entreprise et les procédures de controle
interne et de gestion des risques prévu a l'article L. 225-37
du Code de commerce (ci-aprés désigné «rapport du
Président»). Les modalités relatives a la participation des
actionnaires a I'assemblée générale figurent a la section
«1.1.10. Assemblées générales — 2. Participation aux
assemblées» du document de référence.

Les éléments susceptibles d’avoir une incidence en matiere
d'offre publique sont énoncés a la section «3.1.9. Informations
complémentaires — 5. Eléments susceptibles d’avoir une
incidence en cas d'offre publique» du document de référence.

Application du Code AFEP-MEDEF

Le 17 décembre 2008, le conseil d’administration de
Sanofi a décidé que le code de gouvernement d’entreprise
AFEP-MEDEF serait celui auquel se référera la Société
a compter de I'exercice 2008 (ci-apreés désigné «code
AFEP-MEDEF »), disponible sur le site du MEDEF (www.
medef.fr) et sur le site de la Société (www.sanofi.com).

Le reglement intérieur du conseil d’administration prévoit
notamment qu’au moins la moitié des administrateurs
doivent étre indépendants, comporte une charte de
I'administrateur, précise les missions et le fonctionnement
du conseil d’'administration, définit les roles et pouvoirs du
Président et du Directeur Général et décrit la composition,
la mission et le fonctionnement des comités spécialisés
(d’audit, des rémunérations, des nominations et de la
gouvernance et de réflexion stratégique) conformément
au code AFEP-MEDEF. L'ensemble formé par les statuts
et le reglement intérieur définit le cadre dans lequel Sanofi
met en ceuvre les principes de gouvernement d’entreprise.

Les pratigues de Sanofi sont conformes aux
recommandations contenues dans le code AFEP-MEDEF.
Ces pratiques sont également conformes au rapport de
I'Autorité des marchés financiers sur le comité d’audit
publié le 22 juillet 2010.

Ecarts dans l'application des recommandations du
Code AFEP-MEDEF et explications

Le code AFEP-MEDEF requiert de faire état de maniere
précise de [l'application de ses recommandations et
d’expliquer, le cas échéant, les raisons pour lesquelles
une société n'aurait pas mis en ceuvre certaines d’entre
elles. Actuellement, les écarts de Sanofi par rapport aux
recommandations de ce code sont les suivants:

e les limitations de pouvoirs du Directeur Général
(exposées a la section « 1.2.1. Organes d’administration
et de direction» ci-aprés) ne figurent pas dans le


http://www.medef.fr
http://www.sanofi.com

reglement intérieur du conseil d’administration mais
dans une délibération du conseil du 28 juillet 2009. Le
degré de transparence et le processus d’adoption ou de
modification étant les mémes, cet écart est technique et
n'a pas de conséquence sur le fond;

* les comités ne disposent pas d'un reglement intérieur
séparé de celui du conseil d’'administration. Le reglement
intérieur, qui est adopté par le conseil d’administration,
donne une vision intégrée du fonctionnement du conseil
et de ses comités. En effet, le fait de rassembler les
regles applicables aussi bien au conseil qu'a ses
comités permet d’avoir un document unique et cohérent,
et reflete mieux la nature non décisionnaire en droit
frangais des comités spécialisés;

e le conseil d'administration ne considere pas que
I'exercice de mandats pendant plus de douze années
consécutives constitue ipso facto un élément suffisant
pour qualifier un administrateur de non indépendant.
C’est un critere parmi d’autres qu'il faut évaluer au cas
par cas et non de maniére absolue. Ce n'est qu'a l'issue
de la revue de tous les éléments qu’'un administrateur
peut étre qualifié d’indépendant ou de non indépendant.
Si I'ancienneté au sein d’'un conseil peut, dans certains
cas, étre associée a une perte d'indépendance, dans
d’autres cas, elle peut donner une plus grande capacité
de questionnement de la Direction Générale et étre
accompagnée d’'une grande indépendance d’'esprit;

e I'évaluation annuelle du conseil et de ses comités
concerne le fonctionnement de ces organes collégiaux,
et ne dresse pas un hilan individualisé pour chaque
administrateur. La question de la compétence et de la
contribution individuelle aux travaux du conseil comme de
ceux des comités est traité non de maniere systématique
chaque année mais a I'occasion du renouvellement des
mandats d’administrateur et de membres des comités.
Le Président du Conseil d’'administration veille en continu
a l'implication de chaque administrateur. De méme, la
plupart des évaluations annuelles donnent lieu a des
entretiens individuels avec le Secrétaire du Conseil.

La derniere mise a jour du réglement intérieur du conseil
d’administration a été effectuée le 29 octobre 2013 afin
notamment de refléter 'actualisation du code parue en
juin 2013 ainsi que les meilleures pratiques de la Place. Le
reglement intérieur est publié in extenso a la section «2.B.
Reglement intérieur du conseil d’administration » infra.

1.2.1. Organes d’administration
et de direction

1/ Président et Directeur Général

Depuis le 1° janvier 2007, les fonctions de Président et
de Directeur Général sont dissociées. Les évaluations
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1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

annuelles ont révélé que cette structure de gouvernance
donnait satisfaction dans la configuration actuelle du
Groupe. Ainsi ce choix a été reconduit avec la nomination
de Serge Weinberg en qualité de Président le 17 mai 2010
et encore le 6 mai 2011. Le conseil d’administration estime
que cette structure de gouvernance est appropriée aux
enjeux actuels du Groupe.

Le Président représente le conseil d'administration.
Il organise et dirige les travaux du conseil et veille au
fonctionnement efficace des organes sociaux dans le
respect des principes de bonne gouvernance. Il coordonne
les travaux du conseil d’administration avec ceux des
comités. llrend compte a I'assemblée générale qu'il préside.

En cas de dissociation des fonctions, le Président peut
exercer ses fonctions jusqu'a I'assemblée générale
ordinaire statuant sur les comptes tenue dans I'année au
cours de laquelle il atteint I'age de 70 ans.

En présence d'un président dissocié indépendant, le
conseil d’administration n'a pas jugé utile de nommer un
administrateur référent, ce role étant largement assuré par
Serge Weinberg.

Le Directeur Général dirige la Société et la représente
aupres des tiers dans la limite de son objet social. Il est
investi des pouvoirs les plus étendus pour agir en toutes
circonstances au nom de la Société, sous réserve des
pouvoirs que la loi attribue au conseil d’administration et
a l'assemblée générale des actionnaires et des limites
apportées par le conseil d’administration.

Le Directeur Général doit étre 4gé de moins de 65 ans.

Limitations apportées par le conseil aux pouvoirs du
Directeur Général

Le conseil d’administration du 28 juillet 2009 a précisé les
limitations de pouvoirs applicables au Directeur Général
dans une décision complémentaire au réglement intérieur.
L'autorisation préalable du conseil d’administration est
requise pourlesengagementsenmatiered’investissements,
d’acquisitions et de désinvestissements, au-dela:

» d'une limite (par opération) de 500 millions d’euros pour
les engagements pris dans le cadre d’une stratégie déja
approuvée; et

e d'une limite (par opération) de 150 millions d'euros
pour les engagements pris en dehors d’'une stratégie
approuvée.

Lorsque de tels engagements doivent donner lieu a des
paiements successifs au(x) tiers cocontractant(s) liés a
l'atteinte de résultats ou d’'objectifs, tels que par exemple
I'enregistrement d’'un ou plusieurs produits, les limites
s'apprécient en cumulant ces différents paiements depuis
la signature du contrat jusqu’'au premier dép6t d'une
demande d’enregistrement (inclus) aux Etats-Unis ou en
Europe.
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2/ Conseil d’administration

2.A. Composition, mission du conseil

La Société est administrée par un conseil d’administration
actuellement composé de seize membres.

Depuis le 14 mai 2008, la durée des mandats a été
échelonnée, afin de parvenir a un renouvellement
progressif des mandats d’administrateur.

Le conseil d’administration s'interroge chaque année
sur I'équilibre souhaitable de sa composition et de
celle de ses comités en recherchant, notamment, une
représentation équilibrée des hommes et des femmes,
une grande diversité des compétences et des pays
d’origine, I'activité du Groupe étant a la fois diversifiée
et mondiale. Le conseil recherche et apprécie aussi
bien les candidatures possibles que I'opportunité des
renouvellements de mandats. Le conseil recherche avant
tout des administrateurs compétents, indépendants
d’esprit, disponibles et impliqués.

Aux termes du code AFEP-MEDEF, un administrateur
est indépendant lorsqu’il n’entretient aucune relation de
quelque nature que ce soit avec la Société, son groupe
ou sa direction qui puisse compromettre I'exercice de sa
liberté de jugement. Plus précisément, seuls sont qualifiés
d’'indépendants les administrateurs qui:

* ne sont ni salarié, ni dirigeants mandataires sociaux
de la Société, ni dirigeants madataires sociaux d'une
société liée;

* ne sont pas clients, fournisseurs ou banquiers d’affaires
ou de financement de la Société;

* n'ont pas de lien familial proche avec un mandataire
social de la Société;

* n'ont pas été auditeur de la Société au cours des cinq
derniéres années;

° ne représentent pas un actionnaire important ou
participant au contréle de la Société.

L'influence d’autres facteurs tels I'ancienneté au consell, la
capacité de compréhension des enjeux et des risques, le
courage, notamment d'exprimer sa pensée et de formuler
un jugement, est également évaluée avant de statuer sur
la qualification d’indépendance d’'un administrateur.

Conformément au reglement intérieur du consell
d’administration et en application du code AFEP-MEDEF,
un débat sur lindépendance des administrateurs en
exercice a eu lieu lors du conseil du 29 octobre 2013. Sur
les seize administrateurs, onze ont été considérés comme
administrateurs  indépendants au regard des criteres
d’'indépendance retenus par le conseil d'administration en
application du code AFEP-MEDEF: Uwe Bicker, Robert
Castaigne, Lord Douro, Jean-René Fourtou, Claudie Haigneré,
Fabienne Lecorvaisier, Suet-Fern Lee, Carole Piwnica, Klaus
Pohle, Gérard Van Kemmel et Serge Weinberg.
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I a été considéré notamment que la situation de
Robert Castaigne avait évolué. Jusqu’en 2012, Robert
Castaigne n’était pas considéré comme un administrateur
indépendant du fait de ses liens passés avec le groupe
Total. Depuis avril 2008, date d’'adoption des criteres
d’'indépendance du code AFEP-MEDEF, sa situation a
doublement évolué:

« Robert Castaigne est retraité du groupe Total depuis
plus de quatre ans;

 Total avait franchi a la baisse le seuil des 5 % des droits de
vote (notification du 16 février 2012). Il est rappelé pour
mémoire que, depuis, le groupe Total est effectivement
complétement sorti du capital de la Société.

Ainsi, le conseil d’administration a estimé que les liens
avec Total ne créaient plus de présomption de non-
indépendance.

D’autre part, et contrairement aux régles d'indépendance
du code AFEP-MEDEF, le conseil d’administration ne
considére pas qu'appartenir a un conseil depuis plus de
douze ans fait perdre ipso facto la qualité d’administrateur
indépendant. Ce critere d’ancienneté au conseil vise a
rechercher siI'’écoulement du temps ne fait pas perdre a un
administrateur son esprit critique vis-a-vis de la Direction
Générale. Cette préoccupation est légitime et n'est en
aucun cas sous-estimée par Sanofi. Pour autant, une
application mécanique de ce critére n'est pas considérée
comme souhaitable car elle ne rend pas compte de la
diversité des situations.

Ainsi ce critere est bien appliqué par le conseil mais
ne permet pas a lui seul d’'emporter la décision sur
indépendance d'un administrateur. Une appréciation
in concreto est effectuée par le conseil pour se
déterminer. Dans le cas spécifique de Robert Castaigne,
le conseil considére que cet administrateur a toujours
fait preuve d’'une grande indépendance d’esprit et c'est
fondamentalement ce que cherche a vérifier les critéres
du code AFEP-MEDEF.

Enfin, aucun autre motif ne justifiait cette qualification de
non indépendant.

Ainsi, c'est a la suite de cette réflexion que le conseil
d’administration a considéré, lors de sa séance du 4 mai
2012, que Robert Castaigne était un administrateur
indépendant.

Il est important de noter que cette décision n'a pas
d’incidence sur le respect des régles d’indépendance du
code AFEP-MEDEF, ce qui est I'objectif principal poursuivi
par le code. Avec un taux d'indépendance du conseil
de plus de 68 %, le conseil ne sous-estime en aucune
maniére limportance d'une majorité d’administrateurs
indépendants dans sa gouvernance.

En 2013, il a été considéré que les regles régissant la
situation du Président du Conseil avaient évolué, et
permettaient désormais au conseil de le classer parmi



les administrateurs indépendants conformément a
I'appréciation constante du conseil d’administration.
Jusqu’en 2013, Serge Weinberg n’était pas classé parmi
les administrateurs indépendants uniquement du fait de
la rédaction précédente du code AFEP-MEDEF dont
I'ancien article 8.4 ne distinguait pas le cas d’un Président
dissocié du cas d’un Prédisent-Directeur Général. Depuis
juin 2013, le code AFEP-MEDEF (dans son nouvel
article 9.4) admet qu'un Président dissocié n’est pas
automatiquement réputé non-indépendant, mais doit
étre évalué en application des criteres d'indépendance
généralement applicables. Le conseil d’administration
considere qu'aucun facteur autre que la présidence
n'est de nature a mettre en cause son indépendance,
en particulier du fait de son absence de lien avec Sanofi
avant sa prise de fonction ; le conseil d’administration a
précisé cette appréciation des faits dans ses précédents
documents de référence. Le conseil a considéré que
Serge Weinberg était indépendant lors de sa séance du
29 octobre 2013.

En examinant I'indépendance de chague administrateur,
le conseil d’administration a pris en compte les différentes
relations pouvant exister entre les administrateurs et le
Groupe et a conclu qu'aucune de ces relations n’étaient
de nature a remettre en cause leur indépendance. Le
conseil d’administration a considéré que la Société et
ses filiales ont, dans le cours normal des affaires, au
cours des trois dernieres années, vendu des produits
et fourni des services et/ou acheté des produits et
bénéficié de services de sociétés dont certains de
ses administrateurs qualifiés d’'indépendants ou des
membres proches de leur famille étaient des dirigeants
ou des employés pendant I'exercice 2013. A chaque fois,
les montants payés a ces sociétés ou regues d’elles au
cours de ces trois derniéres années étaient déterminés
dans des conditions habituelles et ne représentaient
pas des montants que le conseil a estimés de nature
a légitimer un soupgon quant a lindépendance
des administrateurs. De la méme facon, le conseil
d’administration n’a pas considéré que le mandat de
membre du conseil de surveillance d’'Uwe Bicker et de
Klaus Pohle a la fondation Aventis (Allemagne) était de
nature a porter atteinte a leur indépendance au sein du
conseil d’administration de Sanofi. Les nominations au
conseil de surveillance de la fondation s’effectuent de
fagon totalement indépendante de Sanofi.

Le nombre d'administrateurs ayant dépassé l'age de
70 ans ne peut étre supérieur au tiers des administrateurs
en fonction.

Sous réserve des pouvoirs expressement attribués aux
assemblées d’actionnaires et dans la limite de I'objet
social, le conseil d’administration se saisit de toute
question intéressant la bonne marche de la Société et
régle par ses délibérations les affaires qui le concernent.
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Evaluation du conseil

Le reglement intérieur du conseil d’administration prévoit
gu'une fois par an, le conseil consacre un point de son
ordre du jour a un débat sur son fonctionnement et que
tous les trois ans une évaluation formalisée est réalisée.

Pour mémoire, une évaluation triennale formelle sur le
fonctionnement du conseil et de ses comités a eu lieu fin
2012-début 2013 au cours de laquelle les administrateurs
ont été particulierement impliqués comme 'ont démontré
la grande qualité et la richesse de leurs réponses. Le
conseil d’administration a souhaité que ces contributions
soient systématiquement exploitées et mises en ceuvre.

Il est ressorti de cette évaluation du conseil et de ses
comités une appréciation globalement positive de leur
fonctionnement. La qualité du fonctionnement du comité
d’audit a été particulierement appréciée.

L'évaluation a révélé que le suivi de la performance de
la recherche et développement a été apprécié et les
administrateurs forment le souhait qu'a 'avenir ce suivi
soit poursuivi et renforcé. Les administrateurs souhaitent
aussi que l'évaluation a posteriori des acquisitions soit
poursuivie systématiquement.

Depuis 2011 et pour répondre aux besoins exprimés lors
de I'évaluation réalisée en 2010, des présentations des
diverses activités du Groupe sont faites lors des réunions
du conseil ou de son comité de réflexion stratégique. Les
administrateurs ont souhaité encore plus d'interactions
avec les principaux dirigeants du Groupe. Pour répondre
a cette demande, un programme annuel de présentation
des activités associant systématiquement des dirigeants
du Groupe a été mis en place.

Ainsi des présentations ont été effectuées par le Vice-
Président Exécutif Directeur Financier, le Vice-Président
Exécutif Affaires Juridiques et General Counsel, le Vice-
Président Global Compliance Officer, le Vice-Président
Exécutif Chief Strategy Officer, le Senior Vice-Président
Diabete et le Senior Vice-Président Division Génériques
Globale.

Les administrateurs ont souhaité étre davantage informés
sur la gestion des ressources humaines mais également
sur la stratégie des principaux concurrents. En 2013, les
administrateurs ont été tenus informés des travaux du comité
des nominations et de la gouvernance portants sur la revue
du plan de succession et notamment sur le remplacement
de Hanspeter Spek, Président Opérations Globales, suite
a son départ en retraite. Chaque présentation d’activité qui
leur a été faite comprenait la description de son marché et
I'état de la concurrence.

Concernant la composition du conseil, les administrateurs
ont souhaité la poursuite de la féminisation mais aussi le
renforcement de certaines compétences. Ceci s’est traduit
par la proposition de nomination de Fabienne Lecorvaisier,
comme administrateur.
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A l'occasion de son arrivée, Fabienne Lecorvaisier a
bénéficié d'une formation de plusieurs jours au cours
desquels elle a pu se familiariser avec les spécificités de la
Société, ses métiers et le contexte du secteur de la santé
et en particulier de I'industrie pharmaceutique.

Deux séminaires stratégiques ont eu lieu en 2013. L'un en
mars qui a porté sur la stratégie de recherche du Groupe
dans les domaines thérapeutiques clés, l'autre qui s’est
déroulé sur deux jours en octobre en Chine a fait le point
sur le portefeuille de développement et le plan a long
terme.

Il est ressorti du débat annuel sur le fonctionnement du
conseil et de ses comités en 2013 une appréciation
globalement positive de leur fonctionnement.

Les comités de réflexion stratégique sur le portefeuille de
recherche et le portefeuille de développement ont permis
un suivi plus approfondi de la performance en recherche
et développement.

Les administrateurs ont noté des progrés dans la qualité
et la fréquence des rencontres avec des dirigeants du
Groupe.

Les évolutions de la composition du conseil ont été
appréciées et les administrateurs souhaitent que
soit poursuivi le renforcement des compétences
pharmaceutiques.

Les administrateurs ont particulierement apprécié le
voyage en Chine qui leur a permis de mieux appréhender
la situation et les défis de Sanofi dans ce pays.

Les administrateurs ont insisté sur la nécessité de :

* réduire la taille du conseil apres la période de transition
actuelle ;

- systématiser une revue de chaque acquisition par le
comité de réflexion stratégique avant sa présentation au
conseil et une évaluation a posteriori des acquisitions
par le comité d’audit ; et

e consacrer plus de temps a la présentation des
informations sur la concurrence, aux discussions sur les
défis et les alternatives stratégiques.

2.B. Réglement intérieur du conseil d’administration

Le texte qui suit est le texte intégral du reglement intérieur
du conseil d’administration qui contient également les
regles de fonctionnement de chacun de ses comités.

Le réglement intérieur du conseil d’administration précise
les droits et obligations des administrateurs, la composition,
la mission et le fonctionnement du conseil d’administration
et des comités, les roles et pouvoirs du Président et du
Directeur Général, conformément aux dispositions du
Code de commerce et aux stipulations du Titre Ill des
statuts de la Société.
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Le conseil d’administration du 17 décembre 2008 a décidé
de se référer au code AFEP-MEDEF actualisé en dernier
lieu en juin 2013.

Composition du conseil d’administration

Le conseil d’administration est composé, au moins pour
moitié, d’administrateurs indépendants.

La qualification d’administrateur indépendant est effectuée
conformément aux dispositions du code AFEP-MEDEF.

Il appartient au conseil d’administration, sur proposition du
comité des nominations et de la gouvernance, d’apprécier
la qualité d’indépendance de chacun de ses membres
puis de porter a la connaissance des actionnaires dans
le document de référence et a 'assemblée générale des
actionnaires lors de I'élection des administrateurs les
conclusions de son examen.

La qualification d’administrateur indépendant doit étre
revue chaque année par le conseil d’administration avant
la publication du document de référence.

Il appartient au conseil de rechercher I'équilibre souhaitable
de sa composition et de celle des comités qu'il constitue
en son sein, notamment dans la représentation entre les
femmes et les hommes, les nationalités et la diversité
des compétences, en prenant des dispositions propres a
garantir aux actionnaires et au marché que ses missions
sont accomplies avec lindépendance et I'objectivité
nécessaires. Le conseil rend public dans le document de
référence les objectifs, les modalités et les résultats de sa
politique dans ces matiéres.

Déontologie des administrateurs de Sanofi

Information des nouveaux administrateurs

Lors de l'entrée en fonction d'un administrateur, le
Secrétaire du Conseil lui remet un dossier comportant
notamment les statuts et le présent réglement. Tout
administrateur s’assure qu'il a connaissance et respecte
les obligations mises a sa charge par les dispositions
|égales, réglementaires, statutaires et le reéglement
intérieur de la Sociéteé.

Détention d’actions de la Société

Au-dela des obligations statutaires, I'administrateur doit
détenir, en son nom propre, 1000 actions Sanofi dans
un délai de deux ans a compter de sa nomination. Il est
demandé aux administrateurs de mettre au nominatif les
titres de la Société qu'ils détiennent au moment ou ils
accedent a leur fonction ainsi que ceux qu'ils acquierent
pendant la durée de leur mandat.

Intérét social

Lorsqu'il participe aux délibérations du conseil et exprime son
vote, 'administrateur représente I'ensemble des actionnaires
de la Société et agit dans l'intérét social de la Société.



Préparation des séances - Assiduité

L'administrateur consacre a la préparation des séances
du conseil et des comités auxquels il siege, le temps

nécessaire a l'examen des dossiers qui lui ont été
adressés.

Sauf a en avertir au préalable le Président, il participe
a toutes les séances du conseil, des comités dont il est
membre, ainsi qu’aux assemblées générales d’'actionnaires.

L'administrateur doit s’'informer. A cet effet, il doit réclamer
au Président dans les délais appropriés les informations

indispensables a une intervention utile sur les sujets a
I'ordre du jour.

Confidentialité

Le dossier des séances du conseil d’administration, ainsi
que les informations recueillies avant ou pendant la séance
du conseil, sont considérés par les administrateurs comme
confidentiels. Ces derniers sont tenus par cette obligation
de stricte confidentialité a I'’égard tant des personnes
extérieures a la Société que des personnes n'ayant pas a
connaitre ces informations du fait de leurs fonctions dans
la Sociéte.

En cas d'invitation a une séance du conseil d’administration
ou aux travaux préparatoires d’'une telle séance, un tiers
n'ayant pas la qualité d’administrateur, le Président lui
rappelle ses obligations de confidentialité relatives aux
informations recueillies lors de la séance concernée ou
préalablement a celle-ci.

S’agissant des informations non publiques acquises
dans le cadre de ses fonctions, I'administrateur doit se
considérer astreint a un véritable secret professionnel qui
dépasse la simple obligation de discrétion prévue par les
textes.

Seuls le Président et le Directeur Général de la Société sont
habilités a fournir a tout tiers et au public une information
sur la politique de la Société, ses stratégies, ses activités
et performances.

En cas de manquement avéré au devoir de confidentialité
par I'un des administrateurs, ou toute personne appelée a
assister aux réunions du conseil, le Président du Conseil
d’administration, aprés avis de la direction juridique,
fait rapport au conseil d'administration sur les suites,
éventuellement judiciaires, qu'il entend donner a ce
manguement.

Cumul des mandats des dirigeants mandataires
sociaux et des administrateurs

Un dirigeant mandataire social ne doit pas exercer plus de
deux autres mandats d’administrateur dans des sociétés
cotées extérieures au Groupe, y compris étrangeres. |l doit
en outre recueillir I'avis du conseil d’administration avant
d’accepter un nouveau mandat social dans une société
cotée.
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Un administrateur ne doit pas exercer plus de quatre autres
mandats dans des sociétés cotées extérieures au Groupe,
y compris étrangeres. Cette recommandation s’applique
lors de la nomination ou du prochain renouvellement du
mandat de I'administrateur concernée.

L'administrateur doit tenirinformé le conseil d’administration
des mandats exercés dans d’autres sociétés, y compris
étrangéres, y compris sa participation aux comités du
conseil de ces sociétés francaises ou étrangeres.

Prévention des conflits d’intérét, des manquements et
des délits d’initiés

L'administrateur ne peut utiliser son titre et ses fonctions
d’administrateur pour s’assurer, ou assurer a un tiers, un
avantage quelconque, pécuniaire ou non pécuniaire.

Il fait part au conseil de toute situation de conflit d'intérét,
méme potentiel, avec la Société et ses filiales. Il s’abstient
de participer au vote de la délibération correspondante.

La participation, a titre personnel de I'administrateur, a
une opération a laquelle Sanofi est directement intéressée
ou dont il a eu connaissance en tant qu'administrateur,
est portée a la connaissance du conseil d’administration
préalablement a sa conclusion.

L'administrateur, ou le représentant permanent si
'administrateur est une personne morale, ne peut
s’engager, a titre personnel, dans des entreprises ou
dans des affaires concurrencant Sanofi sans en informer
préalablement le conseil d’administration et avoir recueilli
son autorisation.

L'administrateur s'engage a mettre son mandat a
la disposition du conseil d’administration en cas de
changement significatif dans ses propres fonctions et
mandats.

Un administrateur qui ne s’estimerait plus en mesure de
remplir sa fonction au sein du conseil, ou des comités dont
il est membre, doit démissionner.

Lorsque les membres du conseil d’administration
détiennent une information privilégiée, ils doivent,
tant que cette information n’est pas rendue publique,
s'abstenir de réaliser directement ou indirectement
(ou recommander de réaliser) toute opération sur les
instruments financiers de la Société (actions, ADR, CVR,
obligations, instruments a terme...) et de la communiquer
a des tiers.

Une information privilégiée est une information précise
qui n'a pas encore été rendue publique, qui concerne,
directement ou indirectement, un ou plusieurs émetteurs
d’instruments financiers, ou un ou plusieurs instruments
financiers, et qui si elle était rendue publique, serait
susceptible d’avoir une influence sensible sur le cours des
instruments financiers concernés, ou le cours d'instruments
financiers qui leur sont liés.
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En outre, les administrateurs s'interdisent d’opérer sur
les titres de la Société durant les 30 jours calendaires
précédant 'annonce des résultats annuels et semestriels et
les 15 jours calendaires précédant I'annonce des résultats
trimestriels avec une reprise possible le lendemain du jour
de I'annonce publique des résultats.

Les administrateurs s'interdisent toute opération
spéculative ou de couverture du risque et notamment
toute opération sur les produits dérivés et les ventes a
découvert.

Conformément a la législation, les administrateurs
déclarent a [I'Autorité des marchés financiers leurs
opérations sur les titres de la Société et en adressent une

copie au Secrétaire du Conseil.

Mission du conseil d’administration

Le conseil délibere sur les questions relevant de sa
compétence en vertu de la loi et des statuts.

Le conseil d’administration détermine les orientations
de I'activité de la Société et veille a leur mise en ceuvre.
Sous réserve des pouvoirs expressément attribués aux
assemblées d’actionnaires et dans la limite de I'objet
social, il se saisit de toute question intéressant la bonne
marche de la Société et regle, par ses délibérations, les
affaires qui la concernent.

Dans le cadre de sa mission et sans que cette énumération
soit exhaustive:

- il détermine les orientations stratégiques de la Société et
du Groupe aprés avis du comité de réflexion stratégique;

« il approuve les engagements en matiere d'investissements,
d’acquisitions et de désinvestissements excédant les limites
des pouvoirs du Directeur Général;

« il autorise le Directeur Général a donner des cautions,
avals et garanties au nom de la Société, y compris aux
administrations fiscales et douaniéres;

* il est tenu informé de tout événement important
concernant la marche de la Société;

il désigne les mandataires sociaux chargés de gérer
I'entreprise dans le cadre de cette stratégie et choisit
le mode d'organisation (dissociation des fonctions de
Président et de Directeur Général ou unicité de ces
fonctions) et contréle leur gestion;

« il fixe la rémunération des mandataires sociaux, sur
proposition du comité des rémunérations;

« il définit la politique de communication financiéere de la
Société. Il veille a la qualité de I'information fournie aux
actionnaires ainsi qu’aux marchés notamment a travers
les comptes ou a I'occasion d'opérations majeures;

« il est régulierement informé par le comité d’audit de la
situation financiere, de la situation de la trésorerie et des
engagements de la Société;
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« il convoque et fixe l'ordre du jour des assemblées
générales;

« il approuve le rapport du Président sur le gouvernement
d’entreprise et les procédures de contrble interne et de
gestion des risques prévu a l'article L. 225-37 du Code
de commerce (le «rapport du Président»).

Fonctionnement du conseil d’administration

Réunions

Le conseil d'administration se réunit au moins quatre fois
par an et chaque fois que les circonstances I'exigent.

Les administrateurs ont la possibilité de se faire
représenter aux séances du conseil d’administration par
un autre administrateur. Chaque administrateur ne peut
représenter qu'un seul de ses collegues au cours d’'une
méme séance du conseil.

Sont réputés présents pour le calcul du quorum et de la
majorité les administrateurs qui participent a la réunion
du conseil par des moyens de visioconférence ou de
télécommunication permettant leur identification et
garantissant leur participation effective, satisfaisant aux
caractéristiques techniques prévues par la réglementation.
Ces procédés ne sont pas utilisés pour certaines décisions
définies par la loi, notamment lorsqu’il s’agit pour le
conseil de délibérer sur l'arrété des comptes sociaux
et des comptes consolidés de la Société ainsi que sur
I'établissement du rapport de gestion.

En cas de dysfonctionnement du systeme de
visioconférence ou du moyen de télécommunication
constaté par le Président du Conseil d’administration,
le conseil d’administration peut valablement délibérer
et/ou se poursuivre avec les seuls membres présent
physiquement, dés lors que les conditions de quorum
sont satisfaites. La survenance de tout incident technique
perturbant le déroulement de la séance sera mentionnée
dans le procés-verbal, y compris [linterruption et le
rétablissement de la participation a distance.

Evaluation

Une fois par an, le conseil met a I'ordre du jour de saréunion
un point concernant un débat sur son fonctionnement. Tous
les trois ans, une évaluation formalisée est réalisée. Cette
revue implique également celle des comités constitués par
le conseil. Un compte-rendu est publié dans le document
de référence.

Par ailleurs, il se réunit une fois par an hors la présence des
administrateurs exécutifs ou internes de la Société en vue
de procéder a I'évaluation des performances du Président
Directeur Général (en cas de cumul des fonctions) ou du
Président et du Directeur Général (en cas de dissociation
des fonctions).



Information des administrateurs

Les administrateurs recoivent, avant la réunion et dans
un délai raisonnable, I'ordre du jour de la séance du
conseil et les éléments nécessaires a leur réflexion, sauf
circonstances exceptionnelles.

lls bénéficient d'une information permanente a tout
moment entre les séances du conseil si nécessaire.

Les administrateurs doivent pouvoir rencontrer les
principaux dirigeants de la Société, y compris hors la
présence des dirigeants mandataires sociaux, mais en les
informant préalablement.

Formation des administrateurs

Chaque administrateur peut bénéficier, s'il le juge
nécessaire, dune formation sur les spécificités de
I'entreprise, de ses métiers et secteurs d’activité, ainsi que
sur le r6le d’administrateur.

Comités
Le conseil constitue un comité d’audit dans les conditions
|égales.

Il apprécie l'opportunité de la création d'autres comités
spécialisés, permanents ou non, et détermine leur
composition en fonction des affaires qu'ils auront a examiner.
Il s’assure du bon fonctionnement des comités ainsi créés.

Jetons de présence

Le conseil d’administration procede, sur proposition du
comité des rémunérations, a la répartition du montant
annuel des jetons de présence alloué par I'assemblée
générale des actionnaires.

Les membres du conseil ont droit a une part fixe en
considération de leurs fonctions d’administrateur et, le
cas échéant, de membre, voire de président, d'un ou
plusieurs comités, et a une part variable fonction de leur
participation effective aux réunions du conseil et, le cas
échéant, des comités, dont ils sont membres. De plus, le
conseil peut allouer un montant supplémentaire de jetons
de présence aux administrateurs vivant hors de France
pour tenir compte de leurs contraintes de déplacement.

Les administrateurs qui exercent simultanément les
fonctions de Président du Conseil d’administration,
Directeur Général ou de Directeur Général délégué ne
percoivent pas de jetons de présence.

Un administrateur qui participe a une réunion du conseil
ou d’un comité par téléconférence ou par vidéoconférence
recoit un jeton équivalent a la moitié du jeton versé a un
administrateur frangais y ayant participé en personne.

Par exception, certaines séances doubles n’ouvrent droit
gu'a un seul jeton:

« sile jour d'une assemblée générale des actionnaires, le
conseil d’administration se réunit avant et apres la tenue
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de I'assemblée, alors un seul jeton est versé au titre des
deux séances;

 si un administrateur participe a la fois & une séance du
comité des rémunérations et a une séance du comité
des nominations et de la gouvernance le méme jour,
alors un seul jeton est versé au titre des deux séances.

Par ailleurs, chaque administrateur a droit au
remboursement, sur présentation de justificatifs, des
frais de voyages et de déplacement engagés par lui dans
I'exercice de ses fonctions.

Secrétaire du conseil

Le conseil, sur proposition du Président, désigne un
secrétaire. Tous les membres du conseil peuvent
consulter le secrétaire et bénéficier de ses services. Le
secrétaire assure le respect des procédures relatives au
fonctionnement du conseil et dresse le procés-verbal de
ses séances.

Réles et pouvoirs du Président et du Directeur Général

Le Président représente le conseil d’administration et,
sauf circonstance exceptionnelle, est seul habilité a agir et
a s’exprimer au nom du conseil d’administration.

Il organise et dirige les travaux du conseil d’administration
et veille a un fonctionnement efficace des organes sociaux
dans le respect des principes de bonne gouvernance. Il
coordonne les travaux du conseil d’administration avec
ceux des comités.

Il veille a ce que les administrateurs disposent en temps
utile et sous une forme claire et appropriée des informations
nécessaires a I'exercice de leurs missions.

Le Président assure la liaison avec le conseil
d’administration et les actionnaires de la Société en
concertation avec la Direction Générale.

Il est tenu régulierement informé par le Directeur Général
des événements et situations significatifs relatifs a la vie
du Groupe, notamment en ce qui concerne la stratégie,
I'organisation, le reporting financier, les grands projets
d’investissements et de désinvestissements et les grandes
opérations financiéres. Il peut demander au Directeur
Général toute information propre a éclairer le conseil
d’administration.

En étroite coordination avec la Direction Générale,
il peut représenter la Société dans ses relations
de haut niveau avec les pouvoirs publics et les
grands partenaires du Groupe tant au plan national
gu’international et prendre part a la définition des
grandes options stratégiques du Groupe, notamment
en matiére de croissance externe.

Il consacre ses meilleurs efforts a promouvoir en toute
circonstance les valeurs et I'image de la Société.
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Il peut entendre les commissaires aux comptes en vue de
la préparation des travaux du conseil d’administration et
du comité d’audit.

Il établit le rapport du Président.

Le Directeur Général assume, sous sa responsabilité,
la Direction Générale de la Société. Il préside le comité
exécutif et la Global Leadership Team.

Il est investi des pouvoirs les plus étendus pour agir en
toutes circonstances au nom de la Société, sous réserve
des pouvoirs que la loi attribue au conseil d’administration
et a 'assemblée générale des actionnaires, ainsi que des
régles de gouvernement d’entreprise propres a la Société.

Lors de chaque réunion du conseil, le Directeur Général
rend compte des faits marquants de la vie du Groupe.

Comité d’audit
Le comité d’audit exerce son activité sous la responsabilité
du conseil d’administration.

Mission du comité

Le comité assure le suivi des questions relatives a
I'élaboration et au contréle des informations comptables
et financiéres. Sans préjudice des compétences du
conseil d’administration, ce comité est notamment chargé
d’assurer le suivi:

» du processus d'élaboration de I'information financiere ;

» de l'efficacité des systémes de contrdle interne et de
gestion des risques;

 du contrdle Iégal des comptes annuels et des comptes
consolidés par les commissaires aux comptes;

» de lI'indépendance des commissaires aux comptes.

La mission du comité est moins d’entrer dans le détail
des comptes que d'assurer le suivi des processus qui
concourent a leur établissement et d’apprécier la validité
des méthodes choisies pour traiter les opérations
significatives.

Pour I'accomplissement de sa mission, le comité doit
entendre les commissaires aux comptes et également
les Directeurs Financiers, Comptables et de la Trésorerie.
Ces auditions doivent pouvoir se tenir, lorsque le comité
le souhaite, hors la présence de la Direction Générale. Le
comité peut aussi procéder a des visites ou a l'audition
de responsables d’entités opérationnelles utiles a la
réalisation de sa mission. Il en informe préalablement le
Président du Conseil et le Directeur Général.

Le comité doit entendre le responsable de I'audit interne
et donner son avis sur l'organisation de son service. Le
comité est destinataire des rapports d’audit interne ou
d’une synthése périodique de ces rapports.
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Le comité examine le périmétre des sociétés consolidées
et, le cas échéant, les raisons pour lesquelles des sociétés
y sont ou non incluses.

Le comité peut recourir a des experts extérieurs, aux frais
de la Société, apres information du Président du Conseil
ou du conseil, et a charge d’en rendre compte au conseil
d’administration. Le comité doit veiller a la compétence
et I'indépendance des experts extérieurs auxquels il fait
appel.

Les délais d’examen des comptes doivent étre suffisants
(au minimum deux jours avant I'examen par le conseil).

L'examen des comptes par le comité d'audit doit étre
accompagné d’'une présentation des commissaires aux
comptes soulignant les points essentiels des résultats
de l'audit légal (notamment les ajustements d'audit et
les faiblesses significatives du contrdle interne identifiés
durant les travaux), et des options comptables retenues.
Il doit également étre accompagné d’une présentation du
Directeur Financier décrivant I'exposition aux risques et
les engagements hors bilan significatifs de I'entreprise.

En outre, le comité:

- pilote la procédure de sélection des commissaires aux
comptes; il soumet le résultat de cette sélection au
conseil d’administration et émet une recommandation
sur les commissaires aux comptes proposés a la
désignation par I'assemblée générale; il propose au
conseil la procédure de sélection et indique notamment
s'il y a lieu de recourir a un appel d'offres; le cas
échéant, il supervise I'appel d'offres et valide le cahier
des charges et le choix des cabinets consultés;

« est informé chaque année des honoraires versés aux
commissaires aux comptes de la Société et se voit
communiquer leur déclaration d'indépendance. Il veille
a la rotation des associés signataires ainsi qu'au respect
des autres regles garantissant leur indépendance;

» s'agissant de lefficacité des systéemes de controle
interne et de gestion des risques, veille a I'existence
de ces systemes, a leur déploiement et a la mise en
ceuvre d’actions correctrices en cas de faiblesses ou
d’anomalies significatives;

e examine les risques et les engagements hors-
bilan  significatifs, apprécie limportance des
dysfonctionnements ou faiblesses qui lui sont
communiqués et en informe le conseil d’administration,
le cas échéant;

* examine avec les commissaires aux comptes les
facteurs risquant de porter atteinte a leur indépendance
et les mesures de sauvegarde prises pour atténuer ces
risques. Le comité s’assure notamment que le montant
des honoraires versés par la Société et le Groupe,
ou la part qu'ils représentent dans le chiffre d'affaires



des cabinets et des réseaux, ne sont pas de nature a
porter atteinte a I'indépendance des commissaires aux
comptes;

e approuve au préalable tous travaux accessoires ou
directement complémentaires au contrdle des comptes
demandés aux commissaires aux comptes dans le
respect des dispositions Iégales applicables;

 veille a la mise en place et au respect de la procédure
d’alerte interne en matiére de comptabilité, de contrdles
comptables internes et d’audit;

« veille a ce que les administrateurs indépendants ne
recoivent aucune autre rémunération que des jetons de
présence.

Composition du comité — fonctionnement

Le comité est composé d’au moins trois membres désignés
par le conseil parmi les administrateurs, hors dirigeants
mandataires sociaux.

La part des administrateurs indépendants au sein du
comité d’audit est d’au moins deux tiers.

Les dirigeants mandataires sociaux ne peuvent étre
membres de ce comité.

Parailleurs, le comité ne peut pas compter d’administrateurs
croisés. En conséquence, il n’est pas envisageable que le
dirigeant mandataire social de la Société siege au comité
d’audit d’'une autre société et, gu’inversement, le dirigeant
mandataire social de cette autre société siege au comité
d’audit de la Société.

Les membres du comité doivent avoir une compétence en
matiere financiére ou comptable. Un membre au moins doit
avoir la qualité d’expert financier au sens de la Iégislation
boursiére américaine et de la législation francaise.

Les membres du comité d’audit doivent bénéficier, lors de
leur nomination, d'une information sur les particularités
comptables, financiéres et opérationnelles de I'entreprise.

La durée du mandat des membres du comité coincide
avec celle de leur mandat de membre du conseil. Il peut
faire I'objet d’'un renouvellement en méme temps que ce
dernier.

Le Président du comité est nommé par le conseil
d’administration sur proposition du comité des nominations
et de la gouvernance.

Lorsque la nomination ou la reconduction du Président du
comité d’audit est proposée par le comité des nominations
et de la gouvernance, celles-ci doivent faire I'objet d’un
examen particulier de la part du conseil.

Le Président désigne un secrétaire. Il est tenu un compte-
rendu des réunions du comité.

Le comité se réunit quand le Président du comité le juge
utile et au moins quatre fois par an, en particulier avant
les publications des comptes. Le Président du conseil
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d’administration peut demander que le comité se réunisse,
s'il 'estime nécessaire.

Un membre du comité ne peut se faire représenter.

Le Président du comité rend compte régulierement au
conseil d’administration des travaux du comité et I'informe
sans délai de toute difficulté rencontrée.

Le document de référence comporte un exposé des
travaux du comité au cours de I'exercice écoulé.

Les propositions du comité sont prises a la majorité simple;
en cas de partage de voix, celle du Président du comité est
prépondérante.

Comité des rémunérations

Le comité des rémunérations exerce son activité sous la
responsabilité du conseil d’administration.

Mission du comité
Le comité a pour mission de:

» formuler, auprés du conseil, des recommandations et
propositions concernant: la rémunération, le régime
de retraite et de prévoyance, les compléments de
retraite, les avantages en nature, les droits pécuniaires
divers des dirigeants mandataires sociaux de Sanofi,
les attributions d’actions gratuites ou de performance,
d’options de souscription ou d’achat d’'actions;

» procéder a la définition des modalités de fixation de
la part variable de la rémunération des dirigeants
mandataires sociaux et en controler I'application;;

* proposer une politique générale d'attribution d’actions
gratuites ou de performance, d’options de souscription
ou d’achat d’actions et d’en fixer la périodicité selon les
catégories de bénéficiaires;

- examiner le systeme de répartition des jetons de
présence entre les membres du conseil;

e donner son avis a la Direction Générale sur la
rémunération des principaux cadres dirigeants.

Le comité des rémunérations préte également son
concours a |'élaboration des parties du document de
référence relatives a la politique d'attribution des options
de souscription ou d’achat d'actions et des actions
gratuites ou de performance, ainsi qu'aux rémunérations
des dirigeants.

Le comité peut recourir a des experts extérieurs, aux frais
de la Société, apres information du Président du Conseil
ou du conseil, et a charge d’en rendre compte au conseil
d’administration. Le comité doit veiller a I'objectivité des
experts extérieurs auxquels il fait appel.

Le comité est informé de la politique de rémunération des
principaux dirigeants non mandataires sociaux. A cette
occasion, le comité s’adjoint les dirigeants mandataires
sociaux.
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1.2.1. Organes d'administration et de direction

Composition du comité — fonctionnement

Le comité est composé d’au moins trois membres désignés
par le conseil parmi les administrateurs, hors les dirigeants
mandataires sociaux. Toutefois, lors de I'examen de la
politique de rémunération des principaux dirigeants non
mandataires sociaux, les dirigeants mandataires sociaux
participent a la réunion du comité.

I est composé d’administrateurs

indépendants.

majoritairement

Le comité des rémunérations ne peut pas compter
d’administrateurs croisés. En conséquence, il n'est pas
envisageable que le dirigeant mandataire social de la Société
siege au comité des rémunérations d’'une autre société et,
gu'inversement, le dirigeant mandataire social de cette autre
société siege au comité des rémunérations de la Société.

La durée du mandat des membres du comité coincide avec
celle de leur mandat de membre du conseil. Il peut faire
I'objet d’'un renouvellement en méme temps que ce dernier.

Le Président du comité est un administrateur indépendant
nommé par le conseil d’administration sur proposition du
comité des nominations et de la gouvernance.

Le Président désigne un secrétaire. Il est tenu un compte-
rendu des réunions du comité.

Le comité se réunit quand le Président du comité le juge
utile et, au moins, deux fois par an. Le Président du conseil
d’administration peut demander que le comité se réunisse,
s'il I'estime nécessaire.

Un membre du comité ne peut se faire représenter.

Le Président du comité fait rapport au conseil
d’administration des travaux du comite.

Le document de référence comporte un exposé des
travaux du comité au cours de I'exercice écoulé.

Les propositions du comité sont prises a la majorité simple;
en cas de partage de voix, celle du Président du comité est
prépondérante.

Comité des nominations et de la gouvernance

Le comité des nominations et de la gouvernance exerce son
activité sous la responsabilité du conseil d’administration.

Mission du comité
Le comité a pour mission de:

» recommander au conseil d’administration les personnes
susceptibles d'étre nommées administrateurs ou
mandataires sociaux, en prenant notamment en compte
I'équilibre souhaitable de la composition du conseil au
vu de la composition et de I'évolution de I'actionnariat de
la Société, les compétences et expertises requises pour
assurer les missions du conseil, ainsi que de la répartition
des hommes et des femmes au sein du conseil;

» préparer les regles de gouvernement d'entreprise
applicables a la Société et d’en suivre la mise en ceuvre;;

18 ‘ Document de référence 2013 ¢ Sanofi

 veiller a la préparation de I'avenir quant a la composition
des instances dirigeantes de la Société, notamment par
le biais de I'établissement d’'un plan de succession des
dirigeants mandataires sociaux pour étre en situation de
proposer au conseil des solutions de succession en cas
de vacance imprévisible;

« veiller au respect de I'éthique au sein de la Société et
dans les rapports de celle-ci avec les tiers;

e organiser une procédure destinée a sélectionner les
futurs administrateurs indépendants et réaliser des
études sur les candidats potentiels avant qu’aucune
démarche n’ait été faite aupres de ces derniers;

» débattre de la qualification d’administrateur indépendant
de chaque administrateur lors de sa nomination et
chaque année avant la publication du document de
référence et rendre compte de ses avis au conseil
d’administration. Le conseil peut opportunément fixer les
criteres d’'indépendance au regard de ceux énumérés
notamment par le code AFEP-MEDEF;

e débattre de la compétence et/ou de [I'expertise
financiere des administrateurs lors de leur nomination
au comité d’'audit et rendre compte de ses avis au
conseil d’administration;

» proposer les modalités d’évaluation du fonctionnement
du conseil d’administration et de ses comités et veiller a
leur mise en ceuvre;

» examiner le projet de rapport du Président.

Le comité peut recourir a des experts extérieurs, aux frais
de la Société, apres information du Président du Consell
ou du conseil, et a charge d’en rendre compte au conseil
d’administration. Le comité doit veiller a I'objectivité des
experts extérieurs auxquels il fait appel.

Composition du comité — fonctionnement

Le comité est composé majoritairement d’administrateurs
indépendants.

Le dirigeant mandataire social exécutif est associé aux
travaux du comité des nominations et de la gouvernance.
En cas de dissociation des fonctions de Président du
Conseil et de Directeur Général, le Président peut étre
membre de ce comité.

Le comité des nominations et de la gouvernance ne peut
pas compter d'administrateurs croisés. En conséquence, il
n'est pas envisageable que le dirigeant mandataire social
de la Société siege au comité des nominations et de la
gouvernance d'une autre société et, qu'inversement, le
dirigeant mandataire social de cette autre société siege au
comité des nominations et de la gouvernance de la Société.

Le Président du comité est nommé par le conseil
d’administration sur proposition du comité.

Le Président désigne un secrétaire. Il est tenu un compte-
rendu des réunions du comité.



La durée du mandat des membres du comité coincide avec
celle de leur mandat de membre du conseil. Il peut faire
I'objet d’'un renouvellement en méme temps que ce dernier.

Le comité se réunit quand le président du comité le juge utile
et au moins deux fois par an. Le président du conseil peut
demander que le comité se réunisse, s'il 'estime nécessaire.

Un membre du comité ne peut se faire représenter.

Le Président du comité fait rapport au conseil
d’administration des travaux du comité.

Le document de référence comporte un exposé des
travaux du comité au cours de I'exercice écoulé.

Les propositions du comité sont prises a la majorité simple;
en cas de partage de voix, celle du Président du comité est
prépondérante, sauf pour les propositions le concernant.

Comité de réflexion stratégique

Le comité de réflexion stratégique exerce son activité sous
la responsabilité du conseil d’administration.

Mission du comité

Le comité est chargé danalyser les grandes orientations
stratégigques envisageables pour le développement de I'entreprise.

Il prépare les travaux du conseil d’administration sur des
sujets d'intéréts stratégiques majeurs tels que:

« les opportunités de croissance externe;
* les opportunités de désinvestissements;
* les axes de développement;

* les stratégies financiéres et boursiéres et le respect des
grands équilibres financiers;

« les éventuelles possibilités de diversification;

« et plus généralement, toute option jugée essentielle
pour I'avenir de la Société.

Composition du comité — fonctionnement

Le comité estcomposé du Président du Conseil d'administration
et du Directeur Général et d’au moins trois administrateurs.

Le comité de réflexion stratégique ne peut pas compter
d’administrateurs croisés. En conséquence, il n'est pas
envisageable que le dirigeant mandataire social de la
Société siege au comité de réflexion stratégique d'une
autre société et, qu'inversement, le dirigeant mandataire
social de cette autre société siege au comité de réflexion
stratégique de la Société.

Il est présidé par le Président du Conseil d’administration.

Le Président désigne un secrétaire. Il est tenu un compte-
rendu des réunions du comité.

Il se réunit autant que de besoin a [linitiative de son
Président ou a la demande de la majorité de ses membres.

Les propositions sur les dossiers a soumettre au conseil
sont prises a la majorité simple. En cas de partage des

PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

voix, celle du Président du comité est prépondérante.

Le Président du comité fait rapport au conseil
d’administration des travaux du comité.

Modification du réglement intérieur

Le présent reglement intérieur pourra étre amendé par
décision du conseil prise a la majorité des administrateurs
présents ou représentés a ladite réunion du conseil
d’administration, étant précisé toutefois que les dispositions
du présent reglement intérieur qui reprennent certaines
dispositions statutaires ne pourront étre modifiées que
pour autant que les dispositions correspondantes des
statuts aient été préalablement modifiées par 'assemblée
générale extraordinaire des actionnaires de la Société.

2.C. Composition du conseil d’administration au
31 décembre 2013

A la date de parution du présent document de référence,
le conseil est composé comme suit (les dates entre
parentheses indiquent I'année au cours de laquelle le
mandat prendrait fin):

* Robert Castaigne (2014)

e Lord Douro (2014)

» Christian Mulliez (2014)

» Christopher Viehbacher (2014)
* Thierry Desmarest (2015)

e lIgor Landau (2015)

» Suet-Fern Lee (2015)

+ Gérard Van Kemmel (2015)

» Serge Weinberg (2015)

» Laurent Attal (2016)

* Uwe Bicker (2016)

» Jean-René Fourtou (2016)

» Claudie Haigneré (2016)

» Carole Piwnica (2016)

» Klaus Pohle (2016)

» Fabienne Lecorvaisier (2017).

Sur les seize administrateurs du conseil, onze sont
considérés comme administrateurs indépendants: Uwe
Bicker, Robert Castaigne, Lord Douro, Jean-René Fourtou,
Claudie Haigneré, Fabienne Lecorvaisier, Suet-Fern Lee,
Carole Piwnica, Klaus Pohle, Gérard Van Kemmel et
Serge Weinberg.

Les mandats exercés dans les sociétés cotées sont
indiqués par un astérisque. Le mandat principal est indiqué
en gras.
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1.2.1. Organes d’administration et de direction

Serge Weinberg

Date de naissance:

Nationalité :

Date de premiére nomination:
Date du dernier renouvellement:
Fin du mandat d’administrateur:

Adresse professionnelle:

10 février 1951

Francaise

Décembre 2009

Mai 2011

2015

Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris

Mandats exercés par Serge Weinberg
En relation avec le Groupe Sanofi

Hors Groupe Sanofi

Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francgaises

» Président du Conseil d’administration
de Sanofi*, administrateur indépendant

—Président du Comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi

—Président du Comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Membre du conseil de surveillance de Schneider
Electric *

Président de Weinberg Capital Partners

— Président de Financiére Piasa et de Piasa Holding
— Gérant d'Alret et de Maremma

Administrateur de VL Holding

Membre du conseil de surveillance de Financiére
BFSA

Vice-Président et administrateur de Financiere
Poinsétia et de Financiére Sasa

Représentant permanent de Weinberg Capital
Partners au conseil d’Alliance Industrie et de Sasa
Industrie

Mandats exercés dans des sociétés étrangeéres

Aucun Aucun
Man_dfats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expire au cours Aucun  Président du Conseil d’administration d’Accor*
des f:inq derniéres (jusqu’en 2009)
annees + Administrateur de Rasec (jusqu’en 2010), de Fnac
(jusqu’en 2010), de Rothschild Concordia (jusqu’en
2010) et de Team Partners Group (jusqu’en 2011)
- Membre du conseil de surveillance de Rothschild
& Cie (jusqu’en 2010)
« Membre du comité de direction de Pharma
Omnium International (jusqu’en 2010)
* Vice-Président du Conseil de surveillance
de Schneider Electric* (jusqu’en 2010)
» Membre du conseil de surveillance d’Amplitude
Group et d’Alfina (jusqu’en 2011)
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
* Membre du conseil de surveillance de Gucci
Aucun Group (Pays-Bas, jusqu’en 2010)

Président de Corum (Suisse, jusqu’en 2013)

Formation et carriére professionnelle
« Licencié en droit, dipléomé de I'Institut d’Etudes Politiques
+ Ancien éléve de 'ENA (Ecole Nationale d’Administration)

Depuis 2005 Président de Weinberg Capital Partners

1976-1982 Sous-préfet, puis Chef de cabinet du Ministre du Budget (1981)

1982-1987 Directeur Général Adjoint de FR3, puis Directeur Général de Havas Tourisme

1987-1990 Directeur Général de Pallas Finance

1990-2005 Diverses fonctions dans le groupe PPR* dont celle de Président du Directoire pendant 10 ans

Nombre d’actions détenues
1636 actions
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Christopher Viehbacher

Date de naissance: 26 mars 1960

Nationalité : Allemande et canadienne

Date de premiére nomination: Décembre 2008

Date du dernier renouvellement: Mai 2010

Fin du mandat d’administrateur: 2014

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Christopher Viehbacher

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur et Directeur Aucun

Général de Sanofi*

— Président du Comité exécutif
et de la Global Leadership Team
de Sanofi

—Membre du comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

- Président de Genzyme (Etats-Unis) « Président de 'European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (Fédération Européenne
des Industries et des Associations Pharmaceutiques,
Belgique)

« Membre du conseil d’experts de Fuqua School of
Business, Duke University (Etats-Unis)

« Membre du bureau Business Roundtable (Etats-Unis)

* Membre de llInternational Business Council et du
World Economic Forum (Suisse)

e Président de la CEO Roundtable on Cancer
(Etats-Unis)

Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
des cing dernieres Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

annees ¢ Chairman et Directeur Général * Membre du conseil consultatif de Center for Healthcare
de Genzyme Transformation (Etats-Unis, jusqu’en 2010)
(Etats-Unis, jusqu’en 2011) » Président et membre du conseil de Research America
et de Burroughs Wellcome Fund (Etats-Unis, jusqu’en
2011)
 Président du Conseil de PhARMA (Etats-Unis, jusqu’en
2012)
¢ Vice-Président de [I'European Federation of
Pharmaceutical Industries  and  Associations
(Fédération Européenne des Industries et des
Associations Pharmaceutiques, Belgique, jusqu’en
juin 2013)

Formation et carriere professionnelle
» Dipldmé de commerce de Queens University (Ontario, Canada) et d’expertise comptable

» Début de carriére chez PricewaterhouseCoopers Audit

1988-2008 Diverses fonctions au sein du groupe GSK dont celle de Président en charge des Opérations
pharmaceutiques pour ’Amérique du Nord
2004-2008 Membre du Conseil de Cardinal Club (Etats-Unis)

Nombre d’actions détenues
135442 actions
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Laurent Attal

Date de naissance: 11 février 1958
Nationalité: Francaise
Date de premiére nomination: Mai 2012
Fin du mandat d’administrateur : 2016
Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Laurent Attal
En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur de Sanofi* » Administrateur de la Fondation d’Entreprise L'Oréal

— Membre du comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun Aucun
Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francgaises
expiré au cours Aucun Aucun
ggf};gq dernieres Mandats exercés dans des sociétés étrangéres
Aucun » Président et Chief Executive Officer de L'Oréal USA

(Etats-Unis, jusqu’en 2009)

Formation et carriére professionnelle
« Médecin dermatologue

* MBA de 'INSEAD (Institut Européen d’Administration des Affaires)

Depuis 1986 Diverses fonctions au sein du groupe L'Oréal* notamment au sein de la division cosmétique active
Depuis 2002 Membre du comité exécutif de L'Oréal*
Depuis 2010 Vice-Président Directeur Général Recherche et Innovation de L'Oréal*

Nombre d’actions détenues
1000 actions
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Uwe Bicker

Date de naissance: 14 juin 1945

Nationalité: Allemande

Date de premiére nomination: Mai 2008

Date du dernier renouvellement: Mai 2012

Fin du mandat d’administrateur : 2016

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Uwe Bicker

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

» Administrateur indépendant de Aucun

Sanofi*

— Membre du comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun * Membre du conseil de surveillance de la Fondation
Aventis (Allemagne)?*
e Président du conseil de I'Université de Marburg

(Allemagne)
e Membre du comité consultatif de Morgan Stanley
(Allemagne)
Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
:ﬁ?,éc;;q derniéres Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun * Membre du comité de Bertelsmann Stiftung (Fondation

Bertelsmann, Allemagne, jusqu’en 2011)

e Président du Conseil de surveillance de Siemens
Healthcare Diagnostics Holding GmbH (Allemagne,
jusqu’en 2012)

= Vice-Président du Conseil de surveillance d’Epigenomics
AG (Allemagne) et de Definiens AG (Allemagne,
jusqu’en 2012)

* Membre du conseil de surveillance de Future Capital
AG (Allemagne, jusqu’en 2012)

Formation et carriére professionnelle
» Docteur en chimie et en médecine

» Docteur honoris causa de I'Université de Klausenburg
« Senator honoris causa de I'Université d'Heidelberg

Depuis1983 Professeur a la Faculté de médecine

Depuis 2011 Doyen de la Faculté de médecine, Université de Heidelberg (Allemagne)

1975-1994 Diverses fonctions au sein de Boehringer Mannheim GmbH (devenu Roche AG) (Allemagne)
1994-2004 Diverses fonctions au sein du groupe Hoechst (Allemagne)

1997-2007 Président du Conseil de surveillance de Dade Behring GmBH (Allemagne)

2011-2013 Directeur Général de la Clinique Universitaire de Mannheim (Allemagne)

Nombre d’actions détenues
1000 actions

1 Mandat non rémunéré. Les nominations au conseil de surveillance de la fondation s’effectuent de facon totalement indépendante de Sanofi.

Sanofi « Document de référence 2013‘ 23



PRESENTATION DU GROUPE
I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
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Robert Castaigne

Date de naissance: 27 avril 1946
Nationalité: Francaise
Date de premiére nomination: Février 2000
Date du dernier renouvellement: Mai 2010
Fin du mandat d’administrateur : 2014
Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Robert Castaigne
En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
« Administrateur indépendant » Société Générale*:
de Sanofi* — Administrateur
— Membre du comité d’audit — Membre du comité d’audit,
de Sanofi de controle interne et des risques
e Vinci*:

— Administrateur
—Membre du comité d’audit
—Membre du comité des rémunérations

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun Aucun
Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
gﬁiécé”q dernieres Mandats exercés dans des sociétés étrangéres
s . NP
Aucun * Administrateur et membre du comité d’audit

de la Compagnie Nationale a Portefeuille
(Belgique, jusqu’en 2011)

Formation et carriére professionnelle
+ Diplémé de I'Ecole Centrale de Lille et de 'Ecole Nationale Supérieure du Pétrole et des Moteurs

» Docteur en sciences économiques

1972-2008 Diverses fonctions au sein du groupe Total* dont Directeur Financier et membre du comité exécutif
(1994-2008)

Nombre d’actions détenues
1000 actions
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Thierry Desmarest

Date de naissance: 18 décembre 1945

Nationalité : Francaise

Date de premiére nomination: Février 2000

Date du dernier renouvellement: Mai 2011

Fin du mandat d’administrateur : 2015

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris

Mandats exercés par Thierry Desmarest
En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi

Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur de Sanofi* + Total SA*:
— Membre du comité des —Administrateur et Président d’honneur
rémunérations de Sanofi — Président du Comité de nomination et de la gouvernance

— Membre du comité des rémunérations
—Membre du comité stratégique
— Président de la Fondation Total
L'Air Liquide*:
— Administrateur
— Président du Comité des nominations et de la gouvernance
—Membre du comité des rémunérations

— Membre du comité des
nominations et de la
gouvernance de Sanofi

— Membre du comité de réflexion
stratégique de Sanofi

e Groupe Renault:
— Administrateur de Renault SA*
— Président du Comité de stratégie internationale de
Renault SA
—Membre du comité des rémunérations de Renault SA
— Membre du comité de stratégie industrielle de Renault SA
— Administrateur de Renault SAS

« Membre du conseil d’administration de I'Ecole Polytechnique
et Président de la Fondation de I'Ecole Polytechnique

e Administrateur du Musée du Louvre
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun * Bombardier Inc.* (Canada):
— Administrateur
Man_d:ats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expire au cours Aucun « Président du Conseil d’administration de Total SA*
des Finq derniéeres (jusqu’en 2010)
années

* Membre du conseil de surveillance d’Areva*
(jusqu’en 2010)

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun * Bombardier Inc.* (Canada):
— Membre du comité des nominations et de la gouvernance
(jusqu'en 2013)
— Membre du comité des ressources humaines et des
rémunérations (jusqu’en 2013)

Formation et carriere professionnelle
 Diplémé de I'Ecole Polytechnique et de I'Ecole Nationale Supérieure des Mines de Paris

Depuis 1981 Diverses fonctions au sein du groupe Total dont celles de Président-Directeur Général (1995-2007)
2000-2007 Président-Directeur Général d’Elf Aquitaine

Nombre d’actions détenues
1017 actions
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Lord Douro
Date de naissance: 19 ao(it 1945
Nationalité : Britannique
Date de premiére nomination: Mai 2002
Date du dernier renouvellement: Mai 2010
Fin du mandat d’administrateur: 2014
Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris

Mandats exercés par Lord Douro
En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi

Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant Aucun
de Sanofi*
— Membre du comité des
nominations et de la
gouvernance de Sanofi
— Membre du comité de
réflexion stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun + Président de Richemont Holdings UK Ltd (Royaume-Uni)
et de Kings College London (Royaume-Uni)

» Compagnie Financiere Richemont AG* (Suisse):

— Administrateur
—Membre du comité des nominations et du comité des
rémunérations

» Membre de I'International Advisory Board de Abengoa
SA* (Espagne)
* RIT Capital* (Royaume-Uni):
— Administrateur
— Président du Comité des rémunérations et du Comité
des conflits
—Membre du comité des nominations

Mandf;\ts ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expire au cours Aucun * Pernod Ricard*:

des Flnq dernieres — Administrateur (jusqu’en 2011)
annees — Membre du comité des rémunérations

— et du comité des nominations (jusqu’en 2010)
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun » Administrateur d’Abengoa Bioenergy

(Espagne, jusqu’en 2011)

» Conseiller du Crédit Agricole CIB
(Royaume-Uni, jusqu’en 2012)

e Administrateur de GAM Worldwide
(Royaume-Uni, jusqu’en 2013)

Formation et carriére professionnelle
» Diplémé de I'Université d’Oxford

1979-1989 Membre du Parlement européen

1995-2000 Président de Sun Life & Provincial Holdings Plc* (Royaume-Uni)
1993-2005 Président de Framlington Group Ltd (Royaume-Uni)

2003-2007 Commissaire d’English Heritage (Royaume-Uni)

Nombre d’actions détenues
2000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Jean-René Fourtou

Date de naissance: 20 juin 1939

Nationalité : Francaise

Date de premiére nomination: Aolt 2004

Date du dernier renouvellement: Mai 2012

Fin du mandat d’administrateur : 2016

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Jean-René Fourtou

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi*  « Président du Conseil de surveillance
— Membre du comité des rémunérations de Vivendi*
de Sanofi
— Membre du comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi
— Membre du comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun * Membre du Conseil de surveillance de Maroc
Telecom*, société du groupe Vivendi (Maroc)
Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expire au cours Aucun « Président du Conseil de surveillance de Groupe
des cinqg derniéres Canal + * (jusqu’en 2011)
années
* Axa*:

— Vice-Président puis membre du Conseil
de surveillance (jusqu’en 2009)
— Membre du comité d’éthique et de gouvernance
(jusqu’en 2009)
— Administrateur d’AXA Millésimes SAS
(jusqu’en 2011)
« Administrateur de Cap Gemini SA*
(jusqu’en 2010)
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun « Administrateur de NBC Universal Inc.
(Etats-Unis, jusqu’en 2010)
e Administrateur et membre du comité des
rémunérations de Nestlé* (Suisse, jusqu’en 2012)

Formation et carriere professionnelle
+ Diplémé de I'Ecole Polytechnique

1963-1986 Diverses fonctions au sein du groupe Bossard dont celle de Président-Directeur Général (1977-1986)

1986-1999 Président-Directeur Général de Rhéne-Poulenc*

1999-2004 Vice-Président du Directoire, puis Vice-Président du Conseil de surveillance et membre du comité
stratégique d’Aventis*

2002-2005 Président-Directeur Général de Vivendi*

2002-2008 Vice-Président, Président, puis Président Honoraire de la Chambre de Commerce Internationale

Nombre d’actions détenues
4457 actions
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PRESENTATION DU GROUPE
1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Claudie Haigneré

Date de naissance: 13 mai 1957
Nationalité: Francaise
Date de premiére nomination: Mai 2008
Date du dernier renouvellement: Mai 2012
Fin du mandat d’administrateur: 2016

Adresse professionnelle:

Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris

Mandats exercés par Claudie Haigneré

En relation avec le Groupe Sanofi

Hors Groupe Sanofi

Mandats en cours

* Administrateur indépendant de Sanofi* ¢

— Membre du comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi

— Membre du comité des rémunérations °
de Sanofi .

Mandats exercés dans des sociétés francaises

France Telecom*:

— Administrateur
— Membre du comité stratégique

Président du Conseil d’administration de La Géode
Président de I'Universcience (Cité des Sciences et
de 'Industrie et Palais de la Découverte)
Administrateur de la Fondation de France
Administrateur de la Fondation CGénial
Administrateur de la Fondation d’Entreprise L'Oréal
Administrateur de la Fondation Lacoste

Membre de I'Académie des Technologies, de
I’Académie des Sports, de I’Académie Nationale
de l'Air et de I'Espace

Administrateur de I'Ecole Normale Supérieure,
du Campus Condorcet et du Pdle de Recherche
et d’Enseignement Supérieur Hautes-Etudes-
Sorbonne-Arts-et-Métiers

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun

Aucun

Mandats ayant
expiré au cours

Mandats exercés dans des sociétés francaises

Aucun .

des cing dernieres

années

Conseiller auprés du Directeur Général de I'ESA
(Agence Spatiale Européenne, jusqu’en 2009)
Administrateur et Président de la Cité des Sciences
et de I'Industrie (jusqu’en 2009)

Présidente du Palais de la Découverte (jusqu’en 2009)
Administrateur de I'’Aéro Club de France

(jusqu’en 2011)

Vice-Président de I'l|AA (International Academy of
Astronautics, jusqu’en 2011)

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun

Aucun

Formation et carriére professionnelle

» Médecin rhumatologue, docteur en sciences (option neurosciences)

+ Sélection en 1985 par le CNES (Centre National d’Etudes Spatiales) comme candidate astronaute

1984-1992
1996
2001
2002-2004
2004-2005
2005-2009

Médecin rhumatologue a I'Hopital Cochin (Paris)

Mission spatiale scientifique a bord de la station MIR (mission franco-russe Cassiopée)
Mission spatiale scientifique et technique a bord de la Station Spatiale Internationale (mission Androméde)
Ministre francais délégué a la Recherche et aux Nouvelles Technologies

Ministre francais délégué aux Affaires européennes

Conseiller aupres du Directeur Général de 'ESA (Agence Spatiale Européenne)

Nombre d’actions détenues

1000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Igor Landau

Date de naissance: 13 juillet 1944

Nationalité: Francaise

Date de premiére nomination: Ao(t 2004

Date du dernier renouvellement: Mai 2011

Fin du mandat d’administrateur : 2015

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Igor Landau

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

¢ Administrateur de Sanofi* ¢ Administrateur de I'INSEAD

(Institut Européen d’Administration des Affaires)

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun » Président du Conseil de surveillance d'Adidas*
(Allemagne)
« Allianz SE* (Allemagne):

— Membre du conseil de surveillance
— Membre du comité d’audit

Mandats ayant
expiré au cours

des cing dernieres

années

Mandats exercés dans des sociétés francaises
Aucun * Administrateur de HSBC France (jusqu’en 2012)
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun « Allianz AG* (devenu Allianz SE*, Allemagne,
jusqu’en 2012):
— Membre du comité stratégique
— Membre du comité général
— Membre du comité de médiation
— Membre du comité des nominations

Formation et carriére professionnelle

» Diplémé d’'HEC (Ecole des Hautes Etudes Commerciales) et titulaire d’'un MBA de 'INSEAD (Institut Européen
d’Administration des Affaires)

1968-1970
1971-1975
1975-2004

2001-2005
2002-2005
2003-2006

Directeur Général de la filiale allemande de La Compagnie du Roneo (Allemagne)

Conseiller de Direction au Cabinet McKinsey (France)

Diverses fonctions au sein du groupe Rhéne-Poulenc dont celles de membre du Directoire d’Aventis
(1999-2002), puis de Président du Directoire d’Aventis (2002-2004)

Administrateur d’Essilor*

Administrateur de Thomson* (devenu Technicolor*)

Membre du conseil de surveillance de Dresdner Bank (Allemagne)

Nombre d’actions détenues

1000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE
1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Fabienne Lecorvaisier

Date de naissance: 27 ao(t 1962

Nationalité: Francaise

Date de premiére nomination: Mai 2013

Fin du mandat d’administrateur : 2017

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Fabienne Lecorvaisier

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi*  « Groupe Air Liquide

— Membre du comité d'audit — Administrateur d’Air Liquide International
— Président Directeur Général d’Air Liquide Finance
— Administrateur d’Air Liquide France Industries
— Administrateur d’Air Liquide Eastern Europe
— Administrateur d’Aqualung International

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun * Groupe Air Liquide

— Vice-Présidentexécutif d'Air Liquide International
Corporation

— Administrateur d’American Air Liquide Holdings,
Inc.

— Manager d’Air Liquide US LLC

— Administrateur de SOAEO

Mandats ayant * Mandats exercés dans des sociétés frangaises

expiré au cours Aucun Aucun

des cing derniéres , e N
années Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun » Groupe Air Liquide
— Administrateur d’Air Liquide Japon (depuis 2013)

Formation et carriére professionnelle
« Ingénieur civil dipldmée de I'Ecole Nationale des Ponts et Chaussées

Depuis 2008 Directeur Finance et Administration et membre du comité exécutif d’Air Liquide

Depuis 2013 En charge des activités de plongée sous-marine d’Air Liquide (Aqualung)

1985-1989 Membre du departement Financement de Projets, puis Fusions Acquisitions a la Société Générale

1989-1990 Fondé de pouvoir en charge du Départment LBO (Paris)/Financement d'acquisitions (Paris et
Londres) chez Barclays Banque

1990-1993 Directeur Adjoint de la Banque du Louvre, Groupe Taittinger

1993-2007 Diverses fonctions au sein du groupe Essilor dont celles de Directeur Financier Groupe (2001-2007)

puis de Directeur de la Stratégie et des Acquisitions (2007-2008)

Nombre d’actions détenues
1000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Suet-Fern Lee

Date de naissance: 16 mai 1958

Nationalité : Singapourienne

Date de premiére nomination: Mai 2011

Fin du mandat d’administrateur: 2015

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Suet-Fern Lee

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

¢ Administrateur indépendant de Sanofi* ¢ Axa*:
— Administrateur
— Membre du comité financier

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun « Administrateur de Macquarie International

Infrastructure Fund Ltd* (Bermudes)

« Administrateur de National Heritage Board
(Singapour)

* Administrateur de Rickmers Trust Management
Pte Ltd* (Singapour)

« Administrateur de Stamford Corporate
Services Pte Ltd (Singapour)

« Présidente du Conseil d’Administration de
I’Asian Civilisations Museum (Singapour)

« Administrateur de The World Justice Project
(Etats-Unis)

Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun

des cing derniéres , L N
annéesq Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun ¢ Administrateur de Richina Pacific Limited*
(Bermudes, jusqu’en 2009)
« Administrateur de Transcu Group Limited*
(Singapour, jusqu’en 2010)
« Administrateur de Sembcorp Industries ltd*

(Singapour jusqu’en 2011)
Formation et carriere professionnelle
« Dipldmée en droit de I'Université de Cambridge en 1980
« Avocat aux barreaux de Londres (1981) et de Singapour (1982)
* Senior Partner de Stamford Law Corporation (Singapour)
Depuis 2006 Membre du Board of Trustees de Nanyang Technological University (Singapour)
Membre du conseil consultatif de la Comptabilité de National University of Singapore Business School
(Singapour)
Depuis 2007 Membre du conseil consultatif de Singapore Management University School of Law (Singapour)
Depuis 2014 Membre du Sénat de I’Académie de Droit de Singapour (Singapour)
2000-2007 Administrateur de ECS Holdings Limited* (Singapour)
2004-2007 Administrateur de I'International Capital Investment Limited (Singapour)

Administrateur de Media Asia Entertainment Group Limited (Hong-Kong)
Administrateur de Transpac Industrial Holdings Limited* (Singapour)

2005-2008 Administrateur de China Aviation Oil* (Singapour)
2006-2008 Administrateur de Sincere Watch* (Hong Kong)
2010-2011 Présidente de I'Inter-Pacific Bar Association

Nombre d’actions détenues
1000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE
I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE

1.2.1. Organes d’administration et de direction

Christian Mulliez

Date de naissance : 10 novembre 1960

Nationalité : Francaise

Date de premiére nomination : Juin 2004

Date du dernier renouvellement : Mai 2010

Fin du mandat d’administrateur : 2014

Adresse professionnelle : Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Christian Mulliez

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur de Sanofi* » Président du Conseil d’administration de Regefi

— Membre du comité d'audit de Sanofi * Administrateur de DG 17 Invest
— Membre du comité des rémunérations
de Sanofi
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun + Administrateur de L'Oréal USA Inc. (Etats-Unis)
* Administrateur de Galderma Pharma (Suisse)

» Administrateur de The Body Shop International
(Royaume-Uni)

Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
des cing dernieres

années Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun Aucun

Formation et carriére professionnelle
+ Diplémé de 'ESSEC (Ecole Supérieure des Sciences Economiques et Commerciales)

Depuis 2003 Vice-Président, Directeur Général Administration et Finances de L’Oréal*
1984-2002 Diverses fonctions au sein de Synthélabo puis Sanofi-Synthélabo dont celle de Vice-Président,
Direction Financiére

Nombre d’actions détenues
1444 actions
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PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Carole Piwnica

Date de naissance: 12 février 1958

Nationalité : Belge

Date de premiére nomination: Décembre 2010

Date du dernier renouvellement: Mai 2012

Fin du mandat d’administrateur : 2016

Adresse professionnelle: Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Carole Piwnica

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

» Administrateur indépendant de Sanofi*  « Eutelsat Communications*:
— Membre du comité d’audit de Sanofi — Administrateur indépendant
— Président du Comité de gouvernance,
rémunérations et sélection

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun « Directeur de Naxos UK Ltd (Royaume-Uni)

— Administrateur de Big Red (Etats-Unis)
— Administrateur d’Elevance (Etats-Unis)

« Administrateur d’Amyris Inc* (Etats-Unis)

Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
des cinqg dernieres

. Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
années

Aucun * Administrateur de Toepfer GmbH

(Allemagne, jusqu’en 2010)

« Administrateur de Dairy Crest Plc*
(Royaume-Uni, jusqu’en 2010)

* Membre du conseil éthique de Monsanto*
(Etats-Unis, jusqu’en 2009)

* Aviva Plc* (Royaume-Uni, jusqu’en 2011):
— Administrateur
— Président du Comité de responsabilité sociale
— Membre du comité de rémunération

¢ Administrateur de Louis Delhaize*
(Belgique, jusqu’en 2013)

Formation et carriére professionnelle

» Licence en droit, Université Libre de Bruxelles
» Master in Law, New York University

* Avocat aux Barreaux de Paris et de New York

Depuis 2006 Directeur fondateur de Naxos UK Ltd (Royaume-Uni)

1985-1991 Avocat chez Proskauer, Rose (New York) puis chez Shearman & Sterling (Paris) au département fusions-
acquisitions

1991-1994 Directeur Juridique de Gardini et Associés

1994-2000 Directeur Général d’Amylum France puis Président d’Amylum Group

1998-2004 Administrateur de Spadel (Belgique)

1996-2006 Administrateur de Tate & Lyle Plc (Royaume-Uni)

2000-2006 Administrateur et Vice-Président de Tate & Lyle Plc en charge des affaires réglementaires (Royaume-Uni)

1996-2006 Président du comité de liaison et administrateur de la Confédération Européenne des Industries Agro-
Alimentaires (CIAA)

2000-2006 Président de la commission des exportations et administrateur de I'’Association Nationale des Industries

Alimentaires (ANIA)

Nombre d’actions détenues
1000 actions
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PRESENTATION DU GROUPE
1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Klaus Pohle
Date de naissance : 3 novembre 1937
Nationalité : Allemande
Date de premiére nomination : Ao(t 2004
Date du dernier renouvellement : Mai 2012
Fin du mandat d’administrateur : 2016
Adresse professionnelle : Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Klaus Pohle
En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
» Administrateur indépendant de Sanofi*  Aucun
— Président du Comité d’audit de Sanofi
Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
Aucun Membre du conseil de surveillance de la Fondation
Aventis (Allemagne)?
Mandats ayant Mandats exercés dans des sociétés francaises
expiré au cours Aucun Aucun
des f:inq dernieres Mandats exercés dans des sociétés étrangeres
années

Aucun » DWS Investment GmbH, Francfort
(Allemagne, jusqu’en 20009) :
— Membre du conseil de surveillance
— Président du Comité d'audit
* Administrateur de Labelux Group GmbH*
(Suisse, jusqu’en 2011)

+ Coty Inc.* New York (Etats-Unis, jusqu’en 2011) :

— Administrateur
— Président du Comité d’audit

Formation et carriére professionnelle

» Docteur en sciences économiques de I'Université de Berlin (Allemagne)

» Docteur en droit de I'Université de Francfort (Allemagne)

« LLM de I'Université Harvard (Etats-Unis)

« Professeur d’'Université en management a I'lInstitut de Technologie de Berlin (Allemagne)

1966-1980 Diverses fonctions au sein du groupe BASF (Allemagne)

1981-2003 Directeur Général Adjoint et Directeur Financier de Schering AG (Allemagne)

2003-2005 Président du German Accounting Standards Board (Allemagne)

2004-2008 Diverses fonctions dont Président du Conseil de surveillance au sein de Hypo Real Estate Holding AG*,

Munich (Allemagne)

Nombre d’actions détenues
2500 actions

1 Mandat non rémunéré. Les nominations au conseil de surveillance de la fondation s’effectuent de fagon totalement indépendante de Sanofi.
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PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

Gérard Van Kemmel

Date de naissance : 8 aolt 1939

Nationalité : Francaise

Date de premiére nomination : Mai 2003

Date du dernier renouvellement : Mai 2011

Fin du mandat d’administrateur : 2015

Adresse professionnelle : Sanofi — 54, rue La Boétie — 75008 Paris
Mandats exercés par Gérard Van Kemmel

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

» Administrateur indépendant de Sanofi*  Aucun

— Présidentdu Comité des rémunérations
de Sanofi

— Membre du comité d’audit de Sanofi

— Membre du comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun Aucun
Mandats ayant * Mandats exercés dans des sociétés frangaises
expire au cours Aucun + Administrateur du Groupe Eurotunnel*
des cing derniéres (jusqu’en 2010)
années

e Administrateur d’Europacorp*
(jusqu’en septembre 2012)

Mandats exercés dans des sociétés étrangeres

Aucun ¢ Administrateur d’Eurotunnel NRS
Holders Company Limited
(Royaume-Uni, jusqu’en 2010)

Formation et carriere professionnelle
+ Diplémé d’HEC (Ecole des Hautes Etudes Commerciales)
 Titulaire d'un MBA de Stanford Business School

1966-1995 Diverses fonctions dont celles de Président d’Arthur Andersen et d’Andersen Consulting en France
(1976-1995) et de Président du Conseil d’administration d’Arthur Andersen Worldwide (1989-1994)

1996-1997 Conseiller auprés du Ministre des Finances

1997-2006 Diverses fonctions au sein de Cambridge Technology Partners dont Directeur Général

2004-2006 Diverses fonctions au sein de Novell* dont Président EMEA puis Président Europe

Nombre d’actions détenues
1005 actions
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PRESENTATION DU GROUPE
1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d'administration et de direction

Evolutiondelacompositionduconseild’administration
en 2013

La composition du conseil d’administration de Sanofi a
évolué au cours de I'année 2013.

Fabienne Lecorvaisier a été nommée administrateur de la
Société lors de I'assemblée générale des actionnaires du
3 mai 2013. Cette nomination répond au souhait formulé
par le conseil d’administration de poursuivre la féminisation
mais aussi de renforcer certaines compétences,
notamment en matiére financiere. Cette nomination porte
le nombre de femmes administrateurs & quatre soit une
proportion de 25 %.

Aucun autre mandat n’était en renouvellement en 2013.

Au 31 décembre 2013, les membres du conseil
d’administration de Sanofi détenaient ensemble (soit
par détention directe d'actions, soit au travers du fonds
commun de placement d’entreprise du Plan d’Epargne
Groupe (PEG) investi en actions Sanofi) 157501 actions
soit 0,012 % du capital.

Au 31 décembre 2013, aucun mandataire social n'a fait
I'objet d'une condamnation ni n'a été associé a aucune
faillite ou liquidation judiciaire. A ce jour, il 0’y a pas de conflit
d'intérét potentiel entre lesdits mandataires et la Société.

Suite a la promulgation de la loi du 14 juin 2013 relative a
la sécurisation de I'emploi, une réflexion a été menée par
le comité des nominations et de la gouvernance pour en
déterminer I'impact sur Sanofi. Le conseil d’administration
en a conclu que la Société ne pouvait faire application de
la loi, en raison notamment du fait que la société mere
ayant un effectif inférieur a 50 salariés n'a pas de comité
d’entreprise.

En I'état actuel de la Iégislation et les salariés détenant
une part du capital de la Société inférieure & 3 %, il n'y a
pas non plus d’administrateurs représentant les salariés
actionnaires.

Néanmoins, cing représentants des salariés du Groupe
assistent au conseil avec voix consultative, en application
de l'accord de mise en place du comité d’entreprise
européen signé le 24 février 2005 et en tout état de cause
les filiales francgaises entrant dans le champ de la nouvelle
loi nommeront des administrateurs représentants les
salariés.

2.D. Activité du conseil d’administration en 2013

En 2013, le conseil dadministration s’est réuni huit
fois, avec un taux de présence de l'ensemble des
administrateurs de plus de 95 %. Ce taux de participation
inclut la participation par téléphone qui reste limitée et pour
un nombre restreint d’administrateurs. Les taux individuels
de participation ont varié de 75 a 100 %.

Ont participé aux séances du conseil d’administration :

» les administrateurs;

» le Secrétaire du conseil;
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» cing représentants des salariés du Groupe qui assistent
au conseil avec voix consultative, en application de
'accord de mise en place du comité d'entreprise
européen signé le 24 février 2005;

« et fréquemment le Vice-Président Exécutif Directeur
Financier, le Vice-Président Exécutif Affaires Juridiques
et General Counsel, le Vice-Président Exécutif Chief
Strategy Officer, le Vice-Président Exécutif Opérations
Commerciales Globales et le Vice-Président Exécutif,
Divisions Globales & Développement Commercial
Stratégique.

L'ordre du jour des réunions du conseil est élaboré par
le Secrétaire apres échange avec le Président, en tenant
compte des ordres du jour des réunions des comités
spécialisés et des propositions des administrateurs.

Environ une semaine avant chaque réunion du conseil
d’administration, les administrateurs regoivent chacun un
dossier contenant I'ordre du jour, le procées-verbal de la
précédente réunion ainsi que la documentation associée
a l'ordre du jour.

Le proces-verbal de chaque réunion fait I'objet d'une
approbation expresse lors de la réunion suivante du
conseil d’administration.

Conformément au reglement intérieur du conseil, certains
sujets font I'objet d’un examen préalable par les différents
comités en fonction de leur domaine, afin de leur permettre
d'émettre un avis avant d’'étre ensuite présentés a la
décision du conseil d’administration.

En 2013, les principaux travaux du conseil d’administration
ont porté sur les questions suivantes:

 larevue des comptes sociaux et consolidés de I'exercice
2012, la revue des comptes sociaux et consolidés du
premier semestre et des comptes consolidés des trois
premiers trimestres de 2013 mais également sur une
revue des projets de communiqués de presse et des
présentations aux analystes portant sur la publication
de ces comptes;

« I'examen des documents de gestion prévisionnelle, et
les dispositions financiéres prises en faveur des filiales
du Groupe au cours de I'exercice 2012, les prévisions
de cloture 2013 et le budget 2014;

* la délégation au Directeur Général du pouvoir d'émettre
des obligations, d'émettre des cautions, avals et
garanties, le renouvellement du programme de rachat
d’actions;

 larevue du rapport de gestion, du rapport du Président,
des rapports des commissaires aux comptes;

« la constatation du capital, la réduction du capital par
annulation d’actions auto-détenues et la modification
corrélative des statuts;

* la détermination de la rémunération variable 2012 du



Directeur Général, la détermination de la rémunération
fixe et variable 2013 du Directeur Général, la
détermination de la rémunération fixe 2013 du
Président du Conseil d’administration, un point sur
la rémunération fixe et variable du comité exécutif
en 2012 et 2013. A noter que lors de la présentation
du compte-rendu des travaux du comité sur les
rémunérations des dirigeants mandataires sociaux, le
conseil d’administration délibére hors leur présence.
Ainsi est traitée en premier, hors de sa présence, la
situation du Président du Conseil d'administration,
puis en présence du Président et hors la présence du
Directeur Général est traitée la rémunération de ce
dernier;

« l'allocation des jetons de présence pour I'année 2012,
le principe de répartition pour 2013 et la répartition des
jetons de présence pour le premier semestre 2013, les
frais des mandataires sociaux;

 Il'adoptiondes plans de rémunération en actions composée
de plans d’options de souscription d’actions et d’attribution
d’'actions au titre de 2013 ainsi que la constatation de la
réalisation des conditions de performance de plans de
rémunération en actions précédents;

* la mise en ceuvre dune augmentation de capital
réservée aux salariés;

» lacompositionduconseil,lapropositionderenouvellement
du mandat d’administrateurs a 'assemblée générale de
2013, I'indépendance des administrateurs, la nomination
d’'un nouvel administrateur, la nomination d’'un nouveau
membre du comité d’audit, la revue de la composition
des comités au vu de la nouvelle composition du consell
d’administration;

» l'organisation du Groupe et le plan de succession;

e une présentation sur la Compliance, I'activité Diabete et
I'activité Génériques;

« I'examen de projets d’'investissement significatifs;

« la politique de la Société en matiere d’'égalité salariale
et professionnelle;

 laconvocation des assemblées générales d’actionnaires
et de porteurs de titres participatifs (masse 83-84-87 et
masse 89), I'adoption des projets de résolutions, du
rapport du conseil d’administration sur les résolutions,
et des rapports spéciaux sur les options de souscription
d’actions et sur les actions attribuées;

* la modification du reglement intérieur du Conseil
d’Administration, I'évaluation des travaux du conseil et
de ses comités.

3/ Comités spécialisés

Depuis 1999, le conseil d’administration de Sanofi a mis
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en place des comités spécialisés chargés d'assister le
conseil dans sa réflexion et ses décisions, voir section
«2.B. Reglement intérieur du conseil d’administration».
Les membres de ces comités et leur président sont choisis
parmi les administrateurs en fonction de leur expérience et
désignés par le conseil d’administration.

lls préparent certains points a I'ordre du jour des séances
du conseil d’administration. Leurs décisions sont prises a
la majorité simple avec voix prépondérante du Président
du comité en cas de partage des voix. Un compte-rendu
est établi et validé par les intervenants.

Le Président de chacun des comités spécialisés rend
compte au conseil des travaux du comité de facon a ce que
le conseil soit bien informé lors de ses prises de décision.

3.A. Comité d’audit

Au 31 décembre 2013, ce comité est composé de:
 Klaus Pohle, Président,

* Robert Castaigne,

» Fabienne Lecorvaisier (depuis le 3 mai 2013),

e Christian Mulliez,

» Carole Piwnica,

* Gérard Van Kemmel.

Le 25 février 2013, le comité des nominations et de la
gouvernance a examiné l'indépendance de ses membres
et conclu que Fabienne Lecorvaisier est un administrateur
indépendant au regard du code AFEP-MEDEF.

Lors de sa séance du 3 février 2014, le comité d’'audit a
examiné I'expérience de Fabienne Lecorvaisier en matiere
de financement d’acquisitions acquise dans diverses
banques internationales et en tant que Directeur Finance
et Administration d'Air Liquide. Le comité d'audit en a
conclu que Fabienne Lecorvaisier a les connaissances
et I'expérience nécessaires en finance et en comptabilité,
en particulier en matiere de normes IFRS et de controle
interne, pour étre expert financier.

Cing membres du comité d’audit sont des administrateurs
indépendants au regard des criteres adoptés par le conseil
d’administration, a savoir Robert Castaigne, Fabienne
Lecorvaisier, Carole Piwnica, Klaus Pohle et Gérard Van
Kemmel.

Les six membres du comité ont une compétence financiere
ou comptable de par leur formation et leur expérience
professionnelle. De plus, Robert Castaigne, Fabienne
Lecorvaisier, Christian Mulliez, Klaus Pohle et Gérard Van
Kemmel sont réputés experts financiers au sens de la loi
Sarbanes-Oxley et au sens de l'article L. 823-19 du Code de
commerce. Les compétences des membres du comité d'audit
proviennent a la fois de leur parcours académique et de leur
expérience professionnelle comme le refléte leur biographie.
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Le comité d’audit s’est réuni huit fois en 2013 notamment
avant les réunions du conseil d’administration chargé
d’approuver les comptes. Outre les commissaires aux
comptes, les principaux dirigeants financiers, le Senior
Vice-Président Audit et Evaluation du Contréle Interne
ainsi que d’autres membres de la Direction du Groupe
participent aux réunions du comité d’audit.

Les réunions du comité d'audit précedent de deux jours
au moins celles du conseil d’administration examinant les
comptes annuels ou périodiques.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec
un taux de présence de I'ensemble des membres de plus
de 87 %. Les taux individuels de participation ont varié de
40 a 100 %.

Les commissaires aux comptes sont présents a tous les
comités d’audit; ils ont présenté leur opinion sur les comptes
annuels et semestriels respectivement lors des comités du
4 février et du 29 juillet 2013. Les procédures internes mises
en ceuvre par la Société pour I'identification et le controle
des risques financiers comprenant les engagements hors
bilan ainsi que pour I'évaluation des risques significatifs
sont détaillées dans le rapport du Président du Consell
d’administration sur la gouvernance et le controle interne,
voir section «3.2.1. Rapport du Président».

En 2013, les principaux travaux du comité d'audit ont,
notamment, porté sur:

* larevue préliminaire des comptes sociaux et consolidés
de l'exercice 2012, la revue des comptes sociaux
et consolidés du premier semestre et des comptes
consolidés des trois premiers trimestres de 2013 mais
également sur une revue des projets de communiqués
de presse et des présentations aux analystes portant
sur la publication de ces comptes;

e la situation financiere du Groupe, sa situation

d’endettement et de liquidité;

* la prise de connaissance des travaux et de I'évaluation
du contrdle interne pour I'exercice 2012, certifiée par
les commissaires aux comptes dans le cadre des
dispositions de la section 404 de la loi Sarbanes-Oxley
et 'examen du rapport 20-F pour 2012;

* le reporting en matiére de cautions, avals et garanties;

* la revue des projets de résolution a I'assemblée du
3 mai 2013;

* les principaux risques et notamment la pharmacovigilance,
I'organisation de I'audit interne et les services informatiques,
point sur le programme de compliance, test de goodwill,
point sur la politique d’assurance, la sécurité des services
informatiques, point sur les fonds de retraite et hypotheses
actuarielles, revue des litiges fiscaux, revue des litiges,

revue des risques environnementaux (séances des
1 mars, 26 avril, 29juillet, 25 octobre, 16 décembre
2013);
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* les conclusions de la Direction du Groupe sur les
procédures de contrble interne, le rapport de gestion et
le rapport du Président 2012, notamment la description
des facteurs de risques dans le document de référence;

° une séance du comité daudit concernant plus
spécifiguement les activités en Chine s’est tenue a
Beijing;

* le rapport sur les systéemes d'information, la mise en
place de services partagés en France, point sur le suivi
des acquisitions (Medley, Merial), rapport d’activité de
I'audit interne et services informatiques;

* le budget des missions accessoires et autres
prestations ainsi que le plan d’audit, rapport d’'activités
et honoraires 2013 des commissaires aux comptes;

» la compétence en matiere financiere et comptable de
Fabienne Lecorvaisier en vue de sa nomination au
comité d’audit.

Le comité n’a pas eu recours a des consultants extérieurs
en 2013.

3.B. Comité des rémunérations

Au 31 décembre 2013, ce comité est composé de:
» Gérard Van Kemmel, Président,

e Thierry Desmarest,

« Jean-René Fourtou,

e Claudie Haigneré,

e Christian Mulliez.

Parmi les cing membres du comité des rémunérations,
trois sont indépendants.

Le comité des rémunérations s’est réuni trois fois en 2013.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec
un taux de présence de 'ensemble des membres de plus
de 93 %. Les taux individuels de participation ont varié de
plus de 66 % a 100 %.

Lorsque le comité est informé de la politique de
rémunération des principaux dirigeants non mandataires
sociaux, c'est-a-dire les membres du comité exécutif, le
comité s’adjoint les dirigeants mandataires sociaux.

En 2013, les principaux
rémunérations ont porté sur:

travaux du comité des

* les rémunérations fixes et variables des mandataires
sociaux et dirigeants;

« la fixation des jetons de présence, les principes de
répartition des jetons de présence pour 2013;

 le chapitre « Gouvernance» du document de référence
2012, qui contient les développements sur les
rémunérations;



* la mise en ceuvre de la politique de rémunération en
actions composée a la fois d’options de souscription
d’actions et d’actions de performance qui fait I'objet de
plusieurs séances;

* la revue des projets de résolution a présenter aux
actionnaires en 2013, a savoir le renouvellement de la
délégation de compétence a donner au conseil d'attribuer
des options de souscription ou d'achat d'actions
ainsi que la délégation portant sur les augmentations
de capital réservées aux salariés membres du Plan
d’Epargne Groupe;

e point sur la rémunération fixe et variable des membres
du comité exécutif en 2012 et 2013 y compris les Unités
de Performance (Performance Share Units);

« les frais des mandataires sociaux;

e |'étude des évolutions du code AFEP-MEDEF et
notamment I'introduction du Say on Pay;

* la politique dactionnariat pour les salariés avec
'augmentation de capital réservées aux salariés membres
du Plan d’Epargne Groupe au second semestre 2013;

Le comité n'a pas eu recours a des consultants extérieurs
en 2013.

3.C. Comité des nominations et de lagouvernance
Au 31 décembre 2013, ce comité est composé de:

» Serge Weinberg, Président,

e Thierry Desmarest,

* Lord Douro,

» Jean-René Fourtou,

e Claudie Haigneré,

* Gérard Van Kemmel.

Parmi les six membres du comité des nominations et de la
gouvernance, cing sont indépendants.

Le comité des nominations et de la gouvernance s'est
réuni trois fois en 2013.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec
un taux de présence de I'ensemble des membres de plus
de 93 %. Les taux individuels de participation ont varié de
plus de 66 % a 100 %.

En 2013, les principaux travaux du comité des nominations
et de la gouvernance ont porté sur:

« la synthése de I'évaluation des travaux du conseil et de
ses comités;

 larevue du rapport de gestion, du rapport du Président,
du chapitre « Gouvernance » du document de référence;
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» lindépendance des administrateurs, la proposition
de renouvellement de mandats d’administrateurs, la
proposition de nomination d’'un nouvel administrateur,
'examen de l'indépendance du nouvel administrateur
proposé, la nomination d’'un sixieme membre au comité
d’'audit, le point sur la composition des comités apres
'assemblée du 3 mai 2013;

» |'évolution de la composition du conseil d’administration
et notamment I'étude de l'impact de la loi dite de
sécurisation de I'emploi ainsi que le plan de succession;

» l'organisation du Groupe et le plan de succession, et
notamment la succession de Hanspeter Spek, Président
Opérations Globales;

» la modification du reglement intérieur du conseil pour
tenir compte, notamment de I'évolution du code AFEP-
MEDEF.

Le comité n’a pas eu recours a des consultants extérieurs
en 2013.

3.D. Comité de réflexion stratégique
Au 31 décembre 2013, ce comité est composé de:

» Serge Weinberg, Président,
» Christopher Viehbacher,

+ Laurent Attal,

» Uwe Bicker,

e Thierry Desmarest,

* Lord Douro,

» Jean-René Fourtou.

Parmiles sept membres du comité de réflexion stratégique,
guatre sont indépendants.

Le comité de réflexion stratégique s’est réuni trois fois en
2013, dont deux fois en séance élargie pour inclure d’autres
administrateurs. Un comité de réflexion stratégique élargi
s’est tenu en octobre en Chine.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec
un taux de présence de I'ensemble des membres de plus
de 93 %. Les taux individuels de participation ont varié de
plus de 66 % a 100 %.

Comme les années précédentes, les travaux du comité ont
notamment porté sur la revue de la stratégie de recherche
dans les domaines thérapeutiques clés, du portefeuille
de développement, du plan a long terme et sur différents
projets d’acquisition.

Le comité n’a pas eu recours a des consultants extérieurs
en 2013.
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4/ Comité exécutif

Le comité exécutif est présidé par le Directeur Général. Il
se réunit une fois par mois.

La liste ci-aprés comprend les membres permanents du
comité exécutif a la date de parution du présent document.

Christopher Viehbacher
Directeur Général
Date de naissance: 26 mars 1960

Christopher Viehbacher exerce la fonction de Directeur
Général depuis le 1° décembre 2008. Il est également
membre du comité de réflexion stratégique de Sanofi.

Pour plus d'informations sur la formation et la carriere
professionnelle de Christopher Viehbacher se reporter a la
section «2.C. Composition du conseil d'administration au
31 décembre 2013 » du présent chapitre.

Olivier Charmeil
Vice-Président Exécutif, Vaccins
Date de naissance: 19 février 1963

Olivier Charmeil est diplomé d’HEC (Ecole des Hautes
Etudes Commerciales) et de I'Institut d’Etudes Politiques
de Paris. De 1989 a 1994, Olivier Charmeil a travaillé
pour la Banque de I'Union européenne, dans le domaine
des fusions et acquisitions. Il a rejoint Sanofi Pharma en
1994, en qualité de responsable Business Development.
Il a depuis occupé différentes fonctions dans le Groupe,
notamment de Directeur Financier Asie de Sanofi-
Synthélabo en 1999, puis d'Attaché du Président Jean-
Francois Dehecq en 2000, avant d’étre nommé Vice-
Président Développement a la direction des Opérations
Internationales de Sanofi-Synthélabo, en charge de
la Chine et des fonctions supports. Olivier Charmeil
a été nommé Président-Directeur Général de Sanofi-
Synthélabo France en 2003, puis Senior Vice-Président
Business Management et Support au sein des Opérations
Pharmaceutiques, ou il a notamment conduit le processus
d’'intégration des Opérations entre Sanofi-Synthélabo et
Aventis. En février 2006, Olivier Charmeil a ét¢ nommé
Senior Vice-Président Opérations Pharmaceutiques Asie-
Pacifique. Depuis le 1° janvier 2008, la région Japon lui
était rattachée et depuis février 2009 les activités Vaccins
de la zone Asie-Pacifique et Japon. Depuis le 1° janvier
2011, il est Vice-Président Exécutif Vaccins et membre du
comité exécultif.

Jérome Contamine
Vice-Président Exécutif, Directeur Financier
Date de naissance: 23 novembre 1957

Jérdbme Contamine est diplémé de I'Ecole Polytechnique
(X), de TENSAE (Ecole Nationale de la Statistique et de
I'Administration Economique) et de I'ENA (Ecole Nationale
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d’Administration). Aprés quatre ans comme Auditeur a la
Cour des comptes, il rejoint EIf Aquitaine en 1988, en tant
que conseiller aupres du Directeur Financier. Il est ensuite
nommé Directeur Finance et Trésorerie du Groupe en
1991. En 1995, il devient Directeur Général d’Elf Petroleum
Norway, aprés avoir été nommé Directeur Délégué de la
division Exploration-Production d’Elf pour 'Europe et les
Etats-Unis. En 1999, il est nommé membre du groupe
d’intégration avec Total, en charge de la réorganisation
de la nouvelle entité fusionnée, TotalFinaElf, et devient en
2000, Vice-Président Europe et Asie Centrale, Exploration-
Production de Total. Il rejoint la méme année Veolia
Environnement en tant que Directeur Financier et Directeur
Général adjoint. En 2003, il devient Vice-Président Exécultif
Senior, Directeur Général adjoint, Directeur Financier de
Veolia Environnement et administrateur de Valeo. Jérdme
Contamine a rejoint Sanofi en qualité de Vice-Président
Exécutif Directeur Financier en mars 2009.

David-Alexandre Gros
Vice-Président Exécutif, Chief Strategy Officer
Date de naissance: 23 juillet 1972

David-Alexandre Gros est titulaire d’'un BA de I'Université
Dartmouth, d’'un dipldome de médecine (MD) de la Faculté
de Médecine de I'Université Johns-Hopkins et d'un MBA
de la Harvard Business School. Il a effectué sa formation
post-troisieme cycle en tant qu’lnterne a I'University of
Pennsylvania Health System de 1999 a 2000. En 2002, il
a rejoint le département Pharmacie et Produits Médicaux
de McKinsey & Company en tant qu’Associate, a été promu
Engagement Manager en 2004, puis Associate Principal
en 2006. Fin 2006, il a rejoint Merrill Lynch, comme Vice-
Président dans la division Banque d’Affaires, secteur Santé,
se focalisant sur la stratégie, les fusions-acquisitions, et
la finance d'entreprise. En 2009, il a rejoint Centerview
Partners comme Associate Principal et fondateur en charge
de l'activité banque d’'affaires dans le secteur de la santé.
En septembre 2011, le Dr Gros a rejoint Sanofi en qualité de
Chief Strategy Officer et membre du comité exécutif.

Peter Guenter

Vice-Président Exécutif, Opérations Commerciales
Globales

Date de naissance: 2 septembre 1962

Peter Guenter est titulaire d’'un Master en Education
Physique de la faculté de Médecine et de Sciences de la
Santé de I'Université de Gand (Belgique). Il a débuté sa
carriere comme visiteur médical chez Smithkline en 1986. Il
a rejoint Sanofi en 1995 ou il a occupé différentes fonctions
en France, en Europe et dans les opérations commerciales
globales. En 2000, il a ét¢ nommé Directeur Général
Belgique, puis Vice-Président pour 'Europe de I'Est, puis
encore pour I'Europe du Nord. En 2008, il a pris la fonction
de Directeur Général des Opérations Commerciales pour



'Allemagne et en 2011, Peter est devenu le Directeur
Général de la zone Allemagne-Suisse-Autriche. Il a été
nommé Senior Vice-Président des Opérations Globales
Europe en juillet 2011. 1l a rejoint le comité exécutif et a
été nommé a sa fonction actuelle en juillet 2013.

Peter Guenter est citoyen belge.

Carsten Hellmann

Vice-Président Exécutif, Merial et Directeur Général,
Merial

Date de naissance: 24 avril 1964

Carsten Hellmann esttitulaire d’'un dipldme en administration
des affaires obtenu a Copenhague en 1989 et d’'un mastére
en Gestion et technologie de linformation obtenu au
Royaume-Uni en 1990.

Carsten a débuté sa carriere en 1990 chez Radiometer
Medical A/S, ou il a été délégué médical, puis chef de produit.
Il a rejoint Novo Nordisk en 1993 ou il a exercé différentes
fonctions avec des responsabilités croissantes dans le
domaine du marketing, du développement stratégique, des
alliances stratégiques et de l'intelligence économique. En
1996, il a intégré Synthélabo Scandinavie comme Directeur
des ventes et du marketing et en 1997, Pronosco A/S,
une start-up spécialisée dans les outils diagnostiques de
I'ostéoporose comme Directeur des opérations. En 2000, il a
été nommé Directeur Général du Groupe Nunc ou il a piloté
le P & L (Profit & Loss) et l'intégralité de la chaine de valeur
de la société, depuis la R & D jusqu’aux ventes. Carsten a
piloté le processus d'intégration lors du rachat du groupe
Apogent (propriétaire de Nunc) par Fisher Scientific, puis est
devenu Vice-Président du Groupe Fisher. En 20086, il a rejoint
Chr. Hansen Holding A/S au poste de Vice-Président Exécutif
Ventes Globales, membre du comité exécutif et du conseil
d’administration. Il a ét¢ nommé membre du comité exécutif
de Sanofi et Directeur Général de Merial en septembre 2013.

Carsten Hellmann est citoyen danois.

Karen Linehan

Vice-Président Exécutif, Affaires Juridiques et General
Counsel

Date de naissance: 21 janvier 1959

Karen Linehan est licenciée és lettres et titulaire d'un
dipldbme en droit (Juris Doctorate) de I'Université de
Georgetown aux Etats-Unis. Elle a commencé sa carriére
en qualité d'attachée au cabinet du Président de la
Chambre des députés américaine de septembre 1977 a
ao(t 1986. Puis, elle a été collaborateur dans un cabinet
d'avocats a New York jusqu'en décembre 1990. En
janvier 1991, elle a rejoint Sanofi en qualité de Directeur
Juridique Adjoint de la filiale américaine. En juillet 1996,
Karen Linehan a intégré la Direction Juridique a Paris pour
traiter des affaires juridiques internationales du Groupe;
elle y a occupé différentes fonctions, notamment de
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Directeur Juridique Adjoint Opérations. Elle a été nommée
a sa fonction actuelle en mars 2007.

Karen Linehan est citoyenne américaine et irlandaise.

Philippe Luscan
Vice-Président Exécutif, Affaires Industrielles Globales
Date de naissance: 3 avril 1962

Philippe Luscan est dipldmé de I'Ecole Polytechnique (X)
et de I'Ecole Nationale Supérieure des Mines de Paris
en biotechnologies. Il a commencé sa carriere en 1987
en tant que Responsable production chez Danone. En
1990, il a rejoint le Groupe Sanofi en tant que Directeur
d’'usine de Sanofi Chimie a Sisteron et a occupé ensuite
les fonctions de Directeur industriel de Sanofi aux
Etats-Unis, de Vice-Président Supply Chain et de Vice-
Président Chimie en septembre 2006. Il a été nommé a
sa fonction actuelle en septembre 2008.

David Meeker
Vice-Président Exécutif et Directeur Général Genzyme
Date de naissance: 4 octobre 1954

Le Dr Meeker a obtenu son doctorat en médecine a la
Faculté de médecine de I'Université du Vermont. Il a
fait son internat en médecine interne au Beth Israel
Hospital de Boston et s’est spécialisé en soins intensifs
en pneumologie a I'Université de Boston. Il est également
diplobmé de I'’Advanced Management Program de la
Harvard Business School (2000).

Avant d’intégrer Genzyme, le Dr Meeker était Directeur
de l'unité de soins intensifs en pneumologie a la
Cleveland Clinic et professeur adjoint de médecine
a I'Université de I'Ohio. Il est l'auteur de plus de
40 articles scientifigues et de multiples chapitres
d’ouvrages. Le Dr Meeker a intégré Genzyme en 1994
au poste de Directeur Médical du programme Thérapie
génigue et Mucoviscidose. Il a ensuite accédé au
poste de Vice-Président, Affaires Médicales en charge
du développement des produits thérapeutiques, et
plus particulierement du portefeuille de produits pour
le traitement des maladies génétiques rares. Il a été
promu Senior Vice-Président en 1998 et est devenu
Directeur de 'unité fonctionnelle maladies lysosomales
et des programmes consacrés a Thyrogen® en Europe
en 2000. Le Dr Meeker a été ensuite nommé Président
de l'unité fonctionnelle Maladies lysosomales globale
en 2003. Dans ces fonctions, il a encadré la mise sur
le marché mondiale d’Aldurazyme®, de Fabrazyme®
et de Myozyme®. En 2008, il est devenu Vice-
Président Exécutif des Thérapeutiques, Biochirurgie
et Transplantation. En 2009, il a été nommé Directeur
des Opérations, chargé de I'organisation commerciale
de Genzyme, des différentes unités fonctionnelles, des
Directions Pays et des fonctions Accés au marché. Il a
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été nommé a sa fonction actuelle et a rejoint le comité
exécutif en novembre 2011.

David Meeker est citoyen américain.

Roberto Pucci
Vice-Président Exécutif, Ressources Humaines
Date de naissance: 19 décembre 1963

Roberto Pucci est dipldomé en droit de I'Université de
Lausanne (Suisse). Il a débuté sa carriére en 1985 chez
Coopers & Lybrand a Geneve (Suisse) en tant qu'auditeur
externe. Il a ensuite rejoint le groupe Hewlett-Packard
(HP) en 1987, ou il a occupé différents postes dans les
ressources humaines, en Suisse et en Italie, dont le poste
de Directeur des Ressources Humaines au siége social
Europe et Directeur des Ressources Humaines en ltalie.
En 1999, il est devenu Directeur des Rémunérations
chez Agilent Technologies, une société spin-off de HP, et
a été nommeé Vice-Président des Ressources Humaines
Europe en 2003. En 2005, il rejoint les Etats-Unis dans la
société Case New Holland, une filiale du Groupe Fiat, en
tant que Senior Vice-Président, Ressources Humaines, et
est nommé, en 2007, Vice-Président Exécutif, Ressources
Humaines du Groupe Fiat a Turin, ltalie. Roberto Pucci
a rejoint Sanofi en qualité de Senior Vice-Président
Ressources Humaines en octobre 2009.

Roberto Pucci est citoyen italien et suisse.

Pascale Witz

Vice-Président Exécutif, Divisions Globales &

Développement Commercial Stratégique
Date de naissance: 27 janvier 1967

Pascale Witz est dipldomée de [Institut National des
Sciences Appliquées (Lyon) et de I'INSEAD. Aprés avoir
débuté sa carriere dans un laboratoire de recherche,
Pascale Witz a rejoint le département marketing de
Becton Dickinson (France) en 1991. En 1996, elle a
rejoint le groupe GE Healthcare au sein duquel elle a
réalisé une brillante carriere pendant 17 ans. Elle y a
occupé de nombreux postes (en Europe, en Afrique, au
Moyen-Orient et aux Etats-Unis) parmi lesquels Vice-
Président Technologie de I'Information et Six Sigma &
Quality, Directeur Général Nuclear Medicine & Pet, Vice-
Président Ventes & Services Marketing, Directeur Général
Computed Tomography et Vice-Président et Directeur
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Général de l'activité Interventionnelle Mondiale pour la
France et les Etats-Unis. Depuis 2009, elle dirigeait la
division Medical Diagnostics. En 2013, elle a rejoint Sanofi
en qualité de Vice-Président Exécutif, Divisions Globales
& Développement Commercial Stratégique et membre du
comité exécutif.

Elias Zerhouni
Président Monde, Recherche & Développement

Date de naissance: 12 avril 1951

Né en Algérie, ou il a suivi sa formation médicale initiale, le
Dr Zerhouni a poursuivi sa carriere académique a I'Hopital
Universitaire Johns-Hopkins (Etats-Unis) en 1975, ol
il a été élevé au rang de Professeur de Radiologie et
d’'Ingénierie Biomédicale. Ilaprésidé le département Russel
H. Morgan de radiologie et de sciences radiologiques, a
été Vice-Doyen pour la recherches et Vice-Doyen Exécultif
de I'Ecole de Médecine entre 1996 et 2002, avant sa
nomination a la téte des Instituts Nationaux de la Santé
aux Etats-Unis (National Institutes of Health of the United
States of America) de 2002 a 2008. Le Dr Zerhouni a été
nommé membre de I'Institut de Médecine de I’Académie
Américaine des Sciences (U.S. National Academy of
Sciences) en 2000. Il a été nommé a la Chaire Innovation
Technologique au College de France, élu membre de
I’Académie de Médecine en 2010 et recu le Transatlantic
Innovation Leadership Award en décembre 2011. Il est
I'auteur de plus de 200 publications scientifiques, a déposé
8 brevets. En février 2009, il a entamé une collaboration
avec Sanofi en qualité de conseiller scientifique aupres du
Directeur Général et du Senior Vice-Président Recherche
et Développement. Il a été nommé Président Monde,
Recherche & Développement en charge des Médicaments
et Vaccins et membre du comité exécultif, en janvier 2011.
Il vient d’étre nommé membre de I'U.S. National Academy
of Engineering.

Dr Zerhouni est citoyen américain.

Au 31 décembre 2013, aucune de ces personnes n’exercait
leur activité principale en dehors de Sanofi.

Le comité exécutif est assisté par la Global Leadership
Team qui représente les principaux services du Groupe. La
Global Leadership Team est composée des membres du
comité exécutif et de trente-cing autres cadres supérieurs.



5/ Rémunérations

5.A. Rémunérations et engagements pris au titre
de la retraite des dirigeants mandataires
sociaux

La politique de rémunération des dirigeants mandataires
sociaux est fixée par le conseil d’administration sur
proposition du comité des rémunérations.

Le conseil d’administration se réfere au code AFEP-
MEDEF pour la détermination des rémunérations et
avantages consentis aux mandataires sociaux et aux
dirigeants mandataire sociaux.

Le code AFEP-MEDEF ainsi que les recommandations
de 'AMF requiérent de faire état de maniére précise de
I'application de ses recommandations et d’expliquer, le cas
échéant, les raisons pour lesquelles une société n'aurait
pas mis en ceuvre certaines d’entre elles. Actuellement et
ainsi qu’énoncé précédemment, aucun écart ne concerne
les rémunérations.

a) Serge Weinberg

Serge Weinberg est Président du Conseil d’administration
depuis le 17 mai 2010. Il n’a pas et n’a jamais eu de contrat
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de travail avec Sanofi.

Le Président du Conseil préside également le comité de
réflexion stratégique et le comité des nominations et de la
gouvernance.

Conformément au réglement intérieur et en étroite
coordination avec la Direction Générale, il représente la
Société dans ses relations de haut niveau avec les pouvoirs
publics et les grands partenaires du Groupe tant au plan
national qu’international et prend part a la définition des
grandes options stratégiques du Groupe, notamment en
matiere de croissance externe. Le Président et le Directeur
Général se tiennent étroitement informés de leur action.

La rémunération du Président du Conseil d’administration
se compose uniqguement d'une rémunération fixe et
d’avantages en nature, a I'exclusion de toute rémunération
variable, de toute attribution d’options de souscription ou
d’'actions de performance et de jetons de présence.

Les dirigeants mandataires sociaux ne percoivent pas de
jetons de présence au titre de leur mandat d’administrateur.
Ainsi, Serge Weinberg ne percgoit pas de jetons de
présence en tant que Président du comité des nominations
et de la gouvernance ni en tant que Président du comité de
réflexion stratégique.

Tableau de synthese des rémunérations, des options et des actions attribuées a Serge Weinberg

(en euros) 2013 2012 2011
Rémunérations dues au titre de I'exercice (détaillées dans le tableau suivant) 708040 708115 709463
Valorisation des:(éj:otions de souscription :éttribuées au cours de :I:féxercice NA NA NA
Valorisation des actions de performance attribuées au cours de I'exercice NA NA NA
Total 708040 708115 709463
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Tableau récapitulatif des remunérations de Serge Weinberg

2013 2012
Montants Montants Montants Montants Montants Montants
(en euros) dus versés dus versés dus versés
Rémunération fixe @ 700000 700000 700000 700000 700000 700000
Rémunération varia'ble annuelle NA NA NA NA NA NA '
Rémunération excebtionnelle NA NA NA NA NA NA
Jetons de présence @ NA NA NA NA NA 35625
Avantages en nature 8040 8040 8115 8115 9463 9463

708040

708040

708115 708115 709463 745088

Les montants indiqués sont des montants bruts avant impéts.
(1) La rémunération fixe due au titre de 'année N est versée durant I'exercice N.

(2) Les jetons de présence que Serge Weinberg a percus étaient dus a compter du 15 décembre 2009 jusqu'au 17 mai 2010, c’est-a-dire avant qu’il ne devienne
Président du Conseil. Ainsi, conformément a la politique de rémunérations des dirigeants mandataires sociaux, il ne percoit pas de jetons de présence au titre de
son mandat d’administrateur depuis sa nomination a la présidence du conseil d’administration de la Société.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, a sa séance du 5 mars 2013, a arrété les
éléments de rémunération de Serge Weinberg.

Pour I'exercice 2013, la rémunération annuelle fixe de
Serge Weinberg a été maintenue a 700000 euros.

Il n'a pas percu de rémunération variable, ni options de
souscription ou achat d’'actions ni actions de performance.
Il n’a pas pergu non plus de jetons de présence au titre de
son mandat d’administrateur.

Les avantages en nature correspondent pour I'essentiel a
une voiture de fonction avec chauffeur.

Serge Weinberg ne bénéficie pas du régime de retraite
supplémentaire additif a prestations définies de Sanofi.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, a sa séance du 5 mars 2014, a arrété
les éléments de rémunération de Serge Weinberg.
Pour l'exercice 2014, sa rémunération annuelle fixe
est maintenue a 700000 euros. Il ne percevra pas de
rémunération variable, ne recevra ni options de souscription
ou d’achat d’actions ni actions de performance.

b) Christopher Viehbacher

Christopher Viehbacher est Directeur Général de Sanofi
depuis le 1¢ décembre 2008. Il n'a pas et n'a jamais eu de
contrat de travail avec Sanofi.

La politique de rémunération de Christopher Viehbacher
est une déclinaison de la politique de rémunération du
groupe présentée a la page 343 et résumée ci-aprés.

La politique de rémunération de Sanofi recherche une
cohérence avec les pratiques de marché et de l'industrie
pour assurer des niveaux de rémunération compétitifs,
'assurance d’un lien fort entre la performance de I'entreprise
et la contribution de chacun et le maintien de I'équilibre entre
performance court terme et moyen/long terme.
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La rémunération du Directeur Général est fixée par le
conseil d’administration sur recommandation du comité des
rémunérations en considération de celles des directeurs
généraux des principaux groupes pharmaceutiques
mondiaux et des principales sociétés du CAC 40. Cette
cohérence par rapport aux pratiques de marché est
fondamentale pour attirer et retenir les talents nécessaires
aux succes du Groupe.

Le Groupe a pour objectif de mettre en place et maintenir
une structure de rémunération équilibrée entre la partie
fixe, la partie variable court-terme en numéraire et la
partie variable moyen-terme en actions. Les montants
de la rémunération fixe et de la rémunération variable
annuelle sont stables dans le temps. Les ajustements de
rémunération fondés sur les performances et les pratiques
de marchés se font sur la rémunération en actions qui a un
horizon moyen terme et vise a aligner ses intéréts sur ceux
des actionnaires et des parties prenantes.

La politique de rémunération de Sanofi est destinée a
motiver et a récompenser la performance en s'assurant
gu’une partsignificative des rémunérations est conditionnée
a la réalisation de criteres financiers, opérationnels et
sociaux reflétant l'intérét social et la création de valeur
actionnariale. Les deux principaux leviers d’action sont la
rémunération variable en numéraire et la rémunération en
actions.

La rémunération en actions est un élément indispensable
a l'attractivité de Sanofi en tant qu’employeur a travers le
monde, qui vise a faire converger les intéréts des salariés
et des actionnaires et a renforcer I'attachement au Groupe.

Sur recommandation du comité des rémunérations, le
conseil d’administration fixe les conditions de performance
attachées a la rémunération en actions pour tous les
bénéficiaires de Sanofi et de ses filiales implantées dans
le monde ce qui favorise la réalisation des objectifs basés
sur les résultats consolidés et le bilan du Groupe.



Depuis 2011, Sanofi met a la disposition de ses
actionnaires les plans de rémunération en actions tels
gu'ils sont fournis aux salariés sur la page gouvernance
de son site Internet (www.sanofi.com).

Depuis 2011, le conseil d’administration a profondément
remanié la politique de rémunération en actions de Sanofi
afin de renforcer I'exigence de performance de tous les
bénéficiaires et de diminuer la dilution potentielle du
capital. Suite aux retours trés positifs et encourageants lors
des rencontres dédiées a la gouvernance de Sanofi avec
des actionnaires et différentes agences de conseil en vote
ainsi qu'au vu des résultats des votes aux assemblées des
trois derniéres années, le conseil a décidé de maintenir
cette politique et de la renforcer en 2013.

Cette politique se caractérise par une maitrise de la
dilution du capital, des conditions de performance
multiples et pluriannuelles, une transparence accrue
et des conditions spécifiques applicables au Directeur
Général.

Dans le cadre de cette politique de rémunération, les
attributions sont principalement constituées d’actions de
performance, seul un nombre limité de cadres dirigeants
(membres de la Global Leadership Team) continue a
recevoir des options.

Le recours aux actions de performance permet de réduire
I'effet dilutif des plans de rémunération en actions tout en
maintenant un méme niveau de motivation. Dans le méme
temps, le conseil continue de penser que les options par
leur effet multiplicateur restent un outil de rémunération
adapté aux échelons supérieurs de I'encadrement.

Le conseil soumet toute attribution d’options de souscription
d’actions ou d'actions de performance a plusieurs
conditions de performance distinctes afin de s’assurer que
la rémunération en actions de Sanofi favorise la bonne
performance globale et n’encourage pas la prise de risque
excessive. La non atteinte de ces conditions sur la période
de mesure de la performance est sanctionnée par la perte
totale ou d'une partie de I'attribution.
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Les attributions sont également subordonnées a une
condition de présence dans le Groupe au cours de la
période d’indisponibilité (4 ans pour les options, 3 ou 4 ans
pour les actions de performance).

Le prix d’exercice des options est fixé par le conseil, ne
comprend jamais de décote et est au moins égal a la
moyenne des cours des vingt jours de Bourse précédant
la décision d’attribution par le conseil.

Les conditions des attributions antérieures ne peuvent
pas étre modifiées ultérieurement par exemple avec
des conditions de performance plus souples ou un prix
d’exercice inférieur.

Chaque attribution au Directeur Général prend en compte
ses précédentes attributions et sa rémunération globale.

La rémunération de Christopher Viehbacher est composée
des éléments suivants:

* une rémunération fixe;
« des avantages en nature;

* une rémunération variable annuelle soumise a des
objectifs annuels;

° une rémunération en actions composée d'options de
souscriptions d’actions et d'actions de performance
soumises a des conditions de performances a la fois
internes et externes mesurées sur une période de trois
ans assorties d’obligations exigeantes de conservation;

Par ailleurs, Christopher Viehbacher bénéficie:

« d'un régime de retraite supplémentaire a prestations
définies; et

» d'une indemnité de fin de mandat qui ne peut étre versée
que si les conditions de performance sont remplies et

en cas de départ contraint et lié a un changement de
contrdle ou de stratégie.

Tableau de synthese des rémunérations, des options et des actions attribuées a Christopher Viehbacher

(en euros)

2013 2012 2011

Rémunérations dues au titre de I'exercice (détaillées dans le tableau suivant) 2964976 3522051 3488287
Valorlsatlon des options de;auscription attribuéesué‘liﬂcours de 'exercice w 2884800 2020800 2364000
Valorlsatlon des actions de 'b'é‘rformance attribuéesméﬁ“ cours de I'exercice @ 2798550 1938300 1282500
8648326 7481151 7134787

Total

(1) Valorisation a la date d’attribution selon le modéle Black & Scholes, sous I'hypothese d’atteinte des conditions de performance.

(2) Valorisation a la date d'attribution, sous I'hypothése d'atteinte des conditions de performance. C'est la différence entre le cours de I'action au jour de I'attribution et la

somme des dividendes a percevoir sur les trois prochaines années.
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Tableau récapitulatif des remunérations de Christopher Viehbacher

2013

Montants

Montants

Montants Montants Montants Montants

(en euros) dus versés dus versés dus versés
Rémunération fixe @ 1260000 1260000 1250000 1250000 1200000 1200000
Rémunération variable annuelle @ 1701000 2268000 2268000 2280000 2280000 2400000
Rémunération exceptionnelle 0 0 """"""" 0 O 0 '
Jetons de présence 0 0 """"""" 0 0 0
Avantages en nature 3976 3976 4051 4051 8287 8287

2964976

Les montants indiqués sont des montants bruts avant imp6ts.
(1) La rémunération fixe due au titre de 'année N est versée durant I'exercice N.

3531976

3522051 3534051 3488287 3608287

(2) La rémunération variable au titre de I'exercice N est fixée et versée en début d’exercice N + 1.

Pour mémoire, sur proposition du comité des
rémunérations, le conseil d’administration, a sa séance du
5 mars 2012, avait arrété les éléments de rémunération de
Christopher Viehbacher pour 2012. La rémunération fixe
annuelle avait été fixée a 1260000 euros a compter du
5 mars 2012, soit une rémunération totale fixe pour I'année
2012 de 1250000 euros. Cette nouvelle rémunération
fixe représentait une augmentation de 5% par rapport
au niveau de rémunération fixe initialement établi par le
conseil d’administration en 2008 lors du recrutement de
Christopher Viehbacher.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, a sa séance du 5 mars 2013, a arrété
les éléments de rémunération de Christopher Viehbacher
pour 2013. Sa rémunération fixe annuelle a été maintenue
a 1260000 euros pour I'exercice 2013.

Pour I'exercice 2013, la part variable de la rémunération
de Christopher Viehbacher était comprise entre 0 et 200 %
de sa rémunération fixe.

Sarémunération variable au titre de 2013 a été établie en partie
en fonction de criteres quantitatifs et en partie en fonction de
criteres qualitatifs. Ces criteres étaient les suivants:

» |'atteinte d’'objectifs financiers par rapport au budget
(45 %). Cet objectif se décomposait en quatre éléments
qui étaient le Résultat Net des Activités, I'évolution des
plateformes de croissance, la marge brute et la marge
brute d’autofinancement;

* la poursuite de I'amélioration des performances de
la recherche et développement (25 %). Cet objectif
couvrait notamment le chiffre d’'affaires des nouveaux
produits, l'enregistrement de nouveaux produits et
I'évolution du portefeuille;

» |'organisation du Groupe et le plan de succession pour
les postes clés du Groupe (15 %). Cet objectif visait
notamment la mise en place d'une organisation du
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Groupe adaptée a la poursuite de la stratégie, le plan
de succession pour les postes clés, la transition de
I'organisation commerciale aprées le départ en retraite
de Hanspeter Spek, Président Opérations Globales;

» les responsabilités sociétales de I'entreprise (15 %). Cet
objectif couvrait notamment I'environnement, la qualité
des produits et la compliance.

Les objectifs concernant les opérations et la recherche et
développement sont des objectifs quantitatifs alors que les
objectifs concernant I'organisation du Groupe et le plan
de succession sont de nature qualitative. Les objectifs
liés aux responsabilités sociétales de I'entreprise sont
pour partie quantitatifs et pour partie qualitatifs. Ainsi les
objectifs quantitatifs représentent 77,5 % et les objectifs
qualitatifs 22,5 %.

D’'une maniere générale, les critéres de performance
appliqués aussi bien a la partie variable de la rémunération
gu’'a l'acquisition définitive des options de souscription et
des actions de performance correspondent aux objectifs
de la Société, et sont exigeants.

Pour des raisons de confidentialité, le niveau de réalisation
requis pour les criteres quantitatifs ainsi que le détail des
criteres qualitatifs bien que préétablis de maniere précise
ne peuvent étre rendus publics. Ces critéres sont toujours
appréciés en tenant compte des performances des
principales sociétés pharmaceutiques mondiales.

Le conseil d’administration a constaté le fait que les
objectifs de résultats n'avaient été que partiellement
atteints, et qu'en revanche s’agissant des autres criteres,
recherche et développement, organisation et plan de
succession, responsabilités sociétales de I'entreprise, les
objectifs avaient été remplis. Sur cette base le conseil a fixé
la rémunération variable de Christopher Viehbacher pour
2013 &2 1701000 euros, soit 135 % de sa rémunération fixe.

La rémunération variable de Christopher Viehbacher au
titre de 2013 lui sera versée en 2014.



Les avantages en nature correspondent principalement a
une voiture de fonction avec chauffeur.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, a sa séance du 5 mars 2014, a arrété les
éléments de rémunération de Christopher Viehbacher. Pour
2014, la rémunération fixe a été maintenue a 1260000 euros.

Sa rémunération variable au titre de 2014 sera établie
en fonction de la méme structure d'objectifs qu’en 2013 :
45% pour les opérations, 25% pour la R&D, 15% pour
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I'organisation et la gestion des dirigeants clefs, et 15%
pour les responsabilités sociétales de I'entreprise. Chacun
de ces postes fait I'objet d’objectifs précis et quantifiés.

Pour 2014, la part variable de la rémunération de
Christopher Viehbacher sera comprise entre 0 et 200% de
sa rémunération fixe.

Options d’achat et de souscription d’actions attribuées a Christopher Viehbacher en 2013

Origine

Date du plan

Sanofi

Nature des options

05/03/2013 Options de souscription

Nombre
d’options
Valorisation attribuées Prix
des options durant d’exercice Période
(en euros) I'exercice (en euros) d’exercice
06/03/2017
2884800 240000 72,19 05/03/2023

Le 5mars 2013, 240000 options de souscription
d’actions ont été attribuées a Christopher Viehbacher.
Conformément au code AFEP-MEDEF, lintégralité de
I'attribution est soumise a la fois & des critéres internes
basés surle Résultat Net des Activités et sur le Rendement
des Actifs (le Return On Assets, ou ROA), et a un critére
externe basé sur le Total Shareholder Return (le TSR)
par rapport a un panel de sociétés pharmaceutiques.
Ces criteres ont été choisis parce qu'ils alignent la
rémunération en actions a moyen terme sur la stratégie
menée par la Société.

Ce plan s’articule comme suit:

 Le critere de performance basé sur le Résultat Net des
Activités porte sur 40 % de l'attribution. Il correspond
au ratio a taux de change constant du résultat net
réel sur le résultat net prévu au budget. L'objectif de
Résultat Net des Activités ne peut étre inférieur a la
fourchette basse de la Guidance annuelle publiguement
annoncée par la Société au début de chaque année.
Le bareme prévoit qu’en deca de 95 % de I'objectif, les
options correspondantes sont caduques.

 Le critére basé sur le ROA porte sur 40 % de I'attribution.
Le bareme fixé comporte une cible ROA dont la non-
atteinte est pénalisée par la caducité de tout ou partie
des options.

» Le critére basé sur le TSR porte sur 20 % de I'attribution.
Ce rendement global aux actionnaires se compose a la
fois de I'appréciation de la valeur des actions Sanofi
(la progression du cours de bourse) et de la valeur
distribuée aux actionnaires (le dividende), c’est-a-dire
les deux sources de rendement sur l'investissement
dans les actions Sanofi. Le TSR de Sanofi est comparé
a celui d'un panel qui est constitué de onze sociétés,

a savoir Sanofi, Astra Zeneca, Bayer, BMS, Eli Lilly,
GSK, Johnson & Johnson, Merck, Novartis, Pfizer
et Roche. Le nombre d'options exergables dépend
du positionnement de Sanofi par rapport au TSR
de ce panel. En dessous de la médiane, les options
correspondantes sont caduques.

+ A ces trois conditions s’ajoute une condition implicite,
le prix d’exercice, ainsi qu’une condition de présence.

e Afin daligner la rémunération en actions sur la
performance moyen-terme, la mesure de la performance
s’effectue sur trois exercices.

Le conseil estime que ces conditions de performance
sont les bons indicateurs du développement de la
valeur actionnariale en termes de qualité des décisions
d’investissement dans une période ou la croissance
externe joue un role plus déterminant que par le passé
(la condition de ROA), de I'engagement de délivrer des
résultats exigeants dans un environnement économique
difficile (la condition de Résultat Net des Activités) et du bon
positionnement de Sanofi par rapport a ses concurrents en
termes de retour pour I'actionnaire (la condition TSR).

Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des
criteres internes bien qu’établi de maniére précise ne
peut étre rendu public, les cibles et les taux d’atteinte des
criteres internes seront rendus publics a la fin des périodes
de mesure de la performance.

Selon le modéle Black & Scholes, chaque option attribuée
le 5mars 2013 a été valorisée a 12,02 euros, soit une
valorisation totale de 2884800 euros.

Le conseil d'administration avait décidé de limiter le nombre
d’options qui pourrait étre attribué a Christopher Viehbacher
a 10 % de I'enveloppe globale votée a 'assemblée générale
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du 6 mai 2011 (1 % du capital). Le pourcentage d’'options
attribuées au Directeur Général en 2013 représente 1,81 %
de I'enveloppe globale votée a I'assemblée générale du
6 mai 2011 et 30,43 % de I'enveloppe globale attribuée a
'ensemble des bénéficiaires le 5 mars 2013. Le conseil
d’administration a décidé de limiter le nombre d’options qui
pourrait étre attribué a Christopher Viehbacher a 15 % de
I'enveloppe globale approuvée par I'assemblée générale
du 3 mai 2013 (0,7 % du capital).

Il est important de rappeler que depuis 2011 les options
de souscription d’actions sont réservées aux membres

de la Global Leadership Team et non plus & I'ensemble
des bénéficiaires de rémunération en actions ce qui
explique la proportion plus élevée d’attribution d’options
de Christopher Viehbacher dans les plans d’options que
par le passé.

Options d’achat et de souscription d’actions levées
par Christopher Viehbacher en 2013

Christopher Viehbacher n'a pas
souscription d’actions en 2013.

levé d'options de

Récapitulatif des options d’achat et de souscription d’actions détenues par Christopher Viehbacher

Nombre
d’options
valorisation attribuées Prix
Date du des options durant d’exercice Période
Origine plan Nature des options (en euros) I'exercice (en euros) d’exercice
04/03/2013
Sanofi-Aventis 02/03/2009 Options de souscription 1237500 250000 45,09 01/03/2019
03/03/2014
Sanofi-Aventis 01/03/2010 Options de souscription 2499750 275000 54,12 28/02/2020
10/03/2015
SanoflAventls ......... 09/03/2011 Options de souscription 2364000 300 000 5048 09/03/202}'”.

06/03/2016
Sanofi 05/03/2012 Options de souscription 2020800 240000 56,44 05/03/2022
06/03/2017
Sanofi 05/03/2013 Options de souscription 2884800 240000 72,19 05/03/2023

Dans une démarche de transparence, Sanofi s'est engagé
en 2011 a publier dans son rapport annuel le niveau
d'atteinte constaté par le conseil d'administration des
conditions de performance applicables aux plans de
rémunérations en actions dont Christopher Viehbacher et
les autres membres du comité exécutif pourront bénéficier a
I'avenir. Le conseil estime que préciser le niveau d'atteinte
permet aux actionnaires de mieux se rendre compte du
caractere exigeant des conditions de performance. Les
plans de rémunération en actions de performance de 2009
et 2011 ont été les premiers pour lesquels le conseil a
constaté le niveau d'atteinte des conditions de performance.

Le 1 mars 2010, 275000 options de souscription d’actions
ont été attribuées a Christopher Viehbacher. Toutes ces
options étaient soumises & une condition de performance.
La condition de performance, qui devait étre réalisée au
titre des exercices précédant la période d’exercice des
options (2010, 2011, 2012 et 2013), était basée sur le
ratio du résultat net ajusté hors éléments particuliers ® sur
chiffre d'affaires au moins égal a 18 %.

Le conseil du 5 février 2014 a constaté que cette condition
de performance était réalisée et que les 275000 options

de souscription d’actions étaient exercables sous réserve
de la condition de présence.

Le 5 mars 2014, 240000 options de souscription d'actions
ont été attribuées a Christopher Viehbacher.

Conformément au code AFEP-MEDEF, l'intégralité de
I'attribution est soumise a la fois a des critéres internes
basés sur le Résultat Net des Activités et sur le Rendement
des Actifs (le Return On Assets, ou ROA), et & un critére
externe baseé sur le Total Shareholder Return (le TSR) par
rapport a un panel de onze sociétés pharmaceutiques.
Ces criteres ont été maintenus parce qu'ils alignent la
rémunération en actions a moyen terme sur la stratégie
menée par la Société.

Ce plan s’articule comme suit:

 Le critére de performance basé sur le Résultat Net des
Activités porte sur 40 % de I'attribution. Il correspond au
ratio a taux de change constant du résultat net réel sur
le résultat net prévu au budget. L'objectif de Résultat
Net des Activités ne peut étre inférieur a la fourchette
basse de Guidance annuelle publiquement annoncée
par la Société au début de chaque année. En deca de

(1) Voir définition a la section «1.1.13 Annexe — définition des données financiéres «du document de référence 2008.
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95 % de l'objectif, les options correspondantes sont
caduques.

« Le critére basé surle ROA porte sur 40 % de I'attribution.
Le bareme fixé comporte une cible ROA dont la non-
atteinte est pénalisée par la caducité de tout ou partie
des options.

e Le critere basé sur le TSR porte sur 20 % de
I'attribution. Ce rendement global aux actionnaires se
compose a la fois de I'appréciation de la valeur des
actions Sanofi (la progression du cours de bourse) et
de la valeur distribuée aux actionnaires (le dividende),
c'est-a-dire les deux sources de rendement sur
I'investissement dans les actions Sanofi. Le TSR de
Sanofi est comparé a celui d'un panel qui est constitué
de onze sociétés, a savoir Sanofi, Astra Zeneca,
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Bayer, BMS, Eli Lilly, GSK, Johnson & Johnson,
Merck, Novartis, Pfizer et Roche. Le nombre d’options
exercables dépend du positionnement de Sanofi par
rapport au TSR de ce panel.

+ A ces trois conditions s’ajoute une condition implicite,
le prix d’exercice, ainsi qu’une condition de présence.

 La mesure de la performance s'effectue sur trois
exercices.

Les cibles et les taux d'atteinte des critéres internes seront
rendus publics & la fin des périodes de mesure de la
performance.

A la date de parution du présent document, le nombre
total d'options restant a lever par Christopher Viehbacher
représente 0,12 % du capital social au 31 décembre 2013.

Actions de performance attribuées a Christopher Viehbacher en 2013

Nombre d’actions de
performance attribuées Date
durant I'exercice d’acquisition

45000 06/03/2016

Valorisation des actions
de performance
(en euros)

2798550

Date de
disponibilité

06/03/2018

Origine

Date du plan
05/03/2013

Sanofi

Le 5mars 2013, 45000 actions de performance ont
été attribuées a Christopher Viehbacher. Le comité
des rémunérations, sur la base de benchmarks des
rémunérations des directeurs généraux du secteur
pharmaceutique a constaté que la rémunération en actions
de Christopher Viehbacher se situait dans la fourchette
basse et a recommandé d'augmenter [lattribution
d’actions de performance. Le conseil d’administration
a donc décidé d'augmenter son attribution de 42000 a
45000 actions de performance entre le plan du 5 mars
2012 et celui du 5 mars 2013. Conformément au code
AFEP-MEDEF, l'intégralité de I'attribution est soumise a
la fois a des criteres internes basés sur le Résultat Net
des Activités et sur le Rendement des Actifs (le Return
On Assets, ou ROA), et a un critere externe basé sur le
Total Shareholder Return (le TSR) par rapport & un panel
de sociétés pharmaceutiques. Ces criteres ont été choisis
parce gu'ils alignent la rémunération en actions a moyen
terme sur la stratégie menée par la Société. Chaque action
de performance attribuée le 5 mars 2013 a été valorisée a
62,19 euros, soit une valorisation de 2798550 euros.

Ce plan s’articule comme suit:

 Le critére de performance basé sur le Résultat Net des
Activités porte sur 40 % de l'attribution. Il correspond au
ratio a taux de change constant du résultat net réel sur
le résultat net prévu au budget. L'objectif de Résultat
Net des Activités ne peut étre inférieur a la fourchette
basse de la Guidance annuelle publiquement annoncée
par la Société au début de chaque année. Le bareme
prévoit qu’en deca de 95 % de I'objectif, les actions de
performance correspondantes sont caduques.

« Lecritére basé sur le ROA porte sur 40 % de I'attribution.
Le bareme fixé comporte une cible ROA dont la non-
atteinte est pénalisée par la caducité de tout ou partie
des actions de performance.

 Le critere basé sur le TSR porte sur 20 % de Iattribution.
Ce rendement global aux actionnaires se compose a la
fois de l'appréciation de la valeur des actions Sanofi (la
progression du cours de bourse) et de la valeur distribuée
aux actionnaires (le dividende), c'est-a-dire les deux
sources de rendement sur I'investissement dans les actions
Sanofi. Le TSR de Sanofi est comparé a celui d'un panel
qui est constitué de onze sociétés, a savoir Sanofi, Astra
Zeneca, Bayer, BMS, Eli Lilly, GSK, Johnson & Johnson,
Merck, Novartis, Pfizer et Roche. Le nombre d’actions
de performance acquises dépend du positionnement de
Sanofi par rapport au TSR de ce panel. En dessous de
la médiane, les actions correspondantes sont caduques.

e Afin daligner la rémunération en actions sur la
performance moyen-terme, la mesure de la performance
s’effectue sur trois exercices.

Le conseil estime que ces conditions de performance
sont les bons indicateurs du développement de la
valeur actionnariale en termes de qualité des décisions
d’'investissement dans une période ou la croissance
externe joue un rdle plus déterminant que par le passé
(la condition de ROA), de I'engagement de délivrer des
résultats exigeants dans un environnement économique
difficile (la condition de Résultat Net des Activités) et du bon
positionnement de Sanofi par rapport a ses concurrents en
termes de retour pour 'actionnaire (la condition TSR).

Sanofi « Document de référence 2013‘ 49



PRESENTATION DU GROUPE
I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE

1.2.1. Organes d’administration et de direction

Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des
critéres internes bien qu’établi de maniere précise ne
peut étre rendu public, les cibles et les taux d’atteinte des
criteres internes seront rendus publics a la fin des périodes
de mesure de la performance.

Le conseil d’administration a décidé de limiter le nombre
d’'actions de performance qui pourrait étre attribué a
Christopher Viehbacher a 5% de I'enveloppe globale
approuvée par l'assemblée générale du 4 mai 2012
(1,2 % du capital). Le pourcentage d’actions attribuées a

Christopher Viehbacher en 2013 représente 0,28 % de
I'enveloppe globale votée a I'assemblée générale du 4 mai
2012 (1,2 % du capital) et 1,05 % de I'enveloppe globale
attribuée a I'ensemble des bénéficiaires le 5 mars 2013.

Récapitulatif des actions de performance attribuées a
Christopher Viehbacher devenues disponibles en 2013

Les 65000 actions attribuées le 2mars 2009 et
définitivement acquises le 3 mars 2011 sont devenues
disponibles le 4 mars 2013.

Récapitulatif des actions de performance attribuées a Christopher Viehbacher

Valorisation des

Nombre d’actions de

actions de performance performance attribuées Date Date de

Origine Date du plan (en euros) durant I'exercice d’acquisition disponibilité

Sanofi-Aventis 02/03/2009 2221700 65000 03/03/2011 04/03/2013
Sanoﬁ_Avent,s .............................. 09/03/2011 ................................... 1282500 ........................................... 30000 ................ 10/03/2013 ............... 10/03/2015
Sanoﬂ ................................................. 0 5/03/2012 ................................... 1938300 ........................................... 42000 ................ 06/03/2015 ............... 0 5/03/2017
Sanoﬂ ................................................. 0 5/03/2013 ................................... 2798550 ........................................... 45000 ................ 06/03/2016 ............... o 6/03/2018

Pour mémoire, dans le cadre de Share 2010, plan mondial
d’attribution d’actions a I'ensemble des salariés ayant
une ancienneté minimum de trois mois, 20 actions ont
été attribuées a Christopher Viehbacher le 27 octobre
2010. Cette attribution n’est pas reprise dans le tableau
ci-dessus car Christopher Viehbacher a renoncé a cette

attribution par la suite.

Le 5 mars 2014, 45000 actions de performance ont été
attribuées a Christopher Viehbacher. Conformément au
code AFEP-MEDEF, I'intégralité de I'attribution est soumise
a la fois a des critéres internes basés sur le Résultat Net
des Activités et sur le Rendement des Actifs (le Return On
Assets, ou ROA), et a un critere externe basé sur le Total
Shareholder Return (le TSR) par rapport a un panel de
sociétés pharmaceutiques. Ces criteres ont été maintenus
parce gu'ils alignent la rémunération en actions a moyen
terme sur la stratégie menée par la Société.

Ce plan s’articule comme suit:

 Le critere de performance basé sur le Résultat Net des
Activités porte sur 40 % de I'attribution. Il correspond au
ratio a taux de change constant du résultat net réel sur
le résultat net prévu au budget. L'objectif de Résultat Net
des Activités ne peut étre inférieur a la fourchette basse
de Guidance annuelle publiquement annoncée par la
Société au début de chaque année. En deca de 95 % de
I'objectif, les actions de performance correspondantes
sont caduques.

» Le critere basé sur le ROA porte sur 40 % de I'attribution.
Le bareme fixé comporte une cible ROA dont la non-
atteinte est pénalisée par la caducité de tout ou partie
des actions de performance.
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» Lecritéere basé surle TSR porte sur 20 % de I'attribution.
Ce rendement global aux actionnaires se compose a la
fois de I'appréciation de la valeur des actions Sanofi
(la progression du cours de bourse) et de la valeur
distribuée aux actionnaires (le dividende), c’est-a-dire
les deux sources de rendement sur l'investissement
dans les actions Sanofi. Le TSR de Sanofi est comparé
a celui d'un panel qui est constitué de onze sociétés,
a savoir Sanofi, Astra Zeneca, Bayer, BMS, Eli Lilly,
GSK, Johnson & Johnson, Merck, Novartis, Pfizer et
Roche. Le nombre d’actions de performance acquises
dépend du positionnement de Sanofi par rapport au
TSR de ce panel.

« Lamesure de la performance s’effectue sur trois exercices.

Les cibles et les taux d’atteinte des critéres internes seront
rendus publics & la fin des périodes de mesure de la
performance.

Au moment de [lattribution de 2014, le conseil
d’administration a statué sur la nécessité de conditionner
cette attribution a de futurs achats d’actions. Compte tenu
du nombre d'actions acquises au début de son mandat,
des obligations de conservation d’actions provenant
aussi bien des levées d'options de souscription que de
'acquisition définitive d’actions de performance ainsi
que des achats spontanés de Christopher Viehbacher,
le conseil d’administration a décidé de ne pas imposer
d’autres achats sur ses propres deniers. En effet, sur les
135442 actions détenues par Christopher Viehbacher,
40442 ont été acquises sur ses deniers.

A la date de parution du présent document, le nombre
total d’actions de performance de Christopher Viehbacher
représente 0,017 % du capital social au 31 décembre 2013.



Engagement de retraite

Christopher Viehbacher bénéficie du régime de retraite
supplémentaire additif & prestations définies Sanofi (hom
du plan depuis le changement de dénomination sociale de
la Société) dont bénéficient les salariés de Sanofi et de ses
filiales francaises, répondant aux conditions d'éligibilité
définies au réglement dudit régime. Ce régime a été mis
en place le 1° octobre 2008 pour achever le processus
d’harmonisation des statuts du personnel des filiales
francaises.

Ce régime est ouvert aux cadres (au sens de I'AGIRC)
de Sanofi et de ses filiales frangaises, répondant a des
conditions d’éligibilité, définies au réglement dudit régime
et conditionnant la constitution des droits & prestations
a lachevement de la carriere du bénéficiaire dans
I'entreprise. Il est réservé aux cadres ayant un minimum
de 10 ans d'ancienneté et dont la rémunération annuelle
de base excéde pendant 10 années civiles consécutives
ou non quatre plafonds annuels de Sécurité sociale.
Ce régime est intégralement financé par I'entreprise.

Conformément aux hypotheses prises pour [I'évaluation
actuarielle de ce régime, le nombre d'éligibles a ce régime est
de 538 personnes (6 retraités, 99 préretraités et 433 actifs)
au 31 décembre 2013.

Le complément de retraite, qui ne peut dépasser 37,50 %
(1,5 % par année d’ancienneté plafonnée a 25 ans) de
la rémunération de référence, prévoit une rente viagere,
réversible, basée sur la moyenne arithmétique des trois
meilleures rémunérations annuelles moyennes brutes
versées au cours des cing années, consécutives ou
non, précédant la cessation définitive de I'activité. Cette
rémunération de référence est limitée a 60 Plafonds
Annuels de la Sécurité Sociale (PASS) en vigueur I'année
de liquidation.

Cette rente compléte les autres régimes de retraite auquel
Christopher Viehbacher peut avoir droit en France ou a
I'étranger sans que I'ensemble ne puisse dépasser 52 %
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de la rémunération de référence. Lorsque I'ensemble des
rentes versées au titre des différents régimes de retraite
dépasse ce plafond de 52 %, le montant de la rente du
régime de retraite supplémentaire de Sanofi est réduit
d’autant pour respecter cette limite.

Christopher Viehbacher a effectué sa carriere dans
différents pays et dans différents groupes et donc n’a pas
cotisé de fagon ininterrompue aux régimes obligatoires
francais. Compte tenu de la reconnaissance d'ancienneté
de 10 ans dont il a bénéficié a son arrivée et des 5 ans
passés chez Sanofi, il cumule actuellement une ancienneté
de 15 ans. La rémunération de référence étant limitée a
60 Plafonds Annuels de la Sécurité Sociale (PASS soit
2221920 euros en 2013), le montant théorique maximum
du complément de retraite, a ce jour, est 22,5 % de ces 60
PASS, soit 499932 euros.

Si Christopher Viehbacher partait a la retraite a I'age
légal, il cumulerait une ancienneté de 28 ans (10 ans
dont il a bénéficié a son arrivée et 18 ans d’ancienneté
cumulée depuis son arrivée). Cette ancienneté serait donc
plafonnée a 25 ans conformément aux régles du régime
de Sanofi.

De plus, pour percevoir cette rente, Christopher Viehbacher
devra faire valoir ses droits a la retraite au titre des régimes
obligatoires ce qui veut dire qu’en cas de départ avant
I'age légal de la retraite a taux plein il perdra le bénéfice
de l'intégralité du régime de retraite supplémentaire de
Sanofi.

En tout état de cause, cet avantage est pris en compte
par le conseil d’administration dans la fixation de sa
rémunération globale.

Cet engagement a été approuvé par I'assemblée générale
des actionnaires le 17 avril 2009.

¢) Synthése des engagements pris a I'égard des dirigeants mandataires sociaux en fonction au 31 décembre 2013

Régime de retraite

Indemnités ou avantages
dus ou susceptibles d’étre
dus araison de la cessation

Indemnités relatives
aune clause

Dirigeants Mandataires Sociaux Contrat de travail supplémentaire du mandat de non-concurrence
Serge Weinberg Non Non Non Non
Christopher Viehbacher Non QOui Oui Non

Au cas ou il serait mis fin & ses fonctions de Directeur
Général, Christopher Viehbacher percevrait une indemnité
de fin de mandat équivalent a 24 mois de sa derniére
rémunération totale sur la base de sa rémunération fixe en
vigueur a la date de cessation du mandat et de la derniére
rémunération variable percue antérieurement a cette date
si les conditions de performance suivantes sont remplies.

En application de [larticle L. 225-42-1 du Code de
commerce, le versement de l'indemnité de fin de mandat
est subordonné a la réalisation de deux criteres de
performance sur trois, appréciés sur les trois exercices
précédant la cessation du mandat.
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Les trois critéres sont:

* la moyenne des ratios du résultat net ajusté hors
éléments particuliers® sur chiffre d'affaires de chaque
exercice au moins égale a 15 %;

 la moyenne des ratios de la marge brute
d'autofinancement sur chiffre d'affaires de chaque
exercice au moins égale a 18 %;

* la moyenne des taux d’évolution de I'activité, mesurés
pour chaque exercice par le chiffre d'affaires a données
comparables, au moins égale a la moyenne des taux
d’évolution de [lactivitt Pharmacie et Vaccins des
douze premiéres sociétés pharmaceutiques mondiales,
mesurés pour chaque exercice par le chiffre d'affaires
corrigé de I'impact des principaux effets de change et
variations de périmétre.

Les modalités d'obtention de I'indemnité de fin de mandat
de Christopher Viehbacher ont été approuvées par
'assemblée générale du 17 avril 2009.

La mise en ceuvre éventuelle de I'indemnité de Christopher
Viehbacher se fera conformément au code AFEP-MEDEF,
c’est-a-dire uniguement en cas de départ contraint et lié a
un changement de controle ou de stratégie.

Cette indemnité, comme I'engagement de retraite, a
également été négociée au moment du recrutement
de Christopher Viehbacher, donc a un moment ou il n'y
avait aucun conflit d’intérét. Par ailleurs, les conditions de
versement de cette indemnité sont conformes au code
AFEP-MEDEF.

d) Obligation de conservation d’actions issues de
levées d’options de souscription ou d’achat d’actions
ou d’actions de performance par le Directeur Général

Le Directeur Général est soumis a une obligation de
conservation jusqu'a la cessation de ses fonctions d’'un
nombre d’actions de la Société correspondant a:

* 50 % des plus-values d’acquisition nettes des imp0ts
et contributions afférentes obtenues par levées
d’options;

* 50 % du gain d'acquisition calculé a la date d’attribution
définitive des actions nettes des impdts et contributions
afférentes.

Ces actions devront étre conservées au nominatif jusqu’a
la cessation de ses fonctions.

Conformément au code AFEP-MEDEF et au reglement
intérieur de la Société, Christopher Viehbacher a pris
'engagement de ne pas recourir a des opérations
spéculatives ou de couverture du risque et, a la
connaissance de la Société, aucun instrument de
couverture n'a été mis en place.

5.B. Rémunérations et versements de retraite des
administrateurs autres quele Directeur Général
et le Président du Conseil d’administration

5.B.a. Jetons de présence

Le tableau ci-dessous récapitule les sommes versées au
titre de 2012 et 2013 a chaque administrateur de Sanofi,
y compris les administrateurs dont le mandat a pris fin
pendant I'exercice.

Les jetons de présence versés au titre de 'année 2012 et
dont le montant a été validé lors du conseil d’administration du
5 mars 2013, ont été versés en 2013.

Les jetons de présence verseés au titre de 'année 2013 et dont
le calendrier de paiement a été déterminé lors de la séance
du conseil d’aministration du 31 juillet 2013 et dont le montant
a été validé lors de la séance du conseil d’administration du
5 mars 2014, ont fait I'objet d'un paiement partiel en juillet 2013
et feront 'objet d’'un paiement complémentaire en 2014.

Le jeton de base au titre de I'année 2013 a été fixé a
15000 euros annuel, calculé prorata temporis pour les
mandats ayant pris fin ou ayant pris effet en cours d’année.

Le montant variable a été déterminé en fonction de la
présence des administrateurs suivant les principes fixés
dans le réglement intérieur du conseil et les proportions
précisées ci-apres:

e un administrateur résident francais recgoit 5000 euros
par séance du conseil ou d'un comité sauf pour le comité
d’audit pour lequel il regoit 7500 euros par séance;

e un administrateur résident étranger recoit 7000 euros
par séance du conseil et 7500 euros par séance d'un
comité;

* le Président du Comité des rémunérations recoit
7500 euros par séance du comité;

 le Président du Comité d’audit qui est résident étranger
recgoit 10000 euros par séance du comité.

Etant précisé qu’un administrateur qui participe par
téléconférence ou par vidéoconférence recoit un jeton
équivalent a la moitié du jeton versé a un administrateur
francais ayant participé en personne.

Par exception, certaines séances doubles n’ouvrent droit
gu'a un seul jeton:

« sile jour d’'une assemblée générale des actionnaires, le
conseil d’administration se réunit avant et apres la tenue
de I'assemblée, un seul jeton est versé au titre des deux
séances;

 si un administrateur participe a la fois a une séance du
comité des rémunérations et a une séance du comité
des nominations et de la gouvernance le méme jour, un
seul jeton est versé pour les deux séances.

(1) Voir définition & la section «3.1.13. Annexe — définition des données financiéres» du document de référence 2008.
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Ainsi, conformément au code AFEP-MEDEF, le mode de répartition des jetons de présence comporte une part variable

prépondérante.

L'assemblée générale des actionnaires du 6 mai 2011 a approuvé la proposition d’augmenter I'enveloppe des jetons de

présence a 1500000 euros.

Jetons de présence

au titre de 2013

Jetons de présence
au titre de 2012

: . RENENES : : _ REHENES .

Partie Partie versées en Rémunération Partie Partie versées Rémunération

fixe Variable 2013 totale brute fixe Variable en 2012 totale brute

Laurent Attal 15000 50000 65000 10000 40000 50000
Uwe Bicker 15000 57000 72000 15000 89000 104000
Robert Castaigne 15000 105000 120000 15000 90000 105000
Thierry Desmarest 15000 65000 80000 15000 75000 90000
Lord Douro 15000 89000 104000 15000 104000 119000
Jean-René Fourtou 15000 55000 1704213 1774213 15000 85000 1676787 1776787
Claudie Haigneré 15000 55000 70000 15000 65000 80000
lgor Landau 15000 40000 2333221 2388221 15000 35000 2295672 2345672
Fabienne Lecorvaisier ® 10000 30000 40000 - - -
Suet-Femnlee 15000 64000 79000 15000 64000 79000
Christian Mulliez 15000 87500 102500 15000 77500 92500
Lindsay Owen-Jones ¢ - - - 6250 20000 26250
Carole Piwnica 15000 98750 113750 15000 93750 108750
Klaus Pohle 15000 144000 159000 15000 131500 146500
Gérard Van Kemmel 15000 127500 142500 15000 125000 140000

205000 1067750 4037 434

Total des jetons

5310 184

3972459 5263459

1272750

de présence

Les montants indiqués sont des montants bruts avant impbts.
(1) Administrateur ayant pris ses fonctions le 4 mai 2012.

(2) Administrateur ayant pris ses fonctions le 3 mai 2013.

(3) Administrateur ayant quitté ses fonctions le 4 mai 2012.

5.B.b. Retraites

Le montant provisionné au compte de résultat 2013 au titre
des régimes de retraite d’entreprise pour les mandataires
sociaux occupant ou ayant occupé des fonctions
dirigeantes au sein de Sanofi ou des sociétés auxquelles
Sanofi a succédé s’est élevé a 4,0 millions d’euros.

Jean-René Fourtou et Igor Landau bénéficient, en qualité
de retraités, du régime de retraite supplémentaire appelé
Garantie de Ressources des Cadres Dirigeants (GRCD),
mis en place en 1977 au bénéfice des cadres dirigeants de
Rhdne-Poulenc. Ce régime GRCD a été modifié en 1994,
1996, 1999 et 2003 et s’applique, au 31 décembre 2013, a
31 bénéficiaires (1 actif, 3 préretraités et 27 retraités dont
3 réversions). Lors de sa réunion du 11 février 2008, le
conseil d’administration a décidé de fermer ce régime a
tout nouvel éligible. Christopher Viehbacher ne bénéficie
pas de ce régime.

1291000

5.C. Opérations réalisées par les dirigeants et
personnes assimilées

A la connaissance de la Société, les opérations réalisées
par les membres du conseil d’administration, les dirigeants
concernés et par leurs proches (article L. 621-18-2 du
Code monétaire et financier), au cours de I'exercice écoulé
sont les suivantes:

° le 20mars 2013, Karen Linehan, Vice-Président
Exécutif Affaires Juridiques et General Counsel, a levé
40000 options de souscription d’action au prix unitaire
de 45,09 euros et a cédé les 40000 actions en résultant
au prix de 73,32 euros par action (plan de souscription
d’actions Sanofi-Aventis du 2 mars 2009);

e le 27 mars 2013, Philippe Luscan, Vice-Président
Exécutif Affaires Industrielles, a levé 4000 options de
souscription d’action au prix unitaire de 55,74 euros
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et a cédé les 4000 actions en résultant au prix de
75,22 euros par action (plan de souscription d’actions
Sanofi-Aventis du 10 décembre 2003);

» le 10 avril 2013, Hanspeter Spek, Président Opérations
Globales, a levé 115000 options de souscription
d’action au prix unitaire de 62,33 euros (plan de
souscription d'actions Sanofi-Aventis du 13 décembre
2007) et 120464 options de souscription d’action au
prix unitaire de 45,09 euros (plan de souscription
d’actions Sanofi-Aventis du 2 mars 2009), et a cédé
respectivement les 115000 actions et 92493 actions
en résultant au prix de 76,42 euros par action;

» le 15 avril 2013, Hanspeter Spek, Président Opérations
Globales, a levé 9536 options de souscription d’action
au prix unitaire de 45,09 euros (plan de souscription
d’actions Sanofi-Aventis du 2 mars 2009);

* le 15 avril 2013, Philippe Luscan, Vice-Président Exécultif
Affaires Industrielles, a cédé 1520,43 parts du FCPE
Actions Sanofi au prix unitaire de 81,96 euros;

* le 29 mai 2013, Fabienne Lecorvaisier, administrateur,
a acquis 1000 actions au prix de 83,65 euros par action;

* le 15 mai 2013, Christian Mulliez, administrateur, a
acquis 22,34 actions au prix de 85,22 euros par action
en percevant le dividende en actions au titre de ses
parts dans le FCPE Actions Sanofi;

* le 21 juin 2013, Olivier Charmeil, Vice-Président Exécutif
Vaccins, a levé 15000 options de souscription d’action
au prix unitaire de 55,74 euros (plan de souscription
d’actions Sanofi-Aventis du 10 décembre 2003), et des
personnes qui lui sont liées ont respectivement cédé, le
28 juin 2013, 3294 actions, 3894 actions, 3894 actions
et 3894 actions en résultant au prix respectif par action
de 79,41 euros, 79,23 euros, 79,27 euros et 79,24 euros;

 le 25 juin 2013, Carole Piwnica, administrateur, a acquis
500 actions au prix de 76,50 euros par action;

* le 11 septembre 2013, Laurent Attal, administrateur, a
acquis 500 actions au prix de 73,98 euros par action;

* le 6 novembre 2013, Philippe Luscan, Vice-Président
Exécutif Affaires Industrielles, a levé 9000 options de
souscription d’action au prix unitaire de 55,74 euros (plan
de souscription d’actions Sanofi-Aventis du 10 décembre
2003), et trois personnes qui lui sont liées ont chacune
cédé, le 15 novembre, 3000 actions en résultant au prix
respectif par action de 78,87 euros;

* |e 14 novembre 2013, Suet-Fern Lee, administrateur, a
acquis 500 actions au prix de 78,20 euros par action;

» le 18 décembre 2013, Christopher Viehbacher, Directeur
Général, a souscrit a 10000 parts du FCPE Actions
Sanofi au prix unitaire de 59,25 euros dans le cadre
de 'augmentation de capital réservée aux membres du
Plan d’Epargne Groupe;
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* le 18 décembre 2013, Olivier Charmeil, Vice-Président
Exécutif Vaccins, a souscrit a 4000 parts du FCPE
Actions Sanofi au prix unitaire de 59,25 euros dans
le cadre de l'augmentation de capital réservée aux
membres du Plan d’Epargne Groupe;

* le 18 décembre 2013, Jérdbme Contamine, Vice-
Président Exécutif Directeur Financier, a souscrit a
2500 parts du FCPE Actions Sanofi au prix unitaire de
59,25 euros dans le cadre de 'augmentation de capital
réservée aux membres du Plan d’Epargne Groupe;

* le 18 décembre 2013, Peter Guenter, Vice-Président
Exécutif Opérations Commerciales Globales, a souscrit
a 5000 parts du FCPE Actions Sanofi au prix unitaire de
59,25 euros dans le cadre de 'augmentation de capital
réservée aux membres du Plan d’Epargne Groupe;

« le 18 décembre 2013, Philippe Luscan, Vice-Président
Exécutif Affaires Industrielles Globales, a souscrit a
200 parts du FCPE Actions Sanofi au prix unitaire de
59,25 euros dans le cadre de 'augmentation de capital
réservée aux membres du Plan d’Epargne Groupe;

* le 18 décembre 2013, Roberto Pucci, Vice-Président
Exécutif Ressources Humaines, a souscrit a 3375 parts
du FCPE Actions Sanofi au prix unitaire de 59,25 euros
dans le cadre de 'augmentation de capital réservée aux
membres du Plan d’Epargne Groupe;

* |le 18 décembre 2013, Pascale Witz, Vice-Président
Exécutif Divisions Globales et Développement
Commercial Stratégique, a souscrit a 200 parts du
FCPE Actions Sanofi au prix unitaire de 59,25 euros
dans le cadre de 'augmentation de capital réservée aux
membres du Plan d’Epargne Groupe;

5.D. Contrats de service

Il n'existe pas de contrat de service entre la Société ou
ses filiales d’'une part, et ses administrateurs d’autre part,
stipulant un avantage quelconque. Les rémunérations des
dirigeants mandataires sociaux sont détaillées a la section
«5.A. Rémunérations et engagements pris au titre de la
retraite des mandataires sociaux ».

5.E. Rémunérations et engagements pris au titre
de la retraite des autres membres du comité
exécutif

5.E.a. Rémunérations

La rémunération des autres membres du comité exécutif
est fixée sur recommandation du comité des rémunérations
et prend en considération les pratiques des principales
sociétés pharmaceutiques mondiales.

A larémunération de base s’ajoute une part variable. Cette
part variable se situe généralement entre 70 et 100 % de
la rémunération de base. La part variable cible individuelle
est fixée en fonction des pratiques de marché. Elle



récompense la contribution de chaque membre du comité
exécutif aussi bien a la performance du Groupe qu'a celle
de son secteur d’activité.

Pour 2013, la partie variable s’est décomposée en deux
parties:

» latteinte de résultats quantitatifs (pour 75 %) qui sont
mesurés au niveau du Groupe et au niveau du secteur
d’activité ou de la fonction du membre du comité exécultif ; et

» l'atteinte d’'objectifs qualitatifs a la fois individuels et
collectifs au sein du comité exécutif (pour 25 %).

Lesindicateurs ontvisé notamment a mesurer la croissance
(enregistrements de nouveaux produits, progression des
ventes de nouveaux produits), I'optimisation du cash flow,
la gestion des talents et des compétences clés incluant le
recrutement de talents dans certains domaines critiques
pour le Groupe, la féminisation aux postes d’encadrement
supérieurs la promotion de hauts potentiels.

A ces rémunérations peut s'ajouter I'attribution d’options
de souscription ou d’achat d'actions et/ou d’actions de
performance (voir sections «5.F. Programmes d’options »
et «5.G. Programmes d'attribution d’actions » ci-dessous).

Au titre de 2013, le montant global des rémunérations
brutes versées et provisionnées au profit des membres du
comité exécutif (dont le Directeur Général) s’est élevé a
14,9 millions d’euros, dont 6,8 millions d’euros au titre de
la rémunération fixe.

En 2011, le conseil d’'administration a profondément remanié
sa politique de rémunération en actions. Pour limiter I'effet
dilutif pour les actionnaires, le conseil d’administration a
décidé d'attribuer principalement des actions de performance
excepté pour un nombre restreint de dirigeants qui pourrait
continuer a recevoir des options. Les membres du comité
exécutif font partie de ce groupe. De plus, quel que soit
le bénéficiaire, toute attribution d'options ou d'actions de
performance est désormais intégralement subordonnée a la
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réalisation de conditions de performance sur trois exercices
ainsi qu'a une condition de présence a 'exercice des options
ou a la livraison des actions de performance.

Le 5 mars 2013, 402000 options de souscription d’actions
ont été attribuées aux membres du comité exécutif (dont
les 240000 options attribuées a Christopher Viehbacher).
L'intégralité de [lattribution est soumise aux mémes
criteres internes basés sur le Résultat Net des Activités
et sur le Rendement des Actifs (le Return On Assets, ou
ROA) que Christopher Viehbacher, & I'exclusion du critére
externe basé sur le TSR. De ce fait, seule la pondération
de chaque critere change. Chaque critere porte sur 50 %
de I'attribution.

Les niveaux de performance sont les mémes que ceux
définis pour les attributions de Christopher Viehbacher.
Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des
criteres internes bien qu'établi de maniére précise ne
peut étre rendu public, les cibles et les taux d’atteinte des
critéres internes seront rendus publics a la fin des périodes
de mesure de la performance.

Au 31 décembre 2013, un total de 3400000 options avait
été attribué aux membres du comité exécutif (plans en cours
ou terminés en 2013). A cette méme date, 3015000 options
restaient a lever par les membres du comité exécutif. Ces
chiffres incluent les options attribuées et restant a lever par
Christopher Viehbacher qui est membre du comité exécutif.

Au cours de l'exercice 2013, 313000 options ont été
exercées par des personnes membres du comité exécutif
au moment de I'exercice.

Les plans concernés étaient pour I'un antérieur a la création
du comité exécutif (plan de souscription de Sanofi-Aventis
du 10 décembre 2003 dont le prix d'exercice est de
55,74 euros) et deux postérieurs a sa création (plan Sanofi-
Aventis du 13 décembre 2007 dont le prix d’exercice est
de 62,33 euros et plan Sanofi-Aventis du 9 mars 2009 dont
le prix d’exercice est de 45,09 euros).

Le tableau ci-dessous récapitule les attributions d’options de souscription d’actions faites aux personnes membres du

comité exécutif au moment de I'attribution.

Nombre total

d’options Nombre Nombre
attribuées d’actions  d’options Nombre
Date de aux membres Point de Prix souscrites  annulées d’options
I'assemblée  Date du conseil du comité départ des Date d’exercice au au restant
Origine générale d’administration exécutif @ options d’expiration (en euros) 31/12/2013 31/12/2013 alever
Sanofi-Aventis 31/05/07 13/12/07 520000 14/12/11 13/12/17 62,33 115000 0 405000
Sanofi-Aventis 31/05/07 02/03/09 650000 04/03/13 01/03/19 45,09 170000 50000 430000
Sanofi-Aventis 17/04/09 01/03/10 805000 03/03/14 28/02/20 54,12 0 50000 755000
Sanofi-Aventis 17/04/09 09/03/11 577500 10/03/15 09/02/21 50,48 0 0 577500
Sanofi 06/05/11 05/03/12 445500 06/03/16 05/03/22 56,44 0 0 445500
Sanofi 06/05/11 05/03/13 402000 06/03/17 05/03/23 72,19 0 0 402000

(1) Membre du comité exécutif au moment de I'attribution et sous réserve des conditions fixées.
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Le 5 mars 2013, 120600 actions de performance (dont les
45000 actions de performance attribuées a Christopher
Viehbacher) ont été attribuées aux membres du comité
exécutif. L'intégralité de [Iattribution est soumise aux
mémes critéres internes basés sur le Résultat Net des
Activités et sur le Rendement des Actifs (le Return On
Assets, ou ROA) que Christopher Viehbacher, a I'exclusion
du critere externe basé sur le TSR. De ce fait, seule la
pondération de chaque critere change. Chaque critere
porte sur 50 % de I'attribution.

Les niveaux de performance sont les mémes que ceux
définis pour les attributions de Christopher Viehbacher.

Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des
criteres internes bien qu'établi de maniere précise ne
peut étre rendu public, les cibles et les taux d’atteinte des
criteres internes seront rendus publics a la fin des périodes
de mesure de la performance.

Au 31 décembre 2013, un total de 408500 actions de
performance avait été attribué aux membres du comité
exécutif (plans en cours ou terminés en 2013). A cette
méme date, 258500 actions de performance étaient en
cours d’acquisition. Ces chiffres incluent les actions de
performance attribuées a Christopher Viehbacher, qui est
membre du comité exécultif.

Le tableau ci-dessous récapitule les attributions d’actions de performance faites aux personnes membres du comité exécutif

au moment de l'attribution.

Nombre total

d’actions
attribuées
Date de aux membres
I'assemblée

générale

Date du conseil

Origine d’administration exécutif

Sanofi-Aventis 31/05/07 02/03/09 65 000
Sanofi-Aventis 17/04/09 09/03/11
17/04/09 05/03/12

Sanofi 06/05}11 05/03/13 120 600

Début Nombre
dela d’actions Nombre  Nombre
période Date attribuées de droits d’actions
du comité d’acquisition d’attribution Date de au annulés au restant a
@ définitive cessibilité 31/12/2013 31/12/2013 attribuer
02/03/09  03/03/11 04/03/13 65 000 0 0
10/03/15 85 500 0 0
06/03/17 0 0 137900
05/03/13 06/03/16 06/03/18 0 0 120 600

(1) Membre du comité exécutif au moment de I'attribution et sous réserve des conditions fixées.

En 2014, la Direction Générale a décidé de mettre en place
des unités de performance (ci-apres «PSU») pour les
attributaires (hors Directeur Général) dont les attributions
d’'actions de performance dépassent certains seuils en
substitution d’'une partie des actions de performance.
L'objectif poursuivi est de diminuer la dilution induite par
les plans de rémunération en actions tout en menant une
politique de rémunération attractive et comparable aux
pratiques des grands groupes internationaux.

Ces PSU permettent aux bénéficiaires de recevoir, sous
réserve de la réalisation de conditions de performance,
une rémunération en numéraire, dont le montant est indexé
sur le cours de I'action Sanofi. A I'attribution définitive, le
montant regu est équivalent au nombre de PSU aprés
application des conditions de performance multiplié par
la valeur de l'action. Les PSU sont soumis aux mémes
conditions de performance que les actions de performance
ainsi qu’'a une condition de présence de 3 ans. Environ
177 salariés du Groupe ont bénéficié de PSU en 2014.

Le 5 mars 2014, 622 500 options de souscription d’actions,
67000 actions de performance et 156500 PSU ont été
attribuées aux membres du comité exécutif (dont les
240000 options et les 45000 actions de performance
attribuées a Christopher Viehbacher). L'intégralité de
I'attribution est soumise aux mémes criteres internes
basés sur le Résultat Net des Activités et sur le Rendement
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des Actifs (le Return On Assets, ou ROA) que Christopher
Viehbacher, a I'exclusion du critere externe basé sur le
TSR. De ce fait, seule la pondération de chaque critere
change. Chaque critére porte sur 50 % de I'attribution.

Les niveaux de performance sont les mémes que ceux des
attributions a Christopher Viehbacher. Si pour des raisons
de confidentialité, le quantum des critéres internes bien
qu'établi de maniere précise ne peut étre rendu public,
les cibles et les taux d’atteinte des critéres internes seront
rendus publics & la fin des périodes de mesure de la
performance.

Dans une démarche de transparence, Sanofi s’est engagé
a publier dans son rapport annuel le niveau d’atteinte
constaté par le conseil d’administration des conditions
de performance applicables aux plans de rémunération
en actions dont bénéficient notamment Christopher
Viehbacher et les autres membres du comité exécutif. Le
conseil estime que préciser le niveau d’'atteinte permet
aux actionnaires de mieux se rendre compte du caractére
exigeant des conditions de performance. Pour connaitre
les niveaux d'atteinte des différents plans de rémunération
en actions se reporter a la section «5.A. b) Christopher
Viehbacher», étant rappelé que le critére basé sur le TSR
n'est applicable qu'au Directeur Général et que les criteres
basés sur le Résultat Net des Activités et sur le ROA
portent chacun sur la moitié de I'attribution.



5.E.b. Engagements pris au titre de la retraite

Le montant total provisionné au 31 décembre 2013,
au titre des régimes de retraite d’entreprise pour
les mandataires sociaux occupant ou ayant occupé
des fonctions dirigeantes au sein de Sanofi ou des
sociétés auxquelles Sanofi a succédé et les membres
du comité exécutif, s'éléve a 125 millions d’euros, dont
10 millions d’euros constatés au compte de résultat
durant I'exercice 2013.

Ce montant provisionné au 31 décembre 2013 integre
51 millions pour I'ensemble des membres du comité
exécutif, dont 8 millions d'euros constatés au compte de
résultat durant I'exercice 2013.

5.F. Programmes d’options

La rémunération en actions constituée des plans d’options
de souscription et des plans d’actions de performance,
qui vise a aligner les objectifs des salariés avec ceux des
actionnaires etarenforcer le lien des salariés avec le Groupe,
est, en droit frangais, une compétence réservée au conseil
d’administration. Les options de souscription ou d'achat
d’actions sont attribuées aux salariés et aux dirigeants
mandataires sociaux par le conseil d’administration, sur
proposition du comité des rémunérations.

L'attribution d'options & un bénéficiaire constitue une
marque de reconnaissance pour sa performance, sa
contribution au développement du Groupe et est aussi le
gage de son engagement futur au sein de celui-ci.

Le comité des rémunérations et le conseil d’administration
apprécient a l'occasion de chaque plan la nature des
options a attribuer, souscription ou achat, en fonction de
considérations essentiellement financieres.

Une liste de bénéficiaires est proposée par la Direction
Générale au comité des rémunérations qui, apres
examen, la soumet au conseil d’administration qui prend
la décision d'attribuer les options. De méme, le conseil
d’administration arréte les modalités d’exercice des
options, prix d’exercice, durée d’indisponibilité. Le prix
d’exercice est toujours fixé sans décote et est au moins
égal a la moyenne des cours des vingt jours de bourse
précédant la décision d'attribution. Les plans prévoient
systématiquement une durée d'indisponibilité de quatre
ans et d’'une durée totale de dix ans.

En 2011, le conseil d’administration avait profondément
remanié sa politique de rémunération en actions. Pour
limiter l'effet dilutif pour les actionnaires, le conseil
d’administration a décidé d’attribuer principalement des
actions de performance excepté pour un cercle restreint
de dirigeants qui pourrait continuer a recevoir des options.
Quel que soit le bénéficiaire, toute attribution d’option ou
d’action de performance est désormais intégralement
subordonnée a la réalisation de conditions de performance
sur trois exercices.
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Lors de sa réunion du 5 mars 2013, en dehors de
I'attribution de 240000 options a Christopher Viehbacher,
le conseil d’administration a attribué a 57 bénéficiaires un
nombre total de 548725 options de souscription donnant
chacune droit a la souscription d’une action de la Société
(soit environ 0,06 % du capital avant dilution).

L'intégralité de I'attribution est soumise aux mémes criteres
internes basés sur le Résultat Net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Return On Assets, ou ROA) que
Christopher Viehbacher, a I'exclusion du critére externe
basé sur le TSR. De ce fait, seule la pondération de
chaque critére change. Chaque critére porte sur 50 % de
I'attribution. Les niveaux de performance sont les mémes
gue ceux des attributions a Christopher Viehbacher.

Le pourcentage d’options attribuées au Directeur Général
en 2013 représente 1,81 % de I'enveloppe globale votée
a 'assemblée générale du 6 mai 2011 (1 % du capital) et
30,43 % de I'enveloppe globale attribuée a I'ensemble des
bénéficiaires le 5 mars 2013.

Les attributions d’options de souscription d'actions n’ont
pas bénéficié a I'ensemble des salariés mais un nouvel
accord d'intéressement a été conclu en juin 2011 afin
d’'associer I'ensemble des salariés aux performances de
I'entreprise.

Par ailleurs, en application de la loi du 28 juillet 2011,
I'ensemble des salariés des filiales francaises du Groupe en
France a bénéficié de la prime de partage des profits d’un
montant de 420 euros brut en juillet 2013. Sanofi a ainsi
redistribué 13,7 millions d’euros (forfait social inclus).

Lors de sa séance du 5mars 2014, en dehors de
l'attribution de 240000 options & Christopher Viehbacher,
le conseil d’administration a attribué a 59 bénéficiaires un
nombre total de 769250 options de souscription donnant
chacune droit a la souscription d’une action de la Société
(soit environ 0,06 % du capital avant dilution).

L'intégralité de [lattribution est soumise aux mémes
criteres internes basés sur le Résultat Net des Activités
et sur le Rendement des Actifs (le Return On Assets, ou
ROA) que Christopher Viehbacher, & I'exclusion du critére
externe basé sur le TSR. De ce fait, seule la pondération
de chaque critere change. Chaque critere porte sur 50 %
de l'attribution.

Les niveaux de performance sont les mémes que ceux des
attributions a Christopher Viehbacher. Si pour des raisons
de confidentialité, le quantum des critéres internes bien
qgu'établi de maniere précise ne peut étre rendu public,
Sanofi s’est engagé, dans une démarche de transparence,
a publier dans son rapport annuel le niveau d’atteinte
constaté par le conseil d’'administration des conditions de
performance applicables aux plans de rémunérations en
actions. Pour connaitre les niveaux d'atteinte des différents
plans de rémunération en actions se reporter a la section
«5.A. b) Christopher Viehbacher ».
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1.2.1. Organes d’administration et de direction

5.F.a. Tableau synoptique des plans d’options en cours

Plans d’options d’achat d'actions en cours au 31 décembre 2013

Nombre Nombre
Nombre Dont les d’actions  d’options Nombre
Date de total Dont 10 premiers Point de Prix achetées annulées d’options
I'assemblée  Date du conseil d’options mandataires attributaires départ des Date d’achat au au restant
Origine générale d'administration attribuées sociaux® salariés® options d’expiration (en euros) 31/12/2013 31/12/2013 alever
Synthélabo  28/06/90 18/10/94 330200 0 200200 18/10/99 18/10/14 6,01 326000 0 4200
Synthélabo  28/06/90 12/01/96 208000 0 52000 12/01/01 12/01/16 8,56 199130 0 8870
Synthélabo  28/06/90 05/04/96 228800 0 67600 05/04/01 05/04/16 10,85 213000 0 15800
Synthélabo  28/06/90 14/10/97 262080 0 165360 14/10/02 14/10/17 19,73 244400 5200 12480
Synthélabo  28/06/90 25/06/98 296400 148200 117000 26/06/03 25/06/18 28,38 296400 0 0
Synthélabo  23/06/98 30/03/99 716040 0 176800 31/03/04 30/03/19 38,08 528489 5720 181831

(1) C'est-a-dire le Président-Directeur Général, le Directeur Général ou le Directeur Général Délégué en fonction a la date d'attribution.
(2) En fonction a la date d'attribution.

Plans d’options de souscription d’actions en cours au 31 décembre 2013

Dont Nombre Nombre
Date du Nombre les 10 Point d’actions d’options Nombre
Date de directoire total Dont premiers de départ Prix  souscrites annulées d’options
I'assemblée ou du conseil d’options mandataires attributaires des Date d’exercice au au restant
Origine générale d'administration attribuées sociaux ® salariés @ options d’expiration (en euros) 31/12/2013 31/12/2013 alever
Aventis 14/05/02 02/12/03 12012414 352174 715000 03/12/06 02/12/13 40,48 9791217 2221197 0
Sanofi-
Aventis 18/05/99 10/12/03 4217700 240000 393000 11/12/07 10/12/13 55,74 3843545 374155 0
Sanofi-
Aventis 31/05/05 31/05/05 15228505 400000 550000 01/06/09 31/05/15 70,38 4606672 2163025 8458808
Sanofi-
Aventis 31/05/05 14/12/06 11772050 450000 585000 15/12/10 14/12/16 66,91 3821050 1173030 6777970
Sanofi-
Aventis 31/05/07 13/12/07 11988975 325000 625000 14/12/11 13/12/17 62,33 4711596 1064245 6213134
Sanofi-
Aventis 31/05/07 02/03/09 7736480 250000 655000 04/03/13 01/03/19 45,09 2985086 610745 4140649
Sanofi-
Aventis 17/04/09 01/03/10 7316355 0 665000 03/03/14 28/02/20 54,12 15825 574700 6725830
Sanofi-
Aventis 17/04/09 01/03/10 805000 275000 805000 03/03/14 28/02/20 54,12 0 50000 755000
Sanofi-
Aventis 17/04/09 09/03/11 574500 0 395000 10/03/15 09/03/21 50,48 0 30000 544500
Sanofi-
Aventis 17/04/09 09/03/11 300000 300000 0 10/03/15 09/03/21 50,48 0 0 300000
Sanofi 06/05/11 05/03/12 574050 0 274500 06/03/16 05/03/22 56,44 0 18000 556050
Sanofi 06/05/11 05/03/12 240000 240000 0 06/03/16 05/03/22 56,44 0 0 240000
Sanofi 06/05/11 05/03/13 548725 0 216000 06/03/17 05/03/23 72,19 0 15000 533725
Sanofi 06/05/11 05/03/13 240000 240000 0 06/03/17 05/03/23 72,19 0 0 240000

(1) C'est-a-dire le Président-Directeur Général, le Directeur Général, le Directeur Général Délégué ou les membres du directoire en fonction a la date d'attribution.
(2) En fonction a la date d'attribution.
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Au 31 décembre 2013, 35708847 options restaient a
lever dont 223181 options d’achat d’actions et 35485666
options de souscription d’actions. A cette méme date,
25813742 options étaient immédiatement exercables dont
223181loptions d’achat d'actions et 25590561 options de
souscription d’actions.

5.F.b. Options attribuées aux salariés ou levées par
ces derniers

Au cours de l'exercice 2013, les dix salariés non
mandataires sociaux du Groupe auxquels ont été attribués
le plus d’options ont bénéficié d’un nombre total de 261 000
options.

Au cours de ce méme exercice, 575667 actions ont été
achetées ou souscrites par exercice d'options par les
dix salariés non mandataires sociaux du Groupe, parmi
ceux ayant exercé le plus grand nombre d’options, au prix
d’exercice moyen pondéré d’environ 60,22 euros.

5.G. Programme d’attribution d’actions

Depuis 2009, le conseil d’administration attribue des
actions a certains salariés en vue de les associer
directement a l'avenir de Sanofi et a ses performances
a travers I'évolution du cours de l'action, en substitution
d’'une partie de I'attribution d’options.

Les actions sont attribuées aux salariés dont la liste a été
proposée au comité des rémunérations, qui la soumet
au conseil d’administration, qui décide dattribuer les
actions. Le conseil d’administration arréte les conditions
de présence pour bénéficier de I'attribution des actions et
fixe éventuellement des conditions de conservation.

En 2011, le conseil d’administration a profondément
remanié sa politique de rémunération en actions. Pour
limiter l'effet dilutif pour les actionnaires, le conseil
d’administration a décidé d’attribuer principalement des
actions de performance excepté pour un cercle restreint
de dirigeants qui pourrait continuer a recevoir des options.
Selon cette politique remaniée, quel que soit le bénéficiaire,
toute attribution d’option ou d’action de performance est
désormais intégralement subordonnée a la réalisation de
conditions de performance sur trois exercices.

Lors de sa réunion du 5mars 2013, le conseil
d’administration a mis en place deux plans d'attribution aux
salariés en plus du plan d’attribution au Directeur Général :

e un plan France par lequel 2542 bénéficiaires se sont
vus attribuer un total de 1411910 actions soumises
a une période d'acquisition de trois ans suivie d'une
période de conservation également de deux ans; et

« un plan International par lequel 5119 bénéficiaires se
sont vus attribuer un total de 2838 795 actions soumises
a une période d’acquisition de quatre ans sans période
de conservation.

PRESENTATION DU GROUPE

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. Organes d’administration et de direction

L'intégralité de I'attribution est soumise aux mémes criteres
internes basés sur le Résultat Net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Return On Assets, ou ROA) que
Christopher Viehbacher, a I'exclusion du critére externe
basé sur le TSR. De ce fait, seule la pondération de
chaque critére change. Chaque critére porte sur 50 % de
I'attribution. Les niveaux de performance sont les mémes
que ceux des attributions a Christopher Viehbacher.

Les attributions de 2013 représentent une dilution d’environ
0,32 % du capital au 31 décembre 2013 avant dilution.

Le pourcentage d'actions de performance attribuées
au Directeur Général en 2013 représente 0,28 % de
I'enveloppe globale votée a 'assemblée générale du 4 mai
2012 (1,2 % du capital) et 1,05 % de I'enveloppe globale
attribuée a I'ensemble des bénéficiaires le 5 mars 2013.

Les attributions d'actions de performance n'ont pas
bénéficié a 'ensemble des salariés mais un nouvel accord
d’'intéressement a été conclu en juin 2011 afin d’associer
I'ensemble des salariés aux performances de I'entreprise.

Par ailleurs, en application de la loi du 28 juillet 2011,
I'ensemble des salariés des filiales francaises du Groupe en
France a bénéficié de la prime de partage des profits d’'un
montant de 420 euros bruts en juillet 2013. Sanofi a ainsi
redistribué 13,7 millions d’euros (forfait social inclus).

Lors de sa séance du 5mars 2014, le conseil
d’administration a mis en place deux plans d’attribution aux
salariés en plus du plan d'attribution au Directeur Général :

* un plan France par lequel 2546 bénéficiaires se sont
vus attribuer un total de 1257620 actions soumises
a une période d'acquisition de trois ans suivie d'une
période de conservation de deux ans; et

» un plan International par lequel 5204 bénéficiaires se sont
vus attribuer un total de 2605515 actions soumises a
une période d’'acquisition de quatre ans sans période de
conservation.

L'intégralité de I'attribution est soumise aux mémes criteres
internes basés sur le Résultat Net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Return On Assets, ou ROA) que
Christopher Viehbacher, a I'exclusion du critére externe
basé sur le TSR. De ce fait, seule la pondération de chaque
critere change. Chaque critere porte sur 50 % de I'attribution.

Les niveaux de performance sont les mémes que ceux des
attributions a Christopher Viehbacher. Si pour des raisons
de confidentialité, le quantum des critéres internes bien
qu'établi de maniere précise ne peut étre rendu public,
Sanofi s’est engagé, dans une démarche de transparence,
a publier dans son rapport annuel le niveau d'atteinte
constaté par le conseil d’administration des conditions de
performance applicables aux plans de rémunérations en
actions. Pour connaitre les niveaux d'atteinte des différents
plans de rémunération en actions se reporter a la section
«5.A. b) Christopher Viehbacher ».
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1.2.2. Conventions et engagements réglementés

5.G.a. Tableau synoptique des plans d’attribution d’actions en cours

Dont Nombre
les 10 d’actions Nombre Nombre
Date de Date du Nombre Dont premiers Début de Date attribuées de droits d’actions
I'assemblée conseil total mandataires attributaires la période d’attribution Date de au annulés au restant a
Origine générale d'administration  d’actions sociaux @ salariés @ d’acquisition © définitive  cessibilité 31/12/2013 31/12/2013 attribuer
Sanofi-
Aventis 31/05/07 02/03/09 590060 65000 13900 02/03/09 03/03/11 04/03/13 585782 4278 0
Sanofi-
Aventis 31/05/07 02/03/09 604004 0 13200 02/03/09 04/03/13 04/03/13 541595 62409 0
01/03/10 531725 0 12600 01/03/10 02/03/12 03/03/14 523767 7958 0
01/03/10 699524 0 16530 03/03/14 4444 79079
Aventis 17/04/09 27/10/10 556480 20 200 28/10/14 533200 23280 0
Sanofi-
Aventis 17/04/09 27/10/10 1544860 0 200 28/10/14 1600 97480 1445780
09/03/11 1366040 0 71000 10/03/15 1346090 19950 0
09/03/11 1934610 0 103300 10/03/15 17300 165240
09/03/11 30000 30000 0 10/03/15 30000 0
05/03/12 1525100 0 126700 06/03/17 100 14310
05/03/12 3127160 0 96300 06/03/16 2400 237320
05/03/12 42000 42000 0 06/03/17 0 0
05/03/13 1411910 0 97300 06/03/18 0 2900
05/03/13 2838795 0 85100 06/03/17 2200 70565
Sanofi 04/05/12 05/03/13 45000 45000 0 05/03/13 06/03/16 06/03/18 0 0 45000

(1) C'est-a-dire le Président-Directeur Général, le Directeur Général, le Directeur Général Délégué ou les membres du directoire en fonction a la date d'attribution.

(2) En fonction a la date d'attribution.
(3) Sous réserve des conditions fixées.

Au 31 décembre 2013, 12473621 actions étaient en cours
d’attribution définitive.

5.G.b. Actions attribuées aux salariés

Au cours de I'exercice 2013, les dix salariés non mandataires
sociaux du Groupe auxquels ont été attribués le plus d’actions
ont bénéficié d’'un nombre total de 100800 actions.

1.2.2. Conventions et engagements
réglementés
Se reporter a la section «3.4.2. Rapport spécial des

commissaires aux comptes sur les conventions et
engagements réglementés ».
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1.2.3. Intéressement et participation,
épargne salariale et actionnariat
salarié

L'ensemble des salariés des sociétés francaises de Sanofi
bénéficie de systémes d'intéressement et de participation
aux résultats de I'entreprise.

1/ Intéressement des salariés

Systeme facultatif, collectif et aléatoire, l'intéressement
permet d'associer les salariés de I'entreprise a son
développement et a I'amélioration de ses performances.

Au titre de I'exercice 2012, l'intéressement distribué en
2013 par les sociétés frangaises de Sanofi a représenté
4,63 % de la masse salariale.
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1.2.3. Intéressement et participation, épargne salariale et actionnariat salarié

En juin 2011, Sanofi a conclu un accord Groupe pour
une durée de trois ans prenant effet a compter de
I'exercice 2011 et applicable a I'ensemble des sociétés
francaises détenues a plus de 50 % par Sanofi. Cet
accord Groupe prévoit le versement d'un intéressement
Groupe déterminé en fonction du critére le plus favorable
entre la croissance par rapport a I'année précédente du
chiffre d’affaires des plateformes de croissance (a taux de
change constant et périmetre comparable) et le niveau du
résultat net des activités. Pour chaque critére, une table
de correspondance permet de définir le pourcentage de
masse salariale a répartir.

2/ Participation des salariés aux résultats de
I’entreprise

La participation des salariés aux résultats de I'entreprise
est un systéme prévu par la loi, obligatoire dans les
entreprises de plus de cinquante salariés ayant réalisé un
bénéfice au cours de I'année précédente.

Au titre de I'exercice 2012, la participation distribuée en
2013 par les sociétés frangaises de Sanofi a représenté
5,55 % de la masse salariale.

En novembre 2007, un nouvel accord Groupe a été conclu
pour une durée indéterminée. Il concerne I'ensemble des
salariés des sociétés francaises de Sanofi.

Cet accord a fait I'objet d’'un avenant en avril 2009
notamment afin de le mettre en conformité avec les
dispositions de la loi n°®2008-1258 du 3 décembre 2008
«en faveur des revenus du travail » qui permet désormais
a chaque bénéficiaire d’opter pour la perception immédiate
de tout ou partie de sa prime de participation.

3/ Modalités de répartition

Afin de favoriser les salariés aux rémunérations les moins
élevées, les accords conclus depuis 2005 prévoient que
les montants de l'intéressement et de la participation
soient répartis entre les bénéficiaires pour:

e 60 % sur la base du temps de présence;

* 40 % sur la base du salaire annuel, dans la limite de
trois fois le plafond annuel de la Sécurité sociale.

4/ Epargne salariale et épargne retraite

Le dispositif d'épargne salariale du Groupe s'organise
autour d’un Plan Epargne Groupe (PEG) et d’un Plan
Epargne pour la Retraite Collectif (PERCO) destinés a
collecter les placements obligatoires des sommes issues
de la participation, de l'intéressement et les versements
volontaires des salariés.

En juin 2013, plus de 85 % des salariés bénéficiaires ont
opté pour un placement dans le PERCO.

En 2013, ont été investis, au total, 121 millions d'euros
dans le PEG et 58,8 millions d’euros dans le PERCO au
titre de la participation et de l'intéressement 2012 et des
abondements correspondants.

5/ Actionnariat salarié

Au 31 décembre 2013, les actions détenues par le
personnel de la Société et des sociétés qui lui sont liées
ainsi que par les anciens salariés dans le cadre du PEG
représentaient 1,30 % du capital social.

Le conseil a décidé lors de sa séance du 29 octobre
2013 de faire usage de l'autorisation que lui a conférée
'assemblée générale du 3 mai 2013 et de réaliser une
augmentation de capital réservée aux adhérents du Plan
d’Epargne Groupe. La période de souscription a eu lieu en
novembre 2013. Le plan était ouvert aux salariés de plus
de quatre-vingts pays. Au total, 1672198 actions ont été
souscrites, dont 839 892 par le fonds commun de placement
d’entreprise d’actionnariat salarié pour les salariés de
filiales francaises (ci-aprés le «FCPE Actions Sanofi»)
et 293639 actions par le fonds commun de placement
d’entreprise d’actionnariat salarié pour les salariés de
filiales a I'étranger (ci-aprés «FCPE Sanofi Shares»).
Les autres actions sont détenues en banque locale pour
des raisons de réglementation locale. 14770 salariés ont
participé a cette opération salariale.
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2.5. LITIGES
2.6. EVENEMENTS RECEN

INTRODUCTION

Sanofi est un leader mondial de la santé, centré sur les
besoins des patients et engagé dans la recherche, le
développement, la fabrication et la commercialisation de
produits de santé.

En 2013, les ventes consolidées se sont élevées a
32951 millions d’euros. Le Groupe Sanofi est le troisieme
groupe pharmaceutique mondial et le deuxieme en Europe.

La Société Sanofi est a la téte d’'un groupe consolidé.
La liste de ses principales filiales se trouve a la note F
aux états financiers consolidés au chapitre 3 du présent
document de référence.

Le Groupe Sanofi est organisé autour de trois activités
principales: la Pharmacie, les Vaccins Humains via Sanofi
Pasteur et la Santé Animale via Merial. Ces activités
correspondent a des secteurs opérationnels selon les
dispositions de la norme comptable IFRS 8 (voir la note
D.35. aux états financiers consolidés).

Le Groupe investit parallelement dans sept plateformes de
croissance (voir la section «2.2.1. Stratégie» ci-dessous):
Marchés Emergents®, Prise en charge du Diabéte,
Vaccins, Santé Grand Public, Santé Animale, Genzyme, et
Autres Produits Innovants @. A la différence des plateformes
Vaccins et Santé Animale qui sont également des secteurs
opérationnels a part entiére selon les dispositions d'IFRS 8,
les plateformes de croissance Prise en charge du Diabete,
Santé Grand Public, Genzyme et Autres Produits Innovants
sont suivies essentiellement du point de vue de leur chiffres
d’affaires et les produits concernés font partie du secteur
opérationnel Pharmacie. La plateforme de croissance
Marché Emergents est un axe suivi essentiellement du
point de vue du chiffre d'affaires; les produits concernés
font partie des trois activités: Pharmacie, Vaccins Humains
et Santé Animale.

Le chiffre d'affaires des plateformes de croissance pour
I'exercice 2013 est inclus dans la section «3.1.4. Comptes
consolidés de 'année 2013 ».

Au sein de I'activité Pharmacie, dont le chiffre d’affaires
s'est élevé a 27250 millions d’euros en 2013, Sanofi est
spécialisé dans les domaines thérapeutiques suivants:

» La prise en charge du diabeéte: les produits de Sanofi
dans ce domaine comprennent Lantus®, un analogue
de linsuline humaine a durée d'action prolongée, la
marque d’'insuline la plus vendue au monde; Amaryl®,
un sulfamide hypoglycémiant en prise orale quotidienne
unique; Apidra®, un analogue de [linsuline humaine
d’action rapide; Insuman®, une gamme d'insulines
humaines d’action rapide ou intermédiaire; Lyxumia®;
un agoniste du récepteur du GLP-1 qui s’administre en
une prise quotidienne avant le premier repas ainsi que
BGStar®, iBGStar® et MyStar Extra™, des lecteurs de
glycémie;

» Les maladies rares: avec un portefeuille de traitements
enzymatiques substitutifs qui comporte Cerezyme® pour
la maladie de Gaucher; Myozyme®/Lumizyme® pour la
maladie de Pompe; Fabrazyme® pour la maladie de
Fabry; et Aldurazyme® pour la Mucopolysaccharidose
de type I;

» La sclérose en plaques (SEP): avec Aubagio®, un
immunomodulateur oral en une prise par jour et
Lemtrada™, un anticorps monoclonal humanisé qui cible
I'antigene CD52. Les deux produits ont été développés
pour les patients souffrant de la forme récurrente-
rémittente de la SEP.

Les maladies rares et la sclérose en plaques sont les
domaines thérapeutiques de la plateforme de croissance
«Genzyme».

» L'oncologie: avec Taxotere®, un taxoide, pierre angulaire
du traitement de plusieurs types de cancers; Jevtana®,

(1) Monde moins Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest (France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Suéde,
Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Irlande, Finlande, Norvége, Islande, Danemark), Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.

(2) L'activité «Autres Produits Innovants» inclut les lancements de nouveaux produits qui n'appartiennent pas aux autres plateformes de croissance citées: Multag®,

Jevtana®, Auvi-Q™, Mozobil® et Zaltrap®.
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un dérivé de la famille des taxanes pour le traitement
du cancer de la prostate; Eloxatine®, un sel de platine
qui est l'un des principaux traitements du cancer
colorectal; Thymoglobuline®, un immunosuppresseur
et immunomodulateur large; Mozobil®, agent de
mobilisation des cellules souches hématopoiétiques
chez les patients atteints de cancers hématologiques;
et Zaltrap®, une protéine de fusion recombinante
indiquée chez les patients atteints de cancer colorectal
métastatique (MCRC) résistant ou ayant progressé
apres une chimiothérapie a base d’oxaliplatine ;

» Les autres produits de prescription: contre les maladies
thromboemboliques, les médicaments principaux du
Groupe sont Plavix®, un antiagrégant plaquettaire indiqué
dans l'athérothrombose et Lovenox® une héparine
de bas poids moléculaire indiquée pour le traitement
et la prophylaxie de la thrombose veineuse profonde
ainsi que le traitement de I'angor instable et I'infarctus
du myocarde. Les médicaments cardiovasculaires du
Groupe comprennent Multag®, un antiarythmique et deux
traitements de I'hypertension: Aprovel®/CoAprovel®. En
néphrologie, les deux principaux produits sont Renagel®
et Renvela®, chélateurs oraux du phospore pour lutter
contre I'hyperphosphorémie chez les patients sous
dialyse souffrant d’insuffisance rénale chronique. En
biochirurgie, les deux principaux produits sont des
dispositifs médicaux, Synvisc® et Synvisc-One®, visant
a réduire la douleur par viscosupplémentation chez
les personnes souffrant d’ostéoarthrose de différentes
articulations;;

* Le portefeuille pharmaceutique de Sanofi inclut
également une large gamme d’autres produits: les
produits de Santé Grand Public, un domaine ou Sanofi
occupe dorénavant le troisieme rang mondial (source
Nicholas Hall) et d'autres médicaments de prescription
dont des génériques.

Sanofi Pasteur est un leader mondial dans le domaine des
vaccins. Son chiffre d'affaires s'est élevé a 3716 millions
d'euros en 2013 avec cing gammes majeures: les
combinaisons vaccinales pédiatriques, les vaccins contre
la grippe, les vaccins de rappel chez I'adulte et I'adolescent,
les vaccins contre la méningite et les vaccins destinés aux
voyageurs et aux zones endémiques.

Merial, la division Santé Animale du Groupe, est I'une des
premiéres sociétés dans le monde sur ce marché. Cette
entreprise est dédiée a la recherche, au développement,
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a la fabrication, a la commercialisation de produits
pharmaceutiques et de vaccins innovants destinés a étre
utilisés par les vétérinaires, les éleveurs d’animaux de
production et les propriétaires d’animaux domestiques.
Elle a réalisé un chiffre d'affaires net de 1985 millions
d'euros en 2013, avec une large gamme de produits
destinés a améliorer la santé, le bien-étre et les
performances d’'une grande variété d'animaux (animaux
de production et animaux domestiques).

Les partenariats sont essentiels aux activités de Sanofi
dont un certain nombre de produits commercialisés ou en
développement sont des produits de licence dépendant de
droits ou de technologies de tiers.

Dans la suite de ce chapitre:

e un produit est référencé, selon les cas, soit par sa
dénomination commune internationale (DCI) soit par
son nom de marque qui est généralement propre a
la société qui le commercialise. Dans la plupart des
cas, les noms de marque des produits du Groupe, qui
peuvent varier d’'un pays a l'autre, sont protégés par
des enregistrements spécifiques. Dans ce document,
les produits sont identifiés par leur nom de marque
utilisé en France, sauf en ce qui concerne Allegra®
(commercialisé en France sous le nom de Telfast®),
Tritace® (commercialisé en France sous le nom de
Triatec®), Amaryl® (commercialisé en France sous le
nom d’Amarel®) et Ambien® CR (une formulation de
tartrate de zolpidem a libération prolongée, non vendue
en France);

e pour l'activité Pharmacie, sauf mention contraire, toutes
les parts de marché et les positionnements sont calculés
sur des données de chiffres d’'affaires sur I'année 2013
dont la source est IMS Health MIDAS (ville et hépital);

e pour l'activité Vaccins Humains, les parts de marché et
les positionnements sont issus des propres estimations
du Groupe. Ces estimations ont été réalisées a partir
d’'informations du domaine public provenant de
différentes sources (données internes fournies par
les associations professionnelles ou les informations
publiées par les concurrents).

e pour l'activité Santé Animale les parts de marché et
les positionnements sont calculés sur les données de
ventes provenant de la source Vetnosis.



2.1. HISTORIQUE ET EVOLUTION
DE LA SOCIETE

Le Groupe Sanofi (précédemment dénommé Sanofi-
Aventis) est présent dans environ 100 pays sur cing
continents et comptait 112 128 collaborateurs a fin 2013.

Historique

Le Groupe a plus d'un siecle d’expérience dans l'industrie
pharmaceutique. Sanofi-Synthélabo (formé en 1999 par
la fusion de Sanofi fondé en 1973 et de Synthélabo fondé
en 1970) et Aventis (issu du rapprochement, en 1999
également, entre Rhdne-Poulenc issu d’'une fusion en 1928
et Hoechst fondé en 1863) fusionnent en 2004 et sont les
sociétés a l'origine d’un groupe en continuelle expansion.

Principaux changements depuis 2009

Depuis 2009, Sanofi a fait une série d’'acquisitions pour
devenir une société de santé diversifiée et créer ou
renforcer ses différentes activités dont la Santé Grand
Public et les génériques.

Ainsi, en 2009, Sanofi a acquis le groupe Zentiva basé a
Prague et disposant d’'une offre de génériques de marque
et Medley, un des leaders dans le domaine des génériques
au Brésil.

Le 9 février 2010, Sanofi a finalisé avec succés son offre
publigue d'achat portant sur les actions ordinaires en
circulation de Chattem Inc. (Chattem), une des sociétés
leaders du marché américain de Santé Grand Public.

En 2011, Merial est devenu la division de Sanofi dédiée a
la Santé Animale. Merial avait été fondée en 1997 et était
une coentreprise codétenue a parité entre Merck and Co
Inc. et Sanofi jusqu’au 17 septembre 2009, date a laquelle
Sanofi a acquis la participation de Merck dans Merial.

Le 4 avril 2011, a l'issue d'une offre publique, Sanofi a pris
le contrle de Genzyme, groupe de biotechnologies dont
la société mére était basée a Cambridge dans I'Etat du
Massachusetts (Etats-Unis). L'accord est décrit & la note
D.1. 2. aux états financiers consolidés.
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2.2.1. Stratégie

Sanofi est un leader mondial de la santé, qui propose des
solutions thérapeutiques dans des domaines traditionnels
et a de multiples plateformes de croissance. De méme que
les autres groupes actifs dans le domaine de la pharmacie,
Sanofi est confronté a la concurrence des génériques pour
plusieurs de ses produits majeurs, dans un environnement
sujet a de fortes pressions sur les prix de la part des tiers
payants et des autorités de santé. Sanofi a répondu a ces
défis majeurs en mettant en place une stratégie visant a se
repositionner de fagon a assurer des revenus plus stables
et plus durables et a augmenter ses résultats. Au cours des
derniéres années, Sanofi s’est transformé en diminuant
sa dépendance envers les “blockbusters” (médicaments
dont les ventes mondiales sont supérieures a 1 milliard de
dollars US), en optimisant son approche de Recherche et
Développement (R&D), en augmentant sa diversification
et en investissant dans sept plateformes de croissance
(Marchés Emergents, Prise en charge du Diabéte, Vaccins,
Santé Grand Public, Santé Animale, Genzyme et Produits
Innovants). Sanofi révise régulierement sa stratégie et
sa mise en oeuvre, continuant a appliquer cette stratégie
selon quatre grands axes:

Faire grandir un leader mondial dans le domaine de la
santé, avec des plateformes synergiques

L'ambition de Sanofi est d'offrir un ensemble intégré de
métiers dans le domaine de la santé, avec la possibilité
de créer des synergies entre ces activités, que ce soit
en amont au niveau de la R&D ou en aval au niveau des
marchés.

Mettre sur le marché des produits innovants

Sanofi révise régulierement son portefeuille de R&D de
facon a améliorer I'allocation des ressources. Aussi, les
processus de décision integrent le potentiel commercial et
les perspectives de création de valeur dans les choix de
développement de Sanofi. Sanofi peut ainsi sans cesse
rationaliser et optimiser son portefeuille, ce qui permet
de se focaliser sur les projets a haute valeur ajoutée et,
si nécessaire, de réaffecter une partie des ressources
internes a des partenariats et des collaborations. Sanofi
a redéfini son modéle de R&D, et notamment augmenté
sa présence dans la région de Boston (Massachussetts,
Etats-Unis) qui posséde une grande concentration
d’universités et de sociétés de biotechnologies innovantes.
La R&D de Sanofi est organisée de fagon a répondre aux
besoins des patients et a favoriser I'esprit d’entreprise.
Cette organisation en réseau, ouverte aux opportunités
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externes, permet au portefeuille de R&D de capitaliser
plus efficacement sur l'innovation provenant d'un grand
nombre de sources différentes.

Dans cette optique, Sanofi a contracté de nouvelles
alliances et signé de nouveaux contrats de licence en
2013, ce qui a permis d'avoir accés a de nouvelles
technologies et/ou d'élargir ou renforcer les domaines de
recherche existants. Sanofi s’est également rapproché
de son objectif qui est d'offrir plus de produits a valeur
ajoutée pour ses patients, avec sept nouveaux produits
approuvés en 2013 et deux en cours d'enregistrement.
Sanofi a actuellement neuf projets a haut potentiel en
phase avancée de développement pouvant étre lancés
d’ici & fin 2018.

Saisir les opportunités de croissance génératrices
de valeur

Le dévelopement des activités de I'entreprise reste
le fondement de la stratégie globale de Sanofi, ciblé
sur les acquisitions et les alliances pour créer et/ou
renforcer les plateformes pour une croissance a long
terme et pour créer de la valeur pour les actionnaires.
Depuis janvier 2009, Sanofi a investi environ 24 milliards
d’euros dans la croissance externe. En 2013, Sanofi a
poursuivi cette politique ciblée et a annoncé 13 nouvelles
transactions, dont une acquisition et 12 alliances de R&D.
La poursuite de cette stratégie en 2013 a permis d’aboutir
a une collaboration élargie avec Alnylam en janvier 2014
sur les maladies génétiques rares et a une modification
du contrat avec Regeneron.

Dans les années a venir, Sanofi devrait, du fait de sa
bonne situation financiere, étre en mesure de créer de
la valeur grace a sa croissance externe et consolider sa
diversification et ses plateformes de croissance grace a de
nouvelles acquisitions et de nouveaux partenariats. Sanofi
devrait conserver une discipline financiére rigoureuse,
en ligne avec ses objectifs de développement de ses
activités, de facon a pouvoir mener a bien les transactions
et les partenariats stratégiques susceptibles de produire
un retour sur investissement supérieur au co(t du capital.

Adapter notre structure aux opportunités
et aux défis de demain

Sanofi a adapté son modele opérationnel, auparavant
centré sur les médicaments sur ordonnance les plus
vendus sur ses marchés traditionnels, I'élargissant a des
produits et des services qui reflétent mieux la diversité et
la portée géographique de ses activités. En particulier,
Sanofi a ajusté sa stratégie, sa structure et ses offres
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aux besoins de chaque région, de facon a apporter la
solution la plus adaptée a chaque patient. Cela a entrainé
un bouleversement dans la répartition des activités et
I'attribution des 15 produits phares a des plateformes
de croissance. En 2008, 61 % des ventes de Sanofi
provenaient de ses 15 produits phares, tandis qu’en 2013,
72,5 % des ventes ont été générées par ses plateformes
de croissance. De plus, 33,3 % des ventes de 2013 ont été
effectuées dans les marchés émergents ou Sanofi a élargi
ses offres dans des segments a croissance rapide tels que
Génériques et Santé grand public.

Sanofi a également réaligné sa capacité industrielle de
facon a ce qu’elle reflete ses prévisions de production et
ses analyses de possibilité de croissance. Cela a permis,
avec la rationalisation des structures de R&D et le contdle
strict des frais commerciaux et généraux, de traverser avec
succes cette période au cours de laquelle beaucoup des
produits phares de Sanofi ont perdu I'exclusivité suite a
la chute des brevets, dans un environnement économique
plus difficile avec de nouvelles mesures de contrdle des
colts de santé sur de nombreux marchés.

2.2.2. Activité Pharmacie

1/ Principaux produits pharmaceutiques

Au sein de l'activité Pharmacie, les produits les plus
importants de Sanofi peuvent étre regroupés selon les
grands axes suivants: le diabéte, les maladies rares,
la sclérose en plaques, I'oncologie et d’autres produits
importants de prescription dans le domaine de la prévention
de la thrombose et des maladies cardiovasculaires, de la
néphrologie et de la biochirurgie. Sanofi a aussi développé
une présence significative en santé grand public et dans
les génériques.

Les informations complémentaires qui sont présentées
dans les paragraphes suivants concernent les indications
des principaux médicaments du Groupe ainsi que
leur positionnement sur leurs marchés respectifs. Les
droits de propriété intellectuelle détenus par Sanofi
relatifs a ses principaux médicaments revétent une
importance significative pour les activités du Groupe.
Pour une description de ces droits, se référer a la section
«2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle et autres droits »
ci-dessous. Comme indiqué a la section «2.5. Litiges»
ci-dessous, Sanofi est impliquée dans plusieurs litiges
importants visant a défendre la protection brevetaire de
certains de ses principaux médicaments.
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Le tableau ci-dessous indique le chiffre d’affaires des principaux produits pharmaceutiques pour I'exercice clos le
31 décembre 2013.

A

Chiffre d’affaires
Domaine thérapeutique/Nom des produits (en millions d’euros) Classe des médicaments/Principales indications

Prise en charge du Diabete

Lantus® (insuline glargine) Analogue a action prolongée de I'insuline humaine
5715 - Diabéte de type 1 et 2

~ Amaryl® (glimépiride) Sulfonylurée
375 < Diabéte de type 2

Ap|dra® (insuline glulisine) Analogue d’'action rapide de I'insuline humaine
288 ¢ Diabéte de type 1 et 2

Wl‘r.{s‘,.L‘Jman® (insuline) Insuline humaine (action rapide et action intermédiaire)
132 - Diabete de type 1 et 2

..“I‘_.)‘/;‘umia‘@ (lixisénatide) 9 Agoniste du récepteur du GLP-1

« Diabete de type 2

Cerezyme® (imiglucérase pour injection) 688  Substitution de I'enzyme déficitaire
* Maladie de Gaucher

Myozyme®/Lumizyme® (alglucosidase alpha) 500 Substitution de I'enzyme déficitaire

* Maladie de Pompe

Fabrazyme® (agalsidase béta) 383  Substitution de I'enzyme déficitaire

* Maladie de Fabry

Aldurazyme® (laronidase) 159 Substitution de I'enzyme déficitaire
* Mucopolysaccharidose de type |

Aubagio® (tériflunomide) 166 Immunomodulateur oral
« Formes récurrentes de sclérose en plaques

Lemtrada® (alemtuzumab) 2 anticorps monoclonal humanisé qui cible I'antigene CD52
« Formes récurrentes de sclérose en plaques

Taxotere® (docétaxel) 409  Agent cytotoxique
» Cancer du sein
« Cancer du poumon non & petites cellules
« Cancer de la prostate
» Cancer de I'estomac
» Cancer de la téte et du cou

Jevtana® (cabazitaxel) 231 Agent cytotoxique
« Cancer de la prostate

Eloxatine® (oxaliplatine) 221 Agent cytotoxique
« Cancer colorectal
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2013
Chiffre d’affaires
Domaine thérapeutique/Nom des produits (en millions d’euros) Classe des médicaments/Principales indications
Thymoglobuline® (immunoglobuline de lapin 198 Anticorps polyclonal anti-thymocytes humains
anti-thymocytes) * Rejet de greffe aigu

* Anémie aplasique
 Réaction du greffon contre I'hbte

Agent de mobilisation de cellules souches hématopoietiques

Mozobil® (plérixafor) 101 . )
« Cancers hématologiques
Protéine recombinante de fusion

Zaltrap® (aflibercept) 53 « Cancer colorectal métastatique résistant au traitement par

oxaliplatin

Autres produits de prescription

Plavix® (bisulfate de clopidogrel) 1857 Antagoniste des récepteurs plaquettaires de I'adénosine
diphosphate

« Athérothrombose
« Syndrome coronarien aigu avec et sans sus-décalage du
segment ST

Lovenox® (énoxaparine sodique) 1703 Héparine de bas poids moléculaire
« Traitement et prévention de la thrombose veineuse profonde
« Traitement des syndromes coronariens aigus

Aprovel® (irbesartan)/CoAprovel® 882 Antagoniste du récepteur de 'angiotensine II
(irbesartan & hydrochlorothiazide) * Hypertension
Renagel® (chlorhydrate de sevelamer)/Renvela® 750 Chélateurs oraux de phosphate
(carbonate de sevelamer ) » Hyperphosphorémie chez les patients sous dialyse souffrant
d’insuffisance rénale chronique
Allegra® (chlorhydrate de fexofénadine) 406 @ Antihistaminique
 Rhinites allergiques
* Urticaire
Dépakine® (valproate de sodium) 405 Antiépileptique
* Epilepsie
Stilnox®/Ambien®/Myslee® 391  Hypnotique
(tartrate de zolpidem) * Troubles du sommeil
Synvisc®/Synvisc-One® (hylan G-F 20) 371 Viscosuppléments
 Douleur chez les personnes souffrant d’ostéoarthrose
du genou
Multag® (dronédarone) 269 Antiarythmique

« Fibrillation auriculaire

Actonel® (risédronate monosodique) 100 Biphosphonate
» Ostéoporose
* Maladie de Paget

Auvi-Q™ (auto-injecteur d’adrénaline) 51 Auto-injecteur d’adrénaline
- traitement d’'urgence des réactions allergiques

Total 3004
Génériques
Total 1625

(1) Hors ventes Allegra® OTC.
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1.A. Prise en charge du Diabéte

La prévalence du diabéte devrait augmenter
significativement d’ici & 2030, en raison de multiples
facteurs socio-économiques et notamment du mode de vie
sédentaire, du surpoids, de I'obésité et du vieillissement de
la population. Les principaux produits de Sanofi contre le
diabete sont Lantus®, analogue a effet prolongé de l'insuline
humaine; Amaryl,® une sulfonylurée; Apidra®, analogue
d’action rapide de l'insuline humaine et Insuman®, insuline
humaine. En février 2013, la Commission européenne a
accordeé une autorisation de mise sur le marché européen a
Lyxumia®, agoniste du récepteur du GLP-1, qui s’administre
en une prise quotidienne avant le repas.

Lantus®

Lantus® (insuline glargine) est un analogue a action
prolongée de l'insuline humaine qui présente un meilleur
profil pharmacocinétique et pharmacodynamique. Lantus®
est indiqgué en une administration quotidienne par voie
sous-cutanée dans le traitement des adultes souffrant de
diabéte de type 2 nécessitant de l'insuline basale pour
contrdler leur hyperglycémie ainsi que pour les adultes et
les enfants agés de deux ans et plus atteints de diabéte de
type 1. L'extension d’'indication a I'usage pédiatrique dans
I'UE a été accordée en 2012.

Lantus® est I'insuline basale la plus étudiée, avec plus de
10 ans d’expérience clinique dans le traitement du diabéte
et un profil de tolérance bien établi.

Lantus® peut s’administrer par voie sous-cutanée a l'aide
de seringues ou de stylos spécialement congus:

e Lantus® SoloSTAR® est un stylo jetable pré-rempli,
disponible dans plus de 120 pays a travers le monde.
C’est le seul stylo jetable combinant force d'injection
faible, jusqu'a 80 unités par injection, et facilité
d'utilisation;

» ClickSTAR® est un stylo a insuline réutilisable qui a été
approuvé pour la premiéere fois en 2009 dans I'Union
européenne et au Canada. Il est maintenant disponible
dans plus de 30 pays;

* AIISTAR™ est le premier stylo a insuline réutilisable de
derniére génération, développé spécialement pour les
patients diabétiques vivant dans les pays émergents,
a utiliser avec les insulines du portefeuille de Sanofi.
AlISTAR™ est actuellement disponible en Inde; Sanofi
a lintention de lintroduire par la suite sur les autres
marchés émergents.

Dans leurs mises a jour de 2012, I'’Association américaine
du diabéte (ADA) et I'Association européenne pour I'étude
du diabéte (EASD) ont maintenu leurs recommandations
concernant le traitement du diabéte de type 2. Fondées sur
un consensus, elles recommandent les insulines basales
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comme Lantus® ou les sulfonylurées comme Amaryl®,
comme les deux meilleures options en deuxiéme ligne
de traitement du diabete chez les patients incapables de
contrbler leur glycémie en modifiant leur style de vie et au
moyen de la metformine. Ces recommandations placent
l'utilisation de I'insuline basale comme un des traitements
fondamentaux du diabéte de type 2.

Lantus® est le numéro un mondial des insulines de marque
aussi bien en termes de ventes qu'en nombre d'unités
vendues. Il est disponible dans plus de 120 pays a travers
le monde. Les pays en téte des ventes de Lantus® en 2013
furent les Etats-Unis, la France, la Chine et le Japon.

Amaryl®/Amarel®/Solosa®

Amaryl® (glimépiride) est une sulfonylurée a action
hypo-glycémiante qui s’administre par voie orale en une
prise journaliére, soit sous forme simple soit sous forme
combinée a la metformine. Elle a pour principale indication
le traitement d’appoint au régime alimentaire et a I'exercice
physique pour améliorer le contrble de la glycémie chez les
patients atteints de diabéte de type 2. Amaryl® abaisse la
glycémie selon deux mécanismes: en aidant I'organisme a
produire plus d’insuline au moment des repas et entre les
repas ainsi qu’en réduisant la résistance a l'insuline.

Un certain nombre de génériques ont recu des autorisations
de mise sur le marché et ont été lancés en Europe, aux
Etats-Unis et au Japon.

Apidra®

Apidra® (insuline glulisine) est un analogue de l'insuline
humaine a action rapide. Apidra® est indiqué dans le
traitement de l'adulte souffrant de diabéte de type 1 ou
pour renforcer le contrdle de la glycémie dans le diabéte
de type 2. Apidra® agit plus vite et a une durée d'action
plus courte que I'insuline humaine d'action rapide. Il peut
s'utiliser en combinaison avec les insulines a longue durée
d’action comme Lantus® pour améliorer le contrdle de la
glycémie au moment des repas.

Apidra® & action rapide peut s’administrer par voie sous-
cutanée avec une seringue ou avec un stylo injecteur
spécialement adapté, comme le stylo jetable Apidra®
SoloSTAR?® et le stylo rechargeable ClickSTAR®.

Apidra® est disponible dans plus de 100 pays a travers le
monde.

Insuman®

Insuman® (insuline humaine) correspond a une gamme
de solutions et suspensions dinsuline injectable,
indiquée pour les patients diabétiques nécessitant un
traitement a I'insuline. L'insuline humaine est produite par
recombinaison génétique dans des souches d’Escherichia
coli.
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Insuman® est fourni en flacons, cartouches, stylos
injecteurs jetables pré-remplis (OptiSet® et SoloSTAR®)
ou stylos réutilisables (ClickSTAR®) contenant I'insuline
humaine comme substance active. La gamme Insuman® se
compose de solutions d’insuline d’action rapide (Insuman®
Rapid et Insuman® Infusat) qui contient de I'insuline soluble,
une suspension d’insuline isophane d’activité intermédiaire
(Insuman® Basal) et des combinaisons d’insulines a action
rapide et intermédiaire en proportions variées (Insuman®
Comb). Insuman® est vendu principalement en Allemagne
et dans les pays émergents.

Lyxumia®

Lyxumia® (lixisénatide) est un agoniste du récepteur du
GLP-1 qui s’administre en une prise quotidienne avant
le premier repas. La substance active de Lyxumia® a été
développée sous licence Zealand Pharma A/S.

En février 2013, la Commission européenne a accordé
a Lyxumia® une autorisation de mise sur le marché
européen, avec comme indication le contrble de la
glycémie chez les adultes atteints de diabéte de type
2, en association avec des hypoglycémiant oraux et/ou
une insuline basale, lorsque ces médicaments, combinés
a un régime alimentaire et un programme d’exercices
physiques, ne permettent pas un contréle adéquat de la
glycémie. Une fois les discussions relatives au prix et au
remboursement terminées, Sanofi a commencé a lancer
Lyxumia® dans I'Union européenne en procédant par
étapes. Des demandes d’homologation ont également
été déposées dans différents pays et sont en cours
d’examen. Lyxumia est aussi homologué au Mexique, en
Australie, au Japon, au Brésil, en Colombie, au Chili et
en Equateur.

La demande d’autorisation déposée aupres de la FDA a
été retirée en septembre 2013, pour éviter le risque de
divulgation des résultats intermédiaires de I'étude ELIXA
sur les effets cardiovasculaires; elle sera soumise a
nouveau en 2015 aprés obtention des résultats d’Elixa.

Des études complémentaires de Phase lllb sont en cours.

BGStar®/iBGStar® MyStar Extra™

Sanofi et son partenaire AgaMatrix co-développent des
solutions intelligentes pour la prise en charge du diabete,
prouvant ainsi leur engagement a innover pour simplifier la
gestion quotidienne du diabéte des patients aussi bien que
du personnel de santé. Les solutions pour la surveillance
de la glycémie appartiennent exclusivement a Sanofi, et
sont congues en synergie avec les autres produits du
portefeuille Diabéte; faciles a utiliser, précis et fiables
BGStar®, iBGStar® et MyStar Extra™ sont des solutions
modernes et intelligentes pour la surveillance de la
glycémie, adapées au style de vie actuel des diabétiques.
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« iBGStar®est le premier lecteur de glycémie facilement
connectable a un iPhone ou un iPod Touch pour la
transmission de données. Il fonctionne avec I'application
Diabetes Manager et permet aux patients de recueillir et
d’analyser les informations relatives a leur diabéte ou
qgu'ils soient, ce qui simplifie la gestion de leur diabéte
au quotidien.

- BGStar®integre un lecteur de glycémie compact, précis,
facile a utiliser et des services d'aide a la décision.

e MyStar Extra™ fournit des parameétres uniques,
essentiels pour le titrage de la glycémie, comme par
exemple la valeur moyenne de la glycémie a jeun sur 3
jours, I'évolution de la glycémie a jeun sur les 10 derniers
jours et une estimation de I'évolution de I'HbA1C.

Ces dispositifs représentent une étape importante dans la
démarche de Sanofi qui vise a rester un leader mondial
dans la prise en charge du diabéte, en intégrant les
dernieres technologies de surveillance intelligentes, les
innovations thérapeutiques, des services personnalisés et
des solutions de soutien.

Lancé en octobre 2013, MyStar Extra™, est disponible en
Italie eten Espagne. BGStar® and iBGStar® sont disponibles
en France, en Allemagne, en Espagne, en ltalie, aux
Pays-Bas, en Suisse, en Belgique, au Luxembourg, au
Canada, en Estonie, en Australie, au Royaume-Uni et aux
Philippines.

1.B. Maladies rares

L'acquisition de Genzyme en 2011 a permis & Sanofi de
disposer d’'une expertise toute particuliere dans les maladies
rares, un secteur ou beaucoup de besoins ne sont pas
encore satisfaits et permet d'étendre la présence du Groupe
dans les biotechnologies. Dans ce domaine, les principaux
produits du Groupe sont destinés au traitement des maladies
génétiques rares ou dautres pathologies chroniques,
comme les maladies de surcharge lysosomale, un groupe
de maladies métaboliques liées a un déficit enzymatique.

Cerezyme®

Cerezyme® (imiglucérase pour injection) est un traitement
de substitution enzymatique pour le traitement de la
maladie de Gaucher, une maladie héréditaire de surcharge
lysosomale, potentiellement mortelle. On estime le nombre
de patients souffrant de la maladie de Gaucher a prés de
10000 dans le monde entier.

Cerezyme® est le seul traitement qui a réussi, depuis 18
ans, a réduire, soulager et traiter un grand nombre de
symptomes et de risques de la maladie de Gaucher de
type 1 et de type 3 (dans certains marchés). Cerezyme®
est administré par perfusion intraveineuse de 1 a 2 heures.

Les Etats-Unis, 'Europe et 'Amérique latine sont les
principaux marchés de Cerezyme®.



Myozyme®/Lumizyme®

Myozyme® et Lumizyme® (alglucosidase alpha) sont des
traitements de substitution enzymatique pour le traitement
de la maladie de Pompe, maladie héréditaire de surcharge
lysosomale, évolutive et souvent mortelle. On estime le
nombre de patients souffrant de la maladie de Pompe,
dans le monde entier, a pres de 10000. Myozyme® est
commercialisé depuis 2006 aux Etats-Unis et en Europe,
et il est actuellement disponible sur 48 marchés.

Lumizyme® est le premier traitement autorisé aux Etats-
Unis pour soigner les patients souffrant de la forme tardive
de la maladie de Pompe. Lumizyme® est utilisé dans le
cadre du traitement de la maladie de Pompe chez des
patients agés de plus de huit ans, ne présentant aucun
symptome d’hypertrophie cardiaque. Lumizyme® est
commercialisé depuis juin 2010. Myozyme® et Lumizyme®
sont administrés par perfusion intraveineuse.

Les deux produits sont une forme recombinante de la
méme enzyme humaine mais ils sont fabriqués a partir de
bioréacteurs de taille différente.

Fabrazyme®

Fabrazyme® (agalsidase béta) est un produit de
substitution enzymatique pour le traitement de la
maladie de Fabry, une affection héréditaire de surcharge
lysosomale, potentiellement mortelle. On estime que le
nombre de patients souffrant de la maladie de Fabry,
dans le monde entier, est compris entre 5000 et 10000.
Fabrazyme® est administré par perfusion intraveineuse.

Fabrazyme® est disponible dans plus de 30 pays — dont les
Etats-Unis et I'Europe.

En 2013, Fabrazyme a continué a gagner des parts de
marché et a attirer de nouveaux patients.

Aldurazyme®

Aldurazyme® (laronidase) est un traitement enzymatique
substitutif qui traite spécifiquement la mucopolysaccharidose
de type | (MPS I). La MPS | touche environ un nouveau-né
sur 100000 dans le monde, l'incidence et la prévalence des
groupes phénotypiques étant variables d'une région a l'autre.

Les Etats-Unis, I'Europe et I'’Amérique latine sont les
principaux marchés d’Aldurazyme®.

1.C. Sclérose en plaques

La franchise Sclérose en plaques est axée sur le
développement et la commercialisation de traitements
pour cette maladie auto-immune chronique du systeme
nerveux central (SNC). Plus de 2 millions de personnes
souffrent de sclérose en plaques (SEP) dans le monde.
La franchise SEP comprend Aubagio® (teriflunomide),
immunomodulateur oral, en administration quotidienne,
et Lemtrada™ (alemtuzumab), un anticorps monoclonal.
Les deux produits ont été développés pour les patients
souffrant de la forme récurrente-rémittente de la SEP.
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Aubagio®

Aubagio® (tériflunomide), est une molécule
immunomodulatrice de petite taille, dotée de propriétés
anti-inflammatoires, inhibant de fagon réversible I'enzyme
dihydro-orotate désyhdrogénase de la mitochondrie
impliquée dans la synthése de novo de la pyrimidine.
Le mécanisme d'action précis du tériflunomide n’est
pas pleinement élucidé mais il pourrait entrainer une
réduction du nombre de lymphocytes activés dans le
SNC. Aubagio® a montré une efficacité significative
lors des principales mesures de l'activité de la SEP, a
savoir un ralentissement de la progression du handicap
physique, une réduction des rechutes cliniques et une
réduction du nombre de lésions visibles a I'lRM. Aubagio®
est le premier et le seul traitement oral de la SEP a avoir
ralenti de facon significative la progression du handicap
dans deux essais de Phase Ill. En avril 2013, des
résultats encore supérieurs ont été rapportés pour I'étude
TOPIC qui avait pour but de déterminer si I'instauration
précoce d’un traitement avec Aubagio® chez des patients
présentant des premiers symptdmes neurologiques
évocateurs d'une SEP pouvait prévenir ou retarder
l'installation d’'une sclérose en plaques cliniquement
définie (SEPCD). Lors de I'étude TOPIC, le risque de
développer une SEPCD, défini comme la survenue d'une
deuxiéme poussée, était significativement réduit chez les
patients traités par Aubagio® 14 mg et 7 mg.

Aubagio® a été approuvé aux Etats-Unis et en Australie
en 2012 pour les patients atteints des formes récurrentes
de la SEP. En ao(t 2013, Aubagio® a été approuvé dans
'UE pour le traitement des adultes atteints des formes
récurrentes de SEP. Le produit a été également approuvé
durant 'année 2013 en Suisse, en Argentine, au Mexique,
au Chili, en Corée du sud et en Nouvelle Zélande. Il est en
cours d’examen dans d’autres agences de réglementation
dans le monde.

Lemtrada™

Lemtrada™ (alemtuzumab) est un anticorps monoclonal
humanisé qui cible I'antigéne CD52 abondant a la surface
des lymphocytes B et T, ce qui entraine des modifications
dans le pool de lymphocytes circulants. L'alemtuzumab a
été développé pour traiter les patients atteints des formes
récurrentes de SEP.

En mars 2013, les résultats intermédiaires de la premiére
année de prolongation des études CARE-MS ont été
présentés au congres annuel de I'Académie américaine
de neurologie. Dans l'analyse des patients qui avaient
recu deux cycles de Lemtrada™ au cours des essais
CARE-MS | et Il (au début de I'étude et 12 mois plus tard)
et ont été suivis pendant la troisieme année (premiére
année du prolongement de I'étude), les taux de rechutes
et d’accumulation de handicaps sont restés bas. Environ
80 % des patients n'ont pas regu d'autre traitement avec
Lemtrada™ durant la premiére année de I'étude d’extension
et moins de 2 % ont regu un autre traitement pour la SEP.
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En septembre 2013, Lemtrada™ a regu une autorisation de
mise sur le marché dans I'UE pour le traitement des patients
adultes atteints d’'une forme active de SEP récurrente-
rémittente définie par des parametres cliniques ou par
imagerie. Lemtrada™ a également été homologué par les
autorités de réglementation du Canada et de I'Australie
durant le dernier trimestre 2013. En décembre 2013,
Genzyme a regu une lettre de réponse (Complete
Response Letter) de la FDA aux Etats-Unis & propos de la
demande d’autorisation de mise sur le marché présentée
pour Lemtrada™ dans le traitement de la sclérose en
plaques récurrente-rémittente. Une Complete Response
Letter est adressée aux entreprises pharmaceutiques pour
leur signifier que leur dossier ne peut étre approuvé en
I'état. Genzyme prépare I'appel de la décision de la FDA.
D’autres demandes d’autorisation de mise sur le marché
pour Lemtrada™ sont en cours de revue par des agences
de réglementation a travers le monde.

1.D. Oncologie

Sanofi a commencé a diversifier sa présence dans le
domaine de l'oncologie au-dela des chimiothérapies
(Taxotere®, Jevtana®, Eloxatine®), Thymoglobuline®
et Mozobil® et a lancé un inhibiteur de I'angiogenése,
Zaltrap®, en 2012, aux Etats-Unis et, en 2013, en Europe.

Taxotere®

Taxotere® (docétaxel), dérivé de la classe des taxoides,
inhibe la division des cellules cancéreuses en «gelant»
leur squelette interne, composé de microtubules. Les
microtubules s’assemblent et se désassemblent au cours
du cycle cellulaire. Taxotere® favorise leur assemblage et
bloque leur désassemblage, ce qui empéche la division
de nombreuses cellules cancéreuses et entraine leur mort.

Taxotere® est disponible dans plus de 90 pays sous forme
de solution injectable. Taxotere® a été homologué pour
11 indications dans cing types de cancers différents (sein,
prostate, estomac, poumon, téte et cou). Il est indiqué
pour le traitement des formes précoces et métastatiques
du cancer du sein, en premiéere et deuxieme ligne dans les
formes métastatiques du cancer du poumon non a petites
cellules (CPNPC), dans les formes métastatiques du cancer
de la prostate androgéno-indépendant (réfractaire aux
hormones), dans les stades avancés de I'adénocarcinome
gastrique (et notamment I'adénocarcinome de la jonction
oeso-gastriqgue) et dans le traitement d’induction du
carcinome localement avancé de la téte et du cou.

Les quatre pays en téte des ventes de Taxotere® en 2013
sont les Etats-Unis, le Japon, la Chine et la Russie. Des
génériques du docétaxel ont été lancés fin 2010 en Europe,
en avril 2011 aux Etats-Unis et en décembre 2012 au
Japon (voir section «2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle
et autres droits »).
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Jevtana®

Jevtana® (cabazitaxel) est un dérivé de la famille des
taxanes qui a été autorisé en association avec la
prednisone pour le traitement du cancer de la prostate
métastatique hormono-résistant traité antérieurement par
une chimiothérapie a base de docétaxel. Jevtana® est issu
d'un programme de recherche et développement qui a
duré 14 ans, pour répondre a un besoin médical important
et non satisfait, a savoir la progression de la maladie aprés
un traitement a base de taxane.

Jevtana® a été lancé aux Etats-Unis en 2010. Le traitement
a base de Jevtana® est maintenant couvert par les
services Medicare et Medicaid (Committee for Medicare
and Medicaid Services) et par la plupart des compagnies
d'assurance qui prennent en charge les traitements
oncologiques. Le profil de tolérance observé dans la
pratique clinique correspond a ce qui a été observé lors de
I'étude pivot TROPIC.

En mars 2011, Jevtana® a obtenu une autorisation de mise
sur le marché de la Commission européenne. Le produit a
été lancé durant le deuxieme trimestre 2011 en Allemagne
et au Royaume-Uni. Jevtana® est maintenant homologué
dans plus de 80 pays. L'autorisation est en cours d’examen
au Japon et pourrait étre accordée en juin 2014.

Sanofi a débuté un vaste programme de développement
de Jevtana®. Le programme clinique prévoit d’'évaluer
Jevtana® dans le traitement de premiere et de deuxieme
ligne du cancer de la prostate et du cancer du cerveau de
I'enfant.

Les principaux pays qui ont contribué aux ventes de
Jevtana® en 2013 sont les Etats-Unis, I'Allemagne, la
France, I'ltalie et le Royaume-Uni.

Eloxatine®

Eloxatine® (oxaliplatine) est un agent cytotoxique a base de
platine. Eloxatine® administré en perfusion en association
avec deux autres agents cytotoxiques, 5-fluorouracile et
leucovorine (protocole FOLFOX), est approuvé par la FDA
comme traitement adjuvant du cancer du c6lon de stade
Il aprés ablation chirurgicale de la tumeur primitive. Cette
homologation se fonde sur la mise en évidence d'une
amélioration de la survie a quatre ans sans maladie.

Eloxatine® est produit sous licence Debiopharm et
commercialisé dans plus de 70 pays dans le monde. Les
trois pays en téte des ventes d’Eloxatine® en 2013 sont le
Canada, la Chine et la Corée du Sud. Lors du deuxiéme
trimestre 2013, I'Eloxatine® a été autorisé en Chine pour le
traitement du carcinome hépatocellulaire avancé.

Suite a la perte de I'exclusivité d’Eloxatine® en Europe
en avril 2006, un certain nombre de génériques de
'oxaliplatine ont été lancés sur le marché européen.
L’exclusivité aux Etats-Unis est tombée le 9 ao(it 2012.
Plusieurs génériques de l'oxaliplatine sont disponibles a



travers le monde, sauf au Canada ou Eloxatine® conserve
encore son exclusivité.

Thymoglobuline®

Thymoglobuline® (immunoglobuline de lapin anti-thymocytes)
est un anticorps polyclonal anti-thymocytes humains qui agit
comme immunosuppresseur et immunomodulateur large.
Thymoglobuline® agit essentiellement par déplétion des
cellules T, cet effet étant complété par divers autre effets
immunomodulateurs. Thymoglobuline® est actuellement
commercialisé dans plus de 65 pays. Selon le pays,
Thymoglobuline® est indiqué: pour le traitement et/ou
la prévention du rejet de greffe aigu, comme traitement
immunosuppresseur dans I'anémie aplasique et/ou pour le
traitement ou la prévention de la réaction du greffon contre
'héte (GvH) apres transplantation de cellules souches
hématopoiétiques allogéniques.

Les principaux pays ayant contribué aux ventes de
Thymoglobuline® en 2013 sont les Etats-Unis, la France,
la Chine et le Japon. Thymoglobuline® a été lancée en
Russie en mai 2013.

Mozobil®

Mozobil® (solution injectable de plérixafor) est indiqué en
association avec le facteur de croissance granulocytaire
(G-CSF) pour mobiliser les cellules souches
hématopoiétiques dans le sang périphérique avant leur
collecte en vue d’'une autogreffe chez les patients atteints
de lymphome non hodgkinien ou de myélome multiple.

Les principaux pays ayant contribué aux ventes de
Mozobil® en 2013 sont les Etats-Unis, I'Allemagne, la
France, le Royaume-Uni et I'ltalie.

Zaltrap®

Zaltrap® (aflibercept) est une protéine de fusion
recombinante dont Il'activité est celle d'un récepteur
soluble: elle piége, en se liant & eux, le facteur de
croissance endothélial vasculaire A (VEGF-A), le VEGF-B,
ainsi que le facteur de croissance placentaire (PIGF) et
les empéche ainsi de se lier a leurs récepteurs naturels.
Le VGF-A est un des médiateurs de I'angiogenese. Le
VEGF-B et le PIGF, qui sont des facteurs de croissance
de la famille des VEGF, pourraient également contribuer
a l'angiogenese.

Aux Etats-Unis, Zaltrap® est approuvé sous la dénomination
de ziv-aflibercept, en association avec FOLFORI, chez
les patients atteints d’un cancer colorectal métastatique
résistant a I'oxaliplatine ou ayant progressé a la suite d’'un
traitement a base d’oxaliplatine. Zaltrap® est commercialisé
aux Etats-Unis depuis ao(it 2012.

Pour 'UE, Zaltrap® a été approuvé en février 2013 par la
Commission européenne, pour le traitement du cancer
colorectal métastatique résistant a I'oxaliplatine, ou ayant
progressé apres une chimiothérapie a base d’oxaliplatine.
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Zaltrap® a également été homologué en Australie, en
Equateur, en Israél, en Corée du Sud, en Suisse et a
Taiwan.

Les principaux pays ayant contribué aux ventes de Zaltrap®
en 2013 sont les Etats-unis, 'Allemagne et le Royaume-Uni.

La commercialisation de Zaltrap® est organisée dans
le cadre de notre -collaboration avec Regeneron
(voir la note C.2. aux états financiers consolidés).

1.E. Autres produits de prescription

Plavix®/Iscover®

Plavix® (bisulfate de clopidogrel), un antagoniste des
récepteurs plaquettaires de l'adénosine diphosphate
(ADP) a action rapide, inhibe sélectivement I'agrégation
plaquettaire induite par I'ADP. Il est indiqué dans la
prévention a long terme des accidents athérothrombotiques
chez les patients ayant des antécédents récents d'infarctus
du myocarde ou d'accident vasculaire cérébral, ou ayant
une artériopathie périphérique établie. Plavix® est indiqué
dans la prévention secondaire de I'athérothrombose, quelle
que soit la localisation des artéres primitivement atteintes
(au niveau du coeur, du cerveau, des membres inférieurs).

Plavix® est maintenant également indiqué dans le
traitement du syndrome coronarien aigu avec et sans
sus-décalage du segment ST, en association avec I'acide
acétylsalicylique (AAS).

En 2011, sur la base des résultats de I'étude ACTIVE-A
(7554 patients), 'TEMA a accordé une autorisation de
mise sur le marché a Plavix®, en association avec I'AAS,
dans la prévention des accidents athérothrombotiques et
thromboemboliques, notamment les accidents vasculaires
cérébraux, dans la fibrillation atriale chez les patients
présentant au moins un facteur de risque d'accident
vasculaire, non candidats a un traitement par antagoniste
de la vitamine K et a risque hémorragique faible.

CoPlavix®/DuoPlavin®, association a dose fixe de bisulfate
de clopidogrel et d’acide acétylsalycilique, est indiqué pour
la prévention des accidents athérothrombotiques chez les
sujets adultes souffrant de syndrome coronarien aigu et qui
prennent déja du clopidogrel et de I'acide acétylsalycilique.

La commercialisation de Plavix®/CoPlavix®/Duoplavin® a
été organisée dans le cadre d'une alliance avec Bristol-
Myers Squibb (BMS) qui a été revue en 2012 avec effet
au 1° janvier 2013 (voir note C.1. aux états financiers).
Les ventes de Plavix® au Japon ne rentrent pas dans le
cadre de cette alliance et sont consolidées par Sanofi. Un
certain nombre de génériques de Plavix® sont disponibles
en Europe, aux Etats-Unis et dans d’autres pays.

Plavix® est le premier antiplaquettaire sur les marchés
chinois et japonais.
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Lovenox®/Clexane®

Lovenox® (énoxaparine sodique) a été utilisé pour traiter
plus de 350 millions de patients dans plus de 100 pays
depuis son lancement et est enregistré pour des indications
cliniques plus larges que celles de nimporte quelle autre
héparine de bas poids moléculaire (HBPM). Son dossier
clinique complet a démontré ses avantages en termes
d'efficacité et de tolérance dans la prophylaxie et le
traitement de la maladie thrombo-embolique (thrombose
veineuse profonde — TVP) et dans le traitement du
syndrome coronarien aigu.

Dans le domaine de la prévention de la maladie
thromboembolique veineuse, [utilisation de Lovenox®
continue de croitre, en particulier dans le domaine de la
prophylaxie de la TVP chez le patient hospitalisé n'ayant
subi aucun acte chirurgical.

Deux génériques d’énoxaparine sont disponibles aux
Etats-Unis ainsi qu’un autogénérique du Lovenox®. Aucun
biosimilaire n’a été autorisé dans I'Union européenne.

En 2013, Lovenox® est l'antithrombotique leader en
Allemagne, en France, en ltalie, en Espagne et au
Royaume-Uni.

Aprovel®/Avapro®Karvea®

Aprovel® (irbesartan) est un antihypertenseur appartenant
a la classe des antagonistes des récepteurs de
I'angiotensine Il. Particulierement efficaces et bien tolérés,
ils agissent en bloquant I'effet de I'angiotensine, I'hormone
responsable de la contraction des vaisseaux sanguins,
permettant ainsi un retour a la normale de la pression
artérielle.

En complément d'Aprovel®/Avapro®Karvea®, le Groupe
commercialise également CoAprovel®/Avalide®/
Karvezide®, une association a doses fixes d'irbesartan
et d’hydrochlorothiazide, un diurétique qui augmente
I'excrétion d'eau et de sodium par les reins et procure
un effet antihypertenseur supplémentaire. Ces produits
permettent de contrbler la pression artérielle chez plus de
80 % des patients, avec un trés bon profil de tolérance.

Aprovel® est indiqué en Europe et aux Etats-Unis, dans
le traitement de premiére ligne contre I'hypertension et
dans le traitement de la néphropathie diabétique chez les
patients hypertendus souffrant d’un diabéte de type 2.

CoAprovel®peutétre utilisé chez des patients dontla pression
sanguine est insuffisamment contrdlée en monothérapie et
également en premiére ligne pour le traitement des patients
dont le contréle de I'hypertension nécessiterait plusieurs
médicaments (aux Etats-Unis seulement).

Aprovel® et CoAprovel® sont commercialisés dans plus de
80 pays. La commercialisation d’Aprovel® et CoAprovel®
est organisée dans le cadre d’une alliance avec BMS qui
a été revue en 2012 (voir note C.1. aux états financiers
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consolidés). Au Japon, le produit est licencié/sous-licencié
a Shionogi Co. Ltd et Dainippon Sumitomo Pharma Co.
Ltd, respectivement.

Renagel®/Renvela®

Renagel® (chlorhydrate de sevelamer) et Renvela®
(carbonate de sevelamer) sont des chélateurs de
phosphate administrés par voie orale chez les patients
dialysés souffrant d'insuffisance rénale chronique et en
Europe chez les patients dialysés souffrant d'insuffisance
rénale chronique a un stade avancé, pour le traitement de
niveaux élevés de phosphore, associés a des maladies
cardiaques et osseuses. Renvela® est un chélateur de
phosphate de deuxiéme génération. Aux Etats-Unis, on
estime a 395000 le nombre de patients dialysés, dont
pres de 90 % sous chélateurs de phosphate. En Europe,
on estime a 350000 le nombre de patients dialysés et, au
Brésil, a 65000. En Europe, Renvela® est aussi reconnu
pour le traitement des patients non dialysés souffrant
d’insuffisance rénale chronique.

Sanofi commercialise directement Renagel® et Renvela®
aupres des néphrologues par le biais de sa force de vente
et les distribue via des grossistes et des distributeurs.
Au Japon et dans plusieurs pays du pourtour Pacifique,
Renagel® est commercialisé par Chugai Pharmaceutical
Co., Ltd. et son sous-licencié, Kyowa Hakko Kirin Co., Ltd.

Aux Etats-Unis, dans le cadre de la modification de I'accord
transactionnel relatif a TANDA, Sanofi a accepté d’accorder
a Impax une licence pour la vente d'un lot de bouteilles
d’'une version générique autorisée des comprimés Renvela
a compter du 16 avril 2014. Le lot correspond a 7 a 10% du
chiffres d'affaires total de sevelamer aux Etats-Unis en 2013.
Cette modification ne change pas l'accord transactionnel
préalable entre Sanofi et Impax selon lequel Impax peut
vendre des versions génériques de deux autres produits de
sevelamer, Renvela solution buvable et Renagel, a compter
du 16 septembre 2014, sous condition de I'obtention de
l'autorisation de mise sur le marché par la FDA.

Les cing marchés principaux de Renvela®Renagel®
étaient, en 2013, les Etats-Unis, la France, I'ltalie, le Brésil
et le Royaume-Uni.

Allegra®/Telfast®

Allegra® (chlorhydrate de fexofénadine) est un
antihistaminique a durée d'action prolongée (prises
toutes les 12 ou 24 heures), sans effets sédatifs, délivré
sur ordonnance pour le traitement de la rhinite allergique
saisonniére (rhume des foins) et de l'urticaire idiopathique
chronique sans complication. Il soulage efficacement les
symptomes allergiques sans provoquer de somnolence.

Sanofi propose également Allegra-D® 12 heures et
Allegra-D® 24 heures, deux formulations associant
I'antihistaminique & un décongestionnant a libération



prolongée, permettant un soulagement efficace et sans
somnolence des symptdmes de lallergie saisonniere,
y compris de la congestion nasale. Des génériques de
la plupart des présentations d'Allegra®Telfast® ont été
autorisés dans nos principaux marchés.

Depuis 2011, Allegra® est en vente libre aux Etats-Unis
chez I'adulte et I'enfant agé de deux ans et plus. Au Japon,
Allegra® a été lancé sur le marché des médicaments délivrés
sans ordonnance en novembre 2012 tout en demeurant
disponible en tant que médicament délivré sur ordonnance.

Allegra®/Telfast® est commercialisé dans environ 80 pays.
Le premier marché d’Allegra® est le Japon. Au Japon, des
génériques d'Allegra® ont été commercialisés début 2013
(voir la section «2.5.1. Brevets » ci-dessous).

Dépakine®

Dépakine® (valproate de sodium) est un antiépileptique
a large spectre prescrit depuis plus de 40 ans. De
nombreuses études cliniques ainsi que de longues années
d’expérience ont démontré son efficacité pour la majorité
des épilepsies. Il est généralement bien toléré. Par
conséquent, Dépakine® demeure dans le monde entier un
traitement de référence contre I'épilepsie.

Dépakine® est également un thymorégulateur, enregistré
dans de nombreux pays dans le traitement des épisodes
maniaques dans le cadre du trouble bipolaire et dans la
prévention des récidives thymiques.

Sanofi produit une vaste gamme de formulations de
Dépakine®, répondant ainsi aux attentes spécifiques de
différents types de patients: sirop, solution buvable, injection,
comprimé gastro-résistant, Dépakine® Chrono, un comprimé
a libération prolongée et Dépakine® Chronosphére, des
microgranules conditionnés en sachet-dose, une forme
particulierement adaptée aux enfants, aux personnes agées
et aux adultes éprouvant des difficultés a avaler.

Dépakine® est commercialisé dans plus de 100 pays. Des
génériques de valproate de sodium sont disponibles dans
la plupart des marchés.

Stilnox®Ambien®Myslee®

Stilnox® (tartrate de zolpidem) est préconisé dans le
traitement & court terme de linsomnie. Stilnox® induit
rapidement un sommeil d'une qualité proche de celle du
sommeil naturel tout en étant dépourvu d’un certain nombre
d'effets secondaires caractéristiques de la classe des
benzodiazépines en général. Son effet persiste pendant six
heures au minimum et il est généralement bien toléré. Ses
effets résiduels pendant la journée, tels qu’une altération de
I'attention, de la vigilance et de la mémoire, sont réduits.

Stilnox® est commercialisé dans plus de 100 pays. Il est
disponible sous la marque Ambien®/Ambien® CR aux Etats-
Unis et Myslee® au Japon ou il est promu conjointement
avec Astellas.
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Des génériques de tartrate de zolpidem sont disponibles
dans I'ensemble des marchés dont les Etats-Unis, I'Europe
et le Japon.

Synvisc®Synvisc-One®

Synvisc® et Synvisc-One® (hylan G-F 20) sont des
viscosuppléments utilisés pour soulager la douleur
occasionnée par l'ostéoarthrose. Pour les pays qui ont
adopté le marquage «CE», Synvisc® est indiqué pour le
traitement de la douleur associée a l'ostéoarthrose de
I'articulation du genou, de la hanche, de la cheville et de
I'épaule. Aux Etats-Unis, Synvisc® est utilisé pour soulager
la douleur associée a I'ostéoarthrose du genou. Synvisc-
One® est indiqué pour le traitement de I'ostéoarthrose de
I'articulation du genou aux Etats-Unis et dans les pays qui
ont adopté le marquage « CE». Le marché principal de la
viscosupplémentation concerne le traitement de la douleur
associée a I'ostéoarthrose du genou.

Synvisc® est un produit & injection triple et Synvisc-One®,
un produit a injection unique, tous deux sont administrés
par injection dans [larticulation malade pour restaurer
temporairement le liquide synovial arthrosique.

En 2013, les principaux marchés de Synvisc® et Synvisc-
One® sont les Etats-Unis, la France, le Mexique, le Canada,
le Japon et le Brésil.

Multaq®

Multag® (dronédarone) est un antiarythmique indiqué dans
le cadre de la prise en charge de la fibrillation auriculaire.
Multag® a obtenu des résultats uniques en matiére de
prévention des complications cardiovasculaires avec
I'étude ATHENA, en plus du controle efficace du rythme
observé dans les études EURIDIS et ADONIS.

Multag® est un antagoniste multi-canaux qui a des
propriétés a la fois sur le rythme (prévention des récidives
de fibrillation auriculaire) et sur la fréquence (diminution
de la fréquence ventriculaire) ainsi que d'autres propriétés
(antihypertensive, vasodilatatrice). C'estle premieretle seul
antiarythmique a avoir montré une réduction significative
du risque d’hospitalisation d’'origine cardiovasculaire ou de
déces chez des patients atteints de fibrillation auriculaire/
flutter auriculaire paroxystique et persistant.

Les marchés principaux en 2013 de Multag® étaient, les
Etats-Unis, 'Allemagne, I'Espagne et I'ltalie.

Actonel®

Actonel® (risédronate monosodique) est un biphosphonate
indiqué dans le traitement de l'ostéoporose et de la mala-
die de Paget. Le produit est commercialisé dans le cadre
d'une alliance avec Warner Chilcott (voir la note C.3. aux
états financiers consolidés).
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Auvi-Q™

A la fin du mois de janvier 2013, Sanofi a lancé aux
Etats-Unis Auvi-Q™ (auto-injecteur d’adrénaline). Auvi-
Q™ est le premier et le seul auto-injecteur d’adrénaline a
guidage vocal et visuel pour le traitement d'urgence des
réactions allergiques engageant le pronostic vital, chez
les personnes a risque ou ayant des antécédents de choc
anaphylactique. Jusqu’a six millions d’Américains peuvent
étre exposés au risque de choc anaphylactique, méme
si l'incidence précise de ce phénoméne est inconnue et
vraisemblablement sous-rapportée.

Sanofi US commercialise Auvi-Q™ en Amérique du Nord
sous licence d'Intelliject. Inc.

1.F. Santé Grand Public

La Santé Grand Public est une plateforme de croissance
dans la stratégie globale de Sanofi. 2013 a vu la création
d’une Division globale Santé Grand public visant a definir
plus avant les axes de développement des activités santé
grand public et & les coordonner au niveau international
autour de six catégories prioritaires: Antiallergiques,
Antalgiques, Antitussifs et produits contre le rhume,
Produits pour la sphére digestive, Produits d’hygiéne
féminine et Vitamines & suppléments minéraux (VMS). La
mise en ceuvre effective de cette division globale se fera a
compter de début 2014 afin de piloter la croissance de nos
activités santé grand public pour les années qui viennent.

En 2013, les ventes de Sanofi en Santé Grand Public ont
atteint 3004 millions d’euros, en évolution de 5,2 %; pres
de 50% de ces ventes ont été réalisées dans les Marchés
Emergents, 22 % en Europe de I'Ouest et 21 % aux Etats-
Unis.

Aux Etats-Unis, Sanofi a relancé mi-septembre 2013 la
marque Rolaids®, aprés l'avoir acquise en début d’année
auprés de McNeil Consumer Healthcare®. Antiacide
vendu sans ordonnance dans I'ensemble des canaux de
distribution américains, Rolaids® est a nouveau disponible
pour les personnes souffrant de brllures d’estomac et de
remontées acides.

Toujours aux Etats-Unis, Sanofi a obtenu de la FDA en octobre
2013 lautorisation de commercialisation sans ordonnance
de Nasacort® Allergy 24H, une suspension pour pulvérisation
nasale indiquée dans le traitement des allergies des voies
respiratoires supérieures (rhinite allergique) saisonniéres et
perannuelles de I'adulte et de I'enfant a partir de 2 ans. Lancé
en février 2014 aux Etats-Unis, Nasacort® (triamcinolone)
est le premier et le seul médicament de sa catégorie a étre
disponible sans ordonnance.

La croissance de 2013 a également été soutenue par la
gamme des produits de Santé Grand Public qui assurent &
Sanofi une présence forte «historique » dans les domaines
des analgésiques et du systeme gastro-intestinal :
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» Doliprane® propose une gamme de produits & base de
paracétamol pour combattre la douleur et la fievre. Grace a
un nombre important de dosages (allant des suspensions
a 2,4 % de paracétamol jusqu'aux formules a 1 g) et de
formes pharmaceutiques (suspensions, comprimés,
poudre, suppositoires), Doliprane® couvre les besoins des
patients de tous ages. Doliprane® est vendu principalement
en France et dans différents pays d'Afrique;

* No Spa® (hydrochlorure de drotavérine) est un anti-
spasmodique abdominal, indiqué en cas de spasmes
intestinaux, douleurs menstruelles et spasmes vésicaux.
No Spa® est vendu principalement en Russie et en
Europe de I'Est;

- Enterogermina® est un probiotique sous forme de
suspension buvable en flacons de 5 ml ou de capsules
contenant deux milliards de spores de Bacillus clausii.
Enterogermina® est indiqué pour préserver et restaurer
la flore intestinale dans le traitement des maladies
intestinales aigués ou chroniques (nourrissons et
adultes). Enterogermina® est vendu historiquement en
Europe et bénéficie d’'une forte croissance en Amérique
latine, Inde, Ukraine et Biélorussie;

- Essentiale® est une préparation a base de plantes
pour traiter les probléemes hépatiques; elle est
composée de phospholipides essentiels extraits du soja
hautement purifiés, et contient un pourcentage élevé de
phosphatidylcholine, constituant majeur de la membrane
cellulaire. Essentiale® est utilisé pour améliorer les
symptdomes tels que manque d'appétit, sensation
d’'oppression au niveau de I'épigastre droit, lésions
hépatiques d’'origine alimentaire et hépatites. Essentiale®
est vendu principalement en Russie, Europe de I'Est,
dans différents pays d’Asie du Sud-Est et en Chine;

* Maalox® est une marque bien établie qui contient deux
antiacides: I'hydroxide d’aluminium et I'hydroxide de
magnésium. Maalox® est disponible sous plusieurs
présentations: comprimé, suspension  buvable,
sachet, offrant ainsi aux consommateurs une gamme
de présentations variées et adaptées. Maalox® lancé
pour la premiere fois en France en 1972 est présent
maintenant dans 55 pays: en Europe, en Amérique
latine, et dans différents pays d’Asie;

* Magne B6® est un complément alimentaire contenant
du magnésium et de la vitamine B6. Magne B6® a de
multiples indications thérapeutiques: irritabilité, anxiété,
troubles du sommeil, probléemes de santé féminins
(syndrome prémenstruel, troubles de la ménopause).
Magne B6® est disponible en Europe et en Russie;

» La gamme Lactacyd® comprend plusieurs produits pour
I'hygiéne féminine intime. Lactacyd® est vendu surtout au
Brésil et en Asie ou la gamme qui s’est dotée de plusieurs
references nouvelles poursuit son développement.



En complément des produits «historiques»:

+ Les produits de Chattem aux Etats-Unis, en dehors
d’Allegra® OTC, sont principalement ACT®, Gold Bond®,
Icy Hot®, Cortizone-10®, Selsun Blue® et Unisom®;

e Les produits Oenobiol sont des compléments
alimentaires pour la beauté (protection solaire, minceur,
soins capillaires, soins de la peau), le bien-étre (confort
digestif, déstressant) et la ménopause principalement
commercialisés en France;

* BMP Sunstone, en Chine, commercialise une marque
leader de traitements pédiatriques contre la toux et le
rhume Haowawa® (qui signifie « gentil bébé » en chinois),
ainsi qu’un portefeuille de médicaments occidentaux en
vente libre et de remedes issus de la médecine chinoise
traditionnelle;

* Minsheng Pharmaceuticals Co. Ltd commercialise en
Chine 21 Super Vita®, un des produits leaders dans
I'univers des vitamines et suppléments minéraux;

¢ Universal Medicare, un des leaders en Inde,
commercialise des nutraceutiques et d’autres produits
incluant des vitamines, antioxydants, suppléments
minéraux et des produits anti-arthrose tels que Seacod®,
CoQ®10, Collaflex® et Multivit®. La fin de 'année 2013
a vu l'extension de la commercialisation des produits
Universal Medicare au Pakistan.

Sanofi poursuit par ailleurs son développement sur le
marché des VMS (Vitamines, Minéraux et Suppléments)
avec la gamme Omnivit® dans différents pays émergents
de méme qu’avec les gammes Cenovis® et Nature’s Own®
sur le marché australien.

1.G. Génériques

Sanofi a renforcé l'organisation de son activité Génériques,
en créant la division mondiale Sanofi Génériques en
octobre 2013, dont les principales missions sont de:

e poursuivre l'alignement de la stratégie du Portefeuille
Génériques et la coordination des différentes
plateformes génériques;

e promouvoir la performance des Génériques a travers
des indicateurs de performance de gestion spécifiques;

 établir des Centres de référence en matiere d’expertise
et de compétence spécifiques aux génériques.

En 2013, les ventes de Il'activité Génériques ont atteint
1625 millions d’euros, en baisse de 11,9 % (ou 8,2 % a
changes constants) par rapport a 2012. Cette performance
a été impactée par des difficultés temporaires au Brésil ainsi
que par une diminution des ventes des autogénériques de
Lovenox®, Aprovel® et Taxotere®.
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Au Brésil, au cours du deuxiéme trimestre, Sanofi a établi
que les niveaux de stocks de produits génériques dans les
canaux de distribution étaient supérieurs a la demande (voir
la section «3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2013 —
1.A.a. Chiffre d'affaires par activité — Activité Génériques »).
Les nouvelles commandes ont pu reprendre en ao(t et les
ventes s'améliorent progressivement depuis cette date.

En Amérique latine, Sanofi a cl6turé I'acquisition de
Genfar SA, une des principales sociétés pharmaceutiques
colombiennes dont le siége est a Bogota, ce qui lui a
permis de développer sa présence dans les produits
pharmaceutiques abordables et de qualité.

En Europe, malgré des pressions significatives sur les prix,
la vente de génériques affiche une stabilité, poussée par
une performance quantitative généralisée menée par les
pays d’Europe de I'Ouest, notamment la France et I'ltalie.
Néanmois, I'évolution quantitative n'a pas compensé
totalement la pression sur les prix dans les pays de I'Est
(par exemple, la République tchéque).

Les pays émergents ont contribué de fagon significative a
la performance de 2013 avec une croissance remarquable
en Russie ainsi qu'en Afrique, avec l'expansion des
produits Medreich au Nigeria et I'expansion des ventes
d’antirétroviraux en Afrique du Sud.

2.2.3. Activité Vaccins Humains

Sanofi Pasteur, la division vaccins de Sanofi, propose
une large gamme de vaccins. En 2013, Sanofi Pasteur a
produit plus d’'un milliard de doses de vaccins, permettant
de vacciner plus de 500 millions de personnes contre vingt
maladies graves et a réalisé un chiffre d’affaires de 3716
millions d’euros. Le chiffre d’'affaires a profité de ventes
record de vaccins contre la grippe, notament aux Etats-Unis
et d'une croissance soutenue des vaccins pédiatriques dans
les pays émergents. Toutefois, le chiffres d'affaires 2013
a été impacté par des retards d'approvisionnement sur le
Pentacel® et 'Adacel® suite a des problémes de production.

Sanofi Pasteur est un leader mondial de l'industrie du
vaccin en termes de ventes. Aux Etats-Unis, Sanofi
Pasteur est le premier fabricant de vaccins sur le segment
de la grippe et de la meningite.

En Europe, le développement et la commercialisation
des vaccins est assurée par Sanofi Pasteur MSD, une
coentreprise présente dans 19 pays. Sanofi Pasteur
MSD, créée en 1994 avec Merck, distribue également des
produits de Merck tels que le vaccin Gardasil® et le vaccin
Zostavax®. En 2013, le chiffre d’affaires de Sanofi Pasteur
MSD, s’est élevé a 876 millions d'euros.

Sanofi Pasteur a développé sa présence en Asie, en
Ameérique latine, en Afrique, au Moyen-Orient et en Europe
de I'Est. Sanofi Pasteur est tres actif sur le segment des
marchés publics a financements internationaux, tels que
'UNICEF, la PaHO ou I'Alliance GAVI.
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Le tableau ci-dessous détaille le chiffre d’affaires par gamme de I'activité Vaccins du Groupe:

2013

(en millions d’euros) Chiffre d’affaires

Vaccins Polio Coqueluche Hib 1148
Vaccins Grippe 929
“Vz;ccins Méni'l‘ﬁ‘gite Pneurﬁbnie 496
Vaccins Rapbéls Adultes 391
“Vz';‘\”ccins Voyééeurs et aut'f”es Endémidues 382
Autres vaccih‘é 370

1/ Vaccins pédiatriques, combinaisons
vaccinales et vaccins
contre la poliomyélite (polio)

Sanofi Pasteur est un des principaux acteurs dans le
domaine des vaccins pédiatriques, aussi bien sur les
marchés matures que sur les marchés émergents avec
un large portefeuille de vaccins monovalents et de vaccins
combinés permettant, en une seule injection, de protéger
contre plusieurs maladies (jusqu’'a six maladies). La
composition de ces vaccins varie en fonction des différents
programmes de vaccination a travers le monde.

Pentaxim® est un vaccin combiné contre la diphtérie, le
tétanos, la coqueluche, la polio et 'Haemophilus influenzae
de type b (Hib), commercialisé depuis 1997. A ce jour, plus
de 180 millions de doses de Pentaxim® ont été distribuées
dans plus d'une centaine de pays et le vaccin est inclus
dans les programmes nationaux de vaccination de 23 pays.

Hexaxim®est le seul vaccin pédiatrique 6-en-1 (hexavalent)
sous forme liquide, prét a I'emploi, conférant une protection
contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la polio, I'Hib
et I'hépatite B. En février 2013, 'Agence européenne des
médicaments (EMA) a autorisé la mise sur le marché de ce
vaccin pédiatrique hexavalent dans I'U.E., commercialisé
sous le nom de marque Hexyon™ dans les pays de
'Europe de I'Ouest par Sanofi Pasteur MSD et sous le
nom de marque Hexacima™ par Sanofi Pasteur dans les
pays d’Europe de I'Est. Ce nouveau vaccin hexavalent a
été commercialisé pour la premiere fois en juillet 2013 en
Allemagne et 10 pays ont déja introduit Hexaxim® dans
leur calendrier vaccinal public ou privé.

Pentacel®, vaccin protégeant contre cing maladies
(coqueluche, diphtérie, tétanos, polio et Hib) a été lancé
aux Etats-Unis en 2008. Des problémes de production
ont entrainé en 2013 des retards de livraison de vaccins
Pentacel® sur le marché américain. Ces difficultés sont
désormais résolues. Les livraisons de vaccins Pentacel
ont repris progressivement depuis la mi-octobre 2013.

Pediacel®, un vaccin pentavalent entierement liquide est
la référence au Royaume-Uni depuis 2004 en matiere de
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prévention contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la
polio et I'Hib.

Act-HIB®, destiné a la prévention I'Hib, est aussi un
important vecteur de croissance au sein de la gamme
pédiatrique. En 2008, Act-HIB® a été le premier vaccin Hib
a étre approuvé au Japon.

Quadracel® est un vaccin combiné contre la diphtérie,
le tétanos, la coqueluche et la polio. Il est proposé pour
étre utilisé en dose de rappel (5° dose) chez I'enfant et
permet d'administrer la série compléte des vaccinations de
I'enfance avec le minimum d’injections possible. Quadracel®
est déja commercialisé au Canada et en Australie. Un essai
clinigue de Phase Il est en cours afin de soumettre un
dossier d’enregistrement pour Quadracel® aux Etats-Unis.

Sanofi Pasteur developpe conjointement avec Merck
un vaccin combiné (vaccin 6-en-1 PRS5i) concu pour la
protection contre six maladies. Ce nouveau vaccin protégera
contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la polio, I'Hib
et I'hépatite B. Les études cliniqgues de Phase Il menées
aux Etats-Unis et en Europe se sont terminées en 2013.

Sanofi Pasteur est I'un des premiers développeurs et
fabricants mondiaux de vaccins polio sous forme orale
(OPV) et sous forme injectable (IPV). Linitiative mondiale
pour I'éradication de la poliomyélite menée par 'Organisation
mondiale de la Santé (OMS) et par le Fonds des Nations
Unies pour I'enfance (UNICEF) a placé Sanofi Pasteur
en position de partenaire mondial privilégié capable de
proposer des vaccins polio sous forme orale ou injectable.
En novembre 2013, I'Alliance GAVI a annoncé son soutien
pour lintroduction du vaccin polio injectable (IPV) dans le
programme national de vaccination des 73 pays les plus
pauvres au monde. L'utilisation des deux vaccins polio,
OPV et IPV, dans les programmes de vaccination devrait
permettre d’augmenter le niveau de protection dans les pays
les plus a risque de résurgence de la maladie. Le soutien
de I'Alliance GAVI est essentiel a la bonne mise en ceuvre
des recommandations du groupe stratégique consultatif
d’experts de 'OMS (SAGE) i.e. a l'introduction d’au moins
une dose d'IPV dans les programmes nationaux de
vaccination de tous les pays avant fin 2015. Par conséquent,



Sanofi Pasteur s’attend a une augmentaion substantielle
de ['utilisation de I'lPV dans les cingq prochaines années.
Sanofi Pasteur travaille donc actuellement a 'augmentation
de ses capacités de production d’'IPV afin de répondre a la
demande croissante.

Shantha Biotechnics (Shantha) en Inde poursuit actuellement
sa requalification par I'Organisation mondiale de la Santé
(OMS) pour Shan5™, vaccin combiné contre la diphtérie,
le tétanos, la coqueluche, I'Hib et I'hépatite B. Shantha
travaille en étroite collaboration avec Sanofi Pasteur pour
améliorer les étapes clés de la production des composants
antigéniques du vaccin. Le processus a suivre pour retrouver
le statut de préqualification a été discuté avec 'OMS et
les autorités réglementaires indiennes. Si les résultats des
essais cliniques en cours sont positifs, Shan5 ™ devrait
obtenir & nouveau la préqualification de 'OMS en 2014.

2/ Grippe

Sanofi Pasteur est un leader mondial dans la production et
la commercialisation des vaccins contre la grippe avec plus
de 200 millions de doses livrées en 2013. Au cours des
dernieres années, la demande en vaccins contre la grippe
a fortement augmenté dans différents pays, en particulier
aux Etats-Unis, au Brésil et au Mexique. La demande
mondiale pour ces vaccins devrait continuer a croitre dans
les dix années a venir, en raison d’'une attention accrue
portée a cette maladie, de la croissance des marchés
émergents et de recommandations gouvernementales
élargies en matiere d'immunisation.

Sanofi Pasteur poursuit ses efforts pour répondre a
la demande croissante de vaccins contre les grippes
pandémique et saisonniére grace au lancement de vaccins
innovants adaptés aux besoins spécifiques des patients.
Cette strategie de differenciation renforce la position de
leader de Sanofi Pasteur sur le marché du vaccin contre la
grippe avec le lancement des nouveaux produits suivants:

* le vaccin antigrippal Fluzone® High-Dose, commercialisé
depuis 2010 aux Etats Unis, a été concu spécialement
pour induire une réponse immunitaire plus forte chez les
personnes agés de 65 ans et plus. En ao(t 2013, Sanofi
Pasteur a regu les résultats préliminaires d'une étude a
large echelle réalisée chez des personnes de 65 ans et
plus montrant un bénéfice clinique supérieur du vaccin
Fluzone® High-Dose par rapport au vaccin Fluzone pour
prévenir la grippe (Fluzone® High-Dose est 24 % plus
efficace que le vaccin Fluzone®). Depuis son lancement,
la croissance des ventes de ce nouveau vaccin a été
forte et s’est confirmée au cours de I'année 2013;

e le vaccin Fluzone® ID (intradermique), suite a son
lancement aux Etats-Unis en 2012, poursuit sa croissance.
Les avantages de ce vaccin sont, en particulier, sa
commodité et sa facilit¢ d’administration. Ce vaccin contre
la grippe saisonniére, commercialisé sous les noms de
Fluzone® ID, d’Intanza® et IDflu®, est désormais autorisé a
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la vente au Canada, en Australie, en Europe et aux Etats-
Unis ainsi que dans plusieurs autres pays;

» le vaccin Fluzone® QIV est un vaccin grippe inactivé
quadrivalent contenant deux antigénes de type A
et deux antigénes de type B. Par rapport au vaccin
trivalent, I'ajout d’'une deuxieme souche B dans le vaccin
permettra d’augmenter la protection contre les souches
les plus courantes. En juin 2013, Sanofi Pasteur a obtenu
I'autorisation de la FDA de commercialiser Fluzone QIV®
aux Etats Unis pour les enfants de plus de 6 mois, les
adolescents et les adultes.

Sanofi Pasteur a récemment pris la décision de retirer la
demande d’autorisation du vaccin QIV soumise en Europe
via une procédure décentralisée afin de mettre a jour la
section pharmaceutique a la demande des autorités. A
I'occasion de cette mise a jour, Sanofi Pasteur va étendre
la population cible aux enfants de 36 mois. Une étude de
Phase 1l débutera en 2014 avec I'objectif de fournir les
données appropriées.

3/ Vaccins de rappel chez I'adulte
et I'adolescent

De nombreux pays recommandent désormais lavaccination
contre la coqueluche chez les adolescents et les adultes.
Ces recommandations ainsi que la multiplication des
actions de sensibilisation ont permis d'augmenter ces
derniéres années la vaccination de rappel coqueluche.

Adacel®, le premier vaccin de rappel trivalent adolescent
et adulte contre la diphtérie, le tétanos et la coqueluche
a été approuvé et lancé aux Etats-Unis en 2005. Depuis
son lancement aux Etats-Unis, plus de 100 millions de
doses d’Adacel® ont été vendues. Ce vaccin, qui joue un
role majeur dans la lutte contre la coqueluche, permet
non seulement de prévenir la maladie chez les adultes
et les adolescents mais également d’'interrompre le cycle
de transmission affectant les nourrissons trop jeunes
pour étre vaccinés ou seulement partiellement vaccinés.
Adacel® est desormais homologué dans plus de 60 pays.

Repevax® (également commercialisé sous le nom de
marque Adacel® Polio) est un vaccin combiné qui associe
les bénéfices du vaccin Adacel® a ceux du vaccin polio. Ce
produit répond aux besoins des pays qui recommandent a
la fois la vaccination contre la coqueluche et la vaccination
contre la polio chez I'adolescent et I'adulte. Ce vaccin est
actuellement enregistré dans plus de 30 pays.

4/ Méningite et pneumonie

Sanofi Pasteur est a la pointe du développement
des vaccins contre la méningite et a été la premiére société
en 2005 a proposer un vaccin conjugué quadrivalent
contre la méningite a méningocoque, Menactra®,
considérée comme la forme la plus mortelle de méningite
dans le monde. En avril 2011, la FDA a élargi I'autorisation

de mise sur le marché de Menactra® aux enfants de neuf
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mois. Menactra® est désormais indiqué pour les sujets de
neuf mois & 55 ans aux Etats-Unis, au Canada, en Arabie
Saoudite, et dans de nombreux autres pays d’Amérique
latine, du Moyen-Orient et de la région Asie-Pacifique.

Sanofi Pasteur développe un vaccin  conjugué
méningococcique de deuxieme génération utilisant une
nouvelle technique de conjugaison. Les résultats des études
de Phase Il ont démontré I'efficacité et I'inocuité de ce vaccin.
Sanofi Pasteur continue le développement de ce vaccin afin
de permettre son utilisation dans une plus large tranche d’age
ainsi que la flexibilité des schémas de vaccination.

5/ Vaccins destinés aux voyageurs
et aux zones endémiques

La gamme de vaccins de Sanofi Pasteur destinés aux
voyageurs et aux zones endémiques est la plus vaste du
marché et comprend des vaccins contre I'hépatite A, la
fievre typhoide, le choléra, la fievre jaune, I'encéphalite
japonaise, la rage ainsi que des immunoglobulines. Ces
vaccins et sérums, utilisés dans les zones endémiques
des pays en développement, sont a l'origine d’importants
partenariats avec certains gouvernements et organisations
telles que 'UNICEF. Cette gamme est également destinée
aux voyageurs et aux militaires devant se rendre dans des
zones endémiques. Dans le domaine des vaccins destinés
aux voyageurs et aux zones endémiques, Sanofi Pasteur
est leader mondial sur la plupart de ces marchés (source:
estimation interne).

En décembre 2009, Shantha a lancé Shanchol™, le premier
vaccin oral contre le choléra fabriqué en Inde, destiné
aux enfants et aux adultes. Shanchol™ a été préqualifié
par 'OMS en 2011, un stock de sécurité de plus de deux
millions de doses a été approuvé par 'OMS en 2013.

Le dernier vaccin de cette gamme, Imojev® vaccin
contre I'encéphalite japonaise, a été lancé avec succes
en Australie et en Thailande en décembre 2012 pour les
sujets agés de 12 mois et plus, puis lancé en 2013 en
Malaisie et aux Philippines. Une variation pour utilisation a
partir de I'age de 9 mois & été déposée; elle est en cours
d’approbation dans la zone Asie Pacifique.

6/ Autres produits

La croissance sur les autres produits est principalement
générée par VaxServe qui est un distributeur spécialisé
sur le marché américain. VaxServe, propriété de Sanofi
Pasteur, est un actif stratégique permettant d'étre aI'écoute
des besoins des patients et d'offrir une large gamme de
produits (vaccins Sanofi Pasteur et autres produits).

2.2.4. Activité Santé Animale

L'activité Santé Animale du Groupe est menée via Merial
qui est l'une des premiéres sociétés de produits de
santé animale dans le monde (source: Vetnosis). Cette
entreprise est dédiée a la recherche, au développement,
a la fabrication, a la commercialisation de produits
pharmaceutiques et de vaccins innovants destinés a
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étre utilisés par les vétérinaires, les agriculteurs et les
propriétaires d’animaux. Merial propose une gamme
complete de produits permettant d’améliorer la santé,
le bien-étre et les performances de nombreux animaux
(animaux d’élevage et de compagnie). Merial a réalisé un
chiffre d’affaires net de 1985 millions d’euros en 2013.

Merial est devenu une activité a part entiere de Sanofi,
a la suite de I'annonce conjointe par Merck et Sanofi en
mars 2011 de la fin de leur accord visant & créer une
nouvelle coentreprise dans la santé animale en combinant
leurs activités de santé animale respectives (voir note D.2.
aux états financiers consolidés).

La gamme de produits vétérinaires comporte quatre
principaux segments: les parasiticides, les agents anti-
infectieux, d’autres produits pharmaceutiques (tels que les
anti-inflammatoires, les antiulcéreux etc.) et les vaccins.
Les produits de Merial réalisant les plus fortes ventes sont:
Frontline®, un produit antiparasitique topique destiné a
éliminer les puces et les tiques chez les chiens et les chats,
le produit vétérinaire le plus vendu dans le monde (source
Vetnosis, 2011); Heartgard®, un parasiticide destiné a
contréler les vers du coeur chez les animaux de compagnie;
Ivomec®, un parasiticide destiné a contrbler les parasites
internes et externes chez les animaux d’élevage ; Vaxxitek®,
un vaccin vecteur de haute technologie qui protége les
poulets contre la bursite infectieuse aviaire (IBD) et la
maladie de Marek; Previcox® un anti-inflammatoire tres
sélectif/inhibiteur COX-2 pour soulager les douleurs
et contréler linflammation chez le chien; Eprinex® un
parasiticide destiné aux animaux de production et Circovac®,
un vaccin contre le PCV2 (circovirus porcin de type 2).
Merial joue un role important dans les activités de santé
publique vétérinaire des gouvernements un peu partout
dans le monde. Merial est le leader mondial des vaccins
contre la fievre aphteuse, contre la rage et contre la fievre
catarrhale (source: Vetnosis 2011).

En 2013, la gamme de produits antiparasitique pour
animaux de compagnie de Merial s’est étendu avec:

* l'approbation en septembre 2013 par la FDA et en
février 2014 par I'EMA de NexGard™ (afoxolaner),
comprimés a macher a administrer une fois par mois
pour le traitement curatif et préventif des infestations par
les puces et les tiques, chez le chien adulte et le chiot.
Le produit a été lancé aux Etats-Unis en janvier 2014

* |'approbation en décembre 2013 par 'lEMA en Europe de
Broadline™, un traitement antiparasitaire interne et externe
préventif et curatif & large spectre pour chat valable dans
toute I'Union européenne. Broadline, combine 4 principes
actifs et protege les chats pendant un mois.

Le brevet du fipronil, principe actif de Frontline®, a expiré
en 2009 sur plusieurs marchés européens notamment la
France, I'Allemagne, I'ltalie, le Royaume-Uni ainsi qu'au
Japon, ayant aussi expiré en ao(t 2010 aux Etats-Unis.
Sur les marchés ou le brevet du fipronil a expiré, les
produits Frontline® sont encore protégés par des brevets
de formulation (liés a des combinaisons) qui expirent au



plus tard en 2017 en Europe (ao(t 2016 aux Etats-Unis).
Frontline® est également protégé par des brevets de
méthodes d'utilisation aux Etats-Unis et dans la zone de
brevet européen (Allemagne, France, Italie et Royaume-
Uni) jusqu’en mars 2018.

Comme pour les produits pharmaceutiques a usage
humain, la protection brevetaire de produits de santé
animale dure 20 ans a compter de la date de dép6t du
brevet.

D’un point de vue réglementaire, en Europe, les produits
vétérinaires (produits pharmaceutiques et vaccins)
disposent d’une exclusivité réglementaire de huit ans pour
les données et de dix ans pour la commercialisation.

Aux Etats-Unis, les vaccins vétérinaires ne disposent
d’aucune exclusivité. Pour les produits pharmaceutiques
vétérinaires, ceux approuveés par 'Environmental Agency
(EPA) disposent d’'une exclusivité réglementaire de dix
ans avec la possibilité d'obtenir cing ans d’exclusivité
supplémentaire durant lesquels un génériqueur devrait
dédommager l'innovateur s'il cite ses données. Pour les
produits pharmaceutiques approuvés par la FDA, cinq
ans d'exclusivité réglementaire sont attribués pour une
nouvelle entité chimique et trois ans pour un principe actif
déja approuvé.

En juin 2013, Merial a finalisé I'acquisition de la division
de santé animale de [Ientreprise indienne Dosch
Pharmaceuticals Private Limited, permettant & Merial de
s'implanter sur ce marché stratégique de la santé animale
en pleine croissance dans le pays. Dosch Pharmaceuticals
commercialise 86 produits sous 50 marques pour les
ruminants, la volaille et les animaux de compagnie.

La performance de 2013 a été impactée par la baisse
des ventes de Frontline® aux Etats-Unis et en Europe,
principalement a cause de mauvaises conditions
climatiques et d'une concurence croissante. Le reste
du portefeuille de Merial est en croissance, notamment
soutenue par la franchise aviaire (notamment Vaxxitek®) et

les vaccins pour animaux de compagnie.

Les principaux marchés de Merial se trouvent aux Etats-
Unis, en France, au Brésil, en ltalie, au Royaume-Uni, en
Australie, en Allemagne, au Japon, en Espagne, en Chine
et au Canada. Les «Marchés Emergents» représentent
désormais 30 % du chiffre d’affaires total de Merial avec
notamment la Chine en croissance de 18 % en 2013.

2.2.5. Recherche et développement
Monde

La mission de I'organisation R&D Monde est de découvrir
et de développer des produits de santé pour prévenir,
soigner ou traiter les maladies.

Notre engagement au quotidien est de répondre aux
besoins des patients, de leur fournir les solutions
thérapeutiques adéquates pour améliorer leur bien-étre et
prolonger leur vie.
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Pour répondre au mieux & ces challenges, I'organisation
R&D a évolué vers une structure R&D intégrée, couvrant un
large éventail d'aires thérapeutiques et de pathologies qui
représentent pour la population en général et les systemes
de santé en particulier une charge de plus en plus lourde.

Ceciinclut:

La Pharmacie (voir section 2.2.5.2., ci-apres).

» le diabéte. Le diabéte est un probléme de santé croissant
dans le monde entier. La prévalence globale actuelle
du diabete est d’environ 366 millions de personnes, ce
chiffre devant dépasser 500 millions de personnes d'ici
a 2030 (source: www.idf.org). Malgré de nombreuses
solutions thérapeutiques, les personnes diabétiques
ont un risque de mort prématurée accru et un risque
de complications et d’affaiblissement ayant un impact
négatif sur leur qualité de vie, faisant peser des colts
trés importants sur les systemes de santé;

» les maladies cardiovasculaires. Malgré les avancées
médicales, les maladies cardiovasculaires sont la cause
du plus grand nombre de décés dans le monde. Chaque
année, 17 millions de décés sont liés a des maladies
cardiovasculaires et ces chiffres pourraient doubler
dans les 25 prochaines années avec le vieillissement
de la population et du fait de la croissance des maladies
métaboliques (source: OMS 2008);

» l'oncologie. Le cancer reste une cause majeure de
décés dans le monde (7 millions chaque année). Le
nombre de déces devrait atteindre 13 millions en 2030
(source: OMS 2008). Si des progrées ont été établis dans
le traitement de certains cancers, il y a un fort besoin de
nouvelles thérapies;

* les maladies auto-immunes (dont la sclérose en
plaques). Les maladies immunes correspondent a un
dysfonctionnement du systéme immunitaire induisant
une suractivation ou une sous-activation. Elles
peuvent étre d’origine congénitale ou acquise. Plus de
150 maladies auto-immunes d'origine congénitale ont
été identifiées et les chiffres pour les désordres acquis
sont encore plus élevés (source: International Union of
Immunological Societies 2007);

* les maladies associées au vieilissement de la population.
La proportion croissante de personnes agees dans la
population globale conduit a 'augmentation des pathologies
dégénératives liées a I'age et a de lourdes implications
sur les systemes de santé. Les personnels soignants, les
systémes de santé et les pays doivent faire face aux besoins
grandissants des personnes agées, partout dans le monde;

» les maladies infectieuses. Elles correspondent a des
besoins médicaux non couverts, significatifs et critiques
a la fois dans les pays développés et ceux en voie de
développement. Les infections nosocomiales sont un
souci majeur pour les systemes de santé publique des
pays industrialisés. Chaque année, aux Etats-Unis,
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1,7 million de personnes sont victimes d’une infection
nosocomiale bactérienne. Dans les pays a faible
revenu, les causes principales de mortalité sont liées
a des infections pulmonaires, a la tuberculose et a la

malaria;

* les maladies rares. Environ 7000 maladies rares sont
connues et de nouvelles maladies sont découvertes chaque
année. Les maladies rares touchent entre 25 et 30 millions
de personnes aux Etats-Unis et 30 millions en Europe
(source: European Organization for Rares Diseases);

Les Vaccins (voir section 2.2.5.3., ci-apres).
La Santé Animale.

Pour accomplir notre mission, atteindre nos objectifs
et fournir les meilleures solutions thérapeutiques, nous
mettons tout en ceuvre pour apporter l'innovation aux
patients et construire un portefeuille de produits de haute
valeur.

La valeur médicale, la qualité scientifique et I'efficacité
opérationnelle sont les fondements de notre stratégie.
Nous nous concentrons sur les projets qui ont le potentiel
d’apporter aux patients et aux systemes d’assurance

sociale la meilleure valeur médicale associée a une
réduction des colts de santé pour les sociétés.

A travers la médecine translationnelle, qui permet de
valider aussi tot que possible chez I'homme les hypothéses
de la recherche, nous pouvons traduire plus rapidement
et de fagon plus efficace, dans la pratique médicale, les
découvertes de la recherche fondamentale et améliorer
ainsi la qualité scientifique de nos projets. L'innovation
ouverte et les larges processus de collaboration engagés
a travers le monde nous ont aidé a apporter aux patients
les solutions thérapeutiques les meilleures et les plus
innovantes. Enfin, la mise en ceuvre d’'un nouveau modele
opérationnel qui permet aux projets de progresser de fagon
optimale, et ceci plus particulierement pendant les phases
de développement clinique, conduit & une amélioration
notable de notre efficacité a fournir plus rapidement aux
patients les solutions thérapeutiques les plus adéquates.

1/ Organisation

Depuis quelques années maintenant nous avons évolué
d'une organisation R&D purement pharmaceutique
vers un modeéle plus gobal et intégré de Recherche
et Développement ou les forces sont combinées pour
répondre a la grande diversité des besoins.

« Sanofi Pharma R&D, dédiée a la recherche et au
développement de médicaments a usage humain.
C’est une organisation par projets, constituée de deux
divisions (Diabete et Oncologie), une unité de lancement
(PCSK9) et des Unités Thérapeutiques Stratégiques
(TSU), assistées par des plateformes scientifiques
responsables des aspects opérationnels de la R&D;
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* Genzyme R&D qui posséde une forte expertise dans le
domaine des maladies rares est maintenant totalement
intégrée dans Sanofi Pharma R&D.

« Sanofi Pasteur R&D a pour mission de rechercher dans
le domaine des vaccins de nouvelles approches et
technologies pour traiter les pathologies infectieuses.
Ses priorités incluent les nouveaux vaccins, 'amélioration
de vaccins existants, la combinaison de vaccins, les
systemes d’administration innovants;

e Merial R&D dédiée a la production de produits de
santé animale efficaces, innovants, bien tolérés et peu
co(teux. Bien qu'il y ait des spécificités différentes
entre les pathologies humaines et animales, il y a aussi
beaucoup de synergies potentielles, ce qui ouvre un
large champ de recherche possible.

Nous avons créé des podles dinnovation également
dénommeés «hubs» - structures centrées géographiquement
dans quatre régions: Amérique du Nord, Allemagne,
France et Asie. Notre R&D repose désormais sur une
organisation en réseau ouvert permettant I'optimisation
des ressources du Groupe au sein d'un écosystéeme
local et un acces plus efficace a [linnovation,
a partir de sources multiples.

2/ Pharmacie

En 2013, la R&D a poursuivi I'évaluation rigoureuse et
détaillée du portefeuille de produits Les projets ont été
évalués selon deux criteres principaux. Ces criteres
permettent a I'équipe d'encadrement de rapidement
comprendre comment le portefeuille se positionne en
termes d'innovation, de besoins de santé non satisfaits, de
risques et de valeurs. lls peuvent étre résumés comme suit:

« valeur médicale relative: elle tient compte de I'étendue
des besoins médicaux non couverts, des dynamiques
de marché et de la probabilité d’obtenir des conditions
satisfaisantes de commercialisation;

- application scientifique : elle inclut le niveau d’innovation
et I'application des avancées scientifiques, incluant la
probabilité de succes dans le développement.

Le périmétre du portefeuille clinique a la date de publication
de ce document résulte d'un certain nombre de décisions
prises durant ces revues, de l'entrée de composés
provenant de la recherche interne ou de I'extérieur via des
acquisitions, collaborations ou partenariats.

Les efforts de développement de Sanofi sont exposés a
des risques et des incertitudes inhérents a tout programme
de développement de nouveaux produits. Voir notamment
la section «3.1.8 — Facteurs de risque — 2. Risques liés a
I'activité du Groupe — Le Groupe pourrait ne pas réussir
a renouveler suffisamment son portefeuille de produits
grace a son activité de R&D» et «le Groupe peut ne pas
parvenir a identifier des opportunités de développement
externes ou a réaliser les bénéfices attendus de ses
investissements stratégiques ».
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Le tableau ci-dessous présente les nouveaux produits en développement clinique :

Phase IlI
Phase | Phase Il lenregistrement
Prise en charge du Diabéte Programme d’Insuline biosimilaire Lyxumia® (lixisenatide)
Lixilan® (lixisenatide/insuline glargine)
U300
Oncologie SAR125844 SAR245409
SAR153192 SAR256212
SAR245408 SAR3419
SAR260301
SAR307746
SAR405838
SAR566658
SAR650984
Maladies cardiovasculaires fresolumimab Alirocumab
Maladies auto-immunes SAR113244 SAR100842 Lemtrada™ (alemtuzumab)
(dont sclérose en plagues) SAR252067 SAR156597 sarilumab
SAR339658 Aubagio® (teriflunomide)
dupilumab
Maladies associées au vieillissement SAR228810 SAR391786
Maladies infectieuses ferroquine
(combo 0Z439)
SAR279356
Maladies rares GZ402665 Cerdelga™ (eliglustat)
GZ402666 patisiran (SAR438027)
GZ402671
Ophtalmologie GZ402663 sarilumab (uveite)
StarGen™
UhsStat™
RetinoStat®

Les études de Phase | sont les premiéres études réalisées
chez ’homme, chez des volontaires en bonne santé. Elles
visent a évaluer le profil de tolérance, la pharmacocinétique
(la fagon dont le produit est distribué et métabolisé dans
I'organisme et comment il est éliminé) et, lorsque c'est
possible, le profil pharmacodynamique (comment le
produit peut interagir sur certains récepteurs) du nouveau
médicament.

Les études de Phase Il sont les premieres études
controlées, réalisées chez un nombre limité de patients
dans des conditions strictement définies et surveillées:
elles visent a montrer I'efficacité et la sécurité a court terme
et a déterminer la dose et le protocole d’administration
pour les études de Phase lll.

Les études de Phase Il ont pour principal objectif
la démonstration ou la confirmation du bénéfice
thérapeutique et de la tolérance du nouveau médicament,
dans la population cible et pour une indication donnée.
Elles sont congues pour fournir les bases nécessaires a
I’'homologation.

2.A. Prise en charge du Diabéte

Lixisenatide (Lyxumia®) est déja enregistré dans I'Union
européenne et dans plusieurs autres pays en dehors des
Etats-Unis et présenté dans la section ci-dessus «Activité
Pharmacie — Principaux Produits Pharmaceutiques ».

Les principaux produits en Phase lll de développement
clinique dans le domaine du diabéte sont:

» Lanouvelle insuline U300:

Une nouvelle formulation d’insuline glargine a montré en
cours d'étude de Phase | un profil pharmacodynamique
amélioré, une cinétique plus longue et plus stable et une
activité plus plate que Lantus®, avec la possibilité d’obtenir
un bon contrdle glycémique avec moins d’hypoglycémie.

Le programme de Phase Il en cours comporte quatre
études (EDITION I, II, lll et IV) et deux études chez les
patients japonais (EDITION JPI et JPIl). Ce programme
évalue, aupres de populations variées, la tolérance au
U300 et son efficacité, comparées a Lantus®. Les résultats
d’EDITION I et Il ont montré un niveau similaire de controle
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glycémique entre U300 et Lantus®, avec systématiquement
pour U300 une réduction du risque d’hypoglycémie. Dans
les études EDITION lII, IV et JPI des résultats similaires
ont été obtenus pour les deux groupes sur le contréle de
la glycémie. Dans EDITION llI, la proportion des patients
affectée par les épisodes hypoglycémiques nocturnes
(séveres ou confirmés) a été inférieure dans le groupe U300,
mais la différence n'est pas statistiquement significative.
L'analyse de ce critere n'avait pas été prévue dans les
analyses principales des études EDITION IV et JPI.

« Lixilan®

Lixilan®, association fixe d'insuline glargine et de
lixisénatide, est également en cours de développement
clinique. Une étude preuve du concept comparant le
contrdle glycémique atteint avec Lixilan versus l'insuline
glargine seule pendant 24 semaines a été achevée. Le
programme d’études de Phase Il de Lixilan® a débuté au
premier trimestre 2014 avec deux études cliniques :

* l'étude LixiLan-O chez les patients insuffisamment
contrblés sous antidiabétiques oraux ;

¢ I'étude LixiLan-L chez les patients non contrdlés sous
insuline basale.

Lixilan® devrait étre la premiére association d'insuline
basale/GLP-1 en wune seule injection quotidienne
commercialisée aux Etats-Unis.

Sanofi Diabete maintient de fagon significative un réseau
de collaborations R&D avec le monde académique
institutionnel, incluant des partenariats avec le centre de
diabete Joslin (une filiale de la Harvard Medical School),
la Charité de Berlin et le centre Helmholtz de Munich. Des
collaborations aved 'hdpital Gentofte (Copenhague) et une
compagnie de biotechnologie danoise — Gubra — spécialisée
dans les hormones digestives ont été conclues récemment.
Une collaboration sur des capteurs de glucose implantables
et innovants a été étendue. Sanofi et JDRF continuent le
financement conjoint de projets innovants sélectionnés
dans le domaine de la recherche sur le diabéte de type I.

2.B. Oncologie

Les principaux produits actuellement en Phasell de
développement clinique sont:

* SAR256212 (MM-121). Dans le cadre d’un accord exclusif
de collaboration et de licence, Merrimack et Sanofi
codéveloppent le SAR256212, anticorps monoclonal
totalement humanisé ciblant ErbB3. ErbB3 a été identifié
comme un élément essentiel a la croissance et la survie
tumorale. SAR256212 est en Phase Il de développement
dans les cancers du sein, du poumon et de I'ovaire.

* SAR245409 (XL765) est concédé en licence par Exelixis,
Inc. et il est développé par Sanofi. Cet agent, administré
par voie orale, est un inhibiteur de la phosphoinositide-
3-kinase (PI3K) et il agit aussi contre la cible de la
rapamycine des mammiferes (MTOR). Une étude
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de Phase Il, en monothérapie, dans le lymphome du
manteau, le lymphome folliculaire, la leucémie lymphoide
chronique et lymphome a grande cellule § est en cours.

e Coltuximab ravtansine (SAR3419) est un conjugué
d’Anticorps-Médicament (ADC) chargé de maytansin
anti-CD19, concédé en licence par Immunogen Inc.
Il est en Phase Il dans les tumeurs malignes a cellules B:
lymphomes diffus récurrent/réfractaire a grandes cellules
(DLBCL, lymphome de type agressif) avec l'objectif de
confirmer I'activité clinique & la fois en monothérapie et en
combinaison avec le Rituximab (Rituxan®, anti CD20 mAb).

Principaux produits en phase précoce:

* SAR245408 (XL147), aussi concédé en licence par
Exelixis, Inc. est développé par Sanofi. La nouvelle
formulation (comprimé de la forme polymorphique E) de
cet inhibiteur de la phosphoinositide-3-kinase (PI3K) est
en cours d’évaluation dans une étude de Phase I.

* SAR650984 est un anticorps monoclonal
(Immunoglobuline nue humanisée — IgG1) concédé en
licence par Immunogen Inc. Il se lie sélectivement a
I'antigéne de surface CD38, largement exprimé dans les
cellules cancéreuses de myélome multiples et d’autres
tumeurs malignes hématologiques. Le programme est
actuellement en Phase |, avec deux études en cours: une
en monothérapie et une en association avec Iénalidomide/
dexaméthasone chez des patients souffrant de rechutes
de myélome multiple et lourdement prétraités.

e Deux produits, SAR260301 (inhibiteur sélectif PI3Kp)
et SAR405838 (antagoniste P53/HDM2) ont rejoint les
programmes de Phase I.

e Une étude de Phase | pour la nouvelle combinaison
SAR405838/pimasertib dans le traitement des tumeurs
solides a été initée.

Projets arrétés en 2013:

* Iniparib (SAR240550; BSI-201) Ce projet, dont la Phase
Il initiale dans le cancer du sein triple négatif avait montré
des résultats négatifs en 2011 a été arrété a la suite de
nouveaux résultats négatifs dans une étude de Phase Il
dans le cancer avancé pulmonaire epidermdide non a
petites cellules et de résultats non conclusifs dans deux
études de Phase Il dans le cancer de I'ovaire.

* Fedratinib (SAR302503; TG101348) acquis lors de 'achat
de TargeGen, Inc. en 2010 a été développé exclusivement
par Sanofi. Fedratinib est une petite molécule sélective,
inhibitrice de la kinase JAK2, administrée par voie orale.
Sanofi a annoncé récemment sa décision d’arréter tous les
essais clingiues et d'annuler les projets de soumission a
la suite de cas observés d’encéphalopathie de Wernicke
chez des patients inclus dans des essais fedratinib. Des
analyses minutieuses du rapport bénéfice/risque ont
montré que le risque encouru par les patients 'emportait
sur le bénéfice que le produit pourrait leur apporter.



2.C. Maladies Cardiovasculaires

e Alirocumab (SAR236553), développé en collaboration

avec Regeneron, des résultats positifs d’'une étude de
Phase Ill (ODYSSEY mono) réalisée avec alirocumab,
anticorps monoclonal ciblant la proprotéine convertase
subtilisin/kexin type 9 (PCSK-9) ont été obtenus en
2013. La réduction moyenne du LDL-C cholestérol entre
la baseline et la semaine 24, considérée comme critére
principal d’efficacité de I'étude, a été significativement plus
élevée chez les patients randomisés sous alirocumab,
par comparaison aux patients sous ezetimibe. Au
cours de cet essai qui offrait la possibilit¢ d’augmenter
les doses pour les patients qui n'atteindraient pas un
niveau de 70 milligrammes/decilitre (mg/dL) de LDL-C, la
majorité des patients est restée sous la dose initiale de de
75 milligrammes (mg) d’alirocumab.

Un large programme clinique de Phase Il (ODYSSEY — 14
études) est en cours pour évaluer I'efficacité du produit dans
différentes populations. De nouveaux résultats sont attendus
au cours du deuxieme et du troisieme trimestre 2014.

Sanofi et Regeneron ont été informés par la FDA d'un
effet indésirable de type neurocognitif survenu dans la
classe des inhibiteurs PCSK-9. Ce type d'effet indésirable
neurocognitif a aussi été associé avec ['utilisation des
statines dans les traitements visant a réduire le cholesterol
LDL. Les deux sociétés ne savent pas dans quelles
conditions la FDA a été informée de ces effets indésirables
et s'ils sont apparus au cours d’essais en monothérapie
ou en association avec des statines ou avec un autre
produit destiné a réduire le cholestérol, d'un nouveau
candidat médicament. La FDA a demandé a Sanofi et
Regeneron de faire une évaluation des potentiels effets
indésirables neurocognitifs a travers le programme global
de développement d’alirocumab, et plus particulierement
dans les études long terme. En outre, la FDA a demandé
a étre informée de la faisabilité de réalisation de tests
neurocognitifs dans au moins un sous-groupe de patients
del'essaiODYSSEY OUTCOMES ou dans d’autres essais
de Phase Ill long terme. Alors qu’aucun signe relatif a un
potentiel effet indésirable neurocognitif lié a alirocumab
n'est connu des deux sociétés, le développement
d’alirocumab pourrait étre retardé ou interrompu, ou sa
valeur commerciale diminuée, ceci impactant séverement
les futurs investisseurs, si ce type d'effet indésirable ou un
autre était détecté.

Fresolumimab (GZ402669 — Genzyme) — antagoniste
TGF-R est en Phase Il dans le traitement de la
glomérulosclérose segmentaire focale (FSGS).

2.D. Maladies auto-immunes et sclérose

en plagues

Lemtrada™ (Alemtuzumab), anticorps monoclonal
humain ciblant l'antiggene CD52 a été développé et
enregistré en Europe (dossier en discussion aux Etats- Unis)
pour traiter les patients souffrant de rechutes de scléroses
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en plaques (MS). Les activités actuelles de développement
sont présentées dans la section «Activité Pharmacie —
Principaux Produits Pharmaceutiques», ci-dessus.

Aubagio® (Teriflunomide) agent immunomodulateur,
administré en une prise par jour, est approuvé aux
Etats-Unis et en Europe dans le traitement de la sclérose
en plaques. Les activités actuelles de développement
sont présentées dans la section «Activité Pharmacie
— Principaux Produits Pharmaceutiques », ci-dessus.

Sarilumab (SAR153191), anticorps monoclonal dirigé
contre le recepteur Interleukin-6 (anti IL-6R mAb) issu de
I'alliance avec Regeneron est en Phase Il chez I'adulte
souffrant d'arthrite rhumatoide (RA) modérée a sévere.
Le programme de Phase Il qui évalue deux doses
comprend une étude terminée et quatre études en cours.

— SARIL-RA-TARGET, évaluant les effets de sarilumab
en association avec les traitements DMARD (Disease-
modifying anti-rheumatic drug) chez des patients
souffrant d’'une RA active et qui sont non répondeurs
ou intolérants au traitement par les antagonistes de
facteur de nécrose tumorale alpha (TNF-o. — Tumor
Necrosis factor-a), sur la réduction des signes et des
symptdbmes a 24 semaines et sur 'amélioration des
fonctions physiques aprés 24 semaines.

— SARIL-RA-ASCERTAIN étude de tolérance versus
calibrateur, évaluant sarilumab et tocilizumab en
association avec les traitements DMARD chez des
patients souffrant de RA et non répondeurs ou intolérants
aux anti-TNF-alpha, sur une période de 24 semaines.

— SARIL-RA-EXTEND inclus les patients ayant participé a
I'étude MOBILITY et sur invitation les patients actuels des
études TARGET et ASCERTAIN. L'objectif de cette étude
est d’évaluer dans une phase d'extension non controlée
I'efficacité et la tolérance long-terme de sarilumab associé
aux DMARD chez des patients souffrant d'une RA active.

— SARIL-RA-COMPARE évalue la stratégie d'utiliser
I'inhibition IL-6 du sarilumab, en association avec le
MTX chez des patients ayant présenté une réponse
inadéquate a I'association en ouvert adalimumab
+ MTX, aprés 16 semaines de traitement. Les patients
identifiés comme répondeurs inadéquats sont ensuite
randomisés dans une seconde phase: inhibiteur TNF-
alpha (etanercept) + MTX ou sarilumab + MTX.

— Des études complémentaires du programme clinique
SARIL-RA doivent étre initiées en 2014.

Dupilumab (SAR231893), anticorps monoclonal dirigé
contre le recepteur Interleukin-4 alpha (anti IL-4R alpha),
issu de l'alliance avec Regeneron, est actuellement
développé dans deux indications. Le Dupilumab module
la signalisation des voies IL-4 et IL-13. Llindication
«dermatite atopique » entrera en Phase Il au quatrieme
trimestre 2014. L'indication “asthme” entrera en Phase 1l
au deuxiéme trimestre 2014.

2
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SAR339658 (GRB500) — anticorps monoclonal dirigé
contre le récepteur intégrine VLA-2 (Very Late Antigen 2)
est issu d’'une licence avec Glenmark Pharmaceuticals
signée en mai 2011. Les premiéres indications sont les
maladies inflammatoires du tube digestif, telles que la
colite ulcéreuse et la maladie de Crohn. Le produit avait
achevé avec succes sa Phase | en 2010 et il est entré
en Phase llaen 2012. Les inclusions se sont poursuivies
en 2013.

SAR100842 (Genzyme, antagoniste du recepteur
LPA1): une étude de Phase IIA dans le traitement de la
sclérodermie systémique a commencé en 2013 et elle
est actuellement en cours.

SAR156597 (Genzyme, anticorps monoclonal humain,
bi-spécifique ciblant les cytokines IL-4 and IL-13
cytokines) est actuellement en Phase IIA dans le
traitement de la fibrose pulmonaire idiopathique.

2.E. Maladies associées au vieillissement

Un produit est entré en Phase Il de développement
clinique

—SAR391786- REGN1033 (anticorps monoclonal
Anti GDF8 — dans le traitement de la sarcopénie) en
collaboration avec Regeneron.

Un produit a terminé la partie administration en dose
unique croissante de la Phase | — dans le traitement de
la maladie d’Alzheimer (AD) — et a commencé la phase
en administrations répétées.

— SAR228810 (anticorps monoclonal anti-protofibrillar
AB pour le traitement des patients ayant une
déterioration moyenne des fonctions cognitives induite
par une maladie d’Alzheimer.

Trois produits ont été arrétés:

— SAR110894 (antagoniste des récepteurs H3, dans le
traitement de la maladie d’Alzheimer);

—SAR113945 (inhibiteur de la kinase IKK- dans le
traitement de |'ostéoarthrite par administration intra-
articulaire) ;

— SAR292833 (antagoniste TRPV3 dans le traitement
oral de la douleur chronique).

2.F. Maladies Infectieuses

Ferroquine/OZ439: combinaison pour le traitement du
paludisme (partenariats avec la société Medicines for
Malaria Venture (MMV)). La ferroquine est une nouvelle
4-aminoquinoline développée dans le traitement des
crises aigués de paludisme sans complication. La
ferroquine est active vis-a-vis de souches de Plasmodium
sensibles et résistantes a la chloroquine. En raison de sa
demi-vie prolongée, elle peut s’intégrer aux traitements
en dose unique des deux formes vivax et falciparum de

86 ‘ Document de référence 2013 ¢ Sanofi

* GZ402665

paludisme. OZ439 est un agent antipaludéen (peroxyde
synthétique) développé par MMV et destiné a étre utilisé
en traitement en dose unique chez 'homme.

Une étude de Phase | avec l'association des deux
produits a été réalisée en 2013. La Phase 1IB de cette
méme combinaison devrait commencer au second
semestre 2014.

* SAR279356 (premier d’'une nouvelle classe d’anticorps
monoclonaux humains pour la prévention et le traitement
de S. aureus, S. epidermidis, E. coli, Y. pestis et autres
infections séveres). La Phase | s’est terminée avec
succes début 2011 et plusieurs études précliniques
extensives permettant de légitimer I'activité du produit
dans la prévention des infections nosocomiales ont
été conduites. Elles vont servir de support a I'étude de
Phase Il de preuve d’'activité.

2.G. Maladies Rares (Genzyme)

e Cerdelga™ (eliglustat): thérapie de réduction de

substrat pour le traitement de la Maladie de Gaucher
de type 1. Ce produit, administré par voie orale sous
forme de gélule propose une alternative au traitement
par injections bihebdomadaires. Eliglustat a été soumis
pour approbation en Europe et aux Etats-Unis en
septembre 2013. En novembre 2013 la FDA a atttribué
au dossier un statut de revue prioritaire (Fast Track
status). L'enregistrement est attendu pour le second
semestre 2014.

» Patisiran (SAR438027) (inhibition mRNA — Alnylam—

ALN-TTRO02). Genzyme a conclu un contrat de
licence exclusif avec la société Alnylam - ALN-TTR
programs pour la région Asie-Pacifique-Japon en
octobre 2012.Les résultats de Phase | des produits
ALN-TTRO1 et ALN-TTRO2 ont été publiés dans le New
England Journal of Medicine (ao(t 2013).Les résultats
montrent que les thérapies RNAI ciblant la transthyretin
(TTR) — protéine resposable de 'amyloidose a médiation
TTR — induisent une chute rapide, dose-dépendante,
durable et spécifigue de la TTR. Le programme de
phase Il vient de commencer. Une étude de Phase |
chez des sujets japonais devrait commencer début
2014. Les droits d'exclusivité territoriales de Genzyme
pour les programmes ALN-TTR ont été étendus au reste
du monde a I'exception de 'Amérique du Nord et de
I'Europe occidentale le 13 janvier 2014.

(rhASM): thérapie de remplacement
enzymatique visant le traitement de la maladie de
Niemann-Pick. Une étude de Phase Ib a été lancée
début 2013. Les inclusions de I'étude de Phase Ib se sont
terminées en juillet 2013.

* GZ402666 (Neo GAA) en Phase | dans le traitement de

la maladie de Pompe.



GZ402671 (inhibiteur CGS) en Phase | dans le
traitement de la maladie de Fabry.

GZ404477 (AAV-AADC): thérapie génique basée sur le
vecteur AAV dans le traitement des formes modérées
a séveres de la maladie de Parkinson. La Phase | s’est
terminée en 2013. Genzyme a arrété le produit pour des
considerations stratégiques.

2.H. Ophtalmologie (Sanofi-fovea)

Une étude de preuve d'efficacité est en cours avec
SAR153191- sarilumab (Phase Il) dans une indication
opthalmique. Cet anticorps monoclonal anti-IL-6 pourrait
représenter une alternative efficace et bien tolérée dans le
traitement de l'uveite non infectieuse, affectant le segment
postérieur de l'oeil et & risque de perte de la vision.

GZ402663 (sFIt01 - Phase I): thérapie génique visant
a produire un gene anti-angiogénique (anti-sFIt01)
pour arréter la progression de la neovascularisation et
I'cedeme dans la dégénérescence maculaire exsudative
lie al'age (DMLA) et améliorer la vue des patients.

Retino Stat® (SAR421868 - Phase |): thérapie génique
dans le traitement de la dégénéréscence maculaire
lite a I'age (DMLA) une thérapie génique pour traiter
la dégénérescence maculaire exsudative liée a l'age
(DMLA); Retino Stat® est developpé par Oxford
BioMedica et encore sous conditions de rachat (opt-in).

Phase | Phase Il
Streptococcus Rotavirus
pneumoniae* Vaccin tetravalent oral &

Vaccin contre la méningite  virus vivant atténué
et la pneumonie

Rage VRVg
Vaccin rabique cultivé sur
cellules Vero purifies

Pseudomonas
aeruginosa*

Fragment d’anticorps
pour la prévention de la
pneumonie associée a la
ventilation assistée

Méninge

A, C,Y, W conj.

Vaccin méningococcique
conjugué de 2% génération

Tuberculose* Y
pédiatrique

Vaccin recombinant sous-
unitaire

Herpes Simplex*
Vaccin viral vivant attenué
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o StarGen™ (SAR422459 - Phase I): thérapie génique
dans le traitement de la maladie de Stargardt (par
remplacement du gene manquant ABCR). La maladie
de Stargardt est une maladie génétique orpheline qui
conduit a une perte progressive de la vue a partir de
I'age de sept ans.

* UshStat® (SAR421869 - Phase 1): thérapie génique
qui vise a libérer un géne MYO7A fonctionnel au
photorécepteur dans le traitement de la maladie d’Usher
type 1B. Il s’agit d’'une maladie génétique orpheline qui
induit une contraction du champ visuel et une perte de
la vision.

3/ Vaccins

La recherche et développement du Groupe en matiere
de vaccins a usage humain est centrée sur I'amélioration
des vaccins existants et le développement de nouveaux
vaccins prophylactiques.

PORTEFEUILLE

Le portefeuille de vaccins en développement chez Sanofi
Pasteur comporte 13 vaccins au stade de développement
avancé, présentés dans le tableau ci-dessous. Ce
portefeuille est bien équilibré avec six vaccins/anticorps
pour de nouvelles cibles et sept vaccins correspondant a
I'amélioration de vaccins existants.

Phase IlI Soumis

Dengue*
Fiévre modérée a sévere

Vaccin C. difficile Toxoid *
Vaccin toxoide contre
clostridium difficile

Vaccin DTP-HepB-
Polio-Hib ®

Vaccin pédiatrique
hexavalent

Fluzone® QIV ID
Vaccin grippal inactivé
quadrivalent Intradermique

Vaxigrip ©® QIV IM
Vaccin grippal inactivé
quadrivalent

Quadracel®

Vaccin contre la diphtérie,
le tétanos, la coqueluche et
la polio 4-6ans (Etats-Unis)

(1) D = Diphtérie, T = Tétanos, P = Coqueluche, Hib = Haemophilus influenzae b, HepB = Hépatite B.

*

Nouvelles cibles.
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PRINCIPAUX PROJETS

Cette partie traite des candidats vaccins, en Phase | et Il
et des nouvelles cibles vaccinales en Phase lll. Les autres
vaccins en Phase Il (hors nouvelles cibles vaccinales) sont
décrits dans la section «2.2.3. Activité Vaccins Humains ».

3.A. Grippe

Pour conforter notre rble de leader mondial dans le
développement de vaccins contre la grippe, nos efforts
de Recherche et Développement se concentrent sur
des approches innovantes. Suite au développement
des vaccins grippe quadrivalents (voir section «2.2.3.
Activité Vaccins Humains»), Sanofi Pasteur continuera a
évaluer de nouvelles formulations, de nouveaux systemes
d’administration ainsi que des approches pour un vaccin
«Universel», permettant de répondre aux besoins
spécifiques des patients et de continuer a apporter des
solutions innovantes dans le futur.

3.B. Combinaisons vaccinales pédiatriques
et vaccins de rappel chez I'adulte et
I'adolescent

Plusieurs vaccins pédiatriques sont en cours de
développement. Congus pour des marchés spécifiques,
ils visent a fournir une protection contre cinq ou six des
maladies suivantes: diphtérie, tétanos, coqueluche, polio,
Hib et hépatite B. (voir section «2.2.3. Activité Vaccins
Humains »).

3.C. Méningite

La bactérie Neisseria meningitidis constitue l'une des
principales causes de méningite aux Etats-Unis, en
Europe, dans les pays de la ceinture africaine de la
méningite et dans autres pays endémiques telles que le
Brésil et I'Australie. Les projets liés a la nouvelle génération
de vaccins meningite conjugués ont pour objectif principal
d’abaisser I'age de la vaccination.

3.D. Programme sur les infections
a pneumocoques

La bactérie Streptococcus pneumoniae constitue le
principal agent éthiologique a lorigine d'infections
(plus de trois millions de déces dans le monde chaque
année, dont un million d’enfants). La mise en évidence
d'une résistance aux antibiotiques de Streptococcus
pneumoniae a rendu plus complexe le traitement des
infections a pneumocoques, confirmant ainsi la nécessité
d’'une vaccination pour prévenir une morbidité et une
mortalité a grande échelle.

Sanofi Pasteur se concentre sur le développement d’'un
vaccin multi-protéique antipneumocoque. Cette approche
devrait aboutir a un vaccin couvrant un plus grand nombre
de sérotypes que les vaccins actuels polysaccharidiques
ou conjugués. Ce vaccin protéique ne devrait pas
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induire de phénoméne de remplacement des sérotypes,
ni y étre sensible. Un essai clinique de Phase | d'un
vaccin comportant trois antigenes protéiques mené au
Bangladesh s’est achevé en 2013 avec un résultat attendu
pour 2014.

3.E. Vaccins contre la rage

Une nouvelle génération de vaccins antirabique humain
produits sur cellules vero sans adjonction de sérum
(VerorabVax™) est en cours de developpement et permettra
de remplacer nos deux vaccins antirabiques actuels par ce
seul vaccin. Les résultats de I'essai clinique de Phase I
effectué en 2009 ont apporté la preuve de la non-infériorité
de VRVQg par rapport a Verorab® en prophylaxie pré-
exposition. L'agence frangaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (AFSSAPS) a approuvé le vaccin VRVg
dans le cadre d’'une extension de la licence de Verorab®
en janvier 2011. En Chine, le développement clinique
visant a confirmer la non-infériorité sur une population
chinoise par rapport a Verorab® est également terminé et
le dossier d’enregistrement a été déposé en 2013 aupres
des autorités. Le plan de développement clinique visant
a soutenir I'enregistrement du vaccin aux Etats-unis est
actuellement en cours.

3.F. Nouvelles cibles vaccinales

Dengue - La dengue constitue un défi médical et
économique majeur dans les zones d'endémie (Asie,
Amérique latine, Pacifique et Afrique): plus de 100 pays
représentant presque la moitié de la population mondiale
sont a risque. Dans les 50 derniéres années, l'incidence
de la Dengue a été multipliée par 30 et en 2013, la
dengue a prouvé une fois de plus que les épidémies sont
imprévisibles avec, malheureusement, une autre année
record au Brésil, sur I'Outre-Mer et a Singapour. Pour
répondre a cette menace globale et a cette situation qui
empire, 'OMS s’est fixée des objectifs ambitieux pour
réduire le poids de la maladie. Tout d’abord, obtenir d'ici
2015 une évaluation du poids réel de la maladie. Puis d'ici
2020, réduire d’au moins 50 % la mortalité et d’au moins
25 % la morbidité dues a la maladie.

Les résultats de I'étude de Phase 11B, menée en Thailande,
communiqués en 2012 ont confirmé I'excellent profil
d’innocuité du candidat vaccin de Sanofi Pasteur qui cible
les quatre sérotypes du virus. Néanmoins, cette étude a
montré une efficacité contre seulement trois des quatre
types de virus de la dengue (61,2 % contre le virus de la
dengue de type 1, 81,9 % contre le type 3 et 90 % contre
le type 4). Des analyses sont en cours pour comprendre
'absence de protection contre le sérotype 2, dans le
contexte épidémiologique particulier de la Thailande.
Par ailleurs, des études d'efficacité de Phase Ill a grande
échelle avec 31000 participants sont en cours dans
plusieurs pays d’Amérique latine et d’Asie du sud-est.
Ces études vont générer des données complémentaires



importantes au sein d’'une population plus large et dans
différents contextes épidémiologiques, ce qui permettra
de statuer sur I'efficacité du vaccin contre les 4 types de
virus de la dengue. Les résultats sont attendus pour le
second semestre de 2014. D’ores et déja, des modéles de
transmission de la dengue et des modéles de vaccination
montrent que la vaccination contre la dengue, avec un
vaccin ayant l'efficacité observée lors de la premiéere
étude d'efficacité, peut avoir un impact significatif sur
la morbidité.

C. difficile Toxoid — Clostridium difficile représente un
probléme majeur de santé publique en Amérique du Nord,
en Europe et dans d’autres régions du monde. C'est la
principale cause de diarrhées infectieuses a I'hépital,
chez les adultes et tout particulierement les personnes
agées. L'incidence des infections a C. difficile a augmenté
de fagon préoccupante depuis 2003, principalement a
cause de I'émergence de la souche CD027, trés virulente
et résistante aux traitements anti bactériens. Il n’existe
actuellement aucun vaccin sur le marché et C. difficile est
le seul candidat en Phase 3. Il s’agit d’'un vaccin basé sur
une anatoxine. Les anatoxines sont déja utilisées dans
un certain nombre de vaccins commercialisés qui ont
largement fait leurs preuves. Sanofi Pasteur a recu en 2010
une réponse positive du Centre d’évaluation des produits
biologiques (CBER) de la FDA américaine a sa demande
de programme de développement accéléré ou Fast-Track.
En Aout 2013, le candidat vaccin contre Clostridium
difficile est entré en essai clinique international de Phase
Il & grande échelle appelé Cdiffense™. L'essai vise a
évaluer I'efficacité du vaccin dans la prévention du premier
épisode d'infection a Clostridium difficile chez les sujets a
risque, notamment les adultes qui vont étre hospitalisés
ou qui sont ou vont rentrer dans un établissement de long
séjour ou un centre de rééducation.

Rotavirus — Le rotavirus est, dans le monde, la premiéere
cause de diarrhée grave avec déshydratation chez les
enfants de moins de cing ans. Shantha détient une licence
non exclusive pour les souches de rotavirus du NIH
américain, et développe actuellement un vaccin vivant
atténué, réassortant, a partir de souches humaines et
bovines. La licence accordée a Shantha exclut I'Europe,
le Canada, les Etats-Unis, la Chine et le Brésil. Les études
de Phase Il ont été terminées en 2013. Les résultats de
I'étude de phase I/ll (étude dose) ont démontré l'inocuité
et 'immunogenicité du candidat vaccin. Basée sur ces
resultats, une dose a été sélectionnée pour les études de
phase 3 qui commenceront en 2014.

VIH — En 2011, une étude faisant suite a I'essai clinique de
Thailande a fourni de nouvelles informations sur les types
de réponses immunitaires qui pourraient avoir joué un role
dans la protection observée en 2009 avec notre vaccin
ALVAC®-HIV. En 2011, Sanofi Pasteur est entré dans
un partenariat public-privé, avec l'objectif de confirmer
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et d’'élargir le protocole utilisé en Thailande, comportant
une primovaccination avec un vecteur suivi d’'un rappel
avec une protéine. Cette collaboration devrait faciliter le
développement d’'un vaccin contre le VIH, en permettant
de partager les ressources et en apportant des capacités
de production a ce partenariat qui associe agences de
financement, organismes de recherche, gouvernements
et experts dans le domaine du développement de vaccins
contre le VIH. Sanofi Pasteur étudie également ses
vecteurs vaccinaux réplicatifs NYVAC-HIV et un vecteur
viral & base de flavivirus dans le cadre d’'un consortium
international et de [inititative «Collaboration for AIDS
Vaccine Discovery (CAVD) ».

Tuberculose — Le Statens Serum Institute du Danemark
(SSI) a accordé a Sanofi Pasteur une licence sur sa
technologie concernant I'utilisation de certaines protéines
de fusion dans le développement d'un vaccin contre la
tuberculose. Le vaccin candidat est constitué de sous-
unités protéiques recombinantes. Les résultats de I'essai
de Phase | de 2008 ont montré que le candidat vaccin
contre la tuberculose était bien toléré quand il était
administré a des adultes en bonne santé vivant dans une
région ou la tuberculose est hautement endémique. Une
étude de Phase /Il a débuté en juillet 2013 en Afrique du
Sud chez les nourrissons.

Pseudomonas aeruginosa — En février 2010, Sanofi
Pasteur a conclu un accord avec KaloBios Pharmaceuticals
pour le développement d'un fragment d'anticorps,
Humaneered®, destiné au traitement et a la prévention des
infections a Pseudomonas aeruginosa (Pa). La plupart des
infections a Pa surviennent chez des patients hospitalisés
souffrant de maladie aigué ou chronique. Selon les termes
de l'accord, Sanofi Pasteur acquiert les droits mondiaux
pour toutes les indications médicales liées aux infections
a Pa sauf pour la mucoviscidose et la bronchectasie, dont
Sanofi Pasteur pourra acquérir les droits ultérieurement.
KaloBios a déja achevé les essais cliniques de Phase
| et un essai de Phase Il de petite taille comme preuve
du concept. Une nouvelle formulation de fragments
d’anticorps est en développement chez Sanofi Pasteur.
Une étude de Phase | chez des adultes sains devrait étre
achevée en 2014.

Herpes Simplex Virus — L'Herpes simplex virus 2 est un
membre de la famille des Herpes virus, et a ce titre, conduit
a des infections chroniques avec présence de virus latents
dans les ganglions neuronaux. En dépit de la disponibilité
de traitements antiviraux dans le traitement de I'infection, il
n’existe pas de vaccin disponible qui pourrait apporter une
solution complémentaire dans le contréle de la maladie.
Le candidat est un vaccin vivant atténué évalué dans une
indication thérapeutique et éventuellement prophylactique,
visant a reduire les récurrences et transmissions. Une
étude de Phase | sponsorisée par le NIH a été initiée en
octobre 2013.
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4/ Dépenses R&D pour les produits avances

Les dépenses de recherche et développement (R&D)
s'élevent a 4770 millions d'euros en 2013, dont
4087 millions d’euros pour la pharmacie, 518 millions
d’euros pour les vaccins et 165 millions d’euros pour la
santé animale. Les dépenses de R&D correspondent a
14,5 % des ventes nettes en 2013; elles représentaient
14,1 % en 2012, 14,4 % en 2011 et 14,1 % en 2010. La
stabilité observée depuis 3 ans sur la part des dépenses
R&D par rapport aux ventes s’explique par la gestion
du portefeuille de produits et par un contrdle étroit des
dépenses et ceci malgré l'accroissement du nombre
de produits en phase avancée de développement. Les
dépenses de recherche préclinique pour le secteur
Pharmacie s’éléventa 951 millions d’eurosen 2013, contre
1037 millions d’euros en 2012, 1113 millions d’euros en
2011 et 1037 millions d’euros en 2010. Les dépenses
de développement clinique pour le secteur Pharmacie
s'élevent a 3136 millions d’euros (3181 millions d’euros

90 ‘ Document de référence 2013 ¢ Sanofi

en 2012, 2989 millions d’euros en 2011 et 2848 millions
d’euros en 2010); la plus grande partie couvre les études
de Phase lll et les études post-commercialisation et
correspond a la conduite d'essais clinigues de grande
ampleur. Pour chacun des produits du Groupe en phase
avancée de développement (Phase Ill en 2013) — pour
I'activité Pharmacie —, est indiquée ci-dessous la date
a laquelle il est entré en Phase lll, des informations
concernant la protection brevetaire sur les principaux
marchés (Etats-Unis, Europe et Japon) ainsi que des
commentaires sur les prochaines dates clés planifiées
aujourd’hui. Les dates indiquées pour la réalisation de
ces événements clés dépendent de nombreux facteurs
qui ne sont pas sous le controle du Groupe (tels que le
temps de validation des protocoles, le recrutement des
sujets, la vitesse a laquelle les principaux criteres sont
atteints ainsi que le temps substantiel dédié aux revues
réglementaires) et ne sont que des estimations données
a titre indicatif. Voir également Section «3.1.8. Facteurs
de risques liés a l'activité du Groupe ».
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Entrée en Phase Il ® Validité des brevets sur le principe actif @
Phase Ill (mois/année) Etats-Unis  Union européenne  Japon Commentaires
Lyxumia® Mai 2008 ® 2020 2020 2020 Dossier approuvé en Europe en
(lixisenatide) @@ février 2013 et soumis puis retiré
(AVEO0010) aux Etats-Unis en décembre 2013.

Une étude complémentaire de
phase Ill doit étre ajoutée au
dossier US avant re-soumission
(attendue en 2015)

Lixilan® Janvier 2014 H 2020" H 2020" 2020 Programme de Phase Ill en cours
alirocumab Juillet 2012 2029 2029 2029 Programme de Phase Il en
(SAR236553) cours dans le traitement de
(REGN727) I'hypercholestérolémie
Lemtrada™ @ Septembre 2007 2015 expiré expiré Dossier approuvé en Europe en
(alemtuzumab) s septembre 2013 pour le traitement
Exclusivité . .
(GZ402673) des formes récurrentes de sclérose

réglementaire

N/A en plaques. Aux Etats-Unis

«Complete Response Letter»
recue en décembre 2013 de la
FDA. Sanofi prépare son appel

U300 Décembre 2011 2014 2014 2014 Programme de Phase Il en cours.
Soumission attendue pour le
deuxieme trimestre 2014

Protection Protection
étendue étendue
jusqu’en 2015  jusqu’en 2015
par extension par extension

pédiatrique pédiatrique

Cerdelga™ Septembre 2009 2022 2022 2022 Dossier soumis en Europe et aux

(eliglustat) Etats-Unis en septembre 2013

(GZ385660) dans le traitement de la maladie
de Gaucher type 1

Sarilumab Ao(t 2011 2028 2027 2027 Programme de Phase lll en cours

(SAR153191) dans le traitement de I'arthrite
rhumatoide

(1) Premiere entrée en Phase Il quelle que soit I'indication.

(2) Sous réserve de certificats de protection complémentaires et d’extension de la validité des brevets.

(3) Dépobt en cours dans certains pays.

(4) Voir également le tableau des brevets a la section «2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle et autres droits » pour plus d’'information.
(5) Développement du lixisenatide seul. Un programme évaluant le bénéfice de I'association lixisenatide/Lantus® est en cours.

En ce qui concerne les informations sur les brevets du » En fonction des circonstances lors de l'approbation
principe actif mentionnées ci-dessus, les investisseurs définitive du produit, certains autres brevets ou
doivent garder a I'esprit les points suivants: applications encore en cours pourraient devenir

pertinents pour le produit tel qu’enregistré ; la pertinence
de telles applications dépendraient des revendications
qui pourraient étre finalement garanties et de la nature
de I'approbation réglementaire définitive.

« Les dates d'expiration des brevets mentionnées ne
prennent pas en compte les extensions possibles
pouvant aller jusqu’a cing ans aux Etats-Unis, en
Europe et au Japon pour les produits pharmaceutiques.

Voir section «2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle et ¢ Lexclusivité réglementaire lié¢e a la protection des
autres droits » pour une description complémentaire des données cliniques est complémentaire de la protection
certificats de protection et des dates d’expiration. brevetaire et dans de nombreux cas peut apporter au

Sanofi « Document de référence 2013‘ 91



2

ACTIVITE DU GROUPE

2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE
2.2.6. Marchés

produit commercialisé une protection plus efficace
et plus longue que le simple brevet. Voir section
«2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle et autres droits
— 1.B. Exclusivité réglementaire » pour des informations
complémentaires. Aux Etats-Unis la protection des
données est en général de cing ans a partir de la
premiere approbation de la nouvelle entité chimique
avec une extension a sept ans pour les médicaments/
indications orphelines, de douze ans a partir de la
premiére approbation pour un produit biologique
(par exemple aflibercept). En Europe et au Japon, la
protection des données est généralement de dix et huit
ans, respectivement.

2.2.6. Marchés

Les informations sectorielles par zone géographique et
secteur d'activité relatives aux exercices 2011 a 2013
figurent a la note D.35 aux états financiers consolidés.

Les informations qui suivent sur les parts de marché
et les classements sont basées sur les données IMS
Health MIDAS, ventes ville et hopital, pour I'année
2013, en euros constants (sauf mention contraire). Pour
plus d’information, se référer a la section «Sources des
positions concurrentielles » en page ii du présent document
de référence.

Les ventes de Genzyme sont incluses a partir de la date
d’acquisition.

1/ Marketing et distribution

Le Groupe est implanté dans environ 100 pays et ses
produits sont distribués dans plus de 170 pays. Les
principaux marchés de Sanofi sur la base du chiffre
d’affaires sont les suivants:

« En 2013, les Marchés Emergents (voir la définition
en introduction du chapitre Il) représentent 33,3 % du
chiffre d’affaires du Groupe en progression de 4,4 % a
changes constants. Sanofi est leader dans les Marchés
Emergents. L'Asie et le Moyen-Orient ont enregistré des
croissances a deux chiffres. Les ventes des BRIC (Brésil,
Russie, Inde et Chine) ont représenté 34 % du chiffre
d'affaires des Marchés Emergents. Les ventes en Chine
et en Russie ont progressé respectivement de +18,6 % et
+12,0 %. Le chiffre d'affaires enregistré en Afrique et au
Moyen-Orient respectivement, est supérieur a 1 milliard
d’euros;

 Les Etats-Unis représentent 31,7 % du chiffre d’affaires
du Groupe. Sanofi est le 12¢m groupe pharmaceutique
avec une part de marché de 3,3 % en 2013 (3,7 % en
2012). Le chiffre d'affaires a évolué de -0,7 % a changes
constants;

e L'Europe de I'Ouest représente 23,8% du chiffre
d’'affaires du Groupe. En France, Sanofi est le leader
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de l'industrie pharmaceutique avec une part de marché
de 8,7 % (9,3 % en 2012) et en Allemagne, Sanofi est le
quatrieme groupe pharmaceutique avec 4,5 % de part
de marché en 2013 (apres le transfert de Copaxone®
et sans inclure les importations paralléles). En 2013,
le chiffre d’affaires en Europe Occidentale a reculé de
5,6 % a changes constants;

e L'ensemble des autres pays représente 11,3 % du
chiffre d'affaires du Groupe. La part de marché de
Sanofi au Japon est de 3,3 % (3,5 % en 2012) avec un
chiffre d’affaires en recul de 4,3 % a changes constants.

La répartition géographique du chiffre d’affaires du Groupe
figure dans le rapport de gestion au chapitre 11l

Bien que les modes de distribution varient selon les pays,
le Groupe commercialise principalement ses médicaments
aupres de grossistes, de détaillants (indépendants et
enseignes), d’hdpitaux, de cliniques, de centres de soins
intégrés et d’organismes publics. Pour les gammes de
produits pour les maladies rares, rénales et en biochirurgie,
Sanofi commercialise ses produits également directement
aux médecins. A l'exception des produits CHC, ces
médicaments sont généralement délivrés aux patients sur
présentation d’'une ordonnance.

Le Groupe utilise une sélection de réseaux pour distribuer
'information et promouvoir ses produits auprés des
professionnels de santé etdes patients, de maniére a couvrir
non seulement les derniéres avancées thérapeutiques
mais aussi les produits matures, qui contribuent largement
a répondre aux principaux besoins thérapeutiques.

Les visiteurs médicaux, qui collaborent étroitement avec
les professionnels de santé, mettent leur expertise au
service de la promotion et de la diffusion d’informations
sur les produits du Groupe. lIs respectent les valeurs
du Groupe au quotidien et doivent adhérer a un code
d’'éthique. Au 31 décembre 2012, la force de vente compte
32270 visiteurs médicaux, dont 8815 en Europe (incluant
3691 en Europe de I'Est), 4650 aux Etats-Unis, et 18805
dans le reste du Monde.

A limage de ce que font la plupart des sociétés
pharmaceutiques, le Groupe assure le marketing et la
promotion de ses produits au moyen de campagnes
publicitaires, d’actions de relations publiques et d’outils
promotionnels. Sanofi est présent dans la presse médicale,
notamment au travers d’encarts publicitaires, et participe
activement aux grands congreés médicaux. Dans certains
pays le marketing direct aux patients fait partie des outils
promotionnels via la télévision, la radio, les journaux, les
magazines et les nouveaux canaux numériques. Des
campagnes nationales de sensibilisation et de prévention
peuvent étre mises en oeuvre pour une meilleure prise en
charge du patient.

Bien que Sanofi assure la commercialisation de la plupart
de ses produits grace a ses propres forces de vente,



le Groupe a développé et continue a mettre en place
des partenariats afin de promouvoir et commercialiser
conjointement certains produits dans des régions
spécifiques. Les principaux partenariats sont décrits dans
la note C. aux états financiers consolidés.

Les vaccins de Sanofi sont vendus et/ou distribués
par le biais de différents canaux dont les médecins, les
pharmacies, les hopitaux, les sociétés privées et autres
distributeurs du secteur privé, les organismes publics et
les Organisations Non Gouvernementales (ONG) sur les
marchés des soins publics et de l'aide internationale.

Les produits de Santé Animale de Sanofi sont vendus et/
ou distribués par le biais de différents canaux en fonction
des |législations nationales s’appliquant aux produits
vétérinaires. Merial prend en compte les caractéristiques
propres a chaque pays et vend ainsi ses produits
soit aux vétérinaires, soit aux pharmacies, ou via des
grossistes. En cas d’'épizootie, Merial livre directement les
gouvernements.

2/ Concurrence

L'industrie pharmaceutique connait actuellement des
modifications significatives de son contexte concurrentiel.
Le caractére innovant des produits, une gamme de produits
diversifiés et une présence sur tous les marchés sont des
éléments clés permettant d’assurer un bon positionnement
dans un environnement de plus en plus concurrentiel.

Il existe quatre types de concurrence dans le secteur
pharmaceutique:

e concurrence entre les groupes pharmaceutiques
centrée sur la recherche et le développement de
nouveaux produits brevetés ou de nouvelles indications
thérapeutiques;

e concurrence entre les produits pharmaceutiques
brevetés commercialisés pour une indication
thérapeutique spécifique;

e concurrence entre les produits originaux et les produits
génériques ou entre les produits biologiques originaux
et les produits biosimilaires aprés I'expiration de leurs
brevets;

e concurrence entre les
biosimilaires.

produits génériques ou

Sanofi est en concurrence sur tous les grands marchés
avec les autres entreprises pharmaceutiques pour
développer de nouveaux produits innovants. Les
nouvelles technologies ainsi que les nouveaux produits
brevetés peuvent étre développés entierement en interne,
mais il arrive aussi au Groupe de conclure des accords
de collaboration dans la recherche et le développement
afin d’avoir acceés a des nouvelles technologies. Voir note
D.21. aux états financiers consolidés.

Les médicaments de prescription du Groupe sont en
concurrence, sur tous les grands marchés, avec les
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médicaments brevetés d'autres grands laboratoires
pharmaceutiques et notamment Novo Nordisk et Merck
dans le traitement du diabéte, Eli Lilly dans le diabéte
et en oncologie, Bristol-Myers Squibb en oncologie,
GlaxoSmithKline dans le traitement de la thrombose et en
oncologie, Novartis dans le traitement du diabéte, de la
sclérose en plaques, de lathrombose et en oncologie, Shire
dans le traitement des maladies rares et en néphrologie,
Pfizer dans les maladies rares et en oncologie; Biogen
Idec, Teva et Merck Serono dans le traitement de la
sclérose en plaques, Bayer dans la sclérose en plaques
et la prévention de la thrombose, Roche en oncologie,
Johnson & Johnson en oncologie et la prévention de la
thrombose, AstraZeneca dans le traitement des maladies
cardiovasculaires, et en oncologie, Boehringer-Ingelheim
dans le traitement du diabéte et de la thrombose et
Fresenius Medical Care en néphrologie.

Notre division Santé Grand Public est également en
concurrence avec les laboratoires pharmaceutiques
internationaux tels que Johnson & Johnson, Bayer, Pfizer,
Novartis et GlaxoSmithKline, ainsi que des acteurs locaux,
notamment dans les pays émergents.

Notre activité Génériques est en concurrence avec des
groupes internationaux tels que Teva, Sandoz (une
division du groupe Novartis), Mylan et Actavis, ainsi que
des acteurs locaux, notamment dans les pays émergents.

Dans le domaine des vaccins, le Groupe est en
concurrence avec les grands groupes pharmaceutiques
comme Merck (hors d’Europe), GlaxoSmithKline, Pfizer
(Wyeth), Novartis et Johnson & Johnson (Crucell). Dans
certains segments particuliers du marché, Sanofi Pasteur
est en compétition avec des acteurs internationaux de
taille moyenne (comme CSL en Australie pour le marché
de la grippe dans I'hémisphére sud). Sanofi Pasteur est
également en compétition avec un nombre croissant de
producteurs implantés dans des régions a forte densité de
population et a économie émergente, qui amortissent leurs
colts par de grands volumes et dont les compétences
techniques et les standards de qualité s’améliorent au point
de pouvoir rentrer dans la compétition sur leur marché
intérieur sur des antigénes plus sophistiqués et de plus
en plus sur le marché des donateurs internationaux. Les
acteurs multinationaux recherchent de plus en plus des
alliances avec les producteurs des pays émergents pour
assurer leurs positions sur leurs marchés d’origine. Enfin,
de nouveaux producteurs de vaccin apparaissent dans
les pays a revenu intermédiaire, ou des sociétés privées
de différents secteurs de l'industrie investissent dans la
production de vaccins génériques (me-too). Globalement,
la compétition au niveau des vaccins existants s’intensifie
dans les pays a revenus faibles a intermédiaires.

Dans le domaine de la Santé Animale, Sanofi est en
concurrence essentiellement avec les grands groupes
internationaux comme Zoetis, Merck et Elanco a la fois
dans le segment des animaux de production et dans celui
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des animaux de compagnie; avec Boehringer Ingelheim
pour les animaux de production; avec Boehringer
Ingelheim principalement, pour les vaccins; avec Novartis
et Bayer pour les animaux de compagnie et en particulier
pour les parasiticides; avec Virbac, Ceva et Vetoquinol,
des sociétés francaises ayant une présence mondiale,
pour les produits pharmaceutiques et les vaccins.

Sanofi est également confronté a la concurrence de
médicaments génériques mis sur le marché suite a
'expiration de ses brevets, I'expiration de la période
d’exclusivité légale des données ou apres avoir perdu une
action en justice contre ses brevets. Voir «2.2.7. Brevets,
propriété intellectuelle et autres droits». L'environnement
concurrentiel de nos propres médicaments brevetés peut
également étre affecté par des génériques en compétition
avec des médicaments brevetés d'autres laboratoires
pharmaceutiques, eux-mémes concurrents de nos
produits.

La concurrence avec les génériqueurs s'est fortement
accrue dans un contexte de maitrise des colts des
dépenses de santé et avec I'augmentation du nombre de
produits dont les brevets arrivent a expiration.

Certains fabricants de génériques ayant obtenu les
autorisations réglementaires nécessaires peuvent décider
de mettre sur le marché des génériques avant I'expiration
des brevets. Ce type de lancements peut se produire alors
méme que le propriétaire du produit original a introduit une
action en contrefagon de brevet a I'encontre du fabricant du
produit générique. De tels lancements sont dits «a risque »
dans la mesure ou le promoteur du produit générique
risque d'étre contraint de dédommager le propriétaire du
produit original. lls peuvent également peser fortement
sur la rentabilité des groupes pharmaceutiques dont les
produits sont attaqués.

Les fabricants de médicaments sont également confrontés
a la concurrence de la part des importateurs paralléles,
encore appelés ré-importateurs. Il y a ré-importation
lorsque des médicaments vendus a I'étranger sous la
méme marque que sur un marché national sont ensuite
importés sur ce marché par des opérateurs paralléles,
qui peuvent reconditionner, changer le format du produit
original ou proposer le produit par d’autres moyens (vente
par correspondance ou sur Internet par exemple). Le
phénomene de ré-importation touche I'Union européenne,
ou les dispositions réglementaires actuelles permettent de
telles pratiques.

Les importations paralléles s’expliquent par les différences
de prix d'un médicament entre les différents marchés
et sont fonction des colts de commercialisation, des
conditions du marché (comme par exemple les différents
niveaux d’intermédiaires) et de la fiscalité ou des niveaux
de prix fixés par les autorités nationales.

Enfin, les Sociétés pharmaceutiques sont confrontées a
une concurrence illégale due aux contrefagons. LOMS
estime que les contrefacons représentent 10 % du marché
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mondial, atteignant jusqu’a 30 % dans certains pays. En
revanche, sur les marchés qui possedent des systemes
de controle réglementaires efficaces, les contrefagons de
médicaments représenteraient, d’apres les estimations,
moins de 1 % de la valeur du marché.

3/ Réglementation

3.A. Géneralités

Les secteurs de la pharmacie et des biotechnologies
de la santé sont hautement réglementés. Les autorités
sanitaires nationales et supranationales imposent un
ensemble d’exigences réglementaires qui définissent les
essais requis pour I'homologation et les standards de
qualité nécessaires pour garantir la sécurité et I'efficacité
d’'un nouveau produit a usage médical. Ces autorités
réglementent également le prix, la fabrication, I'importation,
I'exportation et la commercialisation des produits, ainsi
que les engagements imposés aux laboratoires apres
l'autorisation de mise sur le marché, qui peuvent inclure
les développements pédiatriques.

Le dépb6t d'un dossier de demande de mise sur le
marché aupres de l'autorité compétente ne garantit pas
la délivrance de l'autorisation de mise sur le marché
(AMM) ou I'homologation du produit. De plus, chaque
autorité compétente peut imposer ses propres exigences
pendant le développement du produit ou I'évaluation de
la demande. Elle peut refuser d’accorder son autorisation
ou demander des données complémentaires avant de
donner son autorisation, méme si le méme produit a
déja été homologué dans d'autres pays. Les autorités
réglementaires ont aussi le droit de demander le rappel ou
le retrait de médicaments, tout comme elles peuvent exiger
des pénalités en cas de violation de la réglementation, sur
la base des données qui leur sont fournies.

Le temps nécessaire a l'approbation d'un produit peut
varier de six mois ou moins a plusieurs années a partir de
la date de soumission, en fonction des pays. Des facteurs
tels que la qualité des données, le degré de controle
exercé par les autorités réglementaires, les procédures de
revue, la nature du produit et I'indication visée, jouent un
réle majeur dans la durée d'évaluation d’un produit.

Ces derniéres années, des efforts ont été faits par les
membres  dICH  (Conférence Internationale  sur
'Harmonisation) pour harmoniser le développement
des produits et les requis réglementaires concernant les
soumissions. ICH est composée des agences réglementaires
de ses trois membres fondateurs (Union européenne, Japon,
Etats-Unis), de l'agence Santé Canada et de Swissmedic
présentes a titre d'observateurs. Le Document Technique
Commun (Common Technical Document — CTD) est un bon
exemple de ces efforts; il est valable pour un produit donné
dans les différents pays participant a ICH, et ne nécessite
gu’une adaptation locale ou régionale.

En 2013, Le Comité de Pilotage ICH a continué les
discussions et les réformes pour accroitre globalement



I'obligation de directives et leur mise en ceuvre, augmenter
la transparence et revoir les futurs sujets ICH. Des
réformes organisationnelles sont prévues pour favoriser la
coopération internationale.

Les pays émergents ont commencé a participer aux
discussions de standardisation organisées par ICH et
seront plus impliqués dans un avenir proche. En réponse
a l'intérét grandissant pour les directives ICH au-dela des
trois régions initiales, ICH s’est étendue avec la création
en 1999 du Groupe de Coopération Globale (GCG) qui
constitue un sous-comité du Comité de Pilotage ICH.
Reconnaissant le besoin de s’engager activement avec les
autres initiatives pour I'harmonisation, les représentants
de cing Initiatives Régionales d’Harmonisation (IRHs) ont
été invités a participer aux discussions du GCG, a savoir
APEC, ASEAN, EAC, GCC, PANDRH et SADC. Une
nouvelle extension du GCG a été acceptée en 2007 avec
I'accueil des régulateurs de pays ayant un historique de
mise en ceuvre de directives ICH et/ou de pays ayant une
production pharmaceutique importante ou des activités de
recherche clinigue développées (Australie, Brésil, Chine,
Taiwan, Inde, République Tchéque, Russie et Singapour).

La collaboration internationale entre  agences
réglementaires continue a se développer, avec la mise
en place d'accords de confidentialité¢ et de protocoles
d’ententes entre les autorités réglementaires ICH et non
ICH. On peut citer comme exemples le partage du travail
surles Bonnes Pratiques de Fabrications (BPF), les Bonnes
Pratiques Cliniques (BPC), et des interactions réguliéres
sous forme de «groupes de ftravail» (i.e. pédiatrie,
oncologie, thérapies innovantes, vaccins, pharmaco
génomique, médicaments orphelins, biosimilaires, dérivés
sanguins) entre les Etats-Unis et 'Union européenne.

En plus de ces efforts, les accords de libre-échange sont
un des meilleurs moyens pour ouvrir les marchés étrangers
aux exportateurs et pour permettre les discussions sur
I’'harmonisation pour les autorités réglementaires. Certains
accords, tels que les Accords sur les aspects des Droits
de Propriété Intellectuelle qui touchent au Commerce
(ADPIC) sont internationaux par nature, alors que d’autres
concernent des pays particuliers.

De nombreux pays, notamment le Japon et plusieurs
des états membres de I'Union européenne, imposent la
négociation du prix de vente ou du taux de remboursement
des produits pharmaceutiques avec les organismes
gouvernementaux de réglementation, ce qui peut allonger
significativement le délai de mise sur le marché, alors que
I'’AMM a été accordée. Alors que les autorisations de mise
sur le marché pour les nouveaux produits pharmaceutiques
dans I'Union européenne sont largement centralisées avec
'EMA, la détermination des prix et des remboursements
reste une compétence nationale.

Dans [I'Union européenne, il existe trois grandes
procédures de demande de mise sur le marché:
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» La procédure centralisée est obligatoire pour les médica-
ments dérivés des biotechnologies, les médicaments a
usage humain contenant une nouvelle subtance active
et destinés au traitement du VIH, des maladies virales,
des cancers, des maladies neurodégénératives, du
diabéte et des maladies autoimmunes, les médicaments
désignés comme médicaments orphelins et les
médicaments innovants a usage vétérinaire. Dans cette
procédure, la demande d’AMM est soumise directement
a 'EMA. Le Comité des médicaments a usage humain
(CHMP) donne un avis scientifique qui est transmis a
la Commission européenne; c'est elle qui prend la
décision finale et délivre l'autorisation communautaire
de mise sur le marché, valable dans I'ensemble de
I'Union européenne. Le médicament peut alors étre
commercialisé dans tous les pays membres de I'Union
européenne;

+ Pour commercialiser un produit dans plusieurs Etats
membres, on peut avoir recours a la procédure de
reconnaissance mutuelle oualaprocédure décentralisée,
qui facilitent [lattribution d’autorisations nationales
harmonisées au sein des Etats membres. Ces deux
types de procédures sont basés sur la reconnaissance,
par les autorités nationales compétentes, de la premiere
évaluation réalisée par les autorités réglementaires de
I'un des Etats membres;

* Lesdemandes d’AMM a un niveau national sont toujours
possibles, mais réservées aux produits destinés a n’étre
commercialisés que dans un seul pays membre de
'UE ou pour des extensions d'indications de licences
nationales.

Les produits génériques sont soumis a la méme procédure
d’autorisation de mise sur le marché. Le produit générique
doit contenir la méme substance médicinale active que le
produit de référence approuvé dans I'Union européenne.
Les demandes d’homologation sont allégées pour les
produits génériques: les fabricants doivent simplement
soumettre des données qualitatives et démontrer que le
médicament générique est «bioéquivalent» au produit
de référence (c'est-a-dire qu'il se comporte de la méme
fagon dans l'organisme du patient); en revanche, il n’est
pas nécessaire de présenter des données de sécurité
et d'efficacité, les autorités sanitaires pouvant se référer
au dossier du produit original. Les dossiers de produits
génériques ne peuvent étre déposés et approuvés dans
'Union européenne qu'apres expiration de la période
d’exclusivité de huit ans du produit original. En outre,
les fabricants de génériques ne peuvent commercialiser
leurs produits qu’au bout de 10 ou 11 ans apres la date
d’homologation du produit original.

Un autre aspectimportant de la réglementation européenne
est la disposition de temporisation (ou «sunset clause »)
qui conduit a I'annulation de 'AMM si celle-ci n'a pas été
suivie d’'une réelle commercialisation dans les trois ans qui
ont suivi la date de I'approbation ou si la commercialisation
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a été interrompue pendant une période consécutive de
trois ans.

Le suivi post-AMM de la sécurité des produits
pharmaceutiques est soigneusement réglementé en
Europe. La législation européenne pour les spécialités
pharmaceutiques décrit les obligations respectives du
détenteur de 'AMM et des autorités compétentes dans la
mise en place d'un systeme de pharmacovigilance, dans
le but de collecter, réunir et évaluer les informations sur
des suspicions d’effets indésirables.

Les autorités réglementaires peuvent a tout moment retirer
des produits du marché pour des raisons de sécurité. Les
responsabilités de pharmacovigilance reposent sur les
autorités réglementaires de tous les états membres ou
le produit est homologué. En accord avec la législation,
chaque état membre a mis en place un systeme de
pharmacovigilance pour la collecte et I'évaluation des
informations relatives au rapport bénéfice/risque des
spécialités pharmaceutiques. Les autorités compétentes
suivent en continu le profil de sécurité des médicaments
disponibles sur leur territoire, prennent les mesures
nécessaires et veillent a ce que les détenteurs de 'AMM se
plient a leurs obligations en termes de pharmacovigilance.
Les autorités compétentes et le détenteur de ’AMM doivent
échanger toutes les informations pertinentes, de facon a
ce que chacune des parties impliquées dans les activités
de pharmacovigilance puisse remplir ses obligations et
assumer sesresponsabilités. Une nouvelle législation visant
a améliorer la protection du patient par le renforcement
du systtme communautaire de pharmacovigilance a
été approuvée en 2010. En juillet 2012 la législation
relative a la Pharmacovigilance a été renforcée avec des
impacts significatifs sur I'environnement réglementaire.
Les modifications comprennent la création d’'un nouveau
comité scientifique mis en place au niveau de 'EMA,
dénommé Comité pour I'Evaluation des Risques en matiére
de pharmacovigilance (PRAC - Pharmacovigilance
Risk Assessment Committee) qui a un réle majeur dans
I'évaluation de tous les aspects de la gestion des risques
liés a [lutilisation d’'un médicament a usage humain
approuvé dans I'Union Economique Européenne (UE).
Ceci inclut la détection, I'évaluation, les mesures de
minimisation et la communication liées au risque d'effet
indésirable, en considérant aussi I'effet thérapeutique du
produit. Ce comité est aussi responsable de la conception
et de I'évaluation des études PASS (Post Approval Safety
Studies) et des audits de pharmacovigilance.

Depuis sa mise en oeuvre au second semestre 2012, le
PRAC a initié des revues de produits commercialisés (par
classe thérapeutique ou sur une base ad-hoc) a travers
des procédures variées. 38 produits Sanofi ont été revus
par le PRAC entre juillet 2012 et octobre 2013, conduisant
a dix modifications du labeling jusqu’a novembre 2013;
deux nouvelles sont en cours. Il y a eu un seul cas de
retrait de produit Sanofi du marché européen (Myolastan®)
a la suite d’une procédure de renvoi.
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La législation sur la pharmacovigilance a été amendée
en octobre 2012 par la réglementation (EU) N°1027/2012
applicable depuis le 5 juin 2013 aux produits approuvés
par voie centrallisée et la Directive 2012/26/EU applicable
depuis le 28 octobre 2013 pour les produits approuvés
par voie nationale. Ces amendements ont pour objectif
de renforcer la protection de la santé des patients
en autorisant des actions réglementaires médicales
européennes rapides et appropriées. Les amendements
incluent des changements majeurs quant aux exigences
de notification: les détenteurs d’AMM doivent notifier aux
régulateurs européens tout retrait du marché d’'un produit
et la raison de ce retrait.

La législation sur la pharmacovigilance introduit aussi
des modifications visant a renforcer la structure légale
nécessaire aux régulateurs pour demander des études
d’efficacité et de tolérance, post-autorisation, tout au long
de la vie du produit, avec une supervision réglementaire
des protocoles et des résultats. De telles études ont pour
objectif de recueillir des données permettant d’'évaluer
I'efficacité et la tolérance des produits dans une pratique
médicale quotidienne. Ces études seront conditionnelles
a l'autorisation de mise sur le marché. Dans cette
perspective, l'industrie pharmaceutique doit prendre en
considération le besoin des études PASS (Post Approval
Safety Studies) et PAES (Post Approval Efficacy Studies)
au cours du développement et de la vie du produit. Sanofi
a mis en place un processus solide pour s'assurer que
les études PASS et PAES seront correctement mises
en ceuvre, comme exigé, soit dans le cadre du Plan de
Gestion des Risques (RMP- Risk Managment Plan), soit a
la suite d’'une demande des Autorités de santé.

La législation sur la pharmacovigilance introduit aussi un
nouveau rapport périodique — préparé par les sociétés -
sur la tolérance, qui n’est plus limité a ces seules données,
mais qui présente aussi une analyse critique du ratio
bénéfice/risque prenant en compte des données nouvelles
ou émergentes par rapport aux données accumulées sur
les risques et les bénéfices. Sanofi a mis en place ce
nouveau rapport depuis janvier 2013.

Aux Etats-Unis, les demandes d’homologation des
médicaments doivent étre soumises a la FDA, qui posséde
des pouvoirs réglementaires tres larges, couvrant tous
les produits pharmaceutiques destinés a étre vendus et
commercialisés sur le territoire américain. Les dossiers de
demandes d’homologation sont soumises a I'évaluation de
la FDA dans le cadre de la Loi fédérale sur les produits
alimentaires, médicamenteux et cosmétiques (FD & C) s'il
s’agit de nouveaux médicaments (New Drug Application
- NDA); les produits biologiques eux, doivent faire
I'objet d’'une demande d'autorisation pour les produits
biologiques (Biological Licence Application - BLA) dans le
cadre du Code de santé publique américain (PHS). Plus
précisément, il appartient a la FDA de déterminer si le
médicament est sUr et efficace dans I'indication proposée,
si le bénéfice de son utilisation 'emporte sur les risques, si



sa fiche d'information est rédigée de facon adéquate, si son
prix est correct, et si sa fabrication et les controles destinés
a en assurer la qualité permettent d’assurer l'identité, le
dosage, la qualité et la pureté du médicament. La FDA
peut exiger des engagements post-autorisation suite a
cette évaluation. Pour toute nouvelle indication concernant
un produit déja enregistré, il est nécessaire de déposer
une demande complémentaire, SNDA (supplemental NDA)
s'il s'agit d'un médicament ou sBLA (supplemental BLA)
s'il s’agit d’un produit biologique.

La loi FD & C prévoit également une autre procédure
abrégée pour l'enregistrement de certains produits, la
procédure 505 (b) (2). Les dossiers d’enregistrement
peuvent se référer aux conclusions de la FDAreconnaissant
la sécurité et l'efficacité du produit de référence, sur la
base des données précliniques et cliniques fournies par
l'innovateur.

Les fabricants souhaitant mettre sur le marché un
produit générique peuvent utiliser la procédure de
demande abrégée (abbreviated NDA - ANDA) sous la
section 505 (j) de la loi FD & C. Cette procédure est dite
«abrégée» car elle ne nécessite généralement pas de
données de sécurité et d'efficacité; il suffit de prouver
la bio-équivalence du produit (c’est-a-dire montrer qu'il
agit chez 'homme de la méme maniere que le produit
original). Aussi, le développement des génériques
est-il beaucoup plus court et beaucoup moins onéreux
que celui du produit original. Depuis le 1° octobre
2012 (FDASIA — GDUFA) I'application pour un produit
générique requiert le paiement d'une taxe. Le temps
actuel d’évaluation pour un dossier ANDA est supérieur a
30 mois. Aux Etats-Unis, la procédure ANDA ne peut étre
utilisée que pour les médicaments homologués dans le
cadre de laFD & C.

La «Loi sur la Protection des Patients et I'Assurance
Maladie», signée par le Président Obama le 23 mars
2010, amende le cadre de la FD & C et autorise la création
d'une procédure réglementaire abrégée d’homologation
(351k) pour les produits biologiques considérés comme
biosimilaires» ou «interchangeables» d'un produit
biologique approuvé par la FDA. Au 1¢ janvier 2014, aucun
fabricant n’avait soumis pour revue auprés de la FDA une
application 351k.

La loi «Tolérance et Innovation» (FDASIA — Food and
Drug Administration Safety and Innovation Act) signée
le 9juillet 2012 étend l'autorité de la FDA et renforce la
capacité de I'’Agence a protéger et promouvoir la santé
publiqgue en lui donnant l'autorisation de collecter des
taxes venant de l'industrie pour financer les revues de
produits innovants, de dispositifs médicaux, de produits
génériques et de produits biologiques biosimilaires. Ceci
permet de promouvoir I'innovation pour accélérer I'acces
des patients a des produits efficaces et bien tolérés,
d’augmenter l'implication des sociétés concernées dans
les processus de la FDA et d'améliorer la sécurité de la
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chaine d’approvisionnement des médicaments. La FDA a
établi un plan de mise en place sur trois ans qui doit étre
revu mensuellement.

Au Japon, les autorités réglementaires peuvent demander
des études locales, bien qu’elles acceptent aussi des
études multinationales. Elles peuvent aussi demander
des études relais pour vérifier que des données cliniques
obtenues a [I'étranger sont applicables aux patients
japonais. Elles peuvent également exiger des données
pour vérifier si les posologies proposées sont adaptées
aux patients japonais. Ces procédures complémentaires
ont engendré des délais significatifs dans I'enregistrement
de certains produits innovants au Japon par rapport a
I'Union européenne et aux Etats-Unis. Afin de résoudre
le manque de disponibilité de ces produits, le ministere
de la sant¢ (MHLW) a mis en place, en avril 2010, un
systeme d'assurance sociale (NHI) avec un nouveau
systeme de fixation des prix. La réduction des prix des
nouveaux médicaments qui se produit tous les deux
ans est compensée par une prime attribuée pour un
maximum de 15 ans. Cette prime sera attribuée pour le
développement de nouvelles indications correspondant a
un besoin médical important et non encore couvert. Les
fabricants concernés devront soumettre des dossiers
basés sur la documentation disponible dans les six mois
suivant la demande officielle ou initier un essai clinique
destiné a Il'enregistrement dans I'année suivant cette
demande. Lorsque ces produits répondent a un besoin
médical important, des essais cliniques chez les patients
japonais sont en général requis. Si ceci n’était pas mis en
oeuvre par les fabricants, ils verraient les prix de tous leurs
produits chuter dramatiquement.

Lors de la finalisation de la réforme du systéme de fixation
des prix (NHI) le 25 décembre 2013, il a été décidé que
la «prime» serait limitée aux nouveaux produits des
sociétés dont la R&D contribue réellement a I'amélioraiton
de la qualité des soins de santé, a savoir les traitements
pédiatriques ou les médicaments orphelins, les traitements
destinés aux maladies non encore correctement controlées
par les thérapeutiques existantes. La regle de la «prime»
va se poursuivre comme un systeme d’essai.

Les objectifs du PMDA correspondent & une revue standard
en douze mois, a une revue de type prioritaire en neuf
mois et ceci pour 80 % des dossiers soumis (actuellement
50 %). Il a prévu d’atteindre ces objectifs fin 2018.

Le PMDA prévoit aussi de réduire son retard dans I'examen
des dossiers (entre la soumission et I'approbation de
produits ou de dispositifs médicaux), par rapport a la FDA,
d'ici fin 2020.

La révision de la Loi des Affaires Pharmaceutiques a été
promulguée le 27 novembre 2013. Elle est constituée
de trois objectifs majeurs. Le premier objectif est de
renforcer les mesures de sécurité pour les médicaments
et les dispositifs médicaux. A savoir, les détenteurs
d’autorisation de mise sur le marché devront insérer des
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notices d'informations basées sur les connaissances
les plus récentes et informer le MHLW avant de mettre
les produits sur le marché ou lorsque des révisions de
ces informations seront faites. Le deuxiéme objectif est
d'accélérer le développement des dispositifs médicaux.
Le systeme d’accréditation par un tiers sera étendu
aux dispositifs médicaux génériques spécifiquement
contrblées (i.e. dispositifs de classe lll). Ceci permettra
au PMDA d'accélerer la revue des dipositifs médicaux
innovants. Le ftroisieme objectif est d'accélérer la
commercialisation des produits de médecine régénérative.

Le terme de «produit de médecine régénérative»
utilisé dans la loi inclut les produits d'origine cellulaire
ou tissulaire et les thérapies géniques. Ce concept est
similaire a celui de «médicament de thérapie innovante »
(ATMP — Advanced Therapy Medicinal Product) connu en
Europe. Cette loi permet une approbation réglementaire
conditionnelle sur la base d’essais cliniques conduits a
petite échelle qui vont confirmer la probable efficacité et
sécurité du produit. L'approbation réglementaire compléete
sera attribuée ensuite lorsque des études étendues sur
une plus large population auront confirmé les résultats
initiaux de tolérance et d’efficacité.

Il a été décidé qu'un «plan de gestion du risque », identique
au systeme européen de pharmacovigilance serait mis en
oeuvre pour les nouveaux médicaments et les produits
biosimilaires dont les dossiers seraient soumis a partir du
1° avril 2013.

En ce qui concerne les produits génériques, la situation
est identiqgue & celle des Etats-Unis et de I'Europe. Il
est seulement nécessaire pour les fabricants de fournir
des données qualitatives et des données démontrant
la bioéquivalence au produit original, excepté pour les
produits administrés par voie intraveineuse.

3.B. Produits biologiques

On appelle «produits biologiques» les produits dérivés
de tissus végétaux ou animaux, comme les produits
sanguins, ou les produits fabriqués par des cellules
vivantes (par exemple, les anticorps). La plupart des
produits biologiques sont des molécules ou des mélanges
de molécules complexes, difficiles a caractériser. Leur
caractérisation nécessite des tests physico-chimico-
biologiques, ainsi que la connaissance de leur procédé de
fabrication et son contrdle.

Le concept de médicament générique ne peut pas
s’appliquer de facon scientifique aux produits biologiques
en raison de leur grande complexité; d’ou I'introduction du
concept de produits «biosimilaires». Une comparaison
exhaustive de la pureté, de la sécurité et de I'efficacité du
produit biosimilaire par rapport au produit biologique de
référence est donc nécessaire et doit inclure I'évaluation
des similarités physiques, chimiques, biologiques, non-
cliniques et cliniques.
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En novembre 2005, I'Union européenne a mis en
place un cadre réglementaire pour le développement
et I'évaluation des produits biosimilaires. Le CHMP a
émis plusieurs directives spécifiques pour les produits
biosimilaires correspondant a des médicaments/maladies
particuliers, incluant une directive sur le développement
préclinique et clinique de biosimilares d’héparine de bas
poids moléculaire (HBPM). Cependant, depuis 2011,
'EMA a initié la révision de plusieurs directives concernant
les biosimilaires (directives générales et directive qualité,
directives non cliniques et cliniques pour lesquelles les
commentaires étaient attendus par I'EMA pour la fin
2013, et directives spécifiques sur I'immunogénicité et
concernant les insulines recombinantes et les héparines
de bas poids moléculaire).

Le point majeur dans larévision des directives générales est
I'opportunité d’utiliser une version du produit de référence
produite a I'extérieur de I'Environnement Economique
Européen (EEA -European Economic Area) sous réserve
pour le demandeur de fournir des données croisées.
Ce changement important va permettre de favoriser le
développement global de produits biosimilaires. Il sera
possible des la mise en place des directives biosimilaires
générales révisées attendue pour 2014.

Alors que 'EMA a adopté jusqu’ici une approche équilibrée
pour tous les biosimilaires, qui permet une évaluation
au cas-par-cas, sur la base des directives biosimilaires
adéquates, il semble qu'il y ait une volonté de simplifier le
processus pour des cas tres spécifiques. Pour les produits
biologiques tres simples et complétement caractérisés
qguant a leur qualité, un biosimilaire pourrait étre autorisé
sur la seule base d'une étude de bioéquivalence combinée
a une analyse compléte de la qualité. D’apres la position
du CHMP, il est actuellement peu probable que les vaccins
puissent étre caractérisés au niveau moléculaire, aussi
chaque vaccin doit-il étre évalué au cas par cas.

En 2013, la Commission européenne a accordé des
autorisations de mise sur le marché pour le premier
biosimilaire d’un anticorps monoclonal. Cette approbation
a été considérée comme une décision de référence par
'EMA, prouvant ainsi que le concept de biosimilarité peut
étre appligué avec succés aux molécules complexes
comme les anticorps monoclonaux et que I'extrapolation a
des indications multiples est possible.

Aux Etats-Unis, depuis février 2012, la FDA a publié
pour consultation quatre propositions de directives sur le
développement des produits biosimilaires.

Aucune d’entre elles n’est encore finalisée.

A la réunion FDA-CMS de décembre 2013, l'agence a
annoncé que des réunions «pre-NDA» avaient eu lieu
pour des produits biosimilaires.

Au Japon, les directives définissant le processus
réglementaire d’homologation des produits bio-génériques
ont été finalisées en mars 2009. Ces directives définissent



les exigences en termes de données CMC (Chimie
Manufacture et Contrbles), précliniques et cliniques a
prendre en compte pour une demande d’approbation
de produits biosimilaires. A la différence des directives
du CHMP, ces directives incluent les protéines
recombinantes et les polypeptides mais ne concernent pas
les polysaccharides comme les héparines de bas poids
moléculaire.

De nombreuses autorités réglementaires atravers le monde
ont mis en place ou sont en train de développer le cadre
réglementaire pour le développement et I'approbation de
produits biosimilaires. Bien que de nombreux marchés
émergents basent leur réglementation et directives sur
la documentation WHO ou sur celle de 'EMA, quelques
marchés ont approuvé des produits biosimilaires sur la
base de la |égislation existante, non spécifique a ce type
de produits.

3.C. Dispositifs médicaux

Il n'existe pas aujourd’hui en Europe d’autorisation de
mise sur le marché délivrée par une autorité réglementaire
mais une procédure d'évaluation de la conformité (pour
les dispositifs a risque moyen ou élevé) impliquant la
participation d’'un organisme indépendant notifié. Une fois
certifiés, les dispositifs médicaux portent un marquage CE
leur permettant de circuler librement en Europe, dans les
pays de I'Association Européenne de libre-échange et en
Turquie.

Trois directives régissent actuellement les dispositifs
médicaux.

Le 26 septembre 2012 la Commission Européene a
adpoté des propositions pour lintroduction de deux
réglementations qui vont rénover et resserrer les régles
européennes actuelles qui gouvernent les dispositifs
médicaux (directive Européenne sur les dispositifs
médicaux 93/42/EC amendée en 2007, 2007/47/EC).

Les propostions de texte sont actuellement en cours de
discussion au Parlement et au Conseil Européen.

La position de la Commission du Parlement européen sur
I'environnement, la santé publique et la sécurité alimentaire
a été votée le 25 septembre 2013, entérinée ensuite par
un vote du Parlement européen le 22 octobre 2013. Avec
ce vote les membres du parlement européen approuvent
les mesures essentielles qui vont renforcer la sécurité
des patients avec I'amélioration de la compétence et du
contrdle des organismes notifiés, I'introduction de visites
impromptues des sites par ces mémes organismes,
I'augmentation de la tracabilité des dipositifs médicaux, la
mise en place d'un suivi post-commercialisation plus strict
et un plus grand engagement des fabricants pour plus de
transparence. Une procédure de vérification devrait étre
utilisée au moins pour les dispositifs de Classe Il a haut
risque (nouvelles technologies ou menaces spécifiques
pour la santé publique). Le recyclage des dispositifs a
usage unique est encore en discussion.
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Ce nouveau cadre introduit aussi formellement le
concept de «dispositif de diagnostic, compagnon» qui
devrait permettre de définir des populations de patients
susceptibles de mieux répondre a un produit déterminé.

3.D. Produits génériques

En Europe, le nombre d'opinions positives émises a
la suite de procédure centralisée pour les génériques
est stable (seize en 2013). La majorité des demandes
génériques pour des entités chimiques utilise la procédure
de reconnaissance mutuelle ou la procédure décentralisée
avec environ 8 % des procédures concernant des produits
délivrés sans prescription. Le systéeme de fixation des
prix pour les produits génériques reste une compétence
nationale au sein de I'Europe.

Aux Etats-Unis, pour aider la FDA a s’assurer que les
fabricants de produits génériques respectent la qualité
standard requise et augmenter la probabilité pour les
consommateurs ameéricains d’'accéder en temps voulu
a des génériques de qualité et peu colteux, la FDA et
I'industrie sont convenus d’un programme compréhensible
de ticket modérateur (GDUFA), complémentaire du
systeme traditionnel de financement et focalisé sur la
sécurité, l'acces et la transparence.

En décembre la FDA et 'TEMA ont annoncé le lancement
d’une initiative conjointe pour le partage des informations
sur les études de bioéquivalence soumises dans les
dossiers de produits génériques. Cet effort de collaboration
va faciliter la revue des applications génériques soumises
aux deux Agences. Les participants a cette initiative sont
'EMA, la France, I'Allemagne, I'ltalie, les Pays-Bas et le
Royaume-Uni.

Au Japon, la réforme du systeme de fixation des prix (NHI)
qui va se poursuivre sur I'année fiscale 2014, devrait inclure
une nouvelle régle de réduction spéciale des prix pour les
produits listés sur une premiére liste. Cette nouvelle regle
devrait conduire a la réduction des prix des produits listés:

* de 2% au cours de la premiére révision, quand leur
taux de remplacement par les génériques est inférieur a
20 %, cing ans apres la premiére introduction;

» de 1,75 % si le taux de substitution est supérieur ou égal
a 20 % mais inférieur a 40 %

« de 1,5 % si le taux de substitution est supérieur a 40 %
mais inférieur a 60 %.

Cette regle devrait étre mise en ceuvre en avril 2014.

Dans le cadre de cette réglementation, le prix NHI des
premiers génériques serait fixé a 60 % (actuellement
70 %) du prix du produit original, un taux a 50 % serait
ensuite appliqué a partir du dixieme générique enregistré
d’'un méme produit.

En outre, un bonus de 10 % pour les «précurseurs>»

serait introduit pour tout nouveau produit avec nouveau
mécanisme d’action qui obtiendrait son approbation au
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Japon avant celle dans les autres pays - cette notion
de «précurseur» étant appliquée soit pour le caractére
innovant du produit soit par rapport a son utilité.

3.E. Produits OTC

En Europe, un seul produit a obtenu le changement de
statut de «produit prescrit» a «produit OTC», via une
procédure centralisée en mai 2009.

Aux Etats-Unis, la FDA a approuvé deux changements de
statuts de ce type en 2013 dont Nasacort® de Sanofi dans
le traitement de I'allergie.

L'initiative de la FDA relative a I'extension réglementaire
d'utilisation sans prescrition de produits bien tolérés, a été
lancée pour explorer les approches réglementaires pour
étendre le marché des produits sans prescription mais sa
mise en ceuvre pourrait étre plus longue gu’initialement
envisageé.

Au Japon, le comité de sécurité des produits (J-MHLW) a
décidé le 20 décembre 2013 de la nature des évaluations
de sécurité pour les produits passant du statuts «produit
prescrit» a « produit OTC », ceci faisant suite a un projet de
révision de la Loi sur les Affaires Pharmaceutiques (PAL).

Le J-MHLW ne délivrera d'accord pour le changement
de statuts qu'aux produits n'ayant fait I'objet daucun
probléme de tolérance au cours d’une période d'évaluation
de trois ans. La période d’évaluation de la tolérance est
actuellement de quatre ans. Pendant cette période
d’évaluation de trois ans, les produits qui auront changé de
statut devront étre catégorisés comme produits nécessitant
la consultation d’'un pharmacien au moment de 'achat.

Dans le cadre de cette nouvelle réglementation, les
fabricants devront fournir au J-MHLW des rapports
intermédiaires quant a I'aboutissement de leur surveillance
post-marketing (PMS). Sur la base de ces rapports et
d’autres rapports sur les événements indésirables, le
J-MHLW évaluera les événements indésirables graves
deux ans apres le lancement OTC ou plus tard.

3.F. Transparence et accés public aux documents
» Transparence sur les essais cliniques.

Au cours des deux-trois derniéres années, une pression
croissante a été exercée sur l'industrie pharmaceutique
afin qu’elle rende plus transparents les essais cliniques
(aussi bien en ce qui concerne leur réalisation que leurs
résultats). En parallele, ouverture et transparence sont
requises des autorités de santé afin de permettre une
meilleure compréhension des justifications et de la
base des décisions réglementaires sur les spécialités
pharmaceutiques, poursuivant ainsi le renforcement de
la crédibilité des processus réglementaires. Ceci justifie
clairement les initiatives de transparence mises en place
dans plusieurs pays.

L'industrie pharmaceutique est dans I'obligation de publier
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les protocoles et les résultats des essais cliniques conduits
sur ses produits dans des registres accessibles au public.
Par ailleurs, aussi bien dans les pays ICH que non-ICH, la
publication des informations relatives aux essais cliniques
est obligatoire.

Sur un plan réglementaire, des initiatives ambitieuses ont
été lancées par les autorités réglementaires majeures.

La réglementation pharmaceutique européenne impose
aux autorités réglementaires nationales ainsi qu'a 'EMA de
publier activement les informations relatives a I'autorisation
et a la supervision des spécialités pharmaceutiques. LEMA
amis en place une série d'initiatives destinées a rendre plus
transparentes ses activités, telles que 'amélioration du format
du Rapport Public Européen d’Evaluation, la publication sur
le net des approbations, retraits et rejets. Il y a par ailleurs
un accent particulier mis sur les données d'efficacité. La
nouvelle législation concernant la pharmacovigilance vise
a améliorer notablement la transparence en particulier en
ce qui concerne la communication relative aux données
de tolérance (i.e. audiences publiques, portails européens
accessibles sur le Net présentant des informations
sur les produits pharmaceutiques). Enfin, patients et
consommateurs sont de plus en plus impliqués dans le
travail des comités scientifiques de 'EMA.

En juin 2013, 'TEMA a publié un projet de directive sur la
publication et I'acces aux données des essais cliniques.

Aux Etats-Unis, la FDA a inité une politique de
transparence. L'objectif de cette initiative est de rendre la
FDA beaucoup plus transparente au public américain en
lui fournissant des informations utiles et accessibles sur
les activités de I'’Agence et les décisions qu’elle prend.

L'Initiative de Transparence de la FDA comprend trois
phases:

« phase |: améliorer la compréhension des regles de
fonctionnement de la FDA (terminée, avec des mises a
jour régulieres);

« phase Il: améliorer la mise a disposition d'informations
au public (en cours);

« phase Ill: améliorer la transparence de la FDA a I'égard
des industries réglementées (en cours).

Des propositions pour améliorer la transparence et I'acces
a l'information ont été publiées pour consultation pour les
Phase Il et Phase Ill. Quelques unes des propositions les
moins controversées ont été mises en oeuvre. D’autres,
telle que la libération proactive d’information que I’Agence
a en sa possession, devraient faire I'objet de révisions de
la réglementation fédérale.

La Fédération Européenne des Associations et
Industries Pharmaceutiques (EFPIA) et la Recherche
Pharmaceutique et les Fabricants d’Amérique (PhRMA)
ont renforcé leur engagement pris de longue date
d’améliorer la santé publique en approuvant ensemble



les « Principes pour le partage responsable des données
des études cliniques». Dans le cadre de ces nouveaux
engagements, les sociétés biopharmaceutiques vont
augmenter considérablement la quantité d’information
rendue accessible aux chercheurs, aux patients et au
public en général. Sanofi a annoncé le 2 janvier 2014
gu’elle s’engageait a élargir I'accés aux données de ses
cliniques.

Au Japon, le J-MHLW/PMDA publie activement
des informations concernant les produits approuvés
(médicaments éthiques, médicaments sans prescription
et quasi-médicament), et les disposiifs médicaux. Pour
les produits éthiques discutés au conseil des Affaires
Pharmaceutiques et d’Hygiene Alimentaire du J-MHLW, les
modules 1 et 2 du CTD (sauf en ce qui concerne les données
commerciales confidentielles et les données personnelles)
sont rendus publiques sur le site internet du PMDA.

* Transparence relative aux professionnels de santé.

En ce qui concerne la transparence vis-a-vis des
Professionnels de santé, il n'existe pas en Europe
d’approche commune harmonisée. Dans un contexte de
demande accrue de transparence s’agissant des interactions
entre laboratoires pharamaceutiques et professionnels de
santé, des dispositions |égislatives ou des engagements
volontaires de lindustrie de la santé (code) ont été mis
en ceuvre au niveau national (tels que le Royaume Uni, le
Danemark, la France, le Portugal ou la Slovaquie).

LEFPIA a publié mi-2013 un nouveau code sur la
publication des transferts de valeurs entre laboratoires
pharmaceutiques et professionnels/organisations de santé
(EFPIA HCP/HCO Disclosure Code). La mise en ceuvre
de ce code est obligatoire pour les membres de 'EFPIA
qui ont dd transposer ces dispositions dans leurs codes
nationaux dés le 31 décembre 2013. Ce nouveau code
précise les regles plus strictes en matiere « d’hospitalité »
et de cadeaux avec obligation d’inclure dans leurs codes
nationaux un seuil limite pour « I'nospitalité » et I'interdiction
des cadeaux.

3.G. Autres nouvelles lois en discussion ou
récemment adoptées

Dossiers pour essais cliniques: une proposition de
reglement du Parlement et du Conseil européen relative
aux essais cliniques pour les médicaments a usage
humain et I'abrogation de la directive 2001/20/EC ont été
communiquées en juillet 2012.

Le 20 décembre 2013, le Conseil de I'Europe a approuvé
un accord de compromis proposé par le Conseil, le
Parlement Européen et la Commission européenne. Ceci
ouvre la voie pour une approbation de la réglementation
définitive avant les élections au Parlement de mai 2014.Un
des principaux objectifs de cette nouvelle proposition de la
Commission européenne sur la réglementation des essais
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cliniqgues était Iimpact sur la compétitivitté de l'industrie
européenne des sciences de la vie di au changement des
conditions du processus d’approbation des essais cliniques.
La nouvelle Iégislation propose une forme plus rigoureuse
de réglementation, au lieu d'une simple directive, afin de
permettrre une meilleure harmonisation entre les pays,
sans interférer avec les compétences des états membres
en terme d’aspect éthique.

Bien que le texte définitif n'ait pas été encore publié, les
points majeurs suivant sont connus:

» le calendrier pour I'approbation d'un essai clinique a
été fixé a 60 jours sans question (avec un maximum de
99 jours en cas de questions ou de suspension de la
revue). Ceci peut étre considéré comme un échec pour
I'industrie puisque la proposition de la Commission était
basée sur 41 jours sans question, avec un maximum de
74 jours en prenant en compte toutes les autres raisons
susceptibles d’engendrer des délais. En cas de thérapie
innovante, ce calendrier peut étre porté a un total de
110 jours (50 jours additionnels).

» Pour gu'a la fois I'état de référence et les états membres
concernés respectent ce calendrier, la législation
inclut le concept d’approbation tacite. Le fait que cette
proposition ait été aceptée par toutes les parties peut
étre considéré comme un point positif pour I'industrie;

* En ce qui concerne les exigences de transparence
relatives aux données des essais cliniques soumis
a travers un portail unique européen et conservés
dans une base de données européenne, la nouvelle
réglementation sur les essais clinigues permet la
protection des données personnelles des patients et
des données commerciales confidentielles. Ceci est en
ligne avec la directive 70 (voir ci-dessus) de partage de
I'information;

» La selection, par le sponsor, de I'état de référence, est
maintenue.

Pendant la période de transition de trois ans, les deux
séries de réglementation vont coexister en paralléle.

Médicaments falsifiés: la mise en oeuvre de la directive
2011/62/EU, I'Union européenne a réformé les regles
d’'importation en Europe de substances actives pour les
médicaments & usage humain. A partir du 2 janvier 2013,
toutes les substances actives importées doivent avoir été
fabriquées selon les standards de bonne fabrication au
moins équivalents aux Bonnes Pratiques de Fabrication
(BPF) européennes. Les standards de fabrication en
Europe sont ceux de la «Conférence Internationale pour
I'Harmonisation» - ICH Q7. A partir du 2 juillet 2013, cette
conformité doit étre confirmée par écrit par les autorités
compétentes du pays exportateur. Ce document doit aussi
confirmer que l'usine ou la substance active a été produite
est soumise a des controles et a I'application de bonnes

2

Sanofi « Document de référence 2013‘ 101



2

ACTIVITE DU GROUPE

2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE
2.2.6. Marchés

pratiques de fabrication au moins équivalentes a celles de
I'Europe.

L'exécution compléte de la directive 2011/62/EU était
attendue & partir du 2 juillet 2013. Aujourd’hui, 17 Etats
membres sur 27 doivent encore la transposer au niveau
national.

Il existait une certaine incertitude quant au risque de rupture
d’approvisionnement qu’aurait pu engendrer I'impossibilité
de certains fabricants a fournir la documentation requise. A
lafin de 2013, aucune rupture n'a été observée et ceci aussi
bien pour les produits innovants que pour les génériques;
ceci est di en grande partie aux mesures prises par les
sociétés pour éviter les problémes d’importation.

Aux Etats-Unis, le 28 novembre 2013, le Président Obama a
signé la loi sur la Qualité et la Sécurité des Médicaments (law
H.R.3204 — DQSA — Drug Quality and Security Act). Cette loi
introduit un systeme fédéral de tragabilité pour les produits
avec un numéro de série qui sera ajouté aux packaging
primaires et secondaires (avec mise en ceuvre dans les
quatre ans suivant I'adoption de la loi) et un systeme de suivi
électronique a partir de la production et tout au long de la
chaine de distribution (avec mise en ceuvre dans les dix ans).

Cette loi renforce aussi les obligations pour les licenses
des grossistes distributeurs et des tiers fournisseurs de
support logistique et exige de la FDA le maintien d'une
base de données des grossistes qui sera disponible pour
le public a travers son site internet.

La loi stimule aussi la surveillance des pharmacies qui
réalisent des préparations pharmaceutiques en donnant
a la FDA plus de pouvoir pour surveiller les mouvements
de grand volume ou en provenance de I'étranger, sans
prescription.

Dossiers: soumission électronique des données des
essais cliniques:

Au Japon, le PMDA a l'intention de demander aux sociétés
pharmaceutiques de soumettre les données des essais
cliniques sous format électronique, a partir de I'année
fiscale 2016 — une méthode qui permettrait aux autorités
de conserver et d’analyser plus efficacement les données
pour les évaluations d'efficacité et de tolérance.

Dans cet objectif, le PMDA voudrait lancer un programme
pilote au cours de cette année fiscale, qui devrait courir
jusqu’a la fin de I'année fiscale 2015, pour vérifier ses
capacités a conserver, gérer et analyser les données
électroniques soumises dans sa configuration actuelle.
Bien que l'objectif de l'agence est de demander une
soumission électronique des données d’ici 2016, elle veut
aussi considérer des mesures de transition destinées a
fluidifier le processus avant le changement complet de
procédé.

De telles soumissions électroniques devraient étre limitées
aux données des essais cliniques d’un produit récemment
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soumis pour approbation. La nécessité de soumettre
par voie électronique les données de Phase | sera
probablement décidé au cas par cas alors que les données
non cliniques de toxicologie devront étre soumises en
temps utile sous le format électronique en vigueur (SEND
— Standard for the Exchange on Non-clinical Data).

En Europe, la soumission électronique des données
pour les nouvelles applications ou pour les variations a
été mise en ceuvre depuis de nombreuses années. Pour
assurer la sécurité des soumissions a travers internet
pour les applications type eCTD des médicaments,
'EMA a lancé une chaine de soumission électronique —
eSoumission portail (eSubmission Gateway) et le service
client correspondant (eSubmission web client) a été lancé
en janvier 2013. A partir de mars 2014, l'utilisation de ce
portail et du service client associé devient obligatoire pour
tous les eCTD dossiers soumis par procédure centralisée.
C’est un moyen d’améliorer la sécurité et de réduire les
co(ts pour les fabricants.

L'EMA envisage d'étendre l'utilisation du portail et du
service client aux soumissions pédiatriques, aux produits
vétérinaires et aux procédures en référé dans un avenir
proche.

4/ Fixation des prix et remboursement

L'augmentation des codts de santé entraine des initiatives
visant a réduire les dépenses de médicaments dans la
plupart des marchés ou Sanofi opere. De plus en plus, ces
initiatives aboutissent au contrble des prix et de l'acces
des produits pharmaceutiques aux marchés. La nature et
'impact des contréles varient d’'un pays a I'autre, mais ils
ont en commun un certain nombre de caractéristiques,
a savoir le référencement et la réduction systématique
des prix, les formulaires, les limitations de volumes, les
demandes de co-paiement par le patient, et la substitution
par des génériques. Les gouvernements et les payeurs
demandent de plus en plus de données comparatives
d’efficacité pour fonder leur décision. Ils utilisent de plus en
plus les technologies de I'information en matiere de santé,
par exemple la prescription électronique et les données
sanitaires, pour imposer le respect de la transparence
et la conformité aux réglements et aux controles. En
conséquence, I'environnement dans lequel les sociétés
pharmaceutiques doivent opérer pour mettre leurs produits
a la disposition des patients qui en ont besoin devient plus
complexe chaque année.

Evénements récents et tendances:

« Aux Etats-Unis, I'assurance maladie obligatoire est
opérationnelle (depuis le 1° janvier 2014). Ses effets
positifs sur la taille du marché devraient commencer
a se faire sentir dans les années qui viennent, tandis
que l'augmentation des rabais obligatoires va avoir un
effet délétére sur la valeur nette des produits dans ces
segments du marché;



« En Europe, la crise fianciere de ces derniéres
années semble s'étre stabilisée. Attendu depuis
longtemps, le systeme de détermination des prix
fondé sur lintérét thérapeutique des médicaments
(Value-Based Pricing) mis en place au Royaume-Uni
n'a pas entrainé de changements considérables par
rapport aux accords cadres antérieurs. Une nouvelle
édition du Pharmaceutical Price Regulation Scheme
a été signée alors que certains critéres d'évaluation
utilisés par le National institute for Health and Clinical
Excellence (NICE) doivent étre révisés en 2014. En
Allemagne, le gel des prix instauré avec la loi relative

a la restructuration du marché pharmaceutique

(AMNOG) et qui devait s’appliquer jusqu'a fin 2013 a

été temporairement prolongé alors que des discussions

s’ouvrent sur le renouvellement de la mesure a moyen
terme. Le rabais obligatoire a toutefois été ramené de

16 % a 6 % comme prévu;

« Le théme de l'assurance universelle, qui se met en
place dans plusieurs régions, a entrainé beaucoup de
difficultés de financement. L'instauration d’'un controle
des prix sur tous les produits et tous les secteurs des
marchés fait I'objet de controverses et devrait étre
soumis a un examen rigoureux a I'avenir. L'Inde, un des
grands marchés émergents, a finalement mis en place
un contrdle des prix. Les prises de position contre les
brevets pour les produits innovants se multiplient et
I'octroi obligatoire de licences est & nouveau envisagé
avec une portée thérapeutique plus large. La Russie
continue a étendre son programme pilote d'assurance
et devrait réformer le controle des prix des produits
figurant sur sa liste des Médicaments essentiels en
2014, tandis que sa législation favorise la production
nationale. La production nationale est aussi un des
thémes de la politique du Brésil.

Les payeurs vont continuer a essayer de comprimer
les prix des produits pharmaceutiques. Il est difficile de
prédire avec certitude I'impact de ces dispositions, mais
Sanofi prend les mesures nécessaires pour protéger
I'accessibilité et le prix de ses produits de fagon a refléter
la valeur des produits innovants que Sanofi propose:

e Sanofi noue le dialogue avec les principaux
intéressés sur la valeur de ses produits a leurs yeux.
Ces partenaires — médecins, groupes de patients,
pharmaciens, autorités gouvernementales et payeurs
— peuvent avoir un impact significatif sur l'acces au
marché des produits;

« Sanofi continue a augmenter sa flexibilité et son
adaptabilité lors de ses opérations, de fagon a mieux
préparer et diagnostiquer les problémes et apporter des
réponses adaptées a chaque marché.

Conscient de Iimportance de la reconnaissance de la
valeur de ses produits et du co(t élevé de la recherche
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et du développement, Sanofi continue a étudier de
nouvelles stratégies de fixation des prix qui tiennent
compte a la fois de I'accessibilité pour les patients et de
la juste rémunération de I'innovation. Sanofi s'intéresse
particulierement aux contrats de partage des risques,
selon lesquels une partie du risque financier lié au
succes d’un traitement est supporté par la société qui le
commercialise. Ces contrats impliquent la surveillance
de l'efficacité clinique apres le lancement du produit,
pour une période de temps et une population de
patients définies. Le prix et le niveau de remboursement
du médicament sont alors soit confirmés, soit révisés en
fonction des résultats post-commercialisation.

Sanofi étudie également, la ot c’est possible, les options
de prix différentiels, pour pouvoir offrir un plus large
acces a ces thérapies innovantes a des populations qui,
sans cela, n'y auraient pas droit.

2.2.7. Brevets, propriété intellectuelle
et autres droits

1/ Brevets

1.A. Protection brevetaire

Sanofi détient actuellement un vaste portefeuille de
brevets, demandes de brevets et licences de brevets a
travers le monde. Ces brevets sont variés et couvrent:

 des principes actifs;

» des formulations pharmaceutiques;

» des procédés de fabrication de produits;

+ des intermédiaires de synthese;

- des indications thérapeutiques/des méthodes d'utilisation;
» des systemes d’administration; et

» des technologies de validation des produits, telles que
des essais.

La protection brevetaire des produits dure généralement
vingt ans a compter de la date de dépdét du brevet dans
les pays ou cette protection est recherchée. Une partie
significative de cette durée de protection d'une molécule
(petite molécule ou produit biologique) est en général déja
écoulée lorsque les produits obtiennent une autorisation de
mise sur le marché. La protection effective du brevet est
donc nettement inférieure a vingt ans pour le principe actif
du produit. Dans certains cas, cette période de protection
peut étre prolongée afin de compenser les délais dus au
développement et au temps d’enregistrement des produits
en Europe (certificat complémentaire de protection ou CCP),
aux Etats-Unis et au Japon (Patent Term Extension, PTE).
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Le produit peut également bénéficier de la protection
d’autres brevets obtenus durant son développement ou
aprés son autorisation de mise sur le marché initiale. Le
type de protection offert par le brevet dépend du type de
brevet et de son champ d’application et peut également
varier en fonction des pays. En Europe par exemple, les
demandes d’enregistrement de nouveaux brevets peuvent
étre déposées aupres de I'Office européen des brevets
(OEB), un organisme intergouvernemental qui centralise
les dépdts et les enregistrements. En décembre 2013,
une demande de dép6t aupres de 'OEB permettait de
couvrir les 38 Etats parties & la Convention sur le Brevet
européen, y compris les 27 Etats membres de I'Union
européenne. Le «Brevet Européens» accordé génére
les brevets nationaux correspondants créant ainsi une
protection uniforme parmi les Etats membres. Cependant
certains brevets plus anciens n'ont pas été déposés par
le biais de cette procédure centralisée ce qui fait que la
protection brevetaire peut différer selon les pays. De plus,
un certain nombre de brevets déposés aupres de 'OEB
peuvent étre antérieurs a 'adhésion de certains Etats a la
Convention sur le Brevet européen aboutissant ainsi a un
traitement différencié dans ces pays.

En 2013, des accords ont été signés dans I'Union
Européenne afin de créer un brevet européen (Brevet
unitaire) et un systéme unifié doté d’'une juridiction ad hoc
(juridiction unifiée du brevet). Cependant, ils n’entreront en
vigueur qu’a la suite de la ratification du systéme unifié doté
d’une juridiction ad hoc par au moins 13 Etats Membres,
dont la France, I'Allemagne et le Royaume-Uni. A la date
de ce document, seule I'Autriche a ratifié I'accord.

Le Brevet unitaire offrira une protection unitaire dans
les Etats signataires de I'Union européenne (une fois
ratifié par les Etats Membres, a I'exception de I'ltalie et
de I'Espagne). La juridiction en question sera une cour
spécialisée dans les brevets (Unified Patent Court) ayant
une compétence exclusive pour les litiges en matiére de
brevets européens et de Brevets unitaires. La cour sera
composée d’'une division centrale (ayant un siege a Paris
et une section pharmaceutique a Londres) et de plusieurs
divisions locales et régionales dans les Etats ayant ratifié
I'accord. La Cour d’appel sera située au Luxembourg.

Sanofi suit avec vigilance I'activité de ses concurrents et
cherche a défendre vigoureusement ses intéréts contre les
contrefacteurs de ses brevets, lorsque de telles atteintes
sont susceptibles d’avoir une incidence sur ses objectifs
commerciaux. Voir «2.5.1 Brevets» de ce document de
référence.

L'expiration ou la perte d’'un brevet protégeant la nouvelle
molécule, communément appelé le principe actif, peut
entrainer une concurrence significative de la part des
fabricants de génériques et, peut aboutir a une diminution
massive des ventes du produit de marque. Voir «3.1.8.
Facteurs de risque — 2. Risques liés a I'activité du Groupe
— Le Groupe risque de se voir concurrencé par des produits
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princeps de fabricants concurrents ou des produits
génériques s'ils sont pergus comme étant équivalents
ou supérieurs». Toutefois, dans certains cas Sanofi peut
continuer a tirer profit des secrets de fabrication des
produits, ou d’autres types de brevets, tels que des brevets
sur les procédés de fabrication et les intermédiaires de
synthese des principes actifs, la structure du produit, les
formulations, les méthodes de traitement, les indications
ou les systéemes d’administration. Certaines catégories
de produits, telles que les vaccins traditionnels ou les
insulines, reposent moins sur la protection brevetaire et
ces produits peuvent souvent ne pas étre couverts par
un brevet. Cependant cette tendance tend a s'inverser
avec larrivée des nouveaux vaccins et insulines qui
sont protégés par des brevets. Voir «2.2.6. Marchés — 3.
Réglementation — Produits biologiques». La protection
des brevets est également un facteur important dans
les activités du domaine de la santé animale du Groupe
mais elle est comparativement moins importante pour
ses activités dans les domaines Santé Grand Public et
génériques, qui reposent essentiellement sur la protection
des marques.

1.B. Exclusivité réglementaire

Sur certains marchés, dont I'Union européenne et les
Etats-Unis, de nombreux produits pharmaceutiques
de Sanofi peuvent également bénéficier d’'une période
d’'exclusivité réglementaire de plusieurs années pendant
laquelle un concurrent fabriquant des produits génériques
ne peut pas demander une autorisation de mise sur le
marché en s’appuyant sur les essais cliniques et les
données sur la tolérance du produit d’origine. L'exclusivité
vise & encourager l'investissement dans la recherche et
développement en accordant a l'innovateur, pour une
durée limitée, I'usage exclusif de I'innovation représentée
par le produit pharmaceutique nouvellement approuvé.
Cette exclusivité s’applique indépendamment de la
protection brevetaire et permet de protéger le produit
contre la concurrence des fabricants de médicaments
génériques, méme en l'absence de brevet couvrant
ce produit.

Aux Etats-Unis, une autorisation de mise sur le marché
pour une nouvelle entité chimique (New Chemical Entity
— NCE) ne peut étre délivrée par la FDA a un concurrent
fabriquant des produits génériques avant I'expiration de la
période d’'exclusivité réglementaire (d'une durée de cinq
ans) qui commence a compter de la premiére autorisation
de mise sur le marché du produit de référence. La FDA
acceptera le dépdt d'une ANDA (Abbreviated New Drug
Application) contestant le brevet un an avant la fin de la
période d'exclusivité réglementaire (voir les descriptions
d’ANDA ci-dessous). Outre cette exclusivité qui est
accordée aux nouveaux produits pharmaceutiques, une
extension significative de la gamme d’'une NCE existante
peut permettre I'octroi de trois années supplémentaires
d’exclusivité réglementaire. De méme il est possible



d'étendre aux Etats-Unis, sous certaines conditions, les
exclusivités réglementaires qui n'ont pas expiré et celles
liées au brevet par une extension pédiatrique. Voir «1.
D. Extension pédiatrique » ci-dessous.

En outre, aux Etats-Unis, une période dexclusivité
réglementaire différente s'appligue aux médicaments
biologiques. Le Biologics Price Competition and Innovation
Act de 2009 (BPCIA), a été promulgué le 23 mars 2010
dans le cadre plus large de la réforme portant sur la
législation relative & la santé connue sous le nom de
Patient Protection and Affordable Care Act (PPACA). La
BPCIA a introduit la possibilité d’approbation pour des
produits biosimilaires. Un produit biosimilaire est un produit
biologique qui est trés similaire au produit de référence
(ou innovant) malgré des différences mineures dans les
composants cliniquement inactifs et qui ne présente pas de
différences cliniquement significatives par rapport au produit
de référence en termes de sécurité, pureté et puissance du
produit. Selon les dispositions de la BPCIA, une demande
d’approbation pour un produit biosimilaire qui s’appuie sur
un produit de référence ne peut étre soumise a la FDA
pendant une durée de quatre ans suivant la date a laquelle
le produit de référence a été homologué, et la FDA ne peut
pas approuver une demande de biosimilaire pendant une
période de douze ans suivant la date a laquelle le produit de
référence a été homologué.

Au sein de I'Union européenne, I'exclusivité réglementaire
revét deux formes: I'exclusivité des données et I'exclusivité
commerciale. Les dépdts de génériques ne peuvent
étre acceptés pour revue que huit ans apres la premiére
autorisation de mise sur le marché (exclusivité des
données). Cette période de huit ans est immédiatement
suivie d'une période de deux ans durant laquelle les
génériques ne pourront étre mis sur le marché (exclusivité
commerciale). La période d’exclusivité commerciale peut
étre portée a trois ans si, pendant les huit premiéres
années, le médicament est autorisé pour une nouvelle
indication thérapeutique apportant un avantage clinique
important par rapport aux thérapies existantes. C'est la
regle des «8 + 2 + 1».

Au Japon, la période d’exclusivité réglementaire varie de
quatre ans pour les produits médicinaux avec de nouvelles
indications, formulations, dosages ou compositions avecles
prescriptions correspondantes, a Six ans pour les nouveaux
médicaments contenant des compositions médicinales ou
nécessitant un nouveau mode d’administration, a huit ans
pour les médicaments contenant un nouveau composant
chimique, a dix ans pour les médicaments orphelins ou les
nouveaux médicaments nécessitant une étude pharmaco-
épidémiologique.

1.C. Marchés Emergents

L'absence de protection ou de mise en oeuvre efficace
des droits de propriété industrielle relatifs aux produits
constitue l'une des principales limites aux activités du
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Groupe dans les marchés émergents. L'accord «ADPIC »
(Aspects des Droits de Propriété Intellectuelle qui touchent
au Commerce), conclu par I'Organisation mondiale du
commerce, a exigé des pays en voie de développement de
modifier leur |égislation relative a la propriété industrielle
afin de prévoir une protection brevetaire pour les produits
pharmaceutiques & compter du ler janvier 2005, bien
gu’un certain nombre de pays en voie de développement
bénéficient d’'une dispense jusqu’en 2016. De plus, ces
pays ne donnent souvent pas d’exclusivité réglementaire
pour des produits innovants. Bien que la situation
soit globalement en voie d’amélioration, I'absence de
protection de la propriété intellectuelle ou I'absence d’'une
application stricte des droits de propriété intellectuelle
reste problématique dans certains pays. De plus, ces
derniéres années, un certain nombre de pays confrontés
a des crises sanitaires ont abandonné ou menacé
d’abandonner la protection de la propriété industrielle
de certains produits notamment par le biais de licences
obligatoires de génériques. Voir «3.1.8. Facteurs de risque
— 3. Risques liés a la structure et a la stratégie du Groupe
— La globalisation de I'activité du Groupe I'expose a des
risques accrus »

1.D. Extension pédiatrique

Aux Etats-Unis et en Europe, il est possible d’étendre, sous
certaines conditions, les exclusivités réglementaires pour
une période supplémentaire en fournissant des données
relatives a des études pédiatriques.

Aux Etats-Unis, la FDA peut ainsi inviter un fabricant de
produits pharmaceutiques a conduire des études cliniques
pédiatriques si elle estime que de telles informations
pourraient procurer un bénéfice pour la santé. La FDA a
ainsiinvité, par voie d’'une demande écrite (written request),
Sanofi a fournir des données pédiatriques additionnelles
relatives a plusieurs de ses principaux produits. Aux termes
du Hatch-Waxman Act, la transmission des données
demandées par la FDA dans un certain délai (méme
si ces résultats ne sont pas positifs pour une indication
pédiatrique) peut conduire la FDA & prolonger de six mois
I'exclusivité réglementaire et la protection par le brevet, des
lors qu’elles n'ont pas déja expiré (procédure dénommée
«exclusivité pédiatrique »), par exemple la FDA a accordé
une exclusivité pédiatrique a Lantus®.

En Europe, un reglement prévoit I'obligation d’effectuer des
recherches pédiatriques associées a l'octroi d’avantages
éventuels tels que I'extension de la protection brevetaire
(pour les médicaments protégés) et une exclusivité
réglementaire pour l'autorisation de mise sur le marché
avec une indication pédiatrique (pour les médicaments
non protégeés).

Au Japon, aucune extension de la protection brevetaire
(pour les médicaments protégés) n'est prévue pour
des recherches pédiatriques, toutefois I'exclusivité
commerciale peut étre étendue de 8 & 10 ans.
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1.E. Exclusivité de médicament orphelin

L'exclusivité de médicament orphelin peut étre accordée
aux Etats-Unis & des médicaments destinés a traiter des
maladies rares (affectant moins de 200000 patients aux
Etats-Unis ou alors dans certains cas plus de 200000
patients mais sans espérance de recouvrement des codts).

L'obtention de I'exclusivité de médicament orphelin est un
processus en deux étapes. Le demandeur doit d'abord
demander et obtenir auprés de la FDA la qualification
de médicament orphelin pour son médicament. Si la
FDA approuve le médicament pour l'indication désignée,
celui-ci recevra I'exclusivité de médicament orphelin.

La période d’exclusivité de médicament orphelincommence
a partir de l'approbation et cette exclusivité empéche
I'aboutissement d’autres demandes d’approbation (ANDA,
505 (b) (2), NDA — New Drug Application ou BLA — Biologic
License Application) par d'autres producteurs pour le
méme médicament et pour la méme indication pendant
une période de sept ans. La question de savoir si une
demande ultérieure concerne le «méme » produit dépend
des caractéristiques chimiques et cliniques. La FDA peut
approuver les demandes pour le «méme» médicament
pour des indications qui ne sont pas protégées par
I'exclusivité de médicament orphelin.

Des exclusivitts de médicament
également en Europe et au Japon.

orphelin  existent

1.F. Panorama des produits

Les droits de propriété intellectuelle couvrant les produits
listés ci-dessus a la section «2.2.2. Activité Pharmacie »
sont décrits ci-aprés pour nos principaux marchés.
S’agissant des produits de santé animale, voir ci-dessus
«2.2.4. Activité Santé Animale». Les paragraphes qui
suivent décrivent les brevets portant sur le principe actif et
les brevets secondaires figurant le cas échéant sur la liste
des Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence
Evaluations (Orange Book), ou I'équivalent de ces brevets
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dans d'autres pays. Ces brevets ou I'équivalent de ces
brevets dans d'autres pays sont en général les plus
significatifs en cas de dép6t par un concurrent d'une
demande de commercialisation d'un produit générique
de I'un des produits de Sanofi (voir le paragraphe «1.G.
Demande de générification des produits brevetés»
ci-apres). Dans certains cas, les produits peuvent en
outre bénéficier de demandes de dépdts de brevets en
cours ou de brevets qui ne peuvent figurer sur I'Orange
Book (par exemple des brevets portant sur des procédés
industriels). Dans chacun de ces cas, il est précisé si le
principe actif est couvert ou non par un brevet non encore
échu. Lorsque la durée des brevets a été étendue afin de
compenser des retards dus a la procédure d’homologation,
les dates prorogées sont présentées ci-dessous. Les
dates d’expiration des brevets aux Etats-Unis qui sont
présentées ci-dessous sont celles enregistrées aupres
de I'Office américain des brevets (US PTO) et tiennent
compte des six mois d'extension pédiatrique reflétés dans
I'Orange Book pour Lantus®. Les informations concernant
la validité des brevets et la présence de génériques sur le
marché sont mentionnés dans le tableau ci-dessous.

Les informations portant sur des brevets secondaires
relatifs & la formulation de produits, déja soumis a la
concurrence de génériques, ne sont pas décrits. Les
références ci-dessous a des protections brevetaires en
Europe indiquent I'existence des brevets dans la plupart
des principaux marchés au sein de I'Union européenne.
Les situations peuvent varier entre les pays notamment
pour les brevets les plus anciens et les pays ayant adhéré
a I'Union européenne récemment.

De plus, les exclusivités réglementaires dont le produit
peut bénéficier aux Etats-Unis, en Europe ou au Japon ont
été listées, le cas échéant. Les exclusivités réglementaires
tiennent compte des éventuelles extensions pédiatriques
obtenues. Méme si I'exclusivité réglementaire est censée
étre appliquée dans toute I'Union européenne, certains
Etats membres ont parfois pris des positions préjudiciables
aux droits de Sanofi.
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Lantus® (insuline glargine)

Etats-Unis Union européenne
Principe actif: aolt 2014, Principe actif: novembre 2014 dans la Principe actif: novembre 2014
protection étendue par plupart des pays d’Europe de I'Ouest

une extension pédiatrique jusqu’en

tévrier 2015 O Extension jusqu’en mai 2015 par

extensions pédiatriques

Apidra® (insuline glulisine)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: juin 2018 Principe actif: septembre 2019 dans la  Principe actif: mai 2022
plupart des pays européens

Secondaires: couverture jusqu’en Secondaires: mars 2022 Secondaire: juillet 2022

janvier 2023

Exclusivité réglementaire: septembre 2014  Exclusivité réglementaire: avril 2017

Jevtana® (cabazitaxel)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: mars 2021 Principe actif: mars 2016 Principe actif: mars 2016 (durée
de I'extension a déterminer aprés
autorisation du produit au Japon)

Secondaires: couverture jusqu’en Secondaires: couverture jusqu’en Secondaires: couverture jusqu’en
décembre 2025 septembre 2024 et mars 2026 avec septembre 2024

Certificat Complémentaire de Protection

accordé dans certains pays européens

Exclusivité réglementaire: juin 2015 Exclusivité réglementaire : mars 2021 Exclusivité réglementaire:
a déterminer une fois qu’'un
produit sera approuvé au Japon

Lovenox® (énoxaparine sodique)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: pas de couverture Principe actif: expiré Principe actif: expiré

brevetaire sur le principe actif

Génériques sur le marché Exclusivité réglementaire:
janvier 2016

Plavix® (bisulfate de clopidogrel)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: expiré Génériques sur le marché Principe actif: expiré

Génériques sur le marché Exclusivité réglementaire : expiré

(1) Sanofi a intenté une action en contrefagon contre Eli Lilly le 30 janvier 2014 aux Etats-Unis. Cette action fait suite au dép6t par Eli Lilly d’'une demande d’approbation de
nouveau médicament (505 (b) (2) New Drug Application) a la FDA pour avoir I'autorisation de vendre un produit d’une insuline glargine. Cette action a enclenché une
période pendant laquelle la FDA ne peut accorder d’autorisation de mise sur le marché au produit d’Eli Lilly. Celle-ci devrait durer jusqu’a la premiére des deux dates
suivantes (i) une décision judiciaire favorable a Eli Lilly ou (ii) juin 2016.
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Aprovel® (irbesart.

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: expiré Principe actif: expiré Principe actif: mars 2016

Génériques sur le marché

Multag® (dronedarone hydrochloride)

Génériques sur le marché Exclusivité réglementaire: avril 2016

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: juillet 2016 par Principe actif: expiré Principe actif: expiré
extension du terme du brevet

Secondaire: formulation juin 2018 Secondaire : formulation juin 2018 étendu
avec un Certificat Complémentaire
de Protection jusqu’en juin 2023 dans
la plupart des pays

Exclusivité réglementaire: Exclusivité réglementaire: novembre 2019

juillet 2014

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: expiré Principe actif: expiré Principe actif: expiré

Génériques sur le marché Geénériques sur le marché Exclusivité réglementaire : expirée

Brevets secondaires: Ambien® CR
formulation (décembre 2019):
non commercialisé

Depakine® (valproate de sodium)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: N/A® Principe actif: N/A® Principe actif: N/A®
Secondaire : Depakine® Chronosphére Secondaire : Depakine®
formulation (octobre 2017) Chronospheére formulation

(octobre 2017)

Allegra® (chlorhydrate de fexofénadine)

Etats-Unis Union européenne Japon @

Principe actif: expiré Principe actif: expiré Principe actif: expiré

Génériques sur le marché Génériques sur le marché Génériques sur le marché
Converti en médicament en Converti en médicament en vente
vente libre libre

(1) Pas de droit sur un brevet aux Etats-Unis, dans I'Union européenne et au Japon.
(2) voir «2.5.1 Brevets — Litige relatif au brevet Allegra®» de ce document de référence pour plus d’informations
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Actonel® (risédronate sodique) ®

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: extension par une  Principe actif: expiré Principe actif: expiré
exclusivité pédiatrique jusqu’en

juin 2014

Secondaires: couverture Secondaires: couverture jusqu’en juin 2018

jusqu’en juin 2018

Amaryl® (glimépiride)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: expiré Principe actif: expiré Principe actif: expiré

Insuman® (insuline humaine)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: N/A Principe actif: N/A Principe actif: N/A

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: N/A Principe actif: N/A Principe actif: N/A

Secondaires: couverture

jusqu’en septembre 2015 Secondaires: expiré

Exclusivité réglementaire Exclusivité de médicament orphelin:
biologique : avril 2015 expiré

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: expiré Principe actif: N/A Principe actif: N/A

Lumizyme®Myozyme®
(alpha-alglucosidase)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: N/A Principe actif: N/A Principe actif: N/A
Secondaires: couverture Secondaires: couverture de mars 2021 Secondaires: juillet 2021
jusqu’en février 2023 a mai 2023
Exclusivité de médicament Exclusivité de médicament orphelin:
orphelin: expiré mars 2016
Exclusivité réglementaire Exclusivité réglementaire biologique: Exclusivité de médicament orphelin:
biologique: avril 2016 mars 2016 avril 2017
Renagel® (chlorhydrate de sevelamer)
Etats-Unis Union européenne
Principe actif: N/A Principe actif: N/A Principe actif: N/A
Secondaires: couverture
jusqu’en septembre 2014 Secondaires: aolt 2014 Secondaires: aolt 2014
Certificat Complémentaire de Protection: Extension du terme du brevet (PTE)

janvier 2015 dans certains pays européens  jusqu’'en décembre 2016

(1) Le 30 octobre 2009, P & G a vendu ses activités pharmaceutiques a Warner Chilcott (WCRX), qui est devenu le successeur de P & G en droits et intéréts par I'alliance
Actonel®, et qui détient désormais le NDA et les brevets pour ce produit aux Etats-Unis. Sanofi commercialise Actonel® avec WCRX. Voir Note C. 3. aux états financiers
consolidés.
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Renvela® (carbonate de sevelamer)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: N/A Principe actif: N/A Principe actif: N/A
Secondaires: couverture

jusqu’en septembre 2014 Secondaires: aolt 2014 Secondaires: aolt 2014

Certificat Complémentaire de Protection:
jusqu’a janvier 2015 dans certains pays
européens

Certificat Complémentaire de Protection:
jusqu’en aolt 2019 dans certains pays
(Autriche, Grece, Italie et Luxembourg)

Synvisc® (Hylane G-F 20)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: expiré Principe actif: N/A Principe actif: expiré
Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: expiré Principe actif: N/A Principe actif: expiré
Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: juillet 2020 Principe actif: juillet 2020 Principe actif: juillet 2020
Certificat Complémentaire de Protection: Extension du terme du brevet (PTE)
jusqu’en juillet 2025 dans la plupart des pays en cours pour le principe actif et
de I'Europe de I'Ouest deux devices
Exclusivité réglementaire : février 2023 Exclusivité réglementaire: juin 2021

Zaltrap® (aflibercept)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: mai 2020 Principe actif: mai 2020 (mai 2025 en cas Principe actif: mai 2020
(juillet 2022 si PTE obtenue) d’obtention du Certificat Complémentaire de

Protection supplémentaire)

Exclusivité réglementaire Exclusivité réglementaire : novembre 2022
Biologique : novembre 2023

Aubagio® (tériflunomide)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif: octobre 2014
(mai 2019 si PTE obtenue) Principe actif: expiré Principe actif: expiré

Exclusivité réglementaire :
septembre 2017

Aldurazyme® (Laronidase)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: novembre 2019 Principe actif: novembre 2020 dans certains  Principe actif: novembre 2020
pays de I'Union européenne seulement
Secondaires: juin 2020 Exclusivité de médicament orphelin:
octobre 2016

Exclusivité réglementaire:
avril 2015
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Mozobil® (plerixafor)

Etats-Unis Union européenne

Principe actif: N/A

Japon

Principe actif: N/A

Exclusivité de médicament
orphelin: décembre 2015

Lemtrada™ (alemtuzumab)

Exclusivité réglementaire: juillet 2019

Etats-Unis

Principe actif: décembre 2015 Principe actif: expiré

Union européenne

Principe actif: expiré

Exclusivité Réglementaire: N/A
Secondaires: jusqu’en
septembre 2027 (en cours)

Secondaires: septembre 2027 (en cours

Secondaires: septembre 2027

Les brevets détenus ou licenciés par le Groupe n’apportent
pas toujours une protection efficace contre une version
générique d’'un concurrent des produits de Sanofi. Par
exemple, malgré la détention de brevets non-expirés,
des concurrents ont lancé des versions génériques
d’Eloxatine® en Europe et aux Etats-Unis, d’Allegra® aux
Etats-Unis (avant la disponibilité du produit en vente libre)
et de Plavix® en Europe.

L'attention du lecteur est attirée sur le fait que Sanofi
ne peut donner aucune assurance quant a la possibilité
d’'obtenir gain de cause dans un contentieux en matiére
brevetaire. Par ailleurs, il peut y avoir des cas ou le Groupe
estime gu’il n’a pas de fondement suffisant pour se prévaloir
d'un ou de plusieurs brevets figurant dans le présent
document, par exemple lorsqu’un concurrent propose une
formulation qui ne semble pas entrer dans le champ des
revendications de son brevet de formulation, un sel ou un
polymorphe non couvert, ou une indication non protégée.
Voir «3.1.8. Facteurs de risque — 1. Risques juridiques et
réglementaires — Les brevets et autres droits de propriété
procurent des droits exclusifs pour commercialiser certains
produits du Groupe, et si cette protection était limitée ou
contournée, les résultats financiers du Groupe seraient
significativement affectés ».

Le Groupe est impligué dans des litiges significatifs
(tels qu'exposés a la section «2.5. Litiges» ci-dessous)
concernant la protection brevetaire d’un certain nombre de
ses produits.

1.G. Demande de générification des produits
brevetés

Aux Etats-Unis des fabricants de génériques ont
déposé des ANDA, contestant la validité des brevets de
Sanofi relatifs a un certain nombre de ses produits. Une
ANDA est une demande, par un fabricant de produits
pharmaceutiques, d'autorisation de commercialiser une
version générique d'un produit déja approuvé d'une

autre société, en démontrant que la version supposée
générique a les mémes propriétés que le produit approuvé
a l'origine. Il n’est pas possible de soumettre d’ANDA pour
un médicament enregistré en tant que produit biologique.
Voir «2.2.6. Marchés — 3. Réglementation — Produits
biologiqgues». Une ANDA se fonde sur les données
relatives a la tolérance et les données techniques du
produit initialement approuvé et ne nécessite pas pour
le demandeur de ’ANDA de mener des essais cliniques
(d'ou le nom de demande «abrégée» abbreviated new
drug application) ce qui représente un avantage significatif
en termes de temps et de colts. Du fait de la période
d’exclusivité réglementaire (voir section 1.B. Exclusivité
réglementaire ci-dessus) une ANDA ne peut généralement
étre déposée que 5 ans aprés la commercialisation du
produit original. Cette durée est réduite a 4 ans si '’ANDA
conteste un brevet figurant sur 'Orange Book tenu par
la FDA. Cependant dans ce cas, si le titulaire du brevet
ou le bénéficiaire de la licence intente dans le délai légal
une action a la suite du dépdt de 'ANDA, la FDA ne peut
accorder une approbation finale a 'ANDA pendant les
trente mois suivant la remise en cause du brevet (cette
limite étant décrite comme le 30 month stay), sauf si un
jugement ou une transaction intervient avant I'expiration
de ce délai et établit que I’ANDA ne contrefait pas le brevet
ou que ce brevet n’est pas valide et/ou est non opposable.

L'agrément de la FDA a la suite du dép6t d'une ANDA
apres la période de 30 mois ne met pas fin au litige mais
met fin a 'interdiction de lancer un produit par un fabricant
de produits génériques qui serait prét a prendre le risque
de se voir ultérieurement condamné au versement de
dommages intéréts au bénéfice du titulaire du brevet.

Dans [I'Union européenne, un fabricant de produits
génériques ne peut faire référence aux données
communiquées pour le dép6t du produit original que lorsque
I'exclusivité des données a expiré. Cependant il n'existe
pas en Europe de systeme comparable a I'Orange Book qui
permettrait au titulaire du brevet d’'empécher les autorités

2

Sanofi « Document de référence 2013‘ 111



2

ACTIVITE DU GROUPE

2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE
2.2.8. Production et matieres premiéres

compétentes d'accorder le droit de commercialiser un
produit générique en introduisant une action en contrefagon
préalablement a l'autorisation de mise sur le marché
du produit générique. En conséquence, des produits
génériques peuvent étre approuvés a l'expiration de la
période d’exclusivité commerciale indépendamment des
droits du titulaire du brevet. Cependant, dans la plupart de
ces juridictions, une fois le produit lancé et dans certaines
juridictions avant méme le lancement (lorsque celui-ci est
imminent), le titulaire du brevet peut chercher a obtenir une
injonction visant & empécher la mise sur le marché si ses
brevets sont contrefaits (voir «2.5. Litiges» ci-dessous).

La procédure accélérée d’ANDA est potentiellement
applicable a beaucoup de produits que Sanofi fabrique.
Voir «2.2.6. Marchés — 3. Réglementation» ci-dessus.
Sanofi cherche a défendre ses brevets avec vigueur dans
ces cas. Le fait de réussir ou d'échouer a opposer un
brevet contre un produit concurrent ne préjuge en rien du
futur succes ou de I'échec d’'une procédure concernant ce
méme brevet (ou a fortiori de son équivalent dans un autre
pays) face a un autre produit concurrent notamment du fait
de facteurs tels que I'existence d’une formulation différente
du produit concurrent, des évolutions Iégislatives ou
jurisprudentielles, des différences locales dans les brevets
et les droits nationaux des brevets ou les systéemes légaux.
Voir «3.1.8. Facteurs de risque — 1. Risques juridiques et
réglementaires — Les brevets et autres droits de propriété
procurent des droits exclusifs pour commercialiser certains
produits du Groupe, et si cette protection était limitée ou
contournée, les résultats financiers du Groupe seraient
significativement affectés ».

2/ Marques

Les produits de Sanofi sont vendus dans le monde sous
des marques qui revétent une importance primordiale. Les
marques du Groupe contribuent a identifier ses produits et
a protéger la croissance durable du Groupe. Les marques
jouent un role essentiel dans le succes commercial des
produits du Groupe dans le domaine de la santé grand
public, des génériques et de la santé animale.

La politique de Sanofi est de déposer ses marques selon une
stratégie adaptée a chaque produit ou service en fonction
du pays de commercialisation: ainsi sur une base mondiale
pour les produits ou services commercialisés mondialement
ou sur une base régionale ou locale pour les produits ou
services commercialisés régionalement ou localement.

Le processus et le degré de protection des marques
different en fonction des pays, la réglementation applicable
aux marques utilisées dans un pays donné variant de I'un a
I'autre. Dans beaucoup de pays, la protection des marques
ne peut étre obtenue que par dépdt officiel d’'une demande
de marque et de I'enregistrement de celle-ci. Cependant
dans certains pays, la protection des marques peut étre
fondée principalement sur l'usage. Les enregistrements,
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accordés pour une durée déterminée (dix ans dans
la plupart des cas), sont renouvelables indéfiniment,
a I'exception de certains pays ou elles sont subordonnées
a leur utilisation effective.

Lorsque la protection de la marque est basée sur
I'utilisation, elle couvre les produits et services pour
lesquels la marque est utilisée. Lorsque la protection de
la marque est basée sur le dépét, elle ne couvre que
les produits et services désignés dans le certificat de
dépot. En outre, dans certains cas, Sanofi peut conclure
un accord de coexistence avec un tiers qui possede des
droits potentiellement conflictuels afin de mieux protéger
et défendre ses marques.

Le portefeuille de marques du Groupe est géré et est
défendu selon cette stratégie de fagon a empécher toute
contrefagon de marque et/ou acte de concurrence déloyale.

2.2.8. Production et matieres premieres

Sanofi a choisi, depuis longtemps, d'intégrer la fabrication
de ses produits pour mieux en maitriser la qualité et
la distribution. Le processus de production du Groupe
comporte trois étapes principales: la fabrication des
principes actifs pharmaceutiques, la transformation de ces
derniers en médicament et le conditionnement.

Les principes actifs et les principaux médicaments mis sur
le marché par Sanofi sont majoritairement développés et
fabriqués en interne conformément a la politique générale
du Groupe, afin de réduire sa dépendance a I'égard des
fournisseurs externes et d’'exercer un contrfle strict et
précis sur I'ensemble de la chaine. Dans certains cas,
le Groupe s’appuie sur des tiers pour la production et
I'approvisionnement de certains principes actifs et matériels
médicaux. Sanofi a aussi externalisé certains éléments
de sa production, notamment dans le cadre d'accords
d’approvisionnement conclus a I'occasion de la cession
d’'usines ou pour accompagner localement la croissance du
marché dans les pays émergents. C’est le cas en particulier
pour une partie de la production des principes actifs de Stilnox®
et Xatral®, et pour certaines formes pharmaceutiques. Les
principaux sous-traitants pharmaceutiques du Groupe sont
Famar, MSD, Unither, Valeant et Alza. Ces derniers suivent
les principes généraux du Groupe en matiére de qualité, de
logistique, et autres criteres (voir la section «3.1.8. Facteurs
de risque — 2. Risques liés a I'activité du Groupe»).

Le Groupe se fournit également en principes actifs chez
des tiers liés par des accords de partenariat. C'est le cas
des anticorps monoclonaux développés avec Regeneron.

Les sites de production pharmaceutique du Groupe sont
répartis en trois niveaux:

e les sites globaux qui ont pour vocation a servir
'ensemble des marchés. Principalement situés en
Europe, il s’agit d'usines dédiées a la production de nos



principes actifs, aux injectables et & un certain nombre
de produits principaux de formes solides;

 les sites régionaux qui servent les marchés a I'échelle
d’'un continent, en Europe et particulierement dans les
pays BRIC-M (Brésil, Mexique, Inde, Chine, Russie),
marquant ainsi la forte présence industrielle du Groupe
dans les pays émergents;

» les sites locaux entierement tournés vers leur marché
domestique.

Pour assurer la production des vaccins, Sanofi Pasteur dispose
de sites en Amérique du Nord, en France, au Mexique, en
Chine, en Thailande, en Argentine et en Inde. En outre, les
sites pharmaceutiques du Trait (France) et d’Anagni (ltalie)
contribuent aux opérations industrielles de Sanofi Pasteur
en mettant a leur disposition des capacités de remplissage
aseptique et de lyophilisation. En 2013, la nouvelle usine de
production de vaccins contre la grippe de Shenzhen a été
homologuée par les autorités chinoises (CFDA).

En 2011, le périmetre industriel du Groupe s'est diversifié
notamment dans les maladies rares avec I'acquisition de
Genzyme et l'intégration de Merial, activité a part entiére
de Sanofi, dédiée a la santé animale.

Merial commercialise des produits pharmaceutiques
(Frontline®, Heartgard®, Zactran®, Previcox®) et une
gamme variée de vaccins destinés aux différentes
espéces animales (chiens, chats, chevaux, ruminants,
porcs, aviaires). Certains produits pharmaceutiques
sont sous-traités (Heartgard®, Eprinex®) mais la presque
totalité des vaccins vétérinaires sont produits en interne.
Les opérations industrielles de Merial dédiées a la santé
animale sont responsables de I'ensemble des activités, de
I'achat des matieres premiéres a la livraison des produits
finis, afin de répondre aux besoins de sa clientéle grace a
une offre fiable, flexible et conforme aux attentes en termes
de qualité. 18 sites de production sont répartis sur 9 pays.

Tous les sites de production de médicaments et de vaccins
du Groupe respectent les bonnes pratiques de fabrication
(Good Manufacturing Practice, GMP), conformément aux
recommandations internationales. Les principaux sites du
Groupe sont agréés par la Food and Drug Administration
(FDA) américaine.

Pour l'activité pharmaceutique, c’est le cas notamment
en France pour Ambares, Tours, Le Trait, Maisons-Alfort,
Compiegne et Lyon, au Royaume Uni pour Haverhill,
Holmes Chapel et Fawdon - qui cessera toute activité en
2015 (alasuite de transferts de produits vers d’autres sites) -,
en Irlande pour Waterford, en Allemagne pour Francfort,
en Hongrie pour Veresegyhaz, en Italie pour Anagni, et aux
Etats-Unis pour Saint Louis et Chattanooga. Pour I'activité
Vaccins les sites agréés par la FDA sont: en France, Marcy
L’Etoile et Le Trait (Fluzone® ID pour les Etats-Unis); aux
Etats-Unis, Swiftwater, Canton et Rockville ; et Toronto au
Canada.
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Les sites Genzyme basés aux Etats-Unis (Allston,
Framingham, Ridgefield, Cambridge, Northpointe-
Lynnwood, Woburn et Northborough ou en Europe (Geel,
Belgique) font tous I'objet d’agréments FDA.

Pour la santé animale, les sites d’Athens, Worthington,
Gainesville, Berlin et Raleigh aux Etats-Unis sont gérés
par le département de I'agriculture américain (USDA) et
les sites de Paulinia (Brésil) et Toulouse (France) sont
agréés FDA pour une partie de leurs activités.

Dans la mesure du possible, le Groupe fait en sorte
d’avoir plusieurs usines agréées pour la production de ses
principes actifs et de ses produits finis stratégiques. Tel est
le cas pour Lovenox®.

En mai 2010, Genzyme et la FDA avaient conclu un accord
(consent decree) concernant l'usine d’Allston (Etats-Unis)
a la suite d'inspections réalisées par la FDA sur ce site et
qui ont donné lieu & des observations et une lettre de mise
en demeure (warning letter) identifiant des défaillances
au regard des Current Good Manufacturing Practices
(CGMP). Conformément au consent decree, Genzyme est
autorisé a poursuivre les opérations de fabrication sur le
site pendant la durée du plan de remédiation sous réserve
du respect des dispositions du consent decree. Genzyme
doit notamment mettre en ceuvre un plan de mise en
conformité de son usine d’Allston avec la réglementation et
remédier a toutes les défaillances transmises a Genzyme
ou identifiées dans le cadre de l'inspection menée par un
expert extérieur en février 2011. Ce plan de remédiation a
été soumis a la FDA en avril 2011 et accepté par celle-ci
en janvier 2012. La mise en oceuvre de ce plan devrait se
terminer en 2016. Ce plan comporte un calendrier avec
des points d’'étape. Si le calendrier n'est pas respecté, la
FDA peut demander le versement de 15000 dollars US
par jour et par produit affecté tant que les objectifs visés
dans le plan n'auront pas été atteints. Des que les termes
et conditions du consent decree auront été satisfaits dans
leur intégralité, Genzyme devra recourir a un auditeur en
charge de la surveillance du site d’Allston pour une durée
additionnelle de cing ans. A la date de ce document,
Genzyme a rempli toutes les exigences du consent decree,
y compris celles relatives au plan de remédiation.

Une modification du plan de remédiation a été proposée a
laFDAen mars 2012 afin de tenir compte des changements
prévus pour les opérations de production de Fabrazyme®
et Cerezyme® sur le site d’Allston. Cette modification a été
acceptée par la FDA. D’autre part, depuis janvier 2012, le
site américain de Framingham est approuvé par la FDA
et 'EMA pour la production du Fabrazyme® (agalsidase
beta). La production de la substance active de Fabrazyme®
a l'usine d’Allston a cessé en 2012.

Le 12 juillet 2012, Sanofi Pasteur avait recu une Warning
Letter de la FDA faisant suite a des inspections usuelles
menées dans ses usines a Toronto au Canada et a Marcy
L'Etoile en France. Sanofi Pasteur a collaboré activement
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avec la FDA pour mettre en ceuvre une série de mesures
immédiates et continues afin de répondre aux points
identifiés dans la Warning Letter et de renforcer davantage
ses outils de production et ses systéemes qualité.

En 2013, des inspections de suivi des usines de Marcy
I'Etoile et de Toronto ont eu lieu respectivement en juin et
en septembre. Des progres significatifs des systemes de
qualité ont été reportés par les autorités américaines lors
de ces inspections. Cependant, Sanofi Pasteur a décidé de
développer un programme de renforcement et d’accélération
de son plan d’amélioration au 3™ trimestre 2013.

Pour plus d'information sur les sites de production du
Groupe, se reporter a la section «2.4. Investissements —
Principaux établissements » ci-dessous.

2.2.9. Assurances et couvertures
des risques

La protection du Groupe repose sur la souscription
de quatre principaux programmes d’'assurance; ces
programmes font intervenir le marché traditionnel de
'assurance et de la réassurance et la captive du Groupe
Carraig Insurance Ltd (Carraig).

Les 4 programmes traditionnels sont: le programme
dommages et pertes d'exploitation, le programme
responsabilité civile, le programme stock et transit et le
programme responsabilité civile des mandataires sociaux.

La société d'assurance captive Carraig prend part aux
différentes lignes d’assurance comprenant notamment
les programmes dommages aux biens, stock et transit
et responsabilité civile produit. Carraig est soumise a la
réglementation de ses autorités de tutelle en Irlande, est
une filiale de Sanofi intégralement détenue et elle dispose
des ressources nécessaires pour faire face a la partie des
risques qu’elle a accepté de couvrir.

Les primes sont établies pour les entités du Groupe aux prix
de marché. L'évaluation des sinistres est réalisée suivant
les modéles traditionnels des compagnies d’assurance
et de réassurance et les provisions sont validées et
confirmées régulierement par des actuaires indépendants.

Le programme d'assurance dommages et pertes
d’exploitation couvre I'ensemble des entités du Groupe
dans le monde, partout ou il est possible de mettre en
place un programme centralisé a partir de la captive
du Groupe. Il permet par mutualisation du risque entre
les entités de Sanofi, d’obtenir des franchises et des
garanties appropriées aux besoins des entités locales.
En plus, il dispose d'un volet prévention qui favorise la
mise en place d’un programme de visites de tous les sites
(production, entrepdts, sites de recherche, distribution...)
et d’harmonisation des procédures d’entretien et de
maintenance dans les sites. Des visites spécialisées sont
réalisées chaque année, en fonction des besoins, comme
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par exemple la vérification des réseaux de sprinklers
pour la protection incendie ou l'analyse des plans de
sauvegarde pour les risques d’'inondations.

Le programme stock et transit protége les biens du Groupe,
quelle gu’en soit la nature, a I'occasion de toutes opérations
de transports nationaux ou internationaux et par tous moyens
de transport ainsi que les stocks ou gu'ils se trouvent. Ce
programme permet par mutualisation du risque entre les
entités de Sanofi, d'obtenir des franchises adaptées et
différenciées suivant qu'il s'agisse ou non de sinistres liés a
des transports en température controlée. Sanofi déploie un
volet prévention avec I'aide de spécialistes pour développer
les meilleures pratiques dans ses sites de distribution. Ce
programme, piloté a partir de la captive du Groupe, dispose
d’'une capacité importante compte tenu de I'accroissement
des transports maritimes qui favorisent 'accumulation des
valeurs dans un méme bateau.

Le programme d’assurance responsabilité civile générale et
responsabilité civile produita été renouvelé, pourl’ensemble
des filiales du Groupe dans le monde, et partout ou il est
possible de le faire, malgré la réticence toujours croissante
du marché de I'assurance et de la réassurance a couvrir
le risque produit des grandes sociétés pharmaceutiques.
La couverture des assurances de responsabilité civile
est depuis plusieurs années réduite par les assureurs du
fait de la difficulté a assurer certains produits suite aux
nombreux sinistres gu’ils ont occasionnés. Ces produits
sont exclus des couvertures accordées par les assureurs
et de fait exclus des couvertures acquises par Sanofi sur
le marché. Il s’agit pour le Groupe de quelques produits
dont les principaux sont indiqués en note D.22.a) aux états
financiers consolidés. Cette situation de marché a donc
entrainé, année aprés année, une augmentation de la part
de risque retenue par le Groupe.

Le risque principal lié aux produits pharmaceutiques
est couvert avec des franchises faibles a la charge des
pays alors que la rétention de la captive du Groupe
est elle plus importante. Les risques ainsi gardés
par le Groupe, y compris par la captive du Groupe,
permettent de conserver la malitrise et la prévention
des risques. Ainsi les négociations avec les assureurs
et réassureurs sont adaptées aux risques spécifiques
de Sanofi, et notamment permettent des distinctions
tenant compte des produits en cours de développement,
d’'une exposition aux risques différente entre I'Europe
et les Etats-Unis, ou de problématiques diverses en
fonction des juridictions des pays impliqués, comme les
génériques aux Etats-Unis. Les couvertures sont chaque
année ajustées principalement pour tenir compte du
poids relatif des nouveaux risques produits comme par
exemple pour les produits destinés aux maladies rares
a tres faible exposition ou pour les produits de santé du
Groupe qui ne nécessitent pas d’autorisation de mise
sur le marché.



En ce qui concerne le risque de responsabilité civile pure,
non spécifique au monde de la pharmacie, il fait I'objet
d’une couverture adaptée aux incidences possibles de nos
activités.

En ce qui concerne les programmes d’assurance de la
captive Carraig, les demandes dindemnisation nées
et non encore réglées a la date d'arrété des comptes,
gu'elles soient reportées ou non, sont couvertes par des
provisions déterminées sur la base d'une estimation du
colt de leur reglement ainsi que des dépenses relatives a
leur traitement. Lorsqu'il existe un historique suffisant de
données, provenant du Groupe ou du marché, relatives aux
demandes d'indemnisations émises et a leurs réglements,
la Direction, avec I'assistance d’actuaires externes, procede
a I'estimation des risques couverts par la Société au titre
des demandes non encore déclarées en s’appuyant sur une
méthode actuarielle d’évaluation des demandes nées mais
non encore reportées (IBNR — Incurred But Not Reported).
Les actuaires réalisent a la cl6ture une estimation actuarielle
des engagements de la Société au titre des risques IBNR
et ALAE (Allocated Loss Adjustment Expense). Chaque
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année, deux projections de colts attendus (fondées
respectivement sur les sinistres reportés et les sinistres
ayant fait I'objet d’'un reglement) sont réalisées en utilisant la
méthode Bornhuetter-Ferguson. Les provisions constituées
sont évaluées sur cette base.

Enfin, le programme d’assurance responsabilité civile
des mandataires sociaux protege I'ensemble des entités
juridiques du Groupe ainsi que leurs dirigeants. La captive
n’intervient pas dans ce programme.

Il existe d’autres programmes d’assurances Souscrits par
le Groupe mais dont la portée est trés nettement inférieure.

Tous les programmes d’assurance du Groupe font appel
a des assureurs et des réassureurs de premier rang et
ont été élaborés pour permettre d'y incorporer au fil de
I'eau la plupart des nouvelles acquisitions du Groupe. Les
garanties ont été définies en fonction du profil de risque
du Groupe et des capacités du marché. La centralisation
des grands programmes permet, tout en réalisant une
économie, d’obtenir un niveau de protection au meilleur
standard pour 'ensemble du Groupe.

La Société Sanofi (Sanofi) est la société holding d’'un groupe consolidé composé d’environ 400 sociétés. Les principales
filiales du Groupe au 31 décembre 2013 sont présentées dans le tableau ci-dessous. La liste des principales sociétés
comprises dans le périmétre de consolidation du Groupe est présentée en note F aux états financiers consolidés.

Filiales significatives

Aventis Inc. 01/07/1968
Aventis Pharma SA 24/09/1974””
Genzyme Corporation 21/11/1991::
Hoechst GmbH 08/07/1974
MerialLtd 01/08/1997
Merial SAS 25/02/1941
Sanofi-Aventis Amérique du Nord SAS 20/09/1985
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH """"" 30/06/1997
Sanofi-Aventis Europe SAS 15/07/1996
Sanofi-Aventis US LLC 28/06/2000
Sanofi Pasteur 08/02/1989
Sanofi Pasteur, Inc. 18/01/1977
Sanofi Winthrop Industie 111211972

Date de création

Intérét financier

Activité principale et droit de vote

Etats-Unis Pharmacie 100 %
. France ......................... - 100%
| FsUnis  Pharmacie  100%
Allemagne Pharmacie 100 %
. RoyaumeUm ‘‘‘‘‘‘‘‘ s
. France ......................... ot A1 100%
.................................................... i
.................................................... S
Pharmacie
Pharmacie
France Vaccins
 Etats-Unis Vaccins
. France ......................... RSO
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2.3.4. Réorganisations et restructurations

Depuis 2009, le Groupe s'est transformé en effectuant de
nombreuses acquisitions (voir section «2.1. Historique
et évolution de la Société»), notamment Genzyme en
avril 2011 et Merial en septembre 2009. L'équation
financiére de I'acquisition de Genzyme est présentée dans la
note D.1.3. aux états financiers consolidés de ce document
de référence. L'équation financiere de Il'acquisition de
Merial est présentée dans la note D.1.3. aux états financiers
consolidés inclus du document de référence 2010.

Dans certains pays, le Groupe Sanofi exerce une partie
de ses activités par l'intermédiaire de coentreprises (joint-
ventures) avec des partenaires locaux. De plus, le Groupe a
signé des accords mondiaux de commercialisation sur deux
produits majeurs (Plavix® et Aprovel®) par l'intermédiaire de
l'alliance constituée avec BMS, sur Actonel® avec Warner
Chilcott (acquis par Actavis) , et sur Zaltrap® avec Regeneron
(voir la note «C. Accords» aux états financiers consolidés).

La note 23 aux comptes annuels de la Société Sanofi
donne des renseignements globaux sur toutes les filiales
et participations détenues par Sanofi.

2.3.2. Organisation interne
des activités

Sanofi et ses filiales constituent un Groupe organisé autour
de trois activités: Pharmacie, Vaccins Humains (Vaccins)
et Santé Animale.

Sanofi et Genzyme Corporation (activit¢ Pharmacie),
Sanofi Pasteur et Sanofi Pasteur, Inc. (activité Vaccins),
Merial Ltd et Merial SAS (activité Santé Animale) assument
a l'intérieur du Groupe la responsabilité de la recherche et
du développement dans leurs activités respectives; elles
en définissent les grands axes et coordonnent les travaux.
Pour remplir ces fonctions, ces sociétés sous-traitent les
travaux de recherche et de développement a leurs filiales
disposant des moyens nécessaires. Elles concédent a
certaines de leurs filiales frangaises et étrangeres des
licences de brevets, de savoir-faire de fabrication et de
marques. Les filiales licenciées fabriquent et distribuent
les produits du Groupe directement ou indirectement a
travers des filiales locales de distribution.

Les droits de propriété industrielle, les brevets, et les
marques sont principalement détenus par les sociétés
suivantes:

 Activité Pharmacie : Sanofi, Aventis Pharma SA (France),
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH (Allemagne), Sanofi-
Aventis US LLC et Genzyme Corporation (Etats-Unis);

» Activité Vaccins: Sanofi Pasteur (France) et Sanofi
Pasteur, Inc. (Etats-Unis);

e Activité Santé Animale: Merial Ltd (Royaume-Uni) et
Merial SAS (France).

Les principaux actifs corporels du Groupe sont présentés
dans la section «2.4. Investissements — Principaux
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établissements». Ces actifs sont principalement détenus
par Sanofi Pasteur SA, Genzyme Corporation, Sanofi
Chimie, Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, Sanofi
Pasteur, Inc. et Sanofi Winthrop Industrie.

2.3.3. Financement et relations
financiéres intra-Groupe

Sanofi assure la majeure partie du financement externe du
Groupe et utilise les fonds, directement ou indirectement,
pour les besoins de financement des filiales du Groupe.
Sanofi centralise également la gestion de trésorerie de
ses filiales excédentaires. A travers un systéme de gestion
centralisé du risque de change, Sanofi établit les couvertures
nécessaires aux besoins de ses principales filiales.

Sanofi concentre ainsi 85 % de la dette brute externe du Groupe
et 86 % des liquidités du Groupe au 31 décembre 2013.

Le 21 février 2012, la société de droit belge Sanofi European
Treasury Center SA (SETC), filiale a 100 % du Groupe Sanofi,
a été créée. Elle a pour objet de fournir des financements et
certains services financiers aux filiales du Groupe.

Les préts et avances entre Sanofi et ses filiales et les
données financieres des relations entre Sanofi et les
sociétés liées sont présentés respectivement en note 23
et 21 aux comptes annuels de la Société Sanofi (voir la
section 3.4.3. de ce document de référence).

2.3.4. Réorganisations
et restructurations

Restructuration de I'’endettement de Sanofi auprés de
ses filiales en 2011

L'endettement de Sanofi aupres de ses filiales a été réduit
en 2011 par le biais de cessions de créances détenues
sur Sanofi-Aventis Europe (8226 millions d’euros) et sur
Sanofi-Aventis Amérique du Nord (4 100 millions d’euros)
a sa filiale Aventis Pharma SA.

Réorganisation de I'actionnariat de Genzyme
Corporation en 2012

Afin de simplifier I'organigramme du Groupe et de
rationaliser la détention de ses filiales américaines, Sanofi
a cédé les titres de Genzyme Corporation, acquis en
avril 2011, a la société Aventis Inc. le 28 juin 2012. Cette
cession a donné lieu aux opérations suivantes:

* recapitalisation par Sanofi de la filiale Genzyme
Corporation par incorporation de deux préts pour un
montant total de 16,1 milliards de dollars US,

« cession de Genzyme Corporation a la filiale Aventis Inc.
pour un prix total de 19,2 milliards de dollars US.

Le financement de cette acquisition par Aventis Inc. s'est
réalisé en partie par I'utilisation de sa trésorerie disponible, par
'augmentation de son capital et par I'octroi de financements



intra-Groupe a long terme (15,6 milliards de dollars US). Le
28 mars 2013, Sanofi a capitalisé son prét de 4,1 milliard
d’euros accordé a Sanofi-Aventis Amérique du Nord.

2.4. INVESTISSEMENTS —

2.4.1. Présentation générale

Le siege social de Sanofi est situé a Paris (France). Voir
ci-aprés «Immobilier tertiaire ».

Le Groupe exerce ses activités depuis des centres
administratifs, des centres de recherche, des sites de
production et des centres de distribution implantés
dans environ 100 pays a travers le monde. Les centres
administratifs regroupent I'ensemble des fonctions support
et représentants métiers des filiales et du Groupe.

Le parc immobilier formé de I'ensemble de ces sites peut
étre analysé par nature de locaux (destination) ou par
type de détention (propriété ou location). Les répartitions
ci-aprés sont calculées en fonction des superficies. Les
superficies ne sont pas auditées.

Répartition des batiments par nature de locaux*

Industriel oo
Recherché """""""" 1306
Tertiaire oo
Logisique o
Autres 5%

* Les activités Vaccins et Santé Animale du Groupe comprennent des bureaux,
sites de recherche, de production et entrepéts. Ils se répartissent dans les 4
natures de locaux figurant en téte du tableau de répartition ci-dessus.

Répartition des sites par type de détention
31%
69 %
Le Groupe est propriétaire de la plupart de ses sites de
recherche et développement et de production (la propriété
s’entend soit par détention directe soit par le biais de

crédits-bails avec possibilité pour le Groupe de lever les
options d’achat a I'échéance du contrat de location).

Location

Propriété

2.4.2. Présentation des sites du Groupe

2.A. Sites industriels de Sanofi

La profonde transformation de Sanofi et l'importance
accrue de nos plateformes de croissance poussent
I'organisation des Affaires Industrielles a continuer a
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2.4.2. Présentation des sites du Groupe

évoluer afin d’appuyer notre nouveau modele d’activité.
Ainsi, depuis juin 2013, les Affaires Industrielles ont la
responsabilité de I'ensemble des opérations de production
et de qualité au sein du Groupe. Les Affaires Industrielles
se concentrent ainsi sur les besoins des clients et la
qualité de service, le partage des bonnes pratiques LEAN
en matiere de fabrication, le développement d’une culture
commune engagée dans la qualité et la mutualisation de
ses expertises au sein de plateformes technologiques
notamment dans les bioproductions et injectables.

Le Groupe réalise sa production industrielle dans 112 sites
dans 41 pays (dont 37 dans les marchés émergents), dont:

* 82 sites pour incluant

Genzyme;

I'activité  pharmaceutique

e 12 sites pour l'activité industrielle Vaccins de Sanofi
Pasteur;

» 18 sites pour I'activité Santé Animale de Merial.
Le Groupe a produit en 2013 les quantités suivantes:

e Pharmacie: 3153 millions de boites produites et
conditionnées (ou 3758 millions en incluant la
production sous traitée);

» Vaccins: 476 millions de contenants répartis (incluant la
production sous-traitée);

» Santé Animale: 550 millions de doses de vaccins toutes
espéces sauf aviaire et 90 milliards de doses de vaccins
aviaires ainsi que 68 millions d'unités de produits
pharmaceutiques.

Sanofi estime que ses usines de production respectent
toutes les exigences réglementaires, sont correctement
entretenues et sont généralement adaptées pour faire
face aux besoins a venir. Le Groupe procede cependant
régulierement a une analyse de son outil de production
couvrant les aspects d'environnement, d’hygiene, de
sécurité et sOreté, de respect des normes de qualité et
d'utilisation des capacités de production. Pour de plus
amples renseignements sur les immobilisations corporelles
du Groupe, voir la note D.3 aux états financiers consolidés
et la section «2.2.8. Production et matiere premieres ».

2.A.a. Sites industriels de I'activité Pharmacie

La production de produits chimiques et pharmaceutiques
regroupe ses activités au sein de la Direction des Affaires
Industrielles qui est également en charge de la plupart des
centres de distribution et d’entreposage.

Les sites ou sont fabriqués les principaux médicaments
(principes actifs, spécialités pharmaceutiques et dispositifs
médicaux) sont les suivants:

e France: Ambarés (Aprovel®, Dépakine®, Multag®),
Aramon (Irbésartan), Compiegne (Arava®, Orelox®,
Magne B6®), Le Trait (Lovenox®), Lyon Gerland
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(Thymoglobuline®, Celsior®), Maisons-Alfort (Lovenox®),
Neuville-sur-Sadne qui a cessé ses activités de chimie
traditionnelle fin 2013 avec le transfert de sa production
de dronédarone sur le site de Sisteron, Quetigny (Stilnox®,
Plavix®), Sisteron (bisulfate de clopidogrel, dronédarone,

tartrate de zolpidem), Tours (Stilnox®, Aprovel®,
Xatral®), Vitry-sur- Seine (docétaxel, aflibercept);
« Allemagne: Francfort (insulines, Ramipril, Lantus®,

Tritace®, oncologie, Taxotere®, Eloxatine®, dispositifs
médicaux, Apidra®);

« Irlande: Waterford (Myozyme®, Lumizyme®, Cholestagel®,
Thymoglobuline®, Renagel®, Renvela®, Cerezyme®);

« ltalie: Scoppito (Tritace®, Amaryl®) et Anagni (Dépakine®,
Fasturtec® et la famille d’antibiotiques Rifa);

* Royaume-Uni: Dagenham (Taxotere®, Eloxatine®),
spécialités qui ont été transférées aprés la fermeture
du site en juin 2013 vers Francfort, Fawdon (Plavix®,
Aprovel®), Haverhill (sevelamer hydrochloride API
(Renagel®), sevelamer carbonate APl (Renvela®),
Cerezyme®, Fabrazyme®, Thyrogen®, Myozyme®, etc),
Holmes Chapel (Nasacort®, Flutiform™);

» Hongrie: Ujpest (irbesartan), Csanyikvdlgy (Lovenox®);
+ Japon: Kawagoe (Plavix®);

» Etats-Unis: Kansas City (Allegra®), spécialité en cours
de transfert vers Tours et Compiegne, et Chattanooga
(produits de santé grand public);

e Brésil: Suzano (Amaryl®, Novalgine®) et Campinas
(produits génériques);

* Mexique: Ocoyoacac (Flagyl®);
» Singapour: Jurong (enoxaparine).

Genzyme gére 11 sites de production et collabore avec
plus de 20 entreprises sous-traitantes, pour fabriquer 22
produits commerciaux sur tout un éventail de plateformes
technologiques.

Les sites de Genzyme sont les suivants:

» Belgique: Geel (Al Glucosidase Alpha: Myozyme®/
Lumizyme®);

. Etats-Unis: Allston  (Cerezyme®), Framingham
(Fabrazyme®, Myozyme®, Thyrogen®, Seprafiim®,
Hyaluronic Acid), Cambridge (Carticel®, Epicel®, MACI®
(Matrixinduced Autologous Chondrocyte Implantation);
Ridgefield, (Synvisc®, Hectorol®, Mozobil®, Jonexa®,
Prevelle®); Woburn (LeGoo®) et Lynnwood, Etat de
Washington (Leukine®);

« Danemark: Copenhague (MACI®).
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2.A.b. Sites industriels de I'activité Vaccins
(Sanofi Pasteur)

Le siége de l'activité Vaccins du Groupe, Sanofi Pasteur,
est situé a Lyon (France). Les sites de production et/ou
de recherche et développement de Sanofi Pasteur sont
situés a Swiftwater, Cambridge, Rockville, Canton et
Orlando (Etats-Unis), Toronto (Canada), Marcy [I'Etoile,
Neuville et Val de Reuil (France), Shenzhen (Chine),
Pilar (Argentine), Chachoengsao (Thailande), Hyderabad
(Inde), et Ocoyoacac (Mexique).

En mai 2009, Sanofi a débuté la construction d’'un nouveau
centre de production de vaccins sur son site de Neuville-
sur-Sabne, en France. L'investissement, qui s’est élevé
a 300 millions d'euros sur la période 2009-2011, est le
plus important jamais engagé par Sanofi. L'objectif était
de remplacer progressivement l'activité de production
chimique de ce site qui a cessé fin 2013 par la production
de vaccins a partir de 2014.

Sanofi Pasteur possede ses propres sites de recherche et
développement et de production, soit en pleine propriété,
soit en location avec option d’achat a I'échéance du bail.

2.A.c. Sites industriels de I'activité Santé Animale
(Merial)

Merial posséde 18 sites industriels répartis dans 9 pays
et de nombreux batiments administratifs dont son siege
social situé a Lyon (France).

Les sites industriels Merial sont les suivants:

e Brésil: Paulinia (produits pharmaceutiques a base
d’avermectines et vaccins contre la fievre aphteuse et la
rage) ainsi qu’une unité de production approuvée par la
FDA et EMA pour NexGard™,

« Chine: Nanchang (vaccins aviaires vivants) et Nanjing
(vaccins aviaires inactivés);

e France: Toulouse (Frontline® et vaccins clostridiens),
St-Priest LPA (vaccins), Lyon Gerland, Saint-Herblon
(Coophavet), Lentilly (activité de conditionnement);

« Italie: Noventa (vaccins aviaires inactivés);
« Pays-Bas: Lelystad (antigéne contre la fievre aphteuse);

e Uruguay: Montevideo anti-clostridiens

principalement);

(antigénes



* Royaume-Uni: Pirbright (antigénes et vaccins contre la
fievre aphteuse);

+ Etats-Unis: Berlin (Maryland), Gainesville (Géorgie)
et Raleigh (Caroline du Nord), trois sites dédiés aux
vaccins aviaires de Merial; le site d’Athens (Géorgie),
dédié aux vaccins viraux et bactériens pour mammiferes
et le site de Worthington (Minnesota) dédié aux vaccins
autogenes pour les ruminants et le porc;

* Nouvelle Zélande: Auckland, Ancare (produits
pharmaceutiques pour les ruminants principalement).

2.B. Sites de recherche et développement du
Groupe

L'activité Pharmacie compte 15 sites de recherche et
développement:

e la France compte six sites opérationnels a Chilly-
Longjumeau, Montpellier, Paris, Strasbourg, Toulouse,
et Vitry-Alfortville;

* hors France, deux sites sont implantés en Europe
(Allemagne et Pays-Bas), dont le plus important a
Francfort;

-+ les Etats-Unis comptent cingq sites, dont les plus
importants sont situés a Bridgewater, Cambridge et
Framingham;

* en Asie, deux sites sont présents: en Chine, une unité
de recherche clinique est située a Pékin et une unité au
Japon.

Les sites de recherche et développement de l'activité
Vaccins sont présentés a la section 2.A.b. ci-dessus.

L'activité Santé Animale compte 15 sites de recherche et
développement.

2.4.3. Acquisitions, cessions
et investissements

La valeur nette comptable des immobilisations corporelles
du Groupe s'élevait a 10182 millions d’euros au
31 décembre 2013. En 2013, Sanofi ainvesti 1082 millions
d’euros (voir note D.3 aux états financiers consolidés)
pour notamment augmenter la capacité et améliorer la
productivité de ses différents sites de production et de
recherche et développement.

Les principales acquisitions et cessions du Groupe pour
les exercices 2011, 2012 et 2013 figurent aux notes «D.1.
Impact des variations de périmétre», «D.2. Merial»,
«D.3. Immobilisations corporelles» et «D.4. Ecarts
d’'acquisitions et autres actifs incorporels» aux états
financiers consolidés.

Au 31 décembre 2013, les engagements fermes du Groupe
relatifs a des investissements futurs en immobilisations
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corporelles s’élevent a 324 millions d’euros et concernent
principalement pour I'activité Pharmacie les sites industriels
de Francfort (Allemagne), Framingham et Allston (Etats-
Unis), Vertolaye (France) et des sites en Hongrie ainsi que,
pour l'activité Vaccins, le site de Swiftwater (Etats-Unis).

A moyen terme et & périmétre constant, le Groupe prévoit
d’investir un montant annuel moyen d’environ 1,3 milliard
d’euros dans des immobilisations corporelles. Le Groupe
estime que la trésorerie interne et la partie non utilisée
des facilités de crédit existantes seront suffisantes pour
financer ces investissements.

Les principaux investissements en cours sont décrits
ci-dessous. Le réseau industriel du Groupe a contribué
activement au développement des sept plateformes de
croissance en 2013 (Marchés Emergents, Prise en charge
du Diabete, Santé Grand Public, Genzyme, Autres Produits
Innovants, plateformes de I'activité Pharmacie, Vaccins,
et Santé Animale).

3.A. Activité Pharmacie

Pour la plateforme de croissance Prise en charge du
Diabeéte, le site de Francfort, principal site de fabrication
des produits Sanofi Diabéte, s’est doté d’un nouvel atelier
utilisant la technologie des isolateurs pour améliorer
significativement son processus de remplissage aseptique
(projet NAPA, New Aseptic Processing Area) avec pour
objectif l'amélioration de sa productivité. Cetinvestissement
sera opérationnel en 2016. Le site de Francfort a d’autre
part célébré la production de son milliardieme stylo a
insuline SoloSTAR® a I'occasion de la Journée mondiale
du diabete en novembre 2013. En février 2013, Sanofi
a annoncé un investissement de 44 millions d’euros sur
le campus de biotechnologie de Genzyme a Waterford,
en lIrlande. Cet investissement permettra notamment
d’'assurer les opérations de remplissage de Lantus®. Sous
réserve des approbations réglementaires, la production
commerciale de Lantus® & Waterford devrait débuter en
2017.

Le réseau industriel des produits de Sanofi Diabete se
déploie aussi dans les pays émergents, en Russie ou
le site d'Orel est devenu le deuxiéme plus grand site de
fabrication de stylos a insuline du Groupe Sanofi aprés
Francfort, en Chine (Beijing) ou un nouvel atelier, inauguré
en 2012, démarre I'assemblage et le conditionnement du
SoloSTARS®, le dispositif d'injection prérempli de Lantus®.
Enfin, pour intégrer Shantha (Inde) a la plateforme
Injectables de Sanofi, un certain nombre de technologies
pour la fabrication de I'insuline Insuman® sont actuellement
transférées du site de Francfort de maniere a confier au
site indien les activités de remplissage et conditionnement
pour le marché local.

L'activité industrielle pharmaceutique de la plateforme
Santé Grand Public repose sur un réseau de 10 sites
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de production répartis sur 4 pbéles de croissance: en
Europe avec les usines de Lisieux (France) qui produit
le Doliprane®, Origgio (ltalie), Cologne (Allemagne) et
Rzeszow (Pologne) ; en Asie avec la nouvelle usine basée
a Hangzhou, spécialement dédiée au marché grand public
local, opérationnelle depuis début 2013 avec une capacité
de production annuelle de 3 milliards de comprimés, les
sites de Tangshan (Chine) et Virginia (Australie) venant
compléter ce dispositif; en Amérique du Sud, avec le site
de Suzano au Brésil et, aux Etats-Unis, avec Chattem qui a
lancé en septembre 2013 le médicament sans ordonnance
antiacide Rolaids® a partir de son site de production de
Chattanooga (Tennessee). Ce site de production avait
préparé en 2012 le lancement sur le marché américain
d’Allegra® suspension buvable pédiatrique. Les équipes
du développement industriel ont d’autre part poursuivi
en 2013 leur contribution active aux lancements de
produits pour les marchés grand public, permettant ainsi
le développement de nos activités au sein de ce marché
trés compétitif.

Pourlaplateforme Autres Produits Innovants, les équipes
industrielles mettent leur expertise en commun pour
développer des traitements de plus en plus sophistiqués.
Trois sites spécialement dédiés aux biotechnologies
se développent en Europe: le site de Francfort Biotech
(Allemagne); le site Biotech de Vitry-sur-Seine (France),
la plus grande unité intégrée de culture cellulaire de Sanofi
qui a réalisé en 2013 une campagne de production de lots
d’'aflibercept (principe actif du Zaltrap®) et le lancement
de la production d’'un nouveau produit ainsi que le site
de Lyon Gerland (France), nouveau site mondial qui
sera dédié a la production de Thymoglobuline® pour la
prévention et le traitement du rejet de greffe.

Enmars 2013, une plateforme de bioproduction a été lancée
pour développer les synergies entre la Pharma, Sanofi
Pasteur, Genzyme, Merial et les activités Biotherapeutics.
Cette plateforme permettra a Sanofi de se renforcer dans
les biotechnologies en tirant profit de nombreux sujets
traités transversalement, en particulier dans I'utilisation
des capacités de production, le développement, les
technologies du futur en matiere de biotechnologie et la
gestion des compétences.

Le développement de la plateforme Marchés Emergents
repose sur un réseau de plus de 30 sites industriels
régionaux et locaux présents dans 20 pays qui
accompagnent la croissance de ces marchés. Outre les
récents investissements réalisés autour du Diabéte et de
la Santé Grand Public en Chine, de nouveaux projets sont
en cours de réalisation. Au Moyen-Orient, Sanofi a posé en
2012, en Arabie saoudite, la premiére pierre d’une usine de
fabrication de formes pharmaceutiques solides en Arabie
saoudite qui seront commercialisées a partir de 2015.
En Amérique latine, ou Sanofi dispose déja d’'une large
plateforme industrielle, I'usine de Brasilia est opérationnelle
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depuis 2013, dédié a la fabrication d’'antibiotiques oraux
et de contraceptifs génériques moyennant une capacité
potentielle de 66 millions d'unités. D'autre part, apres
I'acquisition de Genfar fin 2012, Sanofi est devenu le
leader du marché pharmaceutique colombien ainsi que du
marché des génériques avec I'usine de Villa-Rica venant
renforcer le site de production de Sanofi a Cali.

En Inde, le site d’Ankleshwar Pharma (Etat du Gujarat) a
assuré depuis 2012 les opérations de conditionnement et
de controle Qualité jusqu’a la libération des premiers lots
commerciaux de AllStar™, le premier stylo a insuline de
grande qualité a prix abordable. Le site de Goa (Inde) a
investi dans I'extension de ses capacités de production
de formes solides pour assurer la production de quelques
2,5 milliards de comprimés par année. Au Vietnam, Sanofi
a annoncé en mars 2013 un investissement de 75 millions
de dollars US pour la construction d’'une nouvelle usine
qui assurera a partir de 2015 la fabrication de spécialités
pharmaceutiques et de produits de santé grand public.

En Algérie, ou Sanofi est présent depuis plus de vingt ans,
la premiére pierre de la nouvelle usine de Sidi Abdellah
a été posée en septembre 2013. Ce site qui sera le plus
grand complexe industriel de Sanofi en Afrique-Moyen
Orient produira principalement des formes séches et
liquides et abritera un centre de distribution. Il aura une
capacité de production et de distribution de 100 millions
d’'unités par an, soit environ 80 % des volumes distribués
par Sanofi en Algérie.

Le réseau industriel de I'activité pharmaceutique a poursuivi
en 2013 le déploiement de son programme d’amélioration
de sa performance économique lancé en 2011 afin de
batir, dans le cadre de son Sanofi Manufacturing System,
des standards de performance adaptés a la diversité
de ses métiers et de ses marchés ainsi gu’'aux enjeux
industriels a I’horizon 2020. Enfin, les Affaires Industrielles
adaptent constamment le réseau de sites industriels aux
besoins des marchés. Ainsi, plusieurs sites industriels ont
été ou sont en cours de cession ou de fermeture, tels que.
Kansas City (Etats-Unis) en 2015, Dagenham en 2013 et
Fawdon en 2015 (Royaume-Uni), Romainville en 2013,
ainsi que I'activité de chimie traditionnelle de Neuville-sur-
Sadne en 2013 (France).

Le réseau industriel de la plateforme de croissance
Genzyme se concentre principalement aux Etats-Unis ou
des investissements majeurs sont en cours de réalisation.
Le site d'Allston (Massachusetts) a lancé un large
programme d'investissement dans le cadre de la mise
en ceuvre de son plan de remise en conformité qui a été
accepté par la FDA en janvier 2012. Par ailleurs, le site de
Framingham Biologics a commencé la construction d’'une
nouvelle unité pour augmenter la capacité de purification
pour la production du Fabrazyme® représentant un
investissement de 83 millions de dollars US.



3.B. Activité Vaccins (Sanofi Pasteur)

L'activité industrielle de Sanofi Pasteur poursuit une
phase d'investissement majeure, notamment avec la
nouvelle usine de Neuville (France) dédiée au vaccin
contre la dengue qui a produit ses premiers lots en 2014.
Deux nouvelles unités dédiées a la production de vaccins
contre la grippe sont en phase de démarrage : a Shenzhen
(Chine) qui a recu son homologation par les autorités
chinoises (CFDA) fin 2013 et a Ocoyoacac (Mexique). Ce
dernier site qui a recu son homologation par les autorités
mexicaines début 2012 a réussi sa premiére campagne de
vaccination grippe au Mexique en 2013; il est en train de
doubler ses capacités en 2014. Suite a des observations
de la FDA lors d'inspections usuelles menées en 2012
a Toronto (Canada) et Marcy I'Etoile (France), Sanofi
Pasteur a mis en ceuvre et a accéléré son programme de
conformité pour répondre aux points qualités identifiés.

3.C. Activité Santé Animale (Merial)

Merial adapte ses capacités industrielles a la croissance
du marché de la santé animale. Ainsi, en 2012, Merial a
acquis I'entreprise Newport Laboratories dont le site de
production de vaccins autogenes est basé a Worthington
(Minnesota). Afin de soutenir la croissance future des
vaccins aviaires et autres espéces sur le marché chinois,
Merial a investi d’autre part 70 millions de dollars US dans
un nouveau site situé dans la zone de développement
high-tech de Nanchang, site inauguré en octobre 2013.
Au Brésil, sur le site de Paulinia, Merial adapte son outil
industriel afin de fabriquer le nouveau produit NexGard™
(régie selon les Good Manufacturing Practices (GMP) de
I'Union européenne et agréé par la FDA des Etats-Unis).

3.D. Innovation et culture d’excellence industrielle

Pour la cinquieme année consécutive en 2013, Sanofi
met en avant l'innovation industrielle & I'occasion de
ses cinquiemes trophées de [linnovation, centrés sur
les besoins des patients, la performance industrielle et
I'entrepreneuriat citoyen.

Par ailleurs, les investissements consacrés a la mise
en place d'un procédé de biosynthése innovant sur les
sites de Saint-Aubin-Les-Elbeuf (Seine-Maritime) et de
Vertolaye (Puy de Ddme) entrent dans la phase finale
avant le démarrage de la production avec la qualification/
validation de ses nombreux équipements de fermentation
et d’extraction qui permettront d’améliorer la compétitivite,
au plan international, de la production de corticostéroides.

Les équipes Chimie et Biotechnologies ont été récompensées
par le prix industriel 2013 décerné par la société chimique de
France pour la mise au point d’'un procédé industriel innovant
de fabrication d’artémisinine, base des médicaments contre
le paludisme. Enfin, les équipes du développement industriel
ont été récompensées en décembre 2013 du Good Design
Award, décerné par I’Athenaeum Museum of Architecture
and Design de Chicago, I'un des plus prestigieux prix du
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design industriel, conféré pour Lyxumia® et les stylos a
insuline réutilisables AllStar™ et JuniorSTAR®.

L'ambition des Affaires Industrielles est de continuer
d’élever le niveau de qualité du Groupe pour ses opérations
de productions et de rester I'un des leaders mondiaux et une
référence dans le monde de I'industrie pharmaceutique. Pour
y parvenir, une méme culture d’excellence industrielle est
partagée au sein de toutes les activités de Sanofi et s’incarne
dans le Sanofi Manufacturing System, un ensemble de
priorités telles que le service client, I'amélioration continue,
I'optimisation du réseau de sites et I'optimisation transverse,
qui constituent la vision industrielle et seront essentielles a
notre succes mutuel.

2.4.4. Immobilier tertiaire

Dans le cadre de la rationalisation des implantations
tertiaires de la région parisienne en France, le Groupe a
mené depuis 2009 une réflexion & moyen terme sur son
Schéma Directeur Immobilier Tle de France.

Cette réflexion aboutira a implanter I'ensemble des
fonctions support Groupe et des divisions opérationnelles
dans un nombre d'immeubles plus restreint (cinq en 2012,
pour la mise en place de la 1" phase et trois a horizon
2015), certifiés en matiére environnementale, avec un colt
global d'utilisation maftrisé.

Dans ce cadre, un nouveau Campus dénommé Campus
Sanofi Val de Bievre (CSVB) est en cours de construction
sur I'ancien site (Gentilly Val de Bievre). La premiere pierre
a été posée fin 2012 pour une livraison prévue début 2015.

L'emménagement dans le nouveau siége mondial, situé
dans le quartier central des affaires (54 rue La Boétie,
Paris 8°™) a eu lieu en février 2012 et regroupe les
fonctions support Groupe et les divisions opérationnelles
au sein d'un méme lieu. Le siege, dans lequel ont été
développés de nouveaux espaces de travail, marque de
fagon symbolique la transformation du Groupe.

Un deuxiéme Schéma Directeur, initié fin 2011 et définissant
les besoins a moyen terme des sites tertiaires du groupe
dans l'agglomération lyonnaise, est en phase de mise en
ceuvre. Un premier bail en Etat Futur d’Achévement a été
signé début 2013 pour accueillir une partie des fonctions
«Services partagés» et doit étre livré en mars 2015 par son
propriétaire, la société Plastic Omnium. Un second sera signé
début 2014 pour accueillir en 2016 les fonctions Corporate de
Merial et Sanofi Pasteur a travers une opération de cession
d'un site existant en propriété et la reconstruction en Etat
Futur d’Achévement du premier immeuble a énergie positive
du Groupe en France. Ce schéma directeur a pour objectif
de rationaliser les implantations dans des sites porteurs de
la méme image que ceux du schéma directeur parisien:
des immeubles certifiés en matiére environnementale,
accompagnés d'une réduction du co(t global d'occupation
et des espaces de travail en ligne avec la nouvelle Charte
Corporate.
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Un projet d'intégration des sites tertiaires provenant du
portefeuille immobilier des entités Genzyme et Merial a
débuté en 2011, représentant une présence dans 50 pays
pour 540000 m?. A la fin de 'année 2013, 44 sites avaient
été intégrés.

D’autres schémas directeurs ont débuté fin 2012 pour
définir la stratégie immobiliere des immeubles de
bureau: le premier dans I'agglomération de Cambridge
(Massachussetts, Etats-Unis), le second & Francfort
(Allemagne). La mise en ceuvre opérationnelle n'a pas
débuté a fin 2013. L'intégration des activités de Genzyme
aux Etats-Unis permettra de redéfinir I'utilisation des
implantations dans cette ville.

2.5. LITIGES

Les indications relatives aux principales procédures
judiciaires et administratives telles que présentées dans
la Note D.22. aux états financiers consolidés figurant au
chapitre 3 de ce document sont incorporées par référence,
au sein du présent chapitre 2.5. Les principales mises a
jour concernant les litiges figurant a la note D.22. sont
décrites sous le chapitre 2.6. ci-dessous.

Sanofi et les autres sociétés du Groupe sont impliquées
dans des contentieux, des arbitrages et d’autres procédures
légales. Ces procédures sont généralement liées a des
litiges en responsabilité civile produits, des litiges relatifs
aux droits de propriété intellectuelle (notamment les actions
initites contre des fabricants de produits génériques
cherchant a limiter la protection conférée par les brevets
de Sanofi sur ses produits), des litiges en matiere de droit
de la concurrence et de pratiques commerciales, des
litiges en matiére commerciale, des litiges en matiere de
droit social, des litiges en matiére fiscale, des litiges liés au
traitement des déchets et & des atteintes a I'environnement
et des demandes au titre de garanties de passif relatives
a des cessions d'activités. Ces risques ne sont pas
nécessairement couverts par une police d'assurance et
pourraient affecter I'activité et la réputation du Groupe.
Le Groupe considere actuellement qu’aucune de ces
procédures judiciaires ou administratives n’est de nature
a avoir un impact défavorable significatif sur ses comptes,
néanmoins l'issue de litiges est par nature imprévisible.
Ainsi, le Groupe peut étre amené a subir a l'avenir des
décisions a son encontre ou a conclure des transactions
qui pourraient avoir un impact défavorable significatif sur
son résultat d’exploitation, ses flux de trésorerie et/ou sa
réputation.

2.5.1. Brevets

Litiges relatifs aux brevets Plavix® (Canada)

Le 22 avril 2009, Apotex a engagé contre Sanofi une action
en nullité du brevet canadien n°1336777 (Brevet ‘777)
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sur le bisulfate de clopidogrel devant la Cour Fédérale
du Canada (Federal Court of Canada). Le 8 juin 2009,
Sanofi a soumis ses conclusions de défense et a
également intenté une action en justice contre Apotex
en contrefagcon du Brevet ‘777. Les deux actions ont été
consolidées et le proces sur le fond a été conclu en juin
2011. En décembre 2011, la Cour Fédérale a considéré
que le Brevet ‘777 était invalide, permettant ainsi aux
fabricants de génériques d’introduire sur le marché leurs
versions génériques de produits clopidogrel. Sanofi a
interjeté appel de cette décision aupres de la Cour d’Appel
Fédérale (Federal Court of Appeal) en janvier 2012. Le 24
juillet 2013, la Cour d’Appel Fédérale a rendu sa décision
annulant la décision de la Cour Fédérale et confirmant
la validité de brevet ‘777. Elle a renvoyé I'affaire devant
l'instance de premier degré pour la fixation du montant
des dommages-intéréts dus par Apotex a Sanofi pour la
commercialisation du clopidogrel avant I'expiration du
Brevet ‘777. En octobre 2013, Apotex a interjeté appel de
cette décision devant la Cour Supréme du Canada.

Le 5 décembre 2013, de nouvelles actions en contrefagon
ont été engagées devant la Cour Fédérale du Canada
(Federal Court of Canada) (a) contre Apotex, pour la
réparation du préjudice causé par les exportations
d’Apotex du Canada vers un certain nombre d’autres
pays, et (b) contre neuf autres producteurs de génériques
pour la réparation des préjudices liés a leurs ventes de
génériques du clopidogrel au Canada.

En janvier 2014, la Cour Supréme du Canada a accepté
d’'examiner le pourvoi d’Apotex formé a I'encontre du
jugement de la Cour d’Appel Fédérale.

Accord transactionnel avec Apotex

Le 13 novembre 2008, Apotex a engagé une action
devant un tribunal du New Jersey aux Etats-Unis contre
Sanofi et Bristol-Myers Squibb demandant le paiement de
60 millions de dollars US pour rupture du contrat au titre
de I'accord transactionnel initial de mars 2006 concernant
le litige portant sur les brevets Plavix®. Le 8 avril 2011,
le tribunal du New Jersey a accepté la demande de
jugement sommaire (summary judgment) de Sanofi et
Bristol-Myers Squibb. Cette décision a été renversée
en novembre 2012. Le 12 juillet 2013, Sanofi, BMS et
Apotex, sont parvenus a un accord pour transférer le litige
devant les instances arbitrales. La procédure arbitrale se
poursuit.

En janvier 2011, Apotex a engagé une nouvelle action
devant le Tribunal de I'Etat de Floride, Comté de Broward
(Florida State Court, Broward County), pour rupture du
contrat au titre de I'accord transactionnel de mars 2006.
La demande de jugement sommaire (summary judgment)
de Sanofi a été acceptée en 2012, de ce fait Sanofi n’est
plus partie a I'action. La demande de jugement sommaire
(summary judgment) de BMS a été rejetée. En décembre
2012, Apotex a fait appel de la décision favorable a Sanofi.
En mars 2013, la Cour s’est prononcée en faveur de BMS.



En juillet 2013, dans le cadre de I'accord du transfert de
I'action judiciaire du New Jersey devant l'instance arbitrale,
Apotex a retiré I'appel contre le jugement sommaire de
2012 favorable & Sanofi.

Litige relatif aux brevets Allegra®(Japon)

En ao(t 2012, Elmed Eisai Co., Ltd («Eisai»), Kobayashi
Kako Co., Ltd (« Kobayashi»), et Taisho Pharm. Ind, Ltd
(«Taisho») ont obtenu l'autorisation de fabriquer et de
commercialiser des produits génériques de chlorhydrate
de fexofénadine au Japon, en dépit de I'existence et de la
validité des deux brevets de chlorhydrate de fexofénadine.
En ao(t et septembre 2012, des actions en invalidation
des deux brevets susmentionnés ont été déposées devant
I'Office des brevets du Japon (Japan Patent Office, JPO)
par Eisai, Daiko Pharmaceutical Co. Ltd, Kyorin Rimedio
Co. Ltd, Nihon Generic Co., Ltd, Nihon Pharmaceutical
Industry Co., Ltd, Nippon Chemiphar Co., Ltd, Nissin
Pharmaceutical Co., Ltd, Shiono Chemical Co. Ltd, Teva
Pharma Japan Inc, et Yoshindo Inc. Le 22 octobre 2013,
le JPO a émis une décision préliminaire indiquant qu'il
considérait que les brevets n’étaient pas valides.

En octobre 2012, Sanofi a intenté des actions en justice
pour contrefagcon de brevet contre Eisai, Taisho et
Kobayashi. En décembre 2012, les produits génériques
de chlorhydrate de fexofénadine d’Eisai et de Kobayashi
précédemment approuvés ont été ajoutés sur la liste des
prix de l'assurance-santé du Japon (Japan’'s National
Health Insurance). Depuis février 2013, Allegra® en
tant que médicament de prescription fait I'objet d’'une
concurrence générique dans ce pays.

Litige relatif aux brevets Synvisc-One®

En avril 2011, Genzyme a intenté une action en justice
devant le Tribunal Fédéral pour le District du Massachusetts
(US District Court for the District of Massachusetts) contre
les fabricants de génériqgues Seikagaku Corporation
(Seikagaku), Zimmer Holdings, Inc., Zimmer, Inc. et
Zimmer US, Inc. (collectivement, Zimmer) en contrefagon
des brevets américains n° 5399351 (Brevet ‘351) et
n°7931030 (Brevet ‘030) suite au lancement par Seikagaku
et Zimmer de leurs versions génériques de Synvisc-One®
aux Etats-Unis.

Le 30 décembre 2011, le Tribunal Fédéral (US District
Court) a accordé en partie la demande d'injonction
préliminaire (preliminary injunction) faite par Genzyme,
et a décidé d’empécher Seikagaku et Zimmer d’introduire
sur le marché leurs versions génériques de Synvisc-
One®, dans l'attente d'une décision au fond dans le
cadre de la procédure de contrefagon, sous réserve de
certaines conditions de prix. En aolt 2012, le jury fédéral
du Massachusetts a considéré que le produit récemment
approuvé de Seikagaku Corp Gel-One®, distribué aux
Etats-Unis par Zimmer, ne violait pas le brevet ‘030. Le
jury a également considéré que les revendications du
brevet ‘030 étaient invalides du fait d’absence d'activité
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inventive. A la suite du rejet de la motion pour jugement
en droit (motion for judgment as a matter of law) et de la
motion pour que se tienne un nouveau proces déposées
en septembre 2012, Genzyme a fait appel.

Le 7 janvier 2014, Genzyme et Seikagaku sont parvenus a
un accord transactionnel selon lequel :

» Seikagaku s’engage a retirer sa demande en dommages
et intéréts devant la Cour, et

» Genzyme s’engage a retirer I'appel devant la cour
fédérale du jugement rendu par le tribunal fédéral contre
Genzyme en faveur Seikagaku le 7 ao(t 2012.

Actions en contrefacon du brevet de Co-Aprovel® en
Europe

Sanofiestimpliquée depuis le débutde 2012 dans un certain
nombre de procédures judiciaires contre des fabricants de
génériques qui ont tenté de lancer ou qui ont lancé des
versions génériques de Co-Aprovel® dans plusieurs pays
européens, notamment au Royaume-Uni, en Belgique,
en France, en Allemagne, aux Pays-Bas, en Italie et en
Norvege. Sanofi a déposé et a obtenu des injonctions
préliminaires (preliminary injunction) contre plusieurs
fabricants de génériques en se fondant sur son certificat
complémentaire de protection (Supplemental Protection
Certificate, SPC) protégeant Co-Aprovel® jusqu'au
15 octobre 2013.

Sanofi a continué ses poursuites, aprés les injonctions
préliminaires, en intentant une action en contrefagcon
sur le fond contre certains des fabricants de génériques.
Quelques-uns des fabricants de génériques ont déposé
des actions en révocation du SPC de Co-Aprovel®.
Certaines de ces demandes en révocation ont été rejetées
(Italie), d’autres sont en suspens (Royaume-Uni, Belgique).
En France, le Tribunal de Grande Instance de Paris a
déclaré fin février 2013 le SPC et le brevet invalides. Le
12 décembre 2013, apres s’étre vue posée des questions
préjudicielles sur I'interprétation relative a la réglementation
applicable aux certificats complémentaire de protection, la
Cour de Justice de I'Union Européenne (CJUE) a invalidé
le SPC de Sanofi. La décision ne peut pas faire I'objet
d’'un appel. Tous les Etats dans lesquels des litiges sont
en cours devront tenir compte de la décision de la CJUE
dans le litige en cours sur leur territoire. Sur la base de
cette décision de la CJUE, les fabricants de génériques
touchés par les injonctions préliminaires fondées sur le
SPC désormais invalidé pourront déposer des actions en
justice en vue d'obtenir des dommages et intéréts.

Litige relatif aux brevets Lantus® et Lantus® SoloStar®

Mi-décembre 2013, Eli Lilly and Company (“Lilly”) a notifié
Sanofi avoir déposé a la FDA une demande d’approbation
de nouveau médicament (New Drug Application - NDA
(505(b)(2)) pour une insuline glargine. Lilly mentionnait
également que sa demande d’approbation comportait une
certification «paragraphe IV», contestant six des sept

2
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2.5. LITIGES
2.5.2. Enquétes gouvernementales

brevets de Sanofi répertoriés dans I'Orange Book de la
FDA pour les produits Lantus® et Lantus® SoloStar® de
Sanofi. Le 30 janvier 2014, Sanofi a initi€é une action en
contrefagon contre Lilly devant le tribunal de district du
Delaware (United States District Court for the District of
Delaware), aux Etats-Unis. La plainte de Sanofi porte sur
la violation de quatre brevets. Cette action a déclenché
une période pendant laquelle la FDA ne peut accorder
d’autorisation de mise sur le marché au produit d’Eli Lilly.
Celle-ci s’appliquera jusqu’a la premiére des deux dates
suivantes (i) une décision judiciaire favorable a Eli Lilly ou
(ii) en juin 2016.

Litige relatif aux brevets Multaq®

En janvier 2014, Sanofi a recu des notifications de la
part de Watson et Glenmark, linformant qu’'ils avaient
déposé a la FDA des demandes d'approbation de
nouveau médicament (New Drug Applications (ANDAS))
afin de commercialiser des versions génériques de
Multag® (dronedarone hydrochloride) aux Etats-Unis. Les
notifications contestaient également certains des brevets
relatifs a Multag® inscrits sur I'Orange Book de la FDA. Ni
Watson ni Glenmark ne contestaient la validité du brevet
portant sur le principe actif de Multag® enregistré sous le
numéro 5.223.510.

En février 2014 Sanofi a engagé une action en contrefagon
contre Watson, Actavis (la maison mére de Watson) et
Glenmark devant le tribunal de district du Delaware (United
States District Court for the District of Delaware), aux Etats-
Unis. La plainte de Sanofi porte sur la violation de trois
brevets (numéros 8.318.800, 8.410.167 et 8.602.215).

2.5.2. Enquétes gouvernementales

Des filiales de Sanofi peuvent a tout moment faire
'objet d’enquétes gouvernementales et de demandes
d’'information de la part d'autorités administratives
concernant notamment leurs pratiques commerciales et la
promotion de leurs produits. Sanofi coopére par exemple
avec le Ministéere de la justice américain (US Department of
Justice) dans le cadre d’enquétes au sujet de la promotion
de ses produits Seprafilm® et Sculptra®.

En décembre 2013, Genzyme Corporation a transigé
sur les litiges liés a I'enquéte portant sur les pratiques
promotionnelles de Seprafilm® et a payé 23 millions
de dollars US & cet effet. Les discussions avec le
gouvernement américain se poursuivent afin de résoudre
entierement le différend, y compris I'aspect pénal. Dans
le cadre de cet accord et dans le cadre de la transaction
conclue par Sanofi US en décembre 2012 sur tous les
litiges liés a I'échantillonnage de son ancien produit
Hyalgan® pour lequel Sanofi US avait payé 109 millions
de dollars US aux contreparties, les sociétés devraient
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signer des mesures de surveillance (Corporate Integrity
Agreement) avec le bureau du procureur général des
Etats-Unis, ministére de la Santé et des Services Sociaux
(Office of the Inspector General of the United States
Department of Health and Human Services).

En juin 2012, Sanofi US a eu connaissance de I'enquéte
menée par le ministere américain de la Justice (US
Department of Justice) sur les différentes déclarations
aupres de la FDA concernant Plavix®. Sanofi US coopére
avec le ministére de la Justice dans cette affaire.

En France, concernant la plainte de Teva Santé portant sur
les allégations de pratiques commerciales de dénigrement
qui auraient freiné la commercialisation de son générique
du clopidogrel (principe actif du Plavix®), I'Autorité de
la Concurrence a rendu son jugement le 14 mai 2013,
infligeant a Sanofi une amende de 40,6 millions d’euros.
Sanofi a fait appel de cette décision devant la Cour d’appel
de Paris en juillet 2013.

En Allemagne, une enquéte pénale a été ouverte contre
trois salariés actuels de Sanofi et deux de ses salariés
retraités dans le cadre de la vente présumée en Allemagne
de médicaments initialement destinés a I'aide humanitaire
en dehors de I'Union européenne. Deux employés ont été
condamnés pour corruption commerciale et une amende
d’'un montant de 28 millions d'euros a été prononcée a
I'encontre de la filiale de Sanofi.

Sanofi a entamé des discussions avec le ministere
de la Justice américain (U.S. Department of Justice -
DOJ) et le régulateur des marchés financiers (U.S.
Securities and Exchange Commission-SEC) aux
Etats-Unis concernant des allégations selon lesquelles
certaines filiales en dehors des Etats-Unis auraient
effectué des paiements irréguliers dans le cadre de
la vente de produits pharmaceutiques et la question
de savoir si ces paiements, dans I'hypothése ou ils
auraient été effectivement réalisés, relevent du champ
d’application de la loi américaine FCPA (U.S. Foreign
Corrupt Practices Act). Sanofi a volontairement fourni
et continuera a fournir des informations au DOJ et a la
SEC et coopérera avec ces organismes.

Glossaire des termes usuels

Certains des termes techniques employés dans le
présent chapitre sont définis ci-apres afin de faciliter la
compréhension des paragraphes qui précedent.

Summary Judgment (Etats-Unis): Jugement rendu
sur la base déléments matériels qui ne font pas I'objet
de discussions entre les parties et permettent au juge
de trancher I'affaire sur le fond du droit. Cette procédure
permet de mettre fin rapidement a un contentieux sans
recourir a une action en justice au fond.



2.6. EVENEMENTS RECENTS

2.6.1. Litiges

Les principales procédures judiciaires, décrites a la note
D.22 annexée aux états financiers consolidés présentés
au chapitre 3 de ce document ne nécessitent pas de mises
a jour afin de refléter les évolutions significatives qui ont
pu intervenir jusqu’'a la date de dépdt de ce document.
A la connaissance de la Société il n’existe pas d’autre
procédure gouvernementale, judiciaire ou arbitrale y
compris toute procédure dont la Société a connaissance,
qui est en suspens ou dont elle est menacée, susceptible
d’avoir ou ayant eu au cours des 12 derniers mois des
effets significatifs sur la situation financiére ou la rentabilité
de la Société et/ou du Groupe.

2.6.2. Autres événements récents

Le 11 Janvier 2014, Regeneron, Sanofi et certaines de
ses filiales (collectivement «Sanofi») ont modifié I'accord
d’'investissement initial du 20 décembre 2007, tel que
modifié et ont conclu un accord d’investissement modifié
(" «Accord d'Investissement Modifié », Amended Investor
Agreement). L'Accord d’Investissement Modifié prévoit
notamment au profit de Sanofi le droit de nommer un
administrateur indépendant au conseil d’administration
de Regeneron dés lors que Sanofi acquiert au moins
20% du capital de Regeneron en circulation (composé
des actions ordinaires (Common Stocks) et des actions
de classe A). Sanofi conserve le droit d’acquérir jusqu’a
30% du capital. L'accord prévoit également I'extension
de la période de lock-up. Les dispositions de I’Accord
d’Investissement Modifié prévoient également au bénéfice
de Sanofi le droit d’avoir d'accés a certaines informations,
sur lesquelles les parties se mettront d’accord, de sorte
que Sanofi puisse comptabiliser cet investissement selon
la méthode de la mise en équivalence en application des
normes IFRS.

A la suite de cet accord, Sanofi a décidé d'acheter,
directement ou par lintermédiaire de ses filiales, des
actions afin de porter sa participation dans Regeneron a
20,5% des Common Stocks en circulation. Sanofi n'a pris
aucun engagement en termes de délais pour la réalisation
de ces transactions qui dépendront des conditions de
marché notamment du prix et de la disponibilité des
Common Stocks, ou d'autres facteurs jugés pertinents par
Sanofi.

ACTIVITE DU GROUPE
2.6. EVENEMENTS RECENTS 2

2.6.2. Autres événements récents
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS
ET INFORMATIONS FINANCIERES
COMPLEMENTAIRES

3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L’EXERCICE 2013

3.
3.4. COMPTES ANNUELS DE LA SOCIETE SANOFI

3.1. RAPPORT DE GESTION
RELATIF A L’EXERCICE 2013

Les données sociales, environnementales et sociétales,
qui font partie intégrante du rapport de gestion, sont
présentées dans le Chapitre 4 «Responsabilité sociale,
environnementale et sociétale ».

3.1.1. Panorama de I'année 2013

Sanofi a continué a suivre en 2013 son orientation
stratégique définie en 2008 et a poursuivre ses objectifs qui
s’appuient sur quatre orientations: continuer a développer
un leader global de la santé avec des plateformes
fonctionnant en synergie; apporter des produits innovants
sur le marché; explorer les opportunités de croissance
externe créant de la valeur et adapter les structures du
Groupe aux opportunités et aux défis a venir.

Les résultats de 'année 2013 du Groupe ont été affectés
jusqu’au mois d’'aolt par les effets résiduels de la perte
d’exclusivité de plusieurs grands produits historiques du
Groupe aux Etats-Unis 'année précédente : Avapro®, Plavix®
et Eloxatine® en mars, mai et ao(t 2012 respectivement.
Malgré des difficultés temporaires rencontrées par I'activité
Génériques au Brésil, le ralentissement du marché
pharmaceutique en Chine, une limitation temporaire
d’approvisionnement des vaccins Pentacel® et Adacel®
aux Etats-Unis et la forte concurrence sur le produit
Frontline® dans Ilactivitt Santé Animale, le Groupe a
renoué avec la croissance de son chiffre d’affaires a partir
de septembre 2013, période marquant la fin de la «falaise
brevetaire » pour une partie de ses produits majeurs. Dans
un environnement économique difficile et dans un contexte
de pression des gouvernements pour réduire les dépenses
de santé, le Groupe a limité la baisse de son chiffre d’affaires
et de sa profitabilité grace a la performance des plateformes
de croissance et a la gestion rigoureuse des co(ts.

Le chiffre d’affaires du Groupe pour I'année s’est établi a
32951 millions d’'euros, en baisse de 5,7 % par rapport a

(1) A taux de change constants; voir définition en annexe & la section 3.1.10.

2012 (0,5 % a changes constants @), reflétantla concurrence
générique qui a fait perdre 1,3 milliard d’euros de chiffre
d’affaires au Groupe, mais dans le méme temps soutenu
essentiellement par la performance des plateformes de
croissance Prise en charge du Diabéte, Genzyme et
Marchés Emergents@. Les efforts de recherche du Groupe
se sont traduits en 2013 notamment par les lancements
de Zaltrap® (cancer colorectal métastatique), de Lyxumia®
(diabete de type 2), d’Aubagio® et de Lemtrada ™(sclérose en
plaques) en Europe et de Kynamro® (hypercholestérolémie
familiale homozygote) aux Etats-Unis.

Les Autres Revenus du Groupe accusent une baisse
de 655 millions d'euros (-64,9 % par rapport a 2012),
essentiellement liée a la perte des revenus de licences
au titre de l'alliance mondiale avec BMS sur Plavix® et
Aprovel®. La restructuration de l'alliance entre Sanofi
et Bristol-Myers Squibb, annoncée en octobre 2012 a
la suite de la perte d’exclusivité de Plavix® et d’Avapro®/
Avalide® sur de nombreux grands marchés, a pris effet le
1¢ janvier 2013. L'accord a rendu a Sanofi ses droits sur
Plavix® et Avapro®Avalide® dans le monde, a I'exception
des Etats-Unis et de Porto Rico pour Plavix®, donnant
a Sanofi le contrdle exclusif sur ces produits et sur leur
commercialisation.

La poursuite de I'adaptation des moyens du Groupe et un
effet de change favorable ont conduit a une baisse de 2,8 %
des frais de recherche et développement et de 3,7 % des
fraiscommerciauxetgénéraux. Lerésultatnetdesactivités @
s’établit a 6687 millions d’euros, en recul de 17,5 % par
rapport a 2012 et le bénéfice net des activités par action @
a 5,05 euros, en recul de 17,8 % par rapport a 2012. Ce
recul integre un effet de change globalement défavorable.
Le résultat net consolidé — Partattribuable aux Actionnaires
de Sanofi s'établit a 3717 millions d’euros, en diminution
de 24,0 % par rapport a 2012, et le bénéfice net par action
a 2,81 euros, en recul de 24,3 % par rapport a 2012.

Sanofi a poursuivi en 2013 sa politique d’acquisitions
ciblées et de partenariats en recherche et développement.
Dans l'activité Santé Grand Public, le Groupe a acquis
via sa filiale Chattem les droits mondiaux de la marque

(2) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.

(3) L'activité «Autres Produits innovants» inclut les lancements de nouveaux produits qui n’appartiennent pas aux autres plateformes de croissance citées: Multag®,

Jevtana®, Mozobil® et Zaltrap®.
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Rolaids® en janvier 2013. Dans le domaine des
Génériques, le Groupe a finalisé en mars 2013 I'acquisition
de Genfar S.A., une société pharmaceutique colombienne
acteur significatif en Colombie et en Amérique latine. Dans
I'activité Santé Animale, Merial a acquis en Inde la division
de santé animale de Dosch Pharmaceuticals Pvt Ltd en
juin 2013. Par ailleurs, des accords de partenariat et de
prise de licences ont permis au Groupe d'élargir ou de
renforcer ses domaines de recherche existants.

Au 31 décembre 2013, Sanofi a réduit sa dette financiére
nette a 6,0 milliards d’euros (contre 7,7 milliards d’euros
au 31 décembre 2012). Un dividende de 2,80 euros par

1/ Résultats consolidés

action pour I'exercice 2013, correspondant a un taux de
distribution de 55 % du résultat net des activités, sera
soumis au vote de I'assemblée générale des actionnaires
le 5 mai 2014.

3.1.2. Chiffres clés 2013

Les définitions des données financieres figurenten annexe a
la section 3.1.10. Dans ce rapport, sauf indication contraire,
toutes les données financiéres sont présentées selon le
référentiel comptable international (IFRS) qui integre les
normes comptables internationales et leurs interprétations
(voir la note A. aux états financiers consolidés).

Les tableaux suivants présentent les principaux résultats consolidés de Sanofi, détaillés dans la section «3.1.4. Comptes

consolidés de I'année 2013 » ci-dessous.

en % des en % des
(en millions d’euros) 2013 ventes 2012® ventes
Chiffre d'affaires 32951 100,0 % 34947 100,0 %
Marge brute 22316 67,7 % 24859 71,1 %
Frais de recherche et développement (4770) (14,5 %) (4905) (14,0 %)
Frais commerciaux et généraux (8602)  (26,1%)  (8929) (25,6 %)
Résultat opérationnel 5106 15,5 % 6432 18,4 %
Résultat avant impodts et sociétés mises en équivalence 4603 14,0 % 5774 16,5 %
Résultat net consolidé -
Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 3717 11,3 % 4889 14,0 %
Nombre moyen d'actions en circulation (en millions) 1323,1 13195
Résultat de base par action (en euros) 2,81 H 3,71 """"""

(1) Inclut 'impact du passage a IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers).

2/ Résultats sectoriels

En applicaton dIFRS 8 — Secteurs opérationnels,
l'information sectorielle présentée est établie sur la base des
données de gestion interne communiquées au Directeur
Général, principal décideur opérationnel du Groupe. Les
secteurs opérationnels sont suivis individuellement en termes
de reporting interne, suivant des indicateurs communs.

L'information sur les secteurs opérationnels en application
d'IFRS 8 est donnée dans la note «D.35. Information
sectorielle » aux états financiers consolidés.

Les secteurs d'activité se décomposent en une activité
Pharmacie, une activité Vaccins Humains (Vaccins) et une
activité Santé Animale. Les autres secteurs identifiés sont
regroupés dans une activité Autres.

Le secteur Pharmacie regroupe les activités de recherche,
développement, production et commercialisation de
médicaments, y compris celles issues de Genzyme.
Le portefeuille pharmaceutique de Sanofi inclut des
produits majeurs (voir «3.1.4. Comptes consolidés de
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'année 2013 — 1. Résultats consolidés de I'année 2013
— 1.A. Chiffre d'affaires» ci-apres), ainsi qu'une large
gamme de médicaments de prescription, de médicaments
génériques et de produits de santé grand public. Ce secteur
intégre également toutes les entreprises associées dont
I'activité est liée a la pharmacie, en particulier les entités
détenues majoritairement par Bristol-Myers Squibb (BMS).

Le secteur Vaccins est une activité entierement dédiée
aux vaccins qui integre la recherche, le développement, la
production et la commercialisation de ses produits. Ce
secteur inclut la coentreprise Sanofi Pasteur MSD en
Europe.

Le secteur Santé Animale comprend les activités de
recherche, développement, production et commercialisation
de Merial. Merial propose une gamme complete de
médicaments et de vaccins destinés a un grand nombre
d’espéces animales.

Le secteur Autres regroupe I'ensemble des secteurs non
reportables selon les dispositions d'IFRS 8. Ce secteur inclut
notamment les impacts liés a des engagements conservés
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relatifs & des activités cédées. En 2011 ce secteur incluait
également la participation de Sanofi dans le groupe
Yves Rocher (voir note D.6. aux états financiers consolidés).
Les transactions entre secteurs ne sont pas significatives.

Le résultat sectoriel du Groupe Sanofi est le «Résultat
opérationnel des activités ». Ce résultat sectoriel (conforme
a IFRS 8) est l'indicateur utilisé en interne pour évaluer la
performance des opérationnels et allouer les ressources. Le
«Résultat opérationnel des activités» correspond au résultat
opérationnel aprés prise en compte des éléments suivants:

e retraitement des montants figurant sur les lignes
Ajustement de la juste valeur des passifs liés a des
contreparties éventuelles, Colts de restructuration et
Autres gains et pertes, litiges;

3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A EXERCICE 2013

3.1.2. Chiffres clés 2013

» extourne des amortissements et des dépréciations des
actifs incorporels (hors logiciels);

» ajout de la quote-part du résultat net des sociétés mises
en équivalence;

* déduction de la part attribuable aux Intéréts Non
Contrélants;

« extourne des autres impacts liés aux acquisitions
(principalement I'impact de I'écoulement des stocks
acquis réévalués a leur juste valeur a la date d’acquisition
et des conséquences des acquisitions sur les
sociétés mises en équivalence);

» extourne des colts de restructuration relatifs aux
sociétés mises en eéquivalence.

Le tableau ci-dessous présente la réconciliation entre le « Résultat opérationnel des activités» et le Résultat avant impots
et sociétés mises en équivalence:

(en millions d'euros) 2012®
Résultat opérationnel des activités 9324 11448
Quote-part du résultat net des sociétés mises en équivalence @ (85) (424)
m.‘PSéFtﬂattribuable éﬁgrl‘ntéréts Non 'ésntrélants © 162 H 172
“‘Aﬁs‘c')‘rtissement désihcorporels """""""""""""""""" (2914) "(3 291)
mbé‘b“réciation des"iﬂrri“c"orporels """""""""""""""""" (1387) H (117)
"‘Ajﬁs‘tement de Ia"j'dste valeur desﬁb‘é‘\ssifs lies a dés”éontreparties'é(/entuelles """"" 314 H (192)
Charges résultanut”aés conséqueﬁsés des acquis"iﬁ‘c“)'hs sur les stocks o (8) H (23)
Coﬂts de restrucfd%étion """""""""""""""""" (300) "(1 141)
Autres gains et pertes litges — R
Résultat opérationnel 5106 6432
Charges financieres (612) (751)
Prodwts financief‘s """"""""""""""""""""" 109 H 93
Résultat avant impodts et sociétés mises en équivalence 4603 5774

(1) Inclut 'impact du passage a IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).
(2) Al'exclusion des colts de restructuration et charges résultant des conséquences des acquisitions sur les sociétés mises en équivalence.

(3) Al'exclusion de la part attribuable aux Intéréts Non Contrélants sur les éléments d’ajustement mentionnés dans le tableau ci-dessus.

(4) Cette ligne correspond a I'impact de I'écoulement des stocks réévalués a leur juste valeur a la date d’acquisition.

Sanofi estime que la compréhension par les investisseurs
de la performance opérationnelle du Groupe est facilitée
par la présentation du « Résultat net des activités @». Cet
indicateur est déterminé a partir du « Résultat opérationnel
des activités» auquel s'ajoutent les charges et produits
financiers ainsi que les charges d'imp6ts correspondantes.

(1) Voir définition en annexe a la section 3.1.10.

Le résultat net des activités pour I'année 2013 atteint
6687 millions, en baisse de 17,5 % par rapport a I'année
2012 (8101 millions d'euros). Il représente 20,3 % du
chiffre d’affaires en 2013 contre 23,2 % en 2012.

Le Groupe présente également un bénéfice net des
activités par action (BNPA des activités). Ce dernier est
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un indicateur financier spécifique que le Groupe définit Le BNPA des activités s’éléve a 5,05 euros, en baisse de
comme le résultat net des activités divisé par la moyenne 17,8 % par rapport a 2012 (6,14 euros), sur la base d'un
pondérée du nombre d'actions en circulation. nombre moyen d’actions en circulation de 1323,1 millions

en 2013 contre 1319,5 millions en 2012.

Le tableau ci-dessous présente la réconciliation entre le « Résultat net des activités» et le Résultat net consolidé — Part
attribuable aux Actionnaires de Sanofi:

(en millions d’euros) 2013 2012®
Résultat net des activités 6687 8101
i) Amortissement des incorporels (2914) (3291)
i) (1387) 17
i) 314 (192)
iv) ®) (23)
v) (300) (1141)
W - e
vii) 1480 1580
939 1159
527 42
— liés aux ajustements de la juste valeur des passifs liés a des contreparties
éventuelles (85) 2
- Iiés'é'l‘j;(“éﬁérges résultant des conséquences des ach|S|t|ons sur les stocks 2 7
- Iiés"éﬂi"‘c"c“)'ﬁts de restructuration 97 370
- Iiés"é‘lrj‘;éﬁﬂtres gains et pertes, litiges — —
iv)vil)  Autres éléments dimpots® (109) —
ix) Quote-b'ér‘f"ruévenant aux Intéréts Non Contrdlants sur'ié‘éué‘lé‘fhents ci-dessus 4 3
Colts dé”fé;t}ﬁcturation et charges résultant des cons'.‘éﬂqnljérﬁ‘ées
iv)/v) des acquisitions sur les sociétés mises en équivalence @ (50) (31)
Résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 3717 4889

1) Inclut I'impact du passage a la norme IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).
2) Cette ligne correspond a I'écoulement des stocks réévalués a leur juste valeur a la date d'acquisition.
3) En 2013, cette ligne correspond a la taxe sur les dividendes distribués aux actionnaires de Sanofi.

4) Cette ligne correspond a la quote-part des colts de restructuration majeurs enregistrés par les sociétés mises en équivalence ainsi qu'aux charges résultant des
conséquences des acquisitions sur les sociétés mises en équivalence (écoulement des stocks acquis, amortissement et dépréciation des immobilisations incorporelles
ainsi que dépréciation des écarts d’'acquisition).
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES 3
3.1.2. Chiffres clés 2013

Les résultats sectoriels et le résultat net des activités des exercices 2013 et 2012 sont présentés ci-dessous.

Exercice 2013

(en millions d’euros) Pharmacie Vaccins Santé Animale

Chiffre d’affaires 27250 3716 1985 — 32951
Autres revenus 295 30 30 — 355
Codt des ventes (8517) (1776) (689) — (10982)
Frais de recherche et développement (4087) (518) (165) — (4770)
Frais commerciaux et généraux (7361) (588) (653) — (8602)
Autres produits et charges d’exploitation 421 3 (1) 26 449
Quote-part du résultat net des sociétés mises

en équivalence 48 41 4 — 85
Part attribuable aux Intéréts Non Contrdlants (162) 1 1) — (162)
Résultat opérationnel des activités 7887 909 502 26 9324
Produits et charges financiers (503)
Charges d'impdts ( 2134)

Exercice 2012®

Résultat net des activités 6687

(en millions d’euros) Pharmacie Vaccins Santé Animale Autres

Chiffre d’affaires 28871 3897 2179 — 34947
Autres revenus 933 44 33 — 1010
Codt des ventes (8745) (1629) (701) — (12075)
Frais de recherche et développement (4203) (538) (164) — (4905)
Frais commerciaux et généraux (7650) (609) (669) (@) (8929)
Autres produits et charges d’exploitation 134 ) 3 18 148
Quote-part du résultat net des sociétés mises

en équivalence 432 Q) @) — 424
Part attribuable aux Intéréts Non Contrdlants (171) — 1) — (172)
Résultat opérationnel des activités 9601 1157 673 17 11448
Produits et charges financiers (658)
Charges d'impots (2689)

Résultat net des activités 8101

(1) Inclut 'impact du passage a la norme IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).
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3.1.2. Chiffres clés 2013

Les résultats opérationnels des activités Pharmacie, Vaccins et Santé Animale sont présentés ci-dessous:

Résultat opérationnel de I'activité Pharmacie

en % des en % des Evolution
(en millions d’euros) 2013 ventes 2012® ventes  2013/2012
Chiffre d’affaires 27250 100,0 % 28871 100,0 % -5,6 %
Autres revenus 295 1,1 % 933 32% -68,4%
Codt des ventes (8517) (31,3 %) (8745) (30,3 %) -2,6 %
Marge brute 19028 69,8 % 21059 72,9 % -9,6 %
Frais de recherche et développement (4087) (15,0 %) (4203) (14,6 %) -2,8 %
Frais commerciaux et généraux (7361) (27,0 %) (7650) (26,5 %) -3,8 %
Autres produits et charges d’exploitation 421 134
Quote-part du résultat net des sociétés mises en équivalence 48 432
Part attribuable aux intéréts non contrélants (162) 171)

Résultat opérationnel de I'activité

7887 28,9 %

(1) Inclut I'mpact du passage a la norme IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).

Résultat opérationnel de I'activité Vaccins

9601 33,3 %

-17.9 %

en % des en % des Evolution
(en millions d’euros) 2013 ventes 2012® ventes  2013/2012
Chiffres d’affaires 3716 100,0 % 3897 100,0 % -4,6 %
Autres revenus 30 0,8 % 44 11% -31,8%
Co0t des ventes (a776) (47,8 %) (1629) (41,8%) +9.0%
Marge brute 1970 53,0 % 2312 593% -14,8%
Frais de recherche et développement (518) (13,9 %) (538) (13,8 %) -3,7%
Frais commerciaux et généraux (588) (15,8 %) (609) (15,6%) -3,4%
Autres produits et charges d’exploitation 3 (7)
Quote-part du résultat net des sociétés mises en équivalence 41 (1)
Part attribuable aux intéréts non controlants 1 —

Résultat opérationnel de I'activité

(1) Inclut 'impact du passage a la norme IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).

Résultat opérationnel de I'activité Santé Animale

en % des
ventes

(en millions d’euros)

1157 29,7 %

en % des

2012® ventes

Evolution
2013/2012

Chiffres d’affaires 1985 100,0 % 2179 100,0 % -8,9 %
Autres revenus 30 1,5% 33 1,5% 9,1 %
Codt des ventes (689) (34,7 %) (701) (32,2 %) -1,7%
Marge brute 1326 66,8 % 1511 69,3% -12,2%
Frais de recherche et développement (165) (8,3 %) (164) (7,5%) +0,6%
Frais commerciaux et généraux (653) (32,9 %) (669) (30,7 %) -2,4%
Autres produits et charges d’exploitation 1) 3
Quote-part du résultat net des sociétés mises en équivalence (4) 7)
Part attribuable aux intéréts non contrélants Q) (2)

Résultat opérationnel de I'activité

502 25,3 %

673

-25.4 %

(1) Inclut 'impact du passage a la norme IAS 19R (voir la note A.2.2. aux états financiers consolidés).
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3.1.3. Evénements marquants
de I'année 2013

Cette partie est a lire conjointement avec la «section
3.1.5. Evénements récents postérieurs au 31 décembre
2013 » ci-dessous.

1/ Activité Pharmacie

1.A. Acquisitions et partenariats

L'année 2013 a été marquée par laréalisation d’acquisitions
et la conclusion d’accords de partenariats. Les principales
transactions sont décrites ci-dessous:

Acquisitions

e Le 7janvier 2013, Sanofi a annoncé avoir finalisé
'acquisition par Chattem des droits mondiaux de
la marque Rolaids® auprés de la Division McNeil
Consumer Healthcare de McNEIL-PPC, Inc. Rolaids®
est un médicament antiacide sans ordonnance indiqué
dans le traitement des brllures d’estomac et des
remontées acides. Sa commercialisation par Sanofi aux
Etats-Unis a débuté en septembre 2013.

» Le 20 mars 2013, Sanofi afinalisé I'acquisition annoncée
en octobre 2012 de Genfar S.A. (Genfar), une société
pharmaceutique colombienne acteur significatif dans
son pays et dans d’autres pays de I'’Amérique latine.
A lissue de cette acquisition, Sanofi est devenu le
leader du marché pharmaceutique colombien ainsi que
du marché des génériques (voir la note D.1. aux états
financiers consolidés).

Alliances & Partenariats

* Le 25 mars 2013, Sanofi et Transgene SA (Transgene)
ont annoncé la signature d’'un accord de collaboration
pour la création d'une nouvelle plateforme de pointe
dédiée a la fabrication de produits d'immunothérapie et
notamment aux produits thérapeutiques de Transgene,
sur le site de Genzyme Polyclonals a Lyon (France)
pour un investissement de 10 millions d’euros, financé
a parts égales par Sanofi et Transgene. Dans le cadre
de cet accord, Sanofi et Genzyme agissent en tant
que sociétés de services de bioproduction (Contract
Manufacturing Organization - CMO) pour Transgene
et assurent la fabrication de lots de principes actifs
cliniques et commerciaux pour les produits
d'immunothérapie de Transgene, dont ses vaccins
thérapeutiqgues MVA (Modified Vaccinia Ankara).

° En septembre 2013, Sanofi et Aviesan, [I'Alliance
nationale pour les sciences de la vie et de la santé, ont
renouvelé, pour une période de trois ans, le protocole
de partenariat signé en 2010, dont l'objectif est de
concourir a I'élaboration de nouveaux traitements
ciblant des besoins médicaux non satisfaits, y compris
dans le domaine des maladies rares, et de contribuer &

3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A EXERCICE 2013

3.1.3. Evénements marquants de 'année 2013

I'excellence et au renforcement de la recherche et de
l'industrie frangaises au niveau international.

 En décembre 2013, Sanofi et Regeneron
Pharmaceuticals, Inc. (Regeneron) ont initié une
collaboration innovante avec [I'American College
of Cardiology (ACC) centrée sur I'amélioration de
la recherche clinique consacrée a lalirocumab, un
anticorps monoclonal expérimental co-développé
par Sanofi et Regeneron, ciblant PCSK9 (proprotéine
convertase subtilisine/kexine de type 9). PCSK9 est I'un
des principaux déterminants des taux de cholestérol a
lipoprotéines de basse densité (LDL-C) circulant. Dans
le cadre de cette collaboration, les registres de patients
de I'ACC seront utilisés pour la premiére fois pour le
recrutement de patients dans des essais cliniques.

1.B. Demandes d’autorisation de mise sur le marché
de nouveaux produits

Les autorisations suivantes ont été obtenues au cours de
'année 2013:

* Le 29 janvier 2013, la Food and Drug Administration (FDA)
aux Etats-Unis a approuvé la demande d’enregistrement
(New DrugApplication—NDA) de Kynamro® (mipomersen
sodique, en partenariat avec Isis Pharmaceuticals)
dans le traitement de I'hypercholestérolémie
familiale homozygote. L'approbation de la FDA s'est
traduite par un paiement d'étape de 25 millions de
dollars US a Isis Pharmaceuticals, Inc.

» Lel° février 2013, laCommission européenne a accordé
une autorisation de mise sur le marché dans I'Union
européenne a Lyxumia® (lixisénatide). Lyxumia®, le
premier agoniste prandial des récepteurs du GLP-1 en
une prise par jour, est indiqué dans le traitement des
adultes atteints de diabéte de type 2 pour le contrble de la
glycémie en association avec des hypoglycémiants oraux
et/ou une insuline basale, lorsque ces médicaments,
combinés a un régime alimentaire et un programme
d’exercices physiques, ne permettent pas d'obtenir
un contréle adéquat de la glycémie. Fin juin 2013, le
ministére japonais de la Santé, du Travail et de la
Protection sociale a approuvé la fabrication et la
distribution de Lyxumia® (lixisénatide) pour le traitement
du diabete de type 2, en association avec une insuline
basale, lorsqu’un régime alimentaire et un programme
d’'exercices physiques combinés a des sulfamides
hypoglycémiants ou une insuline soluble ne permettent
pas d’obtenir un contréle adéquat de la glycémie.

e Lel° février 2013, la Commission européenne aaccordé
une autorisation de mise sur le marché dans I'Union
européenne a Zaltrap® (aflibercept), en association
avec une chimiothérapie FOLFIRI (irinotécan/
5-fluorouracile/acide foliniqgue) dans le traitement des
adultes atteints d'un cancer colorectal métastatique
résistant ou qui a progressé aprés une chimiothérapie
a base d’oxaliplatine.

3
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» Le 30 ao(t 2013, la Commission européenne a accordé
une autorisation de mise sur le marché a Aubagio®
(tériflunomide) 14 mg, en une prise orale par jour dans
le traitement des adultes atteints de sclérose en plaques
récurrente-rémittente.

* Le 17 septembre 2013, la Commission européenne
a accordé une autorisation de mise sur le marché a
Lemtrada™ @ (alemtuzumab) dans le traitement des
adultes atteints de sclérose en plaques récurrente-
rémittente active, selon des parametres cliniques ou
d’'imagerie, sur la base des résultats de I'étude clinique
CARE-MS (voir ci-dessous).

* Le 11 octobre 2013, la FDA a approuvé la vente sans
ordonnance aux Etats-Unis de Nasacort® Allergy 24H,
une suspension pour pulvérisation nasale indiquée
dans le traitement des allergies des voies respiratoires
supérieures  (rhinite allergique) saisonnieres et
perannuelles de I'adulte et de I'enfant a partir de 2 ans.

Aux Etats-Unis, la FDA a accordé le 11 décembre 2013 une
revue prioritaire de six mois a la demande d’approbation
de Cerdelga™ (eliglustat), un traitement expérimental
par voie orale de la maladie de Gaucher de type 1 chez
I'adulte, sur la base des résultats positifs des études de
Phaselll ENGAGE et ENCORE (voir ci-dessous). Cette
décision fait suite a la validation de la demande d’AMM
présentée a 'EMA fin octobre 2013.

Les demandes d’autorisation suivantes ont été retirées au
cours de I'année 2013:

* Enmars 2013, a la suite d'un avis défavorable du CHMP
de 'EMA concernant la demande d’autorisation de mise
sur le marché de Kynamro® (mipomersen sodique,
en partenariat avec Isis Pharmaceuticals, Inc.) dans
I'Union européenne, pour le traitement des patients
atteints d’hypercholestérolémie familiale homozygote,
le dossier d’enregistrement de Kynamro® dans I'Union
européenne a éteé retiré.

* En septembre 2013, Sanofi a annoncé sa décision
de retirer la demande d'enregistrement (NDA) de
lixisénatide aux Etats-Unis, qui comprenait les résultats
intermédiaires de I'étude ELIXA, actuellement en cours,
pour évaluer I'impact cardio-vasculaire du produit. Cette
décision n'est pas liée a des questions de tolérance ou a
des lacunes dans la demande d’enregistrement. Sanofi
a indiqué prévoir de déposer une nouvelle demande
d’enregistrement en 2015, sur la base des résultats
complets de I'étude ELIXA plutét que sur la base des
résultats intermédiaires.

Concernant la demande d'approbation de Lemtrada™
@ aux Etats-Unis, Genzyme a annoncé le 30 décembre
2013 avoir recu une lettre de réponse (Complete
Response Letter) de la FDA, signifiant que la demande

d’enregistrement ne peut étre approuvée en I'état. La FDA
a indiqué que Genzyme n’a pas fourni des preuves tirées
d’'études adéquates et bien contrélées démontrant que
les bénéfices apportés par Lemtrada™ I'emportaient sur
ses effets indésirables graves. Genzyme projette de faire
appel de la décision de la FDA.

Par ailleurs, en décembre 2013, la FDA aux Etats-Unis
a accepté de revoir le dossier déposé sous forme de
New Drug Application par Eli Lilly and Company pour son
insuline glargine. LEMA avait accepté en juillet 2013 de
revoir le dossier de demande d’autorisation de mise sur
le marché.

1.C. Recherche et développement

Le portefeuille de recherche et développement (R&D) est
présenté & la section 2.2.5. du chapitre 2 de ce document
de référence.

Au cours de I'année 2013, les principaux résultats d’études
cliniques suivants ont été communiqués:

e En février 2013, Sanofi et Genzyme ont annoncé
de nouveaux résultats positifs tirés de deux études
de Phaselll, ENGAGE et ENCORE, consacrées a
éliglustat, un médicament expérimental par voie orale
pour le traitement de la maladie de Gaucher de type 1.
Les deux études ont atteint leurs criteres d'évaluation
principaux, respectivement I'amélioration du volume de
la rate et la stabilisation de la maladie.

e En mars 2013, Sanofi et Regeneron ont annoncé la
publication de données positives de preuve de concept
de deux essais de Phaselb pour dupilumab, un
anticorps ciblant I'lL-4R alpha, dans le traitement de la
dermatite atopique (eczéma). Par ailleurs, en mai 2013
ont été publiés les résultats positifs d’'une étude de
Phasella évaluant dupilumab dans le traitement de
patients atteints d’asthme allergique modéré a sévere.

« En avril et octobre 2013, Sanofi et Genzyme ont
annoncé les résultats positifs de I'essai TOPIC consacré
a Aubagio® (tériflunomide) dans le traitement de la
sclérose en plaques, démontrant que le produit réduit
significativement le risque d'une nouvelle rechute
clinique ou de Iésions visibles a I'RM.

» Fin juin 2013, Sanofi a annoncé les résultats positifs de
I'étude de Phaselll EDITION, évaluant I'efficacité et la
tolérance de la nouvelle insuline expérimentale U300
chez des patients atteints de diabéte. Les résultats ont
montré un contrdle équivalent de la glycémie avec moins
d’épisodes d’hypoglycémie nocturne comparativement
a Lantus® (insuline glargine [origine ADNr] injectable).

« En octobre 2013, Sanofi et Regeneron ont rapporté
les premiers résultats positifs de I'étude de Phaselll

(1) Lemtrada™ est le nom exclusif présenté aux autorités de santé pour I'agent expérimental alemtuzumab dans le traitement de la sclérose en plaques.

134 ‘ Document de référence 2013 ¢ Sanofi



RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES
3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A EXERCICE 2013

ODYSSEY MONO consacrée a lalirocumab, anticorps
expérimental ciblant PCSK9 et réduisant le cholestérol LDL.

* En novembre 2013, Sanofi et Regeneron ont annoncé
les résultats positifs du premier essai clinique de Phaselll
de sarilumab, anticorps monoclonal entierement
humanisé dirigé contre le récepteur de linterleukine
6 (IL-6R), dans le traitement de la polyarthrite
rhumatoide.

» Les résultats de deux études de Phaselll comparant
Lemtrada™ a une forte dose d'interféron béta-1a par
voie sous-cutanée (Rebif®) chez des patients atteints
de SEP récurrente-rémittente active qui étaient soit
naifs de tout traitement (CARE-MS 1), soit avaient
présenté une rechute dans le cadre d’'un traitement
antérieur (CARE-MS 11), ont démontré que Lemtrada™
a été significativement plus efficace que l'interféron
béta-laen ce quiconcerne le taux de rechute annualisé.
Dans CARE-MS Il, I'accumulation du handicap a été
significativement ralentie chez les patients traités par
Lemtrada™ comparativement a l'interféron béta-1a,
tandis que dans CARE-MS | la différence observée
dans le ralentissement de la progression du handicap
n'a pas été statistiquement significative.

A la suite de résultats d’études de Phases Il et Il non
satisfaisants, le développement des principaux projets
suivants a été arrété en 2013:

* iniparib, dans le traitement du cancer épidermoide du
poumon non & petites cellules (Phaselll);

» otamixaban, inhibiteur injectable du facteur Xa (Phaselll);

« fedratinib, inhibiteur JAK2 sélectif dans le traitement de
la polycythemia vera (Phasell);

* SAR245409 (XL765, en partenariat avec Exelixis), dans
le traitement du lymphome non hodgkinien (Phasell);

* FOV1101, dans le traitement de la conjonctivite allergique.
2/ Activité Vaccins Humains (Vaccins)

2.A. Demandes d’autorisation de mise
sur le marché de nouveaux vaccins

e Le 11 avril 2013, Sanofi Pasteur a annoncé que les
autorités européennes ont accepté d’examiner la
demande décentralisée d’autorisation de mise sur le
marché pour une formulation quadrivalente (comprenant
quatre souches) de Vaxigrip®, vaccin grippal saisonnier
inactivé, a virion fragmenté, produit sur le site de Val
de Reuil (France). L'examen du dossier a été accepté
par I'Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé (ANSM) en tant qu'agence
réglementaire d'« Etat membre de référence » et par les
agences réglementaires nationales des pays de I'Union
européenne.

3.1.3. Evénements marquants de 'année 2013

Le 17 avril 2013, la Commission européenne a approuvé
le vaccin pédiatrique 6-en-1 Hexyon™/Hexacima® pour la
primo-vaccination et la vaccination de rappel des enfants
a partir de I'age de six semaines. Hexyon™/Hexacima® est
le seul vaccin 6-en-1, 100 % liquide, prét a 'emploi pour la
protection des nourrissons contre la diphtérie, le tétanos,
la coqueluche, I'hépatite B, la poliomyélite et les infections
invasives causées par 'Haemophilus influenzae de type
b. Le nouveau vaccin sera commercialisé sous le nom de
marque Hexyon™ dans les pays d’Europe de I'Ouest par
Sanofi Pasteur MSD, et sous le nom de marque Hexacima®
par Sanofi Pasteur dans les pays d’Europe de I'Est.

Le 7juin 2013, la FDA a approuvé la demande
complémentaire de licence de produit biologique (sBLA)
de Sanofi Pasteur pour la mise sur le marché du vaccin
Fluzone® Quadrivalent, comprenant une formulation
de quatre souches de virus de la grippe. A linstar du
vaccin Fluzone® de Sanofi Pasteur administré a plus de
50 millions de personnes chaque année aux Etats-Unis, le
vaccin Fluzone® Quadrivalent bénéficie d’une autorisation
d’administration aux enfants de plus de six mois, aux
adolescents et aux adultes.

Le 3 septembre 2013, Sanofi Pasteur a annoncé que
Menomune®, vaccin quadrivalent contre les infections
invasives & méningocoques homologué par la FDA en
1981, a été préqualifié par I'Organisation Mondiale de
la Santé (OMS).

2.B. Rechercheetdéveloppement

En aolt 2013, Sanofi Pasteur a lancé le programme
d’essais cliniques de Phaselll Cdiffense dont I'objectif
est d'évaluer I'innocuité, 'immunogénicité et I'efficacité
d’'un vaccin candidat pour la prévention des infections
primaires symptomatiques a Clostridium Difficile,
une des principales causes d'infections nosocomiales
potentiellement mortelles dans le monde.

Le 26 ao(t 2013, Sanofi Pasteur a annoncé les résultats
préliminaires d’'une étude d'efficacité a large échelle,
qui montrent que le vaccin Fluzone® High-Dose est
significativement plus efficace que la dose standard de
vaccin Fluzone® pour prévenir la grippe chez les adultes
de 65 ans et plus.

2.C. Autres événements marquants

Le 24 avril 2013, Sanofi Pasteur a annoncé son
engagement de fournir 1,7 milliard de doses de vaccin
polio oral (OPV) jusqu’en 2017 pour le programme de
vaccination contre la polio de I'Initiative mondiale pour
I'éradication de la polio (GPEI).

Le 29 octobre 2013, Sanofi Pasteur a annoncé un
partenariat avec la fondation Bill & Melinda Gates pour
explorer et développer de nouvelles plateformes et de
nouvelles méthodes visant a accélérer la recherche
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et développement dans le domaine des vaccins, en
particulier pour des problématiques de santé au niveau
mondial. Le Partenariat pour la découverte de nouveaux
vaccins (VxDP) est un nouveau mécanisme qui permet
a la Fondation Bill & Melinda Gates de collaborer
directement avec Sanofi Pasteur et d'autres sociétés
pharmaceutiques spécialisées dans les vaccins, pour
différentes maladies.

3/ Activité Santé Animale

* Merial, la Division Santé Animale de Sanofi, a annoncé
enjuin 2013 I'approbation et la cléture de son acquisition
de la division de santé animale de [Ientreprise
indienne Dosch Pharmaceuticals Private Limited
qui commercialise 86 produits de santé animale et
50 spécialités pour les ruminants, la volaille et les
animaux de compagnie.

+ En septembre 2013, la FDA des Etats-Unis a approuvé
NexGard™ (afoxolaner), comprimés a macher a
administrer une fois par mois pour le traitement curatif
et préventif des infestations par les puces et les tiques
américaines du chien, chez le chien adulte et le chiot.
Le produit a été lancé au cours du 1°¢ trimestre 2014.

* En décembre 2013, le Comité des Médicaments
Vétérinaires (CVMP) de I'EMA a recommandé
I'approbation de NexGard™ dans I'Union européenne.

* En décembre 2013, 'EMA a accordé une autorisation
de mise sur le marché valable dans toute I'Union
européenne a Broadline™, un traitement parasitaire
préventif et curatif a large spectre pour le chat et le
chaton. Le produit combine quatre principes actifs et
protége les chats pendant un mois.

4/ Autres événements marguants
de 'année 2013

4. A. Litiges et arbitrages

Les contentieux ayant le plus significativement évolué
depuis la publication des états financiers pour I'exercice
clos au 31 décembre 2012 sont présentés en note
D.22. aux états financiers consolidés et a la section
«2.5. Litiges» du Document de référence.
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4.B. Autres événements marquants

Le 3 mai 2013, lassemblée générale mixte des
actionnaires s’est réunie a Paris (France) et a adopté
'ensemble des résolutions. L'assemblée a notamment
décidé de distribuer au titre de l'année 2012 un
dividende en numéraire de 2,77 euros par action,
mis en paiement le 14 mai 2013, et a approuvé aussi
la nomination de Madame Fabienne Lecorvaisier
en qualité d'administrateur indépendant. Le conseil
d’administration a nommé Fabienne Lecorvaisier
membre du comité d’audit.

Le 1° juillet 2013, Sanofi a mis en place une nouvelle
organisation commerciale apres le départ a la retraite
de Hanspeter Spek, Président, Opérations Globales et
membre du comité exécutif. Deux nouvelles directions
ont été créées, d'une part la direction Opérations
Commerciales Globales et d'autre part la direction
Divisions Globales & Développement Commercial
Stratégique, qui remplacent les précédentes Opérations
Globales. Peter Guenter, précédemment Senior Vice-
Président Europe, a été nommeé Vice-Président Exécutif,
Opérations Commerciales Globales. Pascale Witz a
rejoint Sanofi et a été nommée Vice-Président Exécutif,
Divisions Globales & Développement Commercial
Stratégique. Peter Guenter et Pascale Witz ont rejoint le
comité exécutif a compter du 1° juillet 2013.

Le 1 septembre 2013, deux nouveaux membres ont
été nommés au comité exécutif: Carsten Hellmann,
Vice-Président Exécutif Merial, la Division Santé
Animale du Groupe ainsi que le Dr David Meeker,
Vice-Président Exécutif, Genzyme.
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3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2013

1/ Résultats consolidés de I'année 2013

Comptes de résultats consolidés des exercices 2013 et 2012

en % des en % des

(en millions d’euros) 2013 ventes 2012® ventes
Chiffre d’affaires 32951 100,0 % 34947 100,0 %
Autres revenus 355 1,1 % 1010 29%
Codtdesventes (10990) (334 %) (11098) (31,8 %)
22316 67,7 % 24859 71,1 %

Marge brute

(4770) (14,5 %)  (4905) (14,0 %)

(8602)  (26,1%) (8929) (25,6 %)

Autres produits d’exploitation 691 562
Autres charges d’éiploitation """"" (242) (414)
."A'rﬁbrtissements des incorporels (2914) (3291)
'Nb"é’bréciations desmi‘ﬁcorporels """"" (1387) (117)
"‘Aj‘tjétement de la jﬁéte valeur des 'b‘assifs lies
a des contreparties éventuelles 314 (192)
CoGts de restructdfétion """"" (300) (1141)
Autres gains et peﬂf‘ty‘es, litiges — —
Résultat opérationnel 5106 15,5 % 6432 18,4 %
Charges financieres (612) (751)
Prodwts financieré """"""" 109 93
Résultat avant impdts et sociétés mises en équivalence 4603 14,0 % 5774 16,5 %
Charges d’impbts (763) (1109)
méﬁﬁc‘)te-part du rés'lj‘l'fat net des soéiétés mises en é‘duivalence H & 393
Résultat net de I'ensemble consolidé 3875 11,8 % 5058 14,5 %
Partattribuable aux Intéréts Non Controlants 158 169
Résultat net consolidé -
Partattribuable aux Actionnaires de Sanofi 3717 11,3 % 4889 14,0 %
Nombre moyen d’'actions en circulation (en millions) 13231 13195
WN‘aﬁ’nbre moyen d'}:{étions apres dilﬁtion (en miIIioﬁé) 1339,1 1329,6
“:ﬁésultat de basé”bar action (en Hé‘uros) """ 2,81 3,71
N:éésultat diIuHé par actioryiﬂ(en euros) H 2,78 3,68

(1) Inclut 'impact du passage a IAS 19R.
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1.A. Chiffre d’affaires

Le chiffre d’affaires consolidé de I'exercice 2013 s’établit
a 32951 millions d’euros, en baisse de 5,7 % par rapport
a 2012. L'effet des variations monétaires est défavorable
de 5,2 points et refleéte principalement la dépréciation du

yen, du dollar US, du réal brésilien, du bolivar vénézuélien,
du dollar australien et du rand sud-africain par rapport a
I'euro. A changes constants @, le chiffre d’affaires affiche
une baisse de 0,5 %.

Tableau de passage du chiffre d’affaires publié au chiffre d’affaires a changes constants ® 2013 et 2012

(en millions d’euros)

Chiffre d’affaires publié

Impact des variations de taux de change
Chiffre d’affaires a changes constants

1.A.a. Chiffre d’affaires par activité

2013 2012 Evolution

32951 34947 -5,7%
1806

34757 34947 -0,5 %

Le chiffre d'affaires de Sanofi est constitué du chiffre d'affaires des activités Pharmacie, Vaccins Humains (Vaccins) et
Santé Animale.

Evolution Evolution

a données a changes
(en millions d’euros) publiées constants
Pharmacie 27250 28871 -5,6 % -0,2 %
Vaccins 3716 3897 -4,6 % -0,1%
Santé Animale 1985 2179 -8,9 % -5,3%
Total chiffre d’affaires 32951 34947 5,7 % -0,5 %

Activité Pharmacie

En 2013, le chiffre d'affaires de I'activité Pharmacie atteint
27 250 millions d’euros, en baisse de 5,6 % a données
publiées et de 0,2 % a changes constants. La diminution
de 1 621 millions d’euros par rapport a 2012 refléte d’'une
part un effet de change négatif (1 551 millions d’euros),
et d’autre part les impacts suivants a changes constants :

— la performance positive des plateformes de croissance
(1 684 millions d'euros), principalement les activités
Diabete et Genzyme ;

—l'impact négatif de la concurrence des génériques
qui ont fait perdre au Groupe 1 253 millions d’euros
de chiffre d’'affaires (principalement Eloxatine® and

(1) A taux de change constants; voir définition en annexe & la section 3.1.10.

138 ‘ Document de référence 2013 ¢ Sanofi

Lovenox® aux Etats-Unis, et Aprovel® et Plavix® en
Europe de I'Ouest) ; et

—d'autres effets négatifs pour un total de 501 millions
d’euros, incluant I'impact des mesures d’austérité en
Europe et des difficultés temporaires dans les circuits
de distribution de 'activité Génériques au Brésil.

Les produits majeurs du Groupe (Lantus® et Apidra®,
Cerezyme®, Myozyme®/ Lumizyme®, Fabrazyme®, Aubagio®
etLemtrada™, Multag®, Jevtana®, Auvi-Q®, Mozobil®, Zaltrap®,
Plavix®, Lovenox®, Aprovel®/ CoAprovel®, Renagel®/ Renvela®,
Taxotere®, Allegra®, Stilnox® Ambien®  Myslee®,
Synvisc® Synvisc-One®, Taxotere® et Eloxatine®) sont
commentés ci-apres.
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Chiffre d’affaires 2013 et 2012 de I'activité Pharmacie

Evolution  Evolution
(en millions d’euros) adonnées achanges
Produits Indications publiées  constants
Lantus® Diabete i} ) i} 5715 4960 +152% +20,0%
~Apidra® Diabete i} ) i} 288
Amaryl® Diabéte i } i 375
_Insuman® Diabete i } i 132
Lyxumia® Diabete i } i 9 — —
Autres produits 49 36 +36,1% +38,9%
Total Diabéte 6568 5782 +13,6% +18,7%
Taxotere® Cancers du sein, du poumon, de la
prostate, del estomac, de Ia téte et du cou 409
Jevtana® Cancer de la prostate i} i} 231
_Eloxatine® Cancer colorectal } i 221
Thymoglobuline® Rejet de greffe i 198
Mozobil® Cancers hematologlques i} 101
~Zaltrap® Cancer colorectal } i 53
Autres produits 252
Total Oncologie 1465 2394 -388% -353%
Cerezyme® Maladie de Gaucher ) i} 688 633 +8,7% +13,9%
Maladle de Pompe i} i} 500
Maladle de Fabry ‘ i 383
Mucopolysaccharldoses ‘ i} 159
244
) i} ) i} 1974
Sclérose en plaques } i 166
Sclérose en plaques } i 2
Total Sclérose en plaques 168 7 —
Total Genzyme 2142 1785 +20,0% +25,9 %
Plavix® Athérothrombose 1857 2066 -10,1% +1,1 %
Lovenox® Thrombose } i 1703
Aprovel®/ CoAproveI® Hypertensmn i} i} 882
“Renagel®/ Renvela® Hyperphosphoremle i} 750
Allegra® Rhinites allergiques, urtlcalre i 406
Depakine® Epllep5|e } i 405
~ Stilnox®/ Amblen®/ Myslee® Troubles du sommell } i 391
~Synvisc®/ Synvisc- One® Arthrose ) i} 371
~Tritace® HypertenS|on i} i} 307
Multag® Fibrillation aur"lculaire } i 269
Lasix® Edemes, hypertension i} 172
Targocid® Infectlons bactériennes i 166
Orudis® Polyarthrlte rhumat0|de osteoarthrlte i 144
Cordarone® Arythmie i 141
~Xatral® Hypertrophie benlgne de Ia prostate 101
Actonel® Ostéoporose, maladie deﬂPaget i 100
Auwvi-Q™ Rhinites allergiques } i 51
Autres produits de prescrlptlon 4230
Total Autres produits de prescription 12446
Santé Grand Public 3004
Génériques 1625

Total Pharmacie

27250
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Division Diabete
Le chiffre d'affaires de [lactivit¢ Diabete s'inscrit a
6568 millions d’euros, en progression de 18,7 % a changes

constants, et reflétant la croissance a deux chiffres de
Lantus® et d'Apidra®.

Lantus® affiche en 2013 une progression de 20,0 %
(a changes constants) a 5715 millions d’euros, témoignant
d’'une forte croissance aux Etats-Unis (+25,6 % a changes
constants, a 3747 millions d’euros) soutenue par Lantus®
SoloSTAR®, qui représente 57 % des ventes de I'année, et
d’une solide performance dans les Marchés Emergents®
(+16,8 % a changes constants), notamment en Afrique/
Moyen-Orient (+34,6 % a changes constants) et en Europe
de I'Est (+14,5 % a changes constants). En Europe de
I'Ouest, la croissance reste modérée (+4,1 % a changes
constants).

Cette croissance reflete une augmentation des volumes
et un effet prix globalement favorable. Les volumes
augmentent dans toutes les zones géographiques en
2013 (+9,8 %), y compris les Etats-Unis ol les taux de
prescription affichent une progression solide, et surtout dans
les Marchés Emergents. Le Groupe anticipe & moyen terme
une progression des taux de prescription dans toutes les
zones. Along terme, la croissance des volumes dépendra de
facteurs variés tels que des produits concurrents nouveaux
sur le marché et la prévalence du diabéte de type 2. Elle
sera particulierement forte dans les Marchés Emergents,
reflétant une augmentation des diagnostics de la maladie et
I'amélioration de I'acceés aux médicaments.

L'effet prix est globalement favorable (+10,2 % a changes
constants), 'augmentation des prix aux Etats-Unis et dans
d’autres marchés-clés compensant la pression sur les prix
dans certains pays comme la Chine. Le Groupe ne peut
pas anticiper les effets prix a long terme qui dépendront
de l'impact des nouveaux produits concurrents sur les
prix des traitements du diabéte dans toutes les zones
géographiques. Un effet prix favorable est toutefois attendu
aux Etats-Unis a court terme.

Le chiffre d’affaires d’Apidra® atteint 288 millions d’euros
en 2013, en hausse de 31,7 % a changes constants et
soutenu par la forte performance des Etats-Unis (+58,9 %
a changes constants, a 112 millions d’euros).

Amaryl® affiche un repli de son chiffre d’affaires de 1,0 % a
changes constants a 375 millions d’euros, reflétant a la fois
la concurrence générique au Japon (-18,4 % a changes
constants, a 81 millions d’euros) et la bonne performance
des Marchés Emergents (+9,9 % a changes constants, a
269 millions d’euros).

Lyxumia® (lixisenatide, sous licence de Zealand Pharma)
a été lancé dans plusieurs pays en Europe de I'Ouest,
au Japon et au Mexique en 2013 et a généré un chiffre
d’affaires de 9 millions d’euros.

(1) Voir la définition a Iintroduction du chapitre 2 de ce document de référence.

Activité Oncologie

L'activité Oncologie réalise un chiffre d'affaires de
1465 millions d’euros, en diminution de 35,3 % a changes
constants, reflétant essentiellement les effets de I'expiration
attendue de I'exclusivité d’Eloxatine® aux Etats-Unis.

Eloxatine® enregistre en 2013 un fort recul de son chiffre
d’affaires de 76,0 % a changes constants a 221 millions
d’euros, provoqué par la concurrence accrue des
génériques depuis aolt 2012 aux Etats-Unis.

Taxotere® affiche un chiffre d’affaires en recul de 19,5 % a
changes constants, a 409 millions d’euros. Le produit fait
face a la concurrence de génériques en Europe de I'Ouest
(-56,6 % a changes constants, a 22 millions d’euros), aux
Etats-Unis (-18,9 % & changes constants, & 42 millions
d’euros) et dans les Marchés Emergents (-18,5% a
changes constants, a 211 millions d’euros).

Jevtana® enregistre un chiffre d'affaires de 231 millions
d’euros en 2013, en hausse de 1,3 % a changes constants,
reflétant & la fois la pression concurrentielle aux Etats-Unis
ou les ventes reculent de 19,3 % a changes constants, a
86 millions d’euros et la forte performance de I'Europe
de I'Ouest (en hausse de 22,0 % a changes constants,
a 110 millions d’euros).

Les ventes de Mozobil® sont en hausse de 8,3% a
changes constants, a 101 millions d’euros.

Le chiffre d’affaires de Zaltrap® (aflibercept, en collaboration
avec Regeneron) atteint 53 millions d’euros, en hausse de
116,0 % a changes constants. Le produit génere 36 millions
d'euros de ventes aux Etats-Unis ou il a été lancé au
3¢ trimestre de I'année 2012 (+54,2 % a changes constants)
et 15 millions d’euros en Europe de I'Ouest oul les lancements
ont commencé au cours du 1% semestre 2013.

Les autres produits Oncologie affichent une baisse de
leur chiffre d'affaires de 18,7 % a changes constants
(a 252 millions d’euros), liée principalement a 'arrét de la
commercialisation du produit Campath® au 2ém semestre
de 'année 2012.

Jevtana®, Zaltrap® et Mozobil® constituent avec les autres
produits pharmaceutiques Multag® et Auvi-Q™® (voir
ci-apres) la plateforme de croissance «Autres Produits
Innovants» qui a généré en 2013 un chiffre d'affaires de
705 millions d'euros, en hausse de 18,8 % a changes
constants.

Activité Genzyme

L'activité  Genzyme regroupe les produits traitant les
maladies rares et les produits pour le traitement de la
sclérose en plaques (Aubagio® et Lemtrada™). L'activité
génere un chiffre d'affaires de 2142 millions d’euros, en
croissance de 25,9 % a changes constants, attribuable
au retour a des approvisionnements complets pour

(2) Sanofi U.S. a obtenu les droits de commercialisation d’Auvi-Q™ en Amérique du Nord sous licence d’Intelliject, Inc.
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Cerezyme® et Fabrazyme®, a I'augmentation du nombre
de nouveaux patients dans les maladies rares ainsi qu’au
lancement d’Aubagio® aux Etats-Unis.

Dans les maladies rares, Cerezyme® enregistre un chiffre
d’'affaires en hausse de 13,9 % a changes constants, a
688 millions d’euros, soutenu par les Marchés Emergents
(+36,3 % a changes constants, a 241 millions d’euros)
et les Etats-Unis (+10,8% a changes constants, a
178 millions d’euros).

Le chiffre d'affaires de Myozyme®/Lumizyme® est en
hausse de 11,9 % a changes constants, a 500 millions
d’euros, reflétant la forte hausse des ventes dans les
Marchés Emergents (+43,6 % & changes constants, a
74 millions d’euros) et la hausse de I'Europe de I'Ouest
(+7,4 % a changes constants, a 274 millions d’euros).

Fabrazyme® enregistre un chiffre d'affaires en forte hausse
de 39,0 % a changes constants, a 383 millions d’euros. Le
produit bénéficie d’un rebond aux Etats-Unis (+33,6 % a
changes constants a 196 millions d'euros) et en Europe
de I'Ouest (+69,2 % a changes constants a 87 millions
d’euros), lié essentiellement a 'augmentation du nombre
de nouveaux patients.

Dans la sclérose en plaques, Aubagio®, qui a été lancé
aux Etats-Unis en octobre 2012 et dans quelques pays
européens au 4°m trimestre 2013, génére un chiffre
d'affaires de 166 millions d’euros sur I'année 2013 (dont
152 millions d’euros aux Etats-Unis). Lemtrada™, lancé
en Allemagne en octobre 2013, enregistre 2 millions
d’euros de ventes.

Autres produits pharmaceutiques

Le chiffre d’affaires de Plavix® est en hausse de 1,1 % a
changes constants & 1857 millions d’euros; la croissance
est limitée sous I'effet de la baisse des ventes de principe
actif & 'entité majoritairement détenue par BMS aux Etats-
Unis (-93,4 % a changes constants, a 5 millions d’euros), ou
le produit a perdu son exclusivité le 17 mai 2012. Les ventes
de Plavix® aux Etats-Unis et & Porto Rico sont réalisées par
BMS conformément aux termes de I'alliance entre Sanofi et
BMS ®. Dans les Marchés Emergents, Plavix® affiche une
croissance de 4,6 % a changes constants, a 807 millions
d’euros, soutenu par la Chine (+14,3 % a changes constants,
a 422 millions d’euros). AuJapon, les ventes progressent
de 13,3 % a changes constants a 748 millions d’euros. En
Europe de I'Ouest, les ventes reculent (-16,3 % a changes
constants, a 257 millions d’euros) face a la concurrence des
génériques.

Lovenox® enregistre une baisse de son chiffre d’affaires
en 2013 de 7,2 % a changes constants a 1703 millions
d’euros, du fait de la concurrence générique aux
Etats-Unis ol les ventes du produit de marque reculent
de 39,5 % a changes constants & 187 millions d’euros (les

(1) Voir note C.1 aux états financiers consolidés inclus dans ce document de référence.
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ventes du produit générique de Lovenox® lancé par Sanofi
en 2012 sont enregistrées par I'activité Génériques). Les
ventes sont en hausse de 0,9 % a changes constants
en Europe de I'Ouest, a 858 millions d'euros; dans les
Marchés Emergents, elles reculent de 2,6 % a 563 millions
d’euros.

Aprovel®/CoAprovel® affiche un recul de son chiffre
d’affaires de 20,9 % a changes constants, a 882 millions
d’euros, essentiellement du fait de la concurrence des
génériques en Europe de I'Ouest ou les ventes baissent
de 39,1% a 338 millions d'euros. Dans les Marchés
Emergents, le chiffre d’affaires progresse de 9,1% a
changes constants, a 410 millions d’euros.

Le chiffre d'affaires de Renagel®/ Renvela® est en
croissance de 19,0 % a changes constants, a 750 millions
d’euros, soutenu par la bonne performance du produit aux
Etats-Unis (+22,0 % & changes constants, a 531 millions
d’euros) et dans les Marchés Emergents (+35,8% a
changes constants, a 67 millions d’euros).

Allegra® enregistre un recul de son chiffre d’affaires sous
ordonnance (-12,1 % a changes constants) a 406 millions
d’euros, affecté par la concurrence des génériques au
Japon (-18,4% a changes constants, a 280 millions
d’euros). Le chiffre d’affaires d’Allegra® en vente libre (sans
ordonnance) aux Etats-Unis et au Japon est comptabilisé
dans I'activité Santé Grand Public.

Le chiffre d’affaires de Stilnox®/Ambien®/ Myslee® recule
de 9,5% a changes constants, a 391 millions d'euros,
reflétant la concurrence des génériques de Myslee® au
Japon (-17,1 % a changes constants a 192 millions d’euros).

Synvisc®/ Synvisc-One® affiche un chiffre d'affaires
de 371 millions d’euros, en hausse de 6,1 % a changes
constants. Il reste relativement stable aux Etats-Unis
(+1,0 % a changes constants, a 295 millions d’euros).

Le chiffre d'affaires de Multaq® progresse de 8,2 % a
changes constants a 269 millions d’euros, dont 216 millions
d’euros sont réalisés aux Etats-Unis (+11,5 % a changes
constants).

Auvi-Q™ enregistre un chiffre d’affaires de 51 millions
d’euros aux Etats-Unis ou il a été lancé en janvier 2013.

Les chiffres d'affaires des autres produits de prescription
ne sont pas commentés.

Activité Santé Grand Public

L'activité Santé Grand Public en 2013 est en croissance
de 5,2 % a changes constants, a 3004 millions d’euros,
soutenue par la progression des Marchés Emergents
(+7,9 % a changes constants, a 1482 millions d’euros)
et des Etats-Unis (+4,8 % a changes constants, a
616 millions d’euros).
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Le chiffre d’'affaires d’Allegra® OTC progresse de 7,4 % a changes constants sous I'effet de son lancement au Japon
a la fin de I'année 2012. Essentiale®, Enterogermina® et No Spa® affichent une croissance a deux chiffres (a changes

constants) de leurs chiffres d’affaires.

Evolution Evolution

a données a changes
(en millions d’euros) publiées constants
Doliprane® 290 268 +8.2 % 9.0 %
Allegra® 264 256 +31% +7,4 %
Essentia|e® 207 ~~~~~ 178 ...... +16,3 % .......... +21,9 %
Enterogermina® 130 19 +92%  +21,8%
No Spa® 17 110 +64% +10,0%
Lactacyd® i 10 as0 a6 %
Dorﬂex® 93 ~~~~~ 101 ~~~~~~ -7’9 % .......... +5’0 %
Autres produits 1798 1866 36% +1,4 %

Total Santé Grand Public

+5,2 %

Activité Génériques

L'activité Génériques affiche en 2013 un chiffre d’affaires
de 1625 millions d’euros, en baisse de 8,2 % a changes
constants, pénalisée par des difficultés temporaires dans
les circuits de distribution au Brésil.

Au cours du second trimestre de l'année 2013,
Sanofi a établi que les niveaux de stocks de produits
génériques dans les canaux de distribution au Brésil
étaient de facon significative et inappropriée en
excés par rapport aux volumes nécessaires pour
satisfaire la demande. En conséquence, un ajustement
pour retours de produits, remises et rabais a été
comptabilisé et son impact net représente une réduction
du chiffre daffaires net de 122 millions d’euros.
Une provision complémentaire de 79 millions d’euros a
également été comptabilisée pour dépréciation de stocks
et autres codts liés.
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L'activité bénéficie par ailleurs de la croissance organique
des ventes en Europe de I'Ouest (+11,4 % a changes
constants, a 552 millions d’euros), principalement sur
le marché francais ou la pénétration des génériques
a augmenté. Dans les Marchés Emergents, Iactivité
génere 858 millions d’euros de ventes (-12,8 % a changes
constants), pénalisée par I'ajustement du chiffre d’affaires
au Brésil. Aux Etats-Unis, le chiffre d'affaires accuse une
baisse de 32,4 % a changes constants a 179 millions
d’euros, reflétant la baisse des ventes des génériques
autorisés de Lovenox®, Aprovel® et Taxotere®, en partie
liée a des effets prix défavorables.
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Chiffre d’affaires 2013 de I’activité Pharmacie par zone géographique

Europe  Evolution : Evolution Evolution Reste Evolution

de achanges Etats- achanges Marchés achanges du achanges

(en millions d’euros) I'Ouest® constants Unis  constants Emergents® constants Monde® constants
Lantys® 804 +4,1% 3747 +25,6 % 874 +16,8% 290 +12,3 %
Apidra® 84 +7,7 % 112 +31,4 % 29 +28,6 %
Amary® 22 -21,4 % 2 +9,9 % 82 -18,1 %
Insumgn® 9 -8,2 % 1 +18,9 % (1) -100,0 %
Lyxumia® 6. T e . — 3 -
Autres produits 45  +50,0 % — -100,0 % 2 — 2 —
Total Diabéte 1051 +44% 3862 +26,1% 1250 +16,1% 405 +5,7 %
Taxotere® 22 -56,6 % 42 -18,9 % -18,5 % 134 -10,7 %
Jevtane® 110  +22,0% 86 ~ +3,0% 4  +150,0 %
Eloxatine® 6 -53,8 % 19 -144% 69 +1,4 %
Thymoglobulin® 31 +6,9 % 102 ~ +10,0% 12 -6,3 %
Mozobi® 32 +6,7 % 56 - +429% 3 +33,3 %
Zaltrap® 15 — 36 — — -100,0 %
Autres produits 54 -26,7 % 149 -15,8 % 30 -28,9 % 19 +4,3 %
Total Oncologie 270 -6,2 % 490 -59,3 % 464 -13,3 % 241 -5,3%
Cerezyme® 225 +5,1 % 178 +10,8% 241  +36,3 % 44 -16,1 %
Myozyme®/ Lumizyme® 274 +7,4 % 123 +43,6 % 29 +3,0 %
Fabrazyme® 87  +69,2% 196 +31,7 % 49 +29,8 %
Aldurazyme® 60 +5,2 % 29 +21,3 % 16 0,0 %
Autres produits 39 +14,7 % 99 +13,9 % 67 +8,0 %
Total Maladiesrares 685 +12,0% 625 +32,8 % 205 +4,7 %
Aubagic® 12 — 152 — — —
Lemtrada™ 2 — — — — —
Total Sclérose en plaques 14 — 152 — — —
Total Genzyme 699 +14,3% 77 +33,3 % 205 +5,1 %
Plavix* 257 -16,3 % 5% +4,6 % 788 +12,1 %
Lovenox® 858 +0,9 % 187 -2,6 % 95 -1,9 %
Aprovel®/ CoAprovel® 338 -39,1 % 17* +9,1 % 117 -20,8 %
Renagel®/ Renvela® 133 +4,7 % 531 +35,8 % 19 0,0 %
Allegra® 10 -9,1 % 3) +12,5 % 279 -18,7 %
Depakine® 138 -2,1 % — +5,6 % 15 0,0 %
Stilnox®/ Ambien®/ Myslee® 42 -8,7 % 88 ~0,0% 196 -16,6 %
Synvisc®/ Synvisc-One® 25 +25,0 % 295 ~ +458 % 18 +17,6 %
Tritace® 136 -9,3% — -4,4 % 1 -20,0 %
Multgg® 43 -6,5 % 216 +12,5 % 2 0,0 %
Lasix* 75 -5,1 % 3 -11,3 % 44 -13,6 %
Targocid® 79 -8,1 % — -10,0 % 12 -27,3 %
Oorudis® 24 -52,9 % — +7,8 % 3 -25,0 %
Cordarone® 25  -10,7% — +2,6 % 42 -10,2 %
Xatrgl® 39 -13,3 % 3 -3,2 % 1 -33,3 %
Actonef* 22 -33,3 % — -22,7 % 30 -2,9 %
Auvi-Q™ - — 51 — — —
Autres produits de prescription 1645 -13,1 % 497 -0,3 % 481 -11,1 %
Total Autres produits de prescription ~ 3889 -13,0% 1890 +1,8% 2153 -5,4%
Santé Grand Public 664 -0,2% 616 +7,9 % 242 +3,9 %
Génériques 552  +11,4% 179 -12,8 % 36 +51,9 %
Total Pharmacie 7125 -5,4% 7814 +1,8 % 9029 +3,2 % 3282 -2,6 %

(1) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Suede, Irlande, Finlande,
Norvege, Islande, Danemark.

(2) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.
(3) Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.
*Ventes de principe actif & I'entité majoritairement détenue par BMS aux Etats-Unis.
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Activité Vaccins Humains (Vaccins)
En 2013, le chiffre d’affaires de I'activité Vaccins atteint 3716 millions d’euros, en baisse de 4,6 % a données publiées et

de 0,1 % a changes constants.

Chiffre d’affaires 2013 et 2012 de I'activité Vaccins

(en millions d’euros)

Evolution
achanges
constants

Evolution
adonnées
publiées

Vaccins Polio/Coqueluche/Hib (dont Pentacel® et Pentaxim®) 1148 1184 -3,0% +3,2 %
Vacc'i‘ns Antigrippaux (dont \)éixigrip® et Fluzone®) H 929 884 +5,1 % +9,3 %
Vacc'i‘ns Méningite/Pneumoﬁie (dont Menactra®) 496 650 -23,7 % -20,8 %
Vacc'i‘ns Rappels Adultes (ddﬁt Adacel®) 391 496 21,2 % -18,5%
Vacc'i‘ns Voyageurs et autreémlvlaladies Endémiques H 382 364 +4,9 % +9,9 %
Autrés Vaccins H 370 319 +16,0 % +21,0 %
Total Vaccins 3716 3897 -4,6 % -0,1 %

Les vaccins Polio/Coqueluche/Hib affichent un chiffre
d’'affaires en hausse (+3,2% a changes constants)
a 1148 millions d'euros, reflétant a la fois la bonne
performance des Marchés Emergents (644 millionsd’euros,
en hausse de 33,9 % a changes constants), soutenue par
le succes de Pentaxim® notamment en Chine, et un recul
du chiffre d’affaires aux Etats-Unis de 23,8 % a changes
constants (a 275 millions d'euros) provoqué par des
limitations d’approvisionnement de Pentacel® et d’Adacel®
d’avril 2012 a octobre 2013.

Le chiffre d’affaires des vaccins Antigrippaux est en
hausse de 9,3% a changes constants, a 929 millions
d’euros, soutenu par la performance des Etats-Unis
(+20,4 % a 533 millions d’euros) avec la gamme Fluzone®;
dans les Marchés Emergents, il affiche une baisse de
5,7 % a changes constants, a 291 millions d’euros.

Les vaccins Méningite/Pneumonie enregistrent un
chiffre d’affaires de 496 millions d’euros, en baisse de
20,8 % a changes constants, pénalisé par la baisse des
ventes de Menactra® (-21,5 % a changes constants, a
424 millions d’euros), constatée essentiellement aux
Etats-Unis ol le calendrier des appels d’offres publics
est moins favorable qu'en 2012. Dans les Marchés
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Emergents, la franchise est en baisse de 17,6 % a
changes constants, a 132 millions d’euros.

Le chiffre d'affaires des vaccins Rappels Adultes
recule de 18,5% a changes constants a 391 millions
d’euros, reflétant principalement la baisse des ventes
d’Adacel® aux Etats-Unis (-25,3 % & changes constants, a
234 millions d’euros), consécutive a la limitation temporaire
d’approvisionnement.

Le chiffre d'affaires des vaccins Voyageurs et autres
Maladies Endémiques affiche une hausse de 9,9 % a
changes constants a 382 millions d’euros, soutenue par
les vaccins contre la rage et I'hépatite A.

Les Autres Vaccins enregistrent une hausse de 21,0 %
a changes constants, a 370 millions d'euros, reflétant
I'expansion de VaxServe, une société de Sanofi Pasteur
fournisseur de vaccins aux Etats-Unis.

Les ventes (non consolidées) de Sanofi Pasteur MSD, la
joint-venture avec Merck & Co., Inc. en Europe, atteignent
876 millions d'euros en 2013, en progression de 3,7 %
(2 données publiées) et soutenues par les ventes du
vaccin Zostavax® lancé a la fin de I'année 2012.
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Chiffre d’affaires 2013 de I'activité Vaccins par zone géographique

Evolution
a changes
constants

Europe
de
I’Ouest®

(en millions d’euros)

Vaccins Polio/ Coqueluche/Hib

Evolution
a changes
constants

Reste
du
Monde®

Evolution
a changes
constants

Evolution
achanges
constants

_ Marchés
Emergents®

(dont Pentacel® et Pentaxim®) 35 -345% 275 -238% 644  +33,9% 194 -8,5 %
Vaccins Antigrippaux

(dont Vaxigrip® et Fluzone®) 83 +5,1% 533 +204% 291 -5,7 % 22 +4,5 %
Vaccins Méningite/ Pneumonie

(dont Menactra®) 5 +25,0% 352 -224% 132 -17,6 % 7 -12,5%
Vaccins Rappels Adultes

(dont Adacel®) 60 +3,4 % 268 -253% 48  +11,1% 5 -25,0 %
Vaccins Voyageurs

et autres Maladies Endémiques 18 -14,3 % 97 +52% 215 +114% 52  +239%
Autres vaccins 3 -88,9 % 347 +30,0% 11 -33,3 % 9 -13,3 %

Total Vaccins

-10,1 %

+11,5 %

(1) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Grece, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Suéde, Irlande, Finlande,

Norvege, Islande, Danemark.

(2) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.

(3) Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.

Aux Etats-Unis, les ventes de vaccins affichent une baisse
de 5,2 % a changes constants, a 1872 millions d’euros,
reflétant les limitations des livraisons de Pentacel® et
d’Adacel® et la baisse des ventes de Menactra®. Dans
les Marchés Emergents, la hausse des ventes (+11,5 %
a changes constants) est soutenue par le succes de

Activité Santé Animale

Pentaxim® notamment en Chine. Dans le Reste du Monde,
la baisse de 4,9 % a changes constants est notamment
liée a une baisse des ventes d'lmovax® au Japon, reflétant
la fin des vaccinations de rattrapage suite a son lancement
en septembre 2012.

Le chiffre d’affaires de I'activité Santé Animale s’établit en 2013 & 1985 millions d’euros, en baisse de 5,3 % a changes

constants (-8,9 % a données publiées).

Chiffre d’affaires 2013 et 2012 de I'activité Santé Animale

(en millions d’euros)

Evolution
a changes
constants

Evolution

a données
publiées

Animaux de compagnie 1195 1372 -129% -9,8 %
Animaux de production 790 807 2,1% +21%
Total Santé Animale 1985 2179 -8,9 %

Dont Frontline® et autres produits fipronil 611 775 21,2 %

Dont Vaccins 727 730 04%

Dont produits avermectine 413 423 24 %

Dont autres produits 234 251 -6,8 %

3
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Le chiffre d'affaires de la franchise Animaux de
compagnie est en baisse de 9,8 % a changes constants,
a 1195 millions d’euros. Les ventes des produits de la
gamme Frontline®/fipronil (-17,8 % a changes constants

affichent toutefois de bonnes performances dans les
Marchés Emergents (+16,1 % a changes constants, a
99 millions d’euros).

Les ventes de produits de la franchise Animaux de

a 611 millions d’euros) sont affectées par une concurrence
accrue des produits de prescription et des génériques
de marques et par un effet défavorable des conditions
climatiques aux Etats-Unis et en Europe de I'Ouest; elles

production affichent une croissance de 2,1 % a changes
constants, a 790 millions d’euros, soutenue par la hausse
des produits avermectine aux Etats-Unis (+3,6 % a
changes constants, a 225 millions d’euros).

Chiffre d’affaires 2013 de I'activité Santé Animale par zone géographique

Evolution
EXSEULIES
constants

Evolution
a changes Reste du
constants Monde®

Evolution
achanges  Marcheés
constants Emergents @

Evolution
de a changes
I'Ouest®  constants

Europe

Etats-

(en millions d’euros) Unis

Frontline® et autres produits fipronil 177 -139% 289 -28,0% 46 -14,3 %
Vaccins 182 152 19 -4.5 %
Avermectine 58 225 ) 71 +5,5 %
Autres produits Santé Animale 85 81 13 -30,4 %

Total Santé Animale

(1) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Suéde, Irlande, Finlande,
Norvége, Islande, Danemark.

(2) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.
(3) Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.

Chiffre d’affaires par zone géographique

Evolution Evolution

adonnées a changes

(en millions d'euros) publiées constants
W.E'.}ats-Unis 10433 10873 -4,0 % -0,7 %
Wl‘\{l.archés Emergents @ 10957 11145 -1,7% +4.4 %
....... pont Europe de I'Est et Turquie 2673 2721 -1,8 % +2,2%
....... Dont Asie (hors région Pacifique) 3040 2841 +7,0 % +10,1 %
....... pont Ameérique latine 3013 3435 -123 % -1,5%
....... Dont Afrique 1028 1018 +1,0 % +7,7 %
....... Dont Moyen-Orient 1071 1001 +7,0 % +10,6 %
_Europe de I'Ouest® 7831 8335 -6,0 % -5,6 %
“Bgste du Monde ® 3730 4594 -18,8 % -29%
Dont Japon 2507 3274 -23,4 % -4,3 %
Total 32951 34947 -5,7 % -0,5 %

(1) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.

(2) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Suéde, Irlande, Finlande,
Norvege, Islande, Danemark.

(3) Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.
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Aux Etats-Unis, le chiffre d’affaires est en baisse de 0,7 %
a changes constants, a 10433 millions d’euros, reflétant,
d’'une part, la perte d’exclusivité d’Eloxatine® en ao(t 2012
(-97,4 % a changes constants), la concurrence des
génériques de Lovenox® (-39,5 % a changes constants)
et la limitation des livraisons de Pentacel® et d’Adacel®
dans la franchise vaccins Polio/Coqueluche/Hib (-23,8 %
a changes constants) et, d’'autre part, la forte performance
de l'activité Genzyme (+42,6 % a changes constants, a
777 millions d’euros) et de la division Diabéte (+26,1 % a
changes constants, a 3862 millions d’euros).

Dans les Marchés Emergents, le chiffre d’affaires atteint
10957 millions d’euros, en hausse de 4,4 % a changes
constants. Il est pénalisé par des difficultés temporaires
dans l'activité Génériques au Brésil mais soutenu par
la division Diabéete (+16,1 % a changes constants, a
1250 millions d’euros) et les activités Vaccins (+11,5 % a
changes constants, a 1341 millions d’euros) et Genzyme
(+33,3 % a changes constants, a 461 millions d’euros).
En Chine, le chiffre d'affaires atteint 1471 millions
d’euros, en hausse de 18,6 % a changes constants,
reflétant la forte performance de Plavix®, Aprovel®,
Lantus® et de I'activité Vaccins. La Russie enregistre
des ventes de 901 millions d’euros, en croissance de
12,0 % a changes constants, soutenue par les activités
Santé Grand Public et Génériques. Le chiffre d’affaires
du Brésil affiche un recul de 18,2 % a changes constants
a 1111 millions d’euros, affecté par les difficultés
temporaires dans les circuits de distribution de l'activité
Génériques.

L'Europe de I'Ouest enregistre une baisse de chiffre
d’affaires de 5,6 % a changes constants, a 7831 millions
d’euros, pénalisée par la concurrence des génériques
d’Aprovel® (-39,1 % a changes constants) et de Plavix®
(-16,3 % a changes constants) et par I'impact des mesures
d’austérité.

Dans le Reste du Monde, le chiffre d’affaires s'inscrit a
3730 millions d’euros, en diminution de 2,9 % a changes
constants. Au Japon, le chiffre d'affaires s’établit a
2507 millions d'euros (-4,3% a changes constants),
reflétant a la fois I'impact de la concurrence des génériques
sur les ventes d’Allegra® (-18,4 % a changes constants,
a 280 million d’euros) et de Myslee® (-17,1 % a changes
constants, a 192 millions d’euros), la baisse des ventes du
vaccin Imovax® et la performance de Plavix® (+13,3 % a
changes constants, a 748 millions d’euros).

1.B. Autres revenus

Les autres revenus, composés essentiellement des
redevances relatives aux accords de licences et
correspondant a des activités courantes du Groupe,
affichent une baisse de 64,9 % a 355 millions d'euros
(contre 1010 millions d’euros en 2012).
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Cette évolution est principalement liée a la chute des
revenus de licences au titre de l'alliance mondiale avec
BMS sur Plavix® et Aprovel®, qui représentent de 4 millions
d’euros en 2013 contre 532 millions d'euros en 2012
(-99,2 % a données publiées), du fait de la perte d’exclusivité
aux Etats-Unis d’Aprovel® et de Plavix® respectivement a
partir du 30 mars 2012 et du 17 mai 2012.

Elle est accessoirement liée a la baisse des redevances
recues d'’Amgen concernant une licence mondiale
accordée sur le produit Enbrel®, le paiement des
redevances relatives aux ventes réalisées aux Etats-Unis
s'étant arrété contractuellement en février 2013.

1.C. Marge brute

La marge brute ressort a 22316 millions d’euros en 2013
(67,7 % du chiffre d’affaires) contre 24 859 millions d'euros
en 2012 (71,1 % du chiffre d’'affaires), soit une baisse de
10,2 % équivalente a une diminution de 3,4 points du taux
de marge brute rapporté au chiffre d’affaires.

Le taux de marge brute de I'activité Pharmacie rapporté
au chiffre d’affaires recule de 3,1 points a 69,8 %, reflétant
a la fois la baisse des redevances pergues (2,1 points)
et I'évolution défavorable du ratio de colt des ventes
(1,0 point) qui est liée notamment aux effets défavorables
des générifications et du change ainsi qu'a l'impact des
difficultés temporaires dans les circuits de distribution des
produits génériques au Brésil.

Le taux de marge brute de I'activité Vaccins rapporté au
chiffre d’'affaires baisse de 6,3 points a 53,0 %, en raison
d’un effet mix produit défavorable lié en partie a la limitati