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Déclarations prospectives

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

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 colfs de
restructuration, les synergies positives ou négatives, les dividendes, la structure capitalistique, les autres rubriques
financieres et rafios ;

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

les déclarations relatives aux événements et performances futures ou & la croissance économique de la France, des Etats-
Unis d’Amérigue ou d’un quelcongue 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 |'utilisation des termes & caractére prospectif tels que « croire », « anticiper », « pPrévaoir »,
«s‘atfendre 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 I'unique moyen d’identifier de telles déclarations.

Les déclarations prospectives peuvent étre affectées par des risques connus et inconnus, des incertitudes liées notamment &
I’environnement réglementaire, économique, financier et concurrentiel, et d’autres facteurs pouvant donner lieu & un écart
significatif entre les résultats réels ou les objectifs de Sanofi et ceux indiqués ou induits dans ces déclarations. La liste ci-dessous
énumeére de maniére non exhaustive certains des facteurs de risques auxguels le Groupe est exposé :

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 ;

les actions en responsabilité du fait des produits pourraient affecter I'activité, le résultat opérationnel et la situation
financiéere du Groupe ;

des changements de la réglementation applicable au Groupe pourraient affecter I'activité, le résultat opérationnel et la
situation financiere du Groupe ;

des versions génériques de certains produits du Groupe peuvent recevoir une autorisation de commercialisation sur un ou
plusieurs marchés majeurs ;

les objectifs & long terme du Groupe peuvent ne pas se rédliser ;

le Groupe pourrait ne pas réussir & renouveler suffisamment son portefeuille de produits gréice & sa propre activité de
recherche et développement ou par le biais des acquisitions et des alliances stratégiques ;

le Groupe risque de se voir concurrencé par des produifs princeps de fabricants concurrents ou des produits génériques
s'ils sont percus comme étant équivalents ou supérieurs ;

la diversification de I'activité du Groupe I'expose & des risques supplémentaires ;

les produits et usines du Groupe sont soumis & des réglementations et des demandes d’autorisation gouvernementales qui
sont souvent colteuses et pourraient impacter I'activité du Groupe, si le Groupe ne parvient pas & se conformer a la
réglementation ou & maintenir les autorisations nécessaires ;

I'endettement lié & I'acquisition de Genzyme pourrait limiter la flexibilité stratégique du Groupe par rapport a ses
concurrents ;

le Groupe encourt des risques liés aux incertitudes sur les prix et les remboursements des produits pharmaceutiques ;

le ralentissement continu de I'économie mondiale et la crise financiére pourraient affecter défavorablement I'activité du
Groupe ;



¢ |a fabrication des produits du Groupe est techniguement complexe et des interruptions dans I'approvisionnement, des
rappels de produits ou des pertes de stocks du fait de la survenance d’événements imprévus peuvent faire baisser le
chiffre d’affaires, affecter le résultat opérationnel et la situation financiére et retarder le lancement de nouveaux produits ;
ou encore

¢ lesrisques de marché notamment (i) risque de liquidité, (ii) risque de taux d’intérét, ou (iii) risque de change.

En outre, les investisseurs sont invités & prendre en considération les facteurs de risques importants, susceptibles d‘influer sur les
activités du Groupe, décrits dans la section « 3.1.10. Facteurs de risque » du rapport de gestion, figurant au chapitre 3 du présent
document de référence avant de prendre leur décision d’investissement.

La réalisation de tout ou partie de ces risques est susceptible d’avoir un effet défavorable sur les activités, les résultats, la situation
financiere 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 uniguement & 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 hypothéses sur lesquelles elles
sont basées, & 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 «
mentionnées dans ce document sont des marques appartenant & Sanofi et/ou ses filiales, & I'exception :

» (frademark)

¢ des margues qui sont prises en licence par Sanofi et/ou a ses filiales, telle que Actonel® marque détenue par Warner
Chilcott ; Avilomics™ marque détenue par Avila Therapeutics Inc. ; BITE® marque détenue par Micromet Inc. ; Copaxone®
marque détenue par Teva Pharmaceuticals Industries ; Cortizone-10® marque détenue par Johnson & Johnson (hors Etats-
Unis ou la marque appartient au Groupe) ; Dynamic Electrochemistry® licencié par Agamatrix Inc. ; epiCard™(e-cue)
marque détenue par Intellject ; Gardasi® marque détenue par Merck & Co. ; Hyalgan® licencié par Fidia Farmaceutici
S.p.A aux Etats-Unis ; Leukine® licencié par Alcafleu ; Mutagrip® marque détenue par I'Institut Pasteur ; Optinate® marque
détenue par Warner Chilcott sur certaines zones géographiques et par Shionogi Pharma Inc. aux Etats-Unis ; Pancréate™
marque détenue par CureDM ; Prevelle® marque détenue par Mentor Worldwide LLC USA ; RetinoStat® marque détenue
par Oxford Biomedica ; et RotaTeg® marque détenue par Merck & Co. ;

* des marques cédées & des tiers par Sanofi et/ou par ses filiales, comme Altace® cédée & King Pharmaceuticals aux Etats-
Unis ; Benzaclin® marque cédée & Valeant pour les Etats-Unis et le Canada ; Carac® marque cédée & Valeant pour les
Etats-Unis ; DDAVP® marque cédée & Ferring (hors Etats-Unis ol la marque appartient au Groupe) ; Lactacyd® marque
cédée a GSK dans certain pays ; Liberty®, LibertyLink® et StarLink® marques cédées a Bayer ; Maalox® marque cédée &
Novartis aux Etats-Unis, au Canada, & Puerto Rico ; et Sculptra® marque cédée & Valeant ;

¢ des marques appartenant & des tiers, telles que Acrel® appartenant & Warner Chilcott ; ACT® marque appartenant &
Johnson & Johnson sur certaines zones géographiques (hors Etats-Unis et certains pays ol la marque appartient & Signal
Investment) ; Aspirine®, Cipro®, Advantage® et Advantix® marques détenues par Bayer ; Eprinex® marque appartenant a
Merck & Co. dans certains pays ; Humaneered™ marque détenue par KaloBios Pharmaceuticals ; IC31® marque détenue
par Intercell ; iPhone® marque détenue par Apple Inc. ; LenfiVector® et RetinoStat® marques détenues par Oxford
BioMedica ; Libertas™ marque détenue par Apotex aux Etatfs-Unis et par International Contraceptive & SRH Marketing
Limited au Royaume-Uni ; Mediator® marque détenue par Biofarma ; Pet Armor® marque détenue par Velcera, Inc. ;
Rotarix® marque détenue par GSK ; Sklice® marque détenue par Topaz Pharmaceuticals LLC ; Trajenta® marque détenue
par Boehringer Ingelheim ; Unisom® marque détenue par Johnson & Johnson sur certaines zones géographiques (hors Etats-
Unis ou 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 & des produits en développement n‘ont pas toutes été autorisées d la date de ce document de référence
par les autorités de santé compétentes; nofamment, les marques Lyxumia® et Aubagio ™ n’ont pas été acceptées par la FDA.

Sources des positions concurrentielles

Les informations fournies pour des produits pharmaceutiques notamment & la section « 2.2.7. Marchés - 1. Marketing et
distribution » sur les parts de marché et les classements sont fondées sur les données de vente (ventes villes et hépital) publiées par
IMS Health MIDAS (IMS), pour I'année 2011, & euro constant (sauf mention contraire).



Les données fournies par IMS et présentées ci-dessous constifuent des indicateurs de comparaison reconnus dans |'industrie
pharmaceutique, elles peuvent toutefois différer des chiffres d’affaires publiés par les sociétés qui commercialisent les produits
(s'agissant tant de sanofi-aventis 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 foujours exactement avec les régles de I'accord.

Afin de permettre la réconciliation avec le périmétre de consolidation du Groupe tel que défini & la section « 3.1.4. Comptes
consolidés de I'année 2011 » les données IMS présentées dans le document de référence ont été ajustées et incluent :

@ les ventes, telles que publiées par IMS, excluant les ventes de sanofi-aventis liées & I'activité Vaccins Humains (Vaccins), ce qui
correspond au périmeétre 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,

(i) les ajustements liés G 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.

Indlications thérapeutiques

Les indications thérapeutiques décrites dans le rapport financier pour chaque produit sont le résumé des principales indicatfions
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 & un examen attentif des mentions légales complétes disponibles dans chaque pays ou le produit est
approuve.



CHIFFRES
CLES

Les chiffres clés du Groupe Sanofi présentés ci-dessous sont établis & partir des états financiers consolidés annuels du Groupe inclus
au chapitre 3.

Les étafs financiers consolidés de Sanofi sont établis conformément aux normes comptables internationales IFRS (Infernational
Financial Reporting Standards) publiées par I'IASB et aux IFRS adoptées par I'Union européenne au 31 décembre 2011. Ce
référentiel intégre les normes comptables internationales (IAS et IFRS) et les interprétations du comité d’interprétation (SIC et IFRIC),
applicables de maniére obligatoire au 31 décembre 2011.

(en millions d’euros) m 2010 2009

Compte d’exploitation

Chiffre d’affaires 33 389 32 367 29785
Marge brute 24156 24 638 23125
Résultat opérationnel 5731 6535 6435
Résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 5693 5467 5265
Résultat net des activités @ 8795 9215 8 629
Bénéfice net par action (BNPA) ® (en euros) 4,31 4,19 4,03
BNPA des activités @ (en euros) 6,65 7,06 6,61
Dividende (par action, en euros) 2,65© 2,50 2,40
Bilan

Ecarts d’acquisition et autres actifs incorporels 61718 44 411 43 480
Total de I'actif 100 165 85264 80 251
Total des capitaux propres 56 389 53 288 48 580
Deftte financiére nefte @ 10 859 1577 4128
Ratio d’endettement © 19,3 % 3,0 % 8,5 %

(1) Le résultat de Merial précédemment présenté en activité destinée & étre échangée a été reclassé et inclus dans le résultat net des
activités poursuivies conformément & IFRS 5 § 36, suite & I’'annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et Intervet/Schering Plough)
opérant de maniéere indépendante.

(2) Voir définition & la section « 3.1.12. Annexe - Définition des données financiéres » et réconciliation entre le résultat net des activités et le
résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi & la section « 3.1.2. Chiffres clés 2011 ».

(3) Résultat de base par action, sur la base d’'un nombre moyen d’actions de 1321,7 millions en 2011, 13053 milions en 2010 et
1 305,9 millions en 2009.

(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, diminuée du montant de la frésorerie et des équivalents de frésorerie.

(5) Dette financiére nette sur le total des capitaux propres.

(6) Proposé a I'assemblée générale du 4 mai 2012,
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.1. DENOMINATION SOCIALE ET SIEGE SOCIAL

La dénomination sociale est Sanofi depuis le 6 mai 2011.

Siege social : 54, rue La Boétie - 75008 Paris - France. Tél. : +33 (0)1 53 77 40 00.

1.1.2. FORME JURIDIQUE

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

1.1.3. LEGISLATION

La Société est régie par la loi francaise.

1.1.4. DATE DE CONSTITUTION ET DUREE DE LA SOCIETE

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 & I'arficle 3 des statutfs, la Société a pour * |'obtention ou I’acquisition de tous droits de propriété
objet, en France et a I'éfranger : industrielle couvrant les résultats obtenus et en particulier,
le dépbt de tous brevets, marques de fabrique et modéles,

* tfoutes prises d'intéréts et de participations, sous quelque procédés ou inventions ;

forme que ce soit, dans foutes enfreprises ou sociétés,

existantes ou & créer, ressortissant directement ou * |'exploitation directe ou indirecte, I'achat, la cession & titre

indirectement notamment aux secteurs de la santé et de gratuit ou onéreux, la mise en dépdt ou en gage de tous

la chimie fine, de la thérapeutique humaine et animale, de droits de propriété industrielle et, en particulier, de tous

la nutrition et des bio-industries ; brevets, marques de fabrique et modéles, procédés ou
inventions ;

dans les domaines susvisés :
* |'obtention, I'exploitation, la prise et la concession de

* |'achat et la vente de toutes matieres premiéres et produits toutes licences :

nécessaires & |'exercice de ces activités ;
¢ |a parficipation, dans le cadre d’une politique de groupe,
& des opérations de frésorerie et, conformément aux
dispositions Iégales en vigueur, comme chef de file ou non,
 |a fabrication et la vente de tous produits chimiques, soit sous la forme d’une centralisation de trésorerie, d'une
biologiques, diététiques et hygiéniques ; gestion centralisée des risques de change, de réglements
compensés infra-groupe (neftting), soit encore sous foute
forme autorisée par les textes en vigueur ;

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

Document de référence 2011 o Sanofi 0
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.5. OBJET SOCIAL

ef, plus généralement :

° foutes opérations commerciales, industrielles, mobiliéres,
immobilieres, financiéres ou autres se rattachant
directement ou indirectement, en totalité ou en partie, aux
activités ci-dessus spécifiées et & tous objets similaires ou

connexes et méme & tous autres objets qui seraient de
nature & favoriser ou G développer les affaires de la
Société.

1.1.6. REGISTRE DU COMMERCE ET DES SOCIETES

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.

1.1.8. EXERCICE SOCIAL

L'exercice social commence le 1e janvier et se cloture le 31 décembre.

1.1.9. REPARTITION STATUTAIRE DES BENEFICES

Conformément aux articles 24 et 25 des statuts, le bénéfice
ou la perte de |'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
prélévement de 5% au moins affecté & la formation d'un
fonds de réserve dit « réserve légale ». Ce prélévement 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 légale 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

1.1.10. ASSEMBLEES GENERALES

bénéfice distribuable sera reporté & nouveau ou porté a un
ou plusieurs fonds de réserve généraux ou spéciaux.

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

L'assemblée générale statuant sur les comptes de |'exercice
a la faculté d’accorder & 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 1égales ou réglementaires en vigueur, de
procéder & la répartition d'un acompte sur dividendes en
numéraire ou en actions, méme en cours d’exercice.

1 | Convocation aux assemblées

Les assemblées sont convoquées par le consell
d’administration dans les conditions et délais fixés par la loi.
Les réunions ont lieu soit au siege social, soit dans fout autre
lieu précisé dans |I’avis de convocation.

2 | Participation aux assemblées

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

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

° Document de référence 2011 o Sanofi

Tout actionnaire, dans les conditions Iégales, peut se faire
représenter par un autre actionnaire, par son conjoint ou par
le partenaire avec lequel iI 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 légales.



1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

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

L'actionnaire désirant assister personnellement & cette
assemblée devra en faire la demande en retournant son
formulaire de vote soit directement auprés de BNP Paribas
Securities Services pour |I'actionnaire nominatif, soit auprés 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  procurafion  sera  envoyé
aufomatiqguement & I'actionnaire nominatif. L'actionnaire au
porteur devra s'adresser & l'intermédiaire financier auprés
duquel ses actions sont inscrites en compte afin d’obtenir le

formulaire de vote par correspondance ou par procuration.

Les demandes d’‘envoi de formulaires de vote par
correspondance ou par procuration, pour étre honorées,
devront parvenir six jours au moins avant la date de
I'assemblée, & BNP Paribas Securities Services - CTS
Assemblées - Les Grands Moulins de Panfin - 9 rue du
Débarcadeére - 93761 Pantin Cedex.

3 | Droits de vote

1.1.10. ASSEMBLEES GENERALES | ]

Les statuts de la Société prévoient que fout 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
|égales en vigueur.

Ceux des actionnaires qui utilisent & cette fin, dans les délais
exigés, le formulaire électronique de vote proposé sur le site
Internet mis en place par le centralisateur de I'assemblée,
sont assimilés aux actionnaires présents ou représentés. La
saisie et la signature du formulaire électronique peuvent étre
directement effectuées sur ce site grce & un code
identifiant et & un mot de passe, conformément & la premiére
phrase du deuxiéme alinéa de I"article 1316-4 du Code civil.

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 & tous, étant précisé qu’en cas de
cession de fitres intervenant avant le troisieme jour ouvré
précédant l'assemblée & 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 cefte
heure.

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

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

Au 31 décembre 2011, 183 197 929 actions Sanofi disposaient
d’un droit de vote double, représentant environ 13,66 % du
capital, environ 24,04 % du total des droits de vote au sens de
I"article L. 233-8 Il du Code de commerce et de I'arficle
223-11 et suivants du réglement général de I'Autorité des
marchés financiers (c’est-a-dire  infégrant les actions
d’autocontréle) et environ 24,31 % des droits de vote hors
actions d’autocontrdle.

4 | Forme et cession des actions

Le droit de vote double cesse de plein droit pour foute 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 & raison d’‘actions
bénéficiant déja de ce droit.

Par ailleurs, les actions d’autocontrdle sont privées du droit de
vote.

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

Les actions sont librement négociables.

5 | Identification des actionnaires

La transmission des actions s’opére par virement de compte
& compte, selon les modalités définies par la loi et les
réglements.

La Société peut, & tout moment, conformément aux
dispositions I€gislatives et statutaires en vigueur, demander au
dépositaire  centfral  des  renseignements (nom  ou
dénomination sociale, année de naissance ou de
constitution, nationalité et adresse), permettant d’identifier les

détenteurs des fitres conférant immédiatement ou & terme le
droit de vote dans ses assemblées d’actionnaires, ainsi que la
quantité de titres détenue par chacun d’'eux etf, le cas
échéant, les restrictions attachées & ces titres.
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.10. ASSEMBLEES GENERALES

6 | Franchissements de seuils

Conformément & l'arficle 7 des sftafuts, foute personne
physique ou morale, agissant seule ou de concert, venant &
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 fout multiple de ce pourcentage, y
compris au-deld 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

1.1.11.

possede, ainsi que des fifres donnant accés G ferme au
capital et & des droits de vote qui y sont potentiellement
attachés, par lettre recommandée avec accusé de
réception dans le délai de cing jours de bourse & compter du
franchissement du seuil. L'obligation d‘informer la Société
s‘applique  également lorsque la  participation  de
I’actionnaire en capital ou en droifs de vote devient inférieure
A chacun des seuils susvisés.

MODIFICATION DES DROITS DES ACTIONNAIRES

Les modifications du capital ou des droits attachés aux fitres qui le composent sont soumises aux seules prescriptions Iégales, les

statufs ne prévoyant pas de dispositions spécifiques & cet égard.

1.1.12. NOTATIONS FINANCIERES

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

Agences Notation court terme Notation long terme Perspectives

22 février 2012 18 février 2011 22 février 2012 18 février 2011 22 février 2012 18 février 2011
Moody’s P-1 P-1 A2 Al stables stables
Standard & Poor’s A-T+ 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.

1.1.13. CAPITAL SOCIAL

Au 31 décembre 2011, le capital social de la Société était de
2 681 837 622 euros divisé en 1 340 918 811 actions de deux
euros de nominal, entierement libérées et de méme

1.1.14. CAPITAL AUTORISE MAIS NON EMIS

catégorie, dont 17 225 803 (soit 1,28 % du capital) détenues
directement par Sanofi.

Au 31 décembre 2011, le nombre d’actions pouvant étre
émises était de 231,6 millions d’actions, compte tenu des
autorisations existantes d’augmenter le capital sans droit
préférentiel de souscription, de I'ufilisation qui en a été faite,
du nombre d’options restant & lever et d’actions gratuites ou
de performance non encore émises.

autorisations  voir  section
complémentaires -2. Délégations

détail de ces
Informations

Pour le
«3.1.11.

1.1.15. TABLEAU D’EVOLUTION DU CAPITAL

consenties  par  |'assemblée conseil

d’administration ».

générale  au

Pour connditre les dates d’attribution, le nombre total d’options
et d’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.

Le tableau d’évolution du capital sur les trois derniers exercices est présenté en note D.15.1 aux états financiers consolidés.
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.16. DROITS DE VOTE ET ACTIONNARIAT

1

1.1.16. DROITS DE VOTE ET ACTIONNARIAT

La difféerence entre le pourcentage du capital et le
pourcentfage des droits de vote est due, d'une part, &

1 | Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2011

I'existence de droits de vote double et, d’autre part, d la
présence d’actions détenues par la Société.

Nombre d’actions

Nombre réel de droits  Nombre théorique de

composant le capital de vote ® droits de vote @

Nombre % Nombre % Nombre %
L'Oréal 118227307 8,82 236 454 614 15,69 236 454 614 15,51
Total 43196815 3,22 83205828 552 83205828 5,46
Autocontrole M 17225803 1,28 — — 17225803 1,13
Salariés @ 18479356 1,38 35761967 2,37 35761967 2,35
Public 1143789530 85,30 1151468528 76,42 1151468 528 75,55
TOTAL 1340918 811 100 1 506 890 937 100 1524116740 100

(1) L'autocontréle inclut le contrat de liquidité qui s’élevait & zéro action au 31 décembre 2011. Ce contrat enfraine par nature une variation

mensuelle de I'autocontréle. )
(2) Actions détenues au travers du Plan Epargne Groupe.
(8) Sur la base du nombre fotal 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 & I'article 223-11 et suivants du reglement

général de I'AMF (c’est-a-dire intégrant les actions d’autocontrole).

2 | Evolution de I'actionnariat de Sanofi en 2011

Au cours de I'exercice 2011, Sanofi a recgu frois déclarations
de franchissement de seuil Iégal au titre de I"article L. 233-7 du
Code de commerce.

Total a en effet déclaré, suite & des cessions en bourse, avoir
franchi & la baisse le seuil légal de 5 % du capital (notification
du 28 avril 2011).

Par ailleurs, la Société Générale a déclaré, suite & des
acquisitions et cessions en bourse, avoir franchi & la hausse le
5 mai 2011, puis a la baisse le 6 mai 2011, le seuil Iégal de 5%
du capital et en demier lieu détenir 4,96% du capital
et 4,28 % des droits de vote (notification du 6 mai 2011).

Au cours de I'exercice 2011, Sanofi a regu les déclarations de
franchissement de seuils statutaires suivantes en applicatfion
de I'article L. 233-7 du Code de commerce :

* Amundi a déclaré avoir franchi, par le biais de ses fonds
communs de placement, alternativement & la hausse le
5 janvier 2011 puis a la baisse le 6 janvier 2011 le seuil de
3 % du capital, alternativement & la baisse le 23 mai 2011
puis & la hausse le 7 juin 2011, le seuil de 2 % des droits de
vote, et en dermier lieu détenir 2,98 % du capital social
(noftification du 6 janvier 2011) et 2% des droits de vote
(notification du 7 juin 2011).

° Crédit Suisse a déclaré que le groupe Crédit Suisse a
franchi & la hausse le seuil de 1% du capital (notification
du 28 janvier 2011), puis alternativement & la hausse et d la
baisse, les seuils de 3%, 2% et 1% du capital et en dernier
lieu détenir 099% du capital social (nofification
19 décembre 2011).

* Dodge & Cox a déclaré avoir franchi & la hausse le seuil de
3% du capital (nofification du 21 juin 2011) et en dernier
lieu détenir 3,39 % du capital social et 2,97 % des droits de
vote (nofification du 14 décembre 2011).

* Franklin Resources, Inc. a déclaré avoir franchi & la baisse
le 15 septembre 2011 puis & la hausse le 27 septembre 2011
le seuil de 2% du capital social et en dernier lieu détenir
2% du capital social et 1,75% des droits de vote
(notification du 27 septembre 2011).

* L'Oréal a déclaré avoir passivement franchi & la baisse le
seuil de 9 % du capital et en demier lieu détenir 8,76 % du
capital social et 15,23 % des droits de vote (notification du
31 mai 2011).

* Natixis Assef Management a déclaré avoir franchi a la
hausse le seuil de 2 % du capital et en dernier lieu détenir
2,07 % du capital (nofification du 16 septembre 2011).

* Total a déclaré, suite a des cessions en bourse, avoir
franchi & la baisse les seuils de 5% et 4% du capital
(noftifications du 28 avril 2011 et 29 septembre 2011), et de
9%, 8%, 7% et 6% des droits de vote (nofifications du
14 janvier 2011, 26 mai 2011, 8 septembre 2011 et du
ler décembre 2011) et en demier lieu détenir 3,56% du
capital social et 5,99 % des droits de vote (nofification du
Ter décembre 2011).

Depuis le Ter janvier 2012, Sanofi a recu une déclaration de
franchissement de seuil Iégal.

Total a en effet déclaré, suite & des cessions en bourse, avoir
franchi & la baisse le seuil de 5% des droits de vote et en
demier lieu détenir 2,83 % du capital et 4,69 % des droifs de
vote (déclaration du 16 février 2012). Le 10 février 2012, Total
a confirmé son intention de céder le solde de sa participation
dans Sanofi d’ici fin 2012.

Par ailleurs, Sanofi a recu les déclarations de franchissement
de seuils statutaires suivantes :

* Amundi a déclaré, suite a des acquisitions en bourse, avoir
franchi & la hausse le seuil de 3 % du capital, par le biais de
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'I 1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1.1.16. DROITS DE VOTE ET ACTIONNARIAT

ses fonds communs de placement, et en dernier lieu
détenir 3,16 % du capital (notification du 8 février 2012).

* Caisse des Dépots et Consignations a déclaré avoir franchi
a la baisse le seuil de 2% du capital, et en dernier lieu
détenir 1,99 % du capital social et 1,74 % des droifs de vote
(nofification 20 janvier 2012).

* Crédit Suisse a déclaré que le groupe Crédit Suisse a
franchi & la hausse puis d la baisse le seull de 1% du
capital, et en dernier lieu détenir 0,99 % du capital social
(notification 17 février 2012).

* Franklin Resources, Inc. a déclaré avoir franchi a la baisse
le seuil de 2% du capital social et en dernier lieu détenir

3 | Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2010

1,99 % du capital social et 1,75% des droits de vote
(noftification du 6 février 2012).

* Total a déclaré, suite d des cessions en bourse, avoir
franchi d la baisse le seuil de 3 % du capital et en dernier
lieu détenir 2,98 % du capital et 5,11 % des droits de vote
(noftification du 19 janvier 2012).

A I’'exclusion de L'Oréal, & la connaissance de la Société, sur
la base des déclarations de franchissement de seuils recues, il
n’existe aucun autre actionnaire détenant plus de 5% du
capital ou des droits de vote de la Société.

Nombre d’actions

Nombre réel de droits  Nombre théorique de

composant le capital de vote ® droits de vote @

Nombre % Nombre % Nombre %
L'Oréal 118227307 9,02 236 454 614 15,61 236 454 614 15,565
Total 72186832 5,51 139195845 9,19 139195845 9,15
Autocontrole M 6070712 0,46 — — 6070712 0,40
Salariés @ 18855569 1,44 35402069 2,34 35402069 2,33
Public 1095657 365 83,57 1103870819 72,86 1103870819 72,57
TOTAL 1310997 785 100 1514 923 347 100 1520994 059 100

(1) L'autocontréle inclut le contrat de liquidité qui s’élevait & 15 000 actions au 31 décembre 2010. Ce contrat entraine par nature une

variation mensuelle de I'autocontrdle.
(2) Actions détenues au travers du Plan Epargne Groupe.
(3) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2010.

(4) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2010 publiés conformément & I'article 223-11 et suivants du réglement

général de I'’AMF (c’est-a-dire intégrant les actions d’autocontrole).

4 | Actionnariat de Sanofi au 31 décembre 2009

Nombre d’actions

Nombre réel de droits Nombre réel de

composant le capital de vote @ droits de vote &

Nombre % Nombre % Nombre %
L'Oréal 118 227 307 8,97 236 454 614 15,32 236 454 614 15,22
Total 96692473 7,33 190 899986 12,36 190 899986 12,29
Autocontréle 9422716 0,71 — — 9422716 0,61
dont actions auto-détenues 9293 742 0,70 — — — —
Salariés (M 18220606 1,38 32366297 2,10 32366297 2,08
Public 1075915950 81,61 1084187543 70,22 1084187543 69,80
TOTAL 1318 479 052 100 1 543 908 440 100 1553 331156 100

(1) Actions détenues au travers du Plan Eporgne Groupe.
(2) Sur la base du nombre fotal de droits de vote au 31 décembre 2009.

(3) Sur la base du nombre total de droits de vote au 31 décembre 2009 publiés conformément & I'article 223-11 et suivants du reglement

général de I'AMF (c’est-a-dire intégrant les actions d’autocontrole).

Au 31 décembre 2009, 128 974 actions étaient détenues par Hoechst GmbH, société contrdlée par Sanofi.

1.1.17. PACTE D’ACTIONNAIRES

A ce jour, Sanofi n’a connaissance d’aucun pacte d’actionnaires.
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1.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE
1.1.18. PARTICIPATION DES SALARIES AU CAPITAL SOCIAL

1.1.18. PARTICIPATION DES SALARIES AU CAPITAL SOCIAL

Au 31 décembre 2011, 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 1,38 % du capital social.

1.1.19. COMPOSITION DE L' ACTIONNARIAT PAR ORIGINE GEOGRAPHIQUE

L'actionnariat individuel détient environ 5,4% du capital
social de la Société. L'actionnariat 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 et Total) détient
environ 78,5% du capital. Cet actionnariat se compose
essenfiellement  d’investisseurs  américains,  d’institutions
francaises et britanniques détenant respectivement 28,4 %,
18,3 % et 12,9 % du capital.

Les institutions allemandes détiennent 3,4 % du capital, la Suisse
2,2 %, les autres pays européens 8 % et le Canada 1,3 %.

Les autres investisseurs institutionnels internationaux (hors
Europe et Etats-Unis) détiennent environ 4,2 % du capital.

L'information présentée dans cetfte section résulte de
I'enquéte «Titres au Porteur Identifiable » (TPI) réalisée par
Euroclear France au 31 décembre 2011 et d’informations
internes disponibles.

1.1.20. PROGRAMME DE RACHAT D'ACTIONS

11 L’année 2011

Les programmes de rachat d’actions en cours de validité en
2011 ont été autorisés successivement par les assemblées du
17 mai 2010 et du 6 mai 2011.

Conformément aux articles L. 225-209 et suivants du Code de
commerce, I'assemblée générale des actionnaires du 6 mai
2011 a autorisé le conseil d’administration & 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 80 euros par action (ou la contre-
valeur de ce montant & la méme date dans toute autre
monnaie) sans que le nombre d’actions & acquérir puisse
dépasser 10 % du capital d quelgque moment que ce soit.

En 2011, la Société a fait usage des autorisations d’acheter en
bourse des actions de la Société. La Société a directement
acheté 21 655 140 actions au cours moyen pondéré de
49,62 euros par action, soit un codt total de 1 074 millions
d’euros, dont 427 061 euros de frais de négociation nets
d’impots sur les sociétés.

Le 27 juillet 2011, le conseil d’administration a annulé
2 328 936 actions auto-détenues se répartissant comme suit :

* 2 125000 actions achetées en juin 2011 dans le cadre des
programmes de rachat et

* 203 936 actions précédemment détenues en couverture
de plans d’options d’achat d’actions de Sanofi devenues
caduqgues, réaffectées & un objectif d’annulation.

Le 2 novembre 2011, le conseil d’administration a annulé
8 070 453 actions auto-détenues achetées en aolt et
septembre 2011 dans le cadre des programmes de rachat.

En 2011, dans le cadre du contrat de liquidité, Exane BNP
Paribas a:

° acheté 7 569 417 actions pour un montant fotal de
383 709 983 euros et pour une valeur unitaire moyenne
pondérée de 50,69 euros ; et

e vendu 7 584 417 actions pour un montant tfotal de
385 175 822 euros et pour une valeur unitaire moyenne
pondérée de 50,79 euros.

La Société n'a pas eu recours d des produits dérivés et n‘a
pas de positions ouvertes.

En 2011, sur les 5 851 776 actions affectées aux plans
d’options d’achat existants au 31 décembre 2010, 85 660
actions ont été fransférées aux bénéficiaires d’options
d’achat par Sanofi.

Au 31 décembre 2011, les actions auto-détenues étaient
affectées comme suit :

e 5 766 116 actions détenues directement, représentant
0,43 % du capital, étaient affectées & la couverture des
plans d’options d’achat ; et

° 11 459 687 actions détenues directement, représentant
0,85 % du capital, étaient affectées & un objectif
d’annulation.

Aucune action n’était détenue directement et affectée & un
objectif de liquidité, méme si le contrat de liquidité était en
cours.

Au 31 décembre 2011, la Société détenait directement
17 225 803 actions d’une valeur nominale de 2 euros
(représentant environ 1,28 % du capital dont la valeur
évaluée au cours d’achat était de 940 411 219 euros).
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.1. PRINCIPALES INFORMATIONS RELATIVES A LA SOCIETE

1
.I | 1.1.20. PROGRAMME DE RACHAT D'ACTIONS

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

En application de I'arficle 241-2 du réglement général de
I'AMF, le présent paragraphe constitue le descriptif de
programme de rachat qui sera soumis & |'autorisation de
I’assemblée générale du 4 mai 2012.

2.A. NOMBRE DE TITRES ET PART DU CAPITAL
DETENUS PAR SANOFI

Au 31 janvier 2012, le nombre fotal d’actions détenues par
Sanofi est de 17 252 363 actions, représentant 1,29 % du
capital social de Sanofi.

2.B. REPARTITION PAR OBJECTIFS DES TITRES
DE CAPITAL DETENUS AU 31 JANVIER 2012

Au 31 janvier 2012, les actions auto-détenues par Sanofi sont
affectées comme suit :

* 5755 676 actions sont affectées & la couverture des plans
d’options d’achat consentis antérieurement ;

e 11 459 687 actions sont affectées & un objectif
d’annulation ;

* 37 000 actions sont affectées & un objectif de liquidité.

En janvier 2012, le contrat de liquidité confié & BNP Exane
s'est poursuivi. La Société n’a pas annulé d’actions auto-
détenues, ni procédé & des réaffectations. La Société n’a pas
eu recours & 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 :

* la mise 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 fout
plan similaire ; ou

* |'attribution ou la cession d’actions aux salariés au fitre de
leur participation aux fruits de I'expansion de I'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 |'atfribution gratuite d’actions dans le cadre des
dispositions des articles L. 225-197-1 et suivants du Code de
commerce ; ou

* de maniere générale, d’honorer des obligatfions li€ées & 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 |'exercice de droits aftachés &
des valeurs mobilieres donnant accés au capital par
remboursement, conversion, échange, présentation d’un
bon ou de toute autre maniére ; ou
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* |"annulation de tout ou partie des titres ainsi rachetés ; ou

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

* |'animatfion du marché secondaire ou de la liquidité de
'action  Sanofi par un prestataire de  services
d’investissement dans le cadre d’un contrat de liquidité
conforme @ la charfe de déontologie reconnue par
I’Autorité des marchés financiers.

2.D. PART MAXIMALE DU CAPITAL, NOMBRE
MAXIMAL ET CARACTERISTIQUES DES TITRES
QUE SANOFI SE PROPOSE D’ ACQUERIR
ET PRIX MAXIMUM D’ACHAT

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

Extrait du projet de la résolution soumise & I'‘assemblée
générale du 4 mai2012:

«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 & un
capital gjusté en fonction des opérations |'affectant
postérieurement 4 la présente assemblée générale, soit, a
titre indicatif, au 31 décembre 2011, 1 340 918 811 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 (i) lorsque
les actions sont rachetées pour favoriser la liquidité dans les
condiitions 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 I’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 datfe considérée. (...)

Le prix maximum d’‘achat des actions dans le cadre de la
présente résolution sera de 80 euros par action (ou la contre-
valeur de ce montant a la méme date dans foute aufre
monnaie). (...)

Le montant global affecté au programme de rachat
d’actions ci-dessus autorisé ne pourra étre supérieur a
10 727 350 480 euros. »

Compte tenu:

° des 17 225 803 actions (soit 1,28% du capital) déja
détenues directement par Sanofi au 31 décembre 2011 ;

* du nombre d’'actions composant le capital social au
31 décembre 2011, s'élevant & 1 340 918 811 actions ;
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le rachat ne pourrait porter & ce jour que sur 116 866 078
actions (8,72 % du capital), soit un montant maximum de
Q 349 286 240 euros, sur la base du prix maximum d’achat de
80 euros par action.

2.E. DUREE DU PROGRAMME DE RACHAT

Conformément aux dispositions de I'arficle L. 225-209 du
Code de commerce et aux dispositions de la résolution qui

1.1.20. PROGRAMME DE RACHAT D'ACTIONS | ]

sera soumise 4 l‘assemblée générale du 4 mai 2012, ce
programme de rachat pourra étre mis en ceuvre pendant
une période de 18 mois & compter de la date de I'assemblée
générale du 4 mai 2012, soit au plus tard le 4 novembre 2013.

1.2. GOUVERNEMENT D'ENTREPRISE

Les développements ci-aprés composent la premiere partie
du rapport du Président du Conseil d’administration sur le
gouvernement d’entreprise et les procédures de contrdle
interne et de gestion des risques prévu a I'article L. 225-37 du
Code de commerce (ci-aprés désigné «rapport du
Président »). Les modalités relatives & 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 matiére
d’offre publique sont énoncés 4 Ila section «3.1.11.
Informations complémentaires - 5. Eléments susceptibles
d’avoir une incidence en cas d’offre publique » du document
de référence.

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

Le réglement intérieur du conseil d’administration prévoit
nofamment 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 rdles 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 de
gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF. L'ensemble formé
par les stafuts et le reglement intérieur définit le cadre dans
lequel Sanofi met en ceuvre les principes de gouvernement
d’entreprise.

Les prafigues de Sanofi sont conformes avec les
recommandations  contenues dans le code de
gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF. Ces pratfiques sont
également conformes au rapport de I’Autorité des marchés
financiers sur le comité d’audit publié le 22 juillet 2010.

Le code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF requiert
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 oeuvre
certaines d’entre elles. Actuellement, les écarts de Sanofi par
rapport aux recommandations de ce code sont les suivants :

* les limitations de pouvoirs du Directeur Général ne figurent
pas dans le réglement 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 fechnique et
n’a pas de conséguence sur le fond,

* les comités ne disposent pas d'un réglement 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’d ses comités permet
d’avoir un document unique et cohérent.

Une mise & jour du réglement intérieur du consell
d’administration a été effectuée le 13 décembre 2011 afin
notamment de refléter le changement de dénomination
sociale et d’accroifre le nombre d’actions de la Société
qu’un administrateur doit détenir. Le reglement intérieur est
publié in extenso & la section « 1.2.B. Reglement intérieur du
conseil d’administration » infra.

1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

1 | Président et Directeur Général

Depuis le Ter janvier 2007, les fonctions de Président et de
Directeur Général sont dissociées. Si dans un premier temps
ce choix a traduit une volonté d’assurer une passation liée au
départ programmé de Jean-Francois Dehecq, du fait de la
limite d’age statutaire, les évaluations annuelles ont révélé

que cefte 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 cetfte structure de
gouvernance est appropriée aux enjeux actuels du Groupe.
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Le Président représente le conseil d’administration. Il organise
et dirige les fravaux 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. Il rend compte &
I’assemblée générale qu'il préside.

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

Le conseil d’administration n‘a pas jugé ufile de nommer un
administrateur référent, ce réle étant largement assuré par
Serge Weinberg. Aucun facteur aufre que la présidence n’est
de nature & mettre en cause son indépendance, en
particulier du fait de son absence de lien avec Sanofi avant
sa prise de fonction.

Le Directeur Général dirige |'entreprise et la représente auprés
des fiers dans la limite de son objet social. Il est investi des
pouvairs les plus étendus pour agir en foutes circonstances au
nom de la Société, sous réserve des pouvoirs que la loi
attribue au conseil d’administration et & ['assemblée
générale des actionnaires et des limites apportées par le
conseil d’administration.

2 | Conseil d’administration

Le Directeur Général doit étre &dgé 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 reglement intérieur.
L'autorisafion préalable du conseil d’administrafion est
requise pour les engagements en matiere d’investissements,
d’acquisitions et de désinvestissements, au-deld :

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

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

Lorsque de fels engagements doivent donner lieu & des
paiements successifs au(x) tiers cocontractant(s) liés a
I'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
signafure du contrat jusqu’au premier dépdt d’une demande
d’enregistrement (inclus) aux Etats-Unis ou en Europe.

2.A. COMPOSITION, MISSION DU CONSEIL

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

Depuis le 14 mai 2008, la durée des mandats a été
échelonnée, afin de parvenir chaque année entfre 2010 et
2012 & un renouvellement progressif des mandatfs
d’administrateur.

Le conseil d’administrafion 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, |'activité du Groupe
étant & la fois diversifiée et mondiale. Le conseil recherche et
apprécie aussi bien les candidafures possibles que
I'opportunité des renouvellements de mandats. Le conseil
recherche avant tout des administrateurs compétents,
indépendants d’esprit, présents et impliqués.

Aux termes du code de gouvernement d’entreprise
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
comprometire I'exercice de sa liberté de jugement. Plus
précisément, seuls sont qualifiés d’'indépendants les
administrateurs qui

* ne sont ni salarié, ni mandataire social de la Société, ni
mandataire social d’une société liée,

* ne sont pas client, fournisseur ou banquier d’affaire ou de
financement de la Société,

* n‘ont pas de lien familial proche avec un mandataire
social de la Société,
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* n‘ont pas été auditeur de la Société au cours des cing
derniéres années,

° ne siégent pas au conseil d’administration de Sanofi depuis
plus de douze ans,

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

Conformément au reglement intérieur du consell
d’administration et en application du code de
gouvernement d’entreprise  AFEP-MEDEF, un débat sur
I'indépendance des administrateurs en exercice a eu lieu lors
du conseil du 13 décembre 2011. Sur les quinze
administrateurs,  huit  ont  é&té  considérés comme
administrateurs  indépendants au regard des critéres
d’indépendance posés par le code de gouvernement
d’entreprise AFEP-MEDEF : Uwe Bicker, Lord Douro, Jean-René
Fourtou, Claudie Haigneré, Suet-Fern Lee, Carole Piwnica,
Klaus Pohle et Gérard Van Kemmel.

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 &
remettre en cause leur indépendance. Le consell
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 nos administrateurs qualifiés d’indépendants ou
des membres proches de leur famille étaient des dirigeants
ou des employés pendant I'exercice 2011. A chaque fois, les
montants payés & ou recus de ces sociétés au cours de ces
frois derniéres années étaient déterminés dans des conditions
habituelles et ne représentaient pas des monfants que le
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

conseil a estimé de nature & porter atteinte a
I'indépendance des administrateurs. De la méme facon, le
conseil d’administration n‘a pas considéré que le mandat
d’administrateur d’Uwe Bicker et de Klaus Pohle & la
fondation Aventis (Allemagne) était de nature & porter
atteinte & leur indépendance au sein du conseil
d’administration de Sanofi.

Le nombre d’administrateurs ayant dépassé I'édge de 70 ans
ne peut étfre supérieur au ftiers des administrateurs en
fonction.

Sous réserve des pouvoirs expressément 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.

Evaluation du conseil

Le reéglement intérieur du conseil d’administration prévoit
qu’une fois par an, le conseil consacre un point de son ordre
du jour & un débat sur son fonctionnement et que tous les
frois ans une évaluation formalisée est réalisée.

Pour mémoire, il était ressorti du débat annuel sur le
fonctionnement du conseil et de ses comités en 2010 une
appréciation globale positive du fonctionnement du conseil
et de ses comités. Le conseil d’administration avait noté que
les souhaits d’amélioration exprimés en 2009 avaient été pris
en compte, notamment par la cooptation de Carole Piwnica
et la nomination de Suet-Fern Lee qui ont permis de faire
progresser le faux de féminisation du conseil et de franchir la
barre des 20% de femmes au sein du conseil.

Il est ressorti du débat annuel sur le fonctionnement du conseil
et de ses comités en 2011 une appréciation globalement
positive de leur fonctionnement. Les administrateurs ont noté
des progrés dans plusieurs domaines: |‘ouverture des
discussions, la clarté de la stratégie et I'équiliore entre
présidence et direction générale.

L'évaluation a révélé que le consell avait apprécié les
différentes présentations des activités du Groupe faites lors
des réunions du conseil ou de son comité de réflexion
stratégique notamment par le Vice-Président Exécutif
Directeur Financier, le Senior Vice-Président Affaires Juridiques
et General Counsel, le Senior Vice-Président Chief Medical
Officer, le Président Opérations Globales, le Senior Vice-
Président Affaires Industrielles, le Vice-Président Fusions et
Acquisitions, le Senior Vice-Président Santé Animale, le Senior
Vice-Président Amérique Latine et le Président Directeur
Général Sanofi Pasteur. Au-deld de leur contenu, ces
présentations sont |'occasion pour les administrateurs de
mieux connditre les principaux dirigeants du Groupe. Les
administrateurs ont renouvelé leur souhait que de telles
inifiatives se poursuivent,

En cette période d’intenses changements, les administrateurs
ont réitéré leur volonté d’un suivi régulier de la performance
des plateformes de croissance et d'un contréle des actifs
acquis.

A I'occasion de leurs nominations respectives, Carole Piwnica
et Suet-Fern Lee ont suivi une formation de plusieurs jours au
cours desquels elles ont pu se familiariser avec les spécificités
de la Société, ses métiers et le contexte trés particulier du

secteur de la santé et en particulier de [I'industrie
pharmaceutique.

Une évaluation friennale formelle sur le fonctionnement du
conseil et de ses comités aura lieu en 2012,

2.B. REGLEMENT INTERIEUR DU CONSEIL
D’ADMINISTRATION

Le texte qui suit est le texte intégral du réglement intérieur du
conseil d’administration qui contfient également les régles 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 rbles et pouvoirs du Président et du Directeur
Général.

Le Conseil d’administration du 17 décembre 2008 a décidé
de se référer au code de gouvernement d’entfreprise AFEP-
MEDEF actualisé en dernier lieu en avril 2010 (ci-aprés le
«code AFEP-MEDEF »).

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
porfer & la connaissance des actionnaires dans le document
de référence et a I'assemblée générale des actionnaires lors
de I'élection des administrateurs les conclusions de son
examen.

La qualification d’administrateur indépendant doit étre revue
chague 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 et la diversité des compétences, en prenant
des dispositions propres & garantir aux actionnaires et au
marché que ses missions sont accomplies avec
I'indépendance et |'objectivité nécessaires.

Déontologie des administrateurs de Sanofi

Lors de I’entfrée 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 d sa
charge par les dispositions légales, réglementaires, statutaires
et le reglement intérieur de la Société.

Au-deld des obligations statutaires, |"'administrateur doit
détenir, en son nom propre, 1 000 actions Sanofi dans un
délai de deux ans®. 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
qgu’ils acquiérent pendant la durée de leur mandat.

(1) Le 13 décembre 2011, le conseil d’administration a modifié son réglement intérieur et fait passer de 500 & 1000 le nombre d’actions qu’un

administrateur doit détenir,
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

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

L’administrateur consacre & la préparation des séances du
conseil et des comités auxquels il siege, le temps nécessaire &
I’'examen des dossiers qui lui ont été adressés.

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

L’administrateur doit s’informer ; & cet effet, il doit réclamer
au Président dans les délais appropriés les informations qu’il
juge indispensables & une intervention utile sur les sujets a
|"ordre du jour.

Le dossier des séances du conseil, ainsi que les informations
recueillies avant ou pendant la séance du conseil, sont
considérés par I'administrateur comme confidentiels. 1| ne
peut en disposer au profit d'une personne tierce pour
quelque raison que ce soit. Il prend toutes mesures utiles pour
que cefte confidentialité soit préservée. S'agissant des
informations non publiques acquises dans le cadre de ses
fonctions, I'administrateur doit se considérer astreint & un
véritable secret professionnel qui dépasse la simple obligatfion
de discrétion prévue par les textes.

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

L’administrateur a droit au remboursement, sur justificatifs, des
frais de voyages et déplacements engagés par lui dans
I'intérét de la Société.

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

L'administrateur, ou le représentant  permanent s
I’administrateur est une personne morale, ne peut s’engager,
a fitre 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 & mettre son mandat & la
disposition  du conseil d’administration en cas de
changement significatif dans ses propres fonctions et
mandafs.

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 priviégiée, 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, instfruments & terme...) et de
la communiquer & des tiers.
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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’insfruments financiers qui leur sont liés.

En outre, les administrateurs s’interdisent d’opérer sur les titres
de la Société durant les 30 jours calendaires précédant
I'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’inferdisent toute opération spéculative
ou de couverture du risque et notamment toute opération sur
les produits dérivés et les ventes & découvert.

Conformément a la législation, les administrateurs déclarent &
I’Autorité des marchés financiers les opérations sur les titres de
la Société et en adressent une copie au Secrétaire du
Conseil.

Mission du conseil d’administration

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

Le conseil d’administration détermine les orientafions de
I"activité de la Société et veille & 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
régle, par ses délibérations, les affaires qui la concernent.

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

* |l détermine les orientations stratégiques de la Société et
du Groupe aprés avis du comité de réflexion stratégique ;

* |l approuve les engagements en matiere d’investissements,
d’acquisitions et de désinvestissements excédant les limites
des pouvoirs du Directeur Général ;

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

° || est tenu informé de fout événement important
concernant la marche de la Société ;

° |l 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 ;

° |I fixe la rémunérafion des mandatfaires sociaux, sur
proposition du comité des rémunérations ;

* |l définit la politique de communication financiére de la
Société. Il veille a la qualité de l'information fournie aux
actionnaires ainsi qu’aux marchés notamment & fravers les
comptes ou a I'occasion d’opérations majeures ;
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* |l est régulierement informé par le comité d’audit de la
situafion financiére, de la situation de la frésorerie et des
engagements de la Société ;

* |I convoque et fixe l'ordre du jour des assemblées
générales ;

* |l approuve le rapport du Président sur le gouvernement
d’entreprise et les procédures de contrdle interne et de
gestion des risques prévu a Iarticle 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. Chague administrateur ne peut représenter
qu’un seul de ses collégues au cours d’une méme séance du
conseil.

Sont réputés présents pour le calcul du quorum et de la
majorité les administrateurs qui participent & 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.

Evaluation

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

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 & 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

Chaqgue administrateur peut bénéficier, s'il le juge nécessaire,
d’une formation sur les spécificités de I'entreprise, de ses
métiers et secteurs d‘acfivité, ainsi que sur le role
d’administrateur.

Comités

Le conseil constitue un comité d’audit dans les conditions
légales.

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

Jetons de présence

Dans la limite globale arrétée par I'assemblée générale, le
conseil alloue des jetons de présence aux administrateurs et
peut allouer aux administrateurs participant & des comités
spécialisés un montant supplémentaire de jetons de présence
prenant en compte le femps consacré par eux 4 ces
comités. De plus, il peut allouer un montant supplémentaire
de jetons de présence aux administrateurs vivant hors de
France pour tenir compte de leurs confraintes de
déplacement.

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 & agir et &
s’exprimer au nom du conseil d’administration.

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

des comités.

Il veille & 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 licison 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 & 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 & 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 & la
définition des grandes options stratégiques du Groupe,

notamment en matiére de croissance externe.
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Il consacre ses meilleurs efforts & promouvoir en toute
circonstance les valeurs et I'image de la Société.

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 foutes
circonstances au nom de la Société, sous réserve des
pouvoirs que la loi aftribue au conseil d’administration et &
|’assemblée générale des actionnaires, ainsi que des régles
de gouvernement d’enfreprise 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 & I'élaboration
et au confréle 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 financiére ;

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

* du contréle légal des comptes annuels et des comptes
consolidés par les commissaires aux comptes ;

* de l'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
enfendre les commissaires aux comptes et également les
directeurs financiers, comptables et de la trésorerie. Ces
audifions 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 I'audition de
responsables d’entités opérationnelles utiles & 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 I'organisation de son service. Le comité
est destinataire des rapports d’audit inferne ou d’une
synthése périodique de ces rapports.

Le comité examine le périmétre des sociétés consolidées ef,
le cas échéant, les raisons pour lesquelles des sociétés y sont
ou non incluses.
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Le comité peut recourir & des experts extérieurs, aux frais de
la Société, aprés information du Président du Conseil ou du
conseil, et & charge d’en rendre compte au conseil
d’administration.

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 non seulement des
résultats, mais aussi des options comptables retenues, ainsi
que 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 avant chaque renouvellement ; il soumet le
résultat de cette sélection au conseil d’administration et
émet une recommandation ;

* est informé des honoraires versés & ceux-ci. Il veille a la
rotafion des associés signataires ainsi qu’au respect des
autres  régles  garantissant  l'indépendance  des
commissaires aux comptes ;

* examine avec les commissaires aux comptes les facteurs
risquant de porter afteinte 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 nafure & porter atteinte &
I'indépendance des commissaires aux comptes ;

° gpprouve au préalable tfous fravaux accessoires ou
directement complémentaires au contréle des comptes
demandés aux commissaires aux comptes dans le respect
des dispositions Iégales applicables ;

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

* veile d 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 frois 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. Ne peut étre nommé au sein du comité d’audit de la
Société un administrateur appartenant & une société dont le
comité d‘audit compterait parmi ses membres un
administrateur de la Société. Les dirigeants mandataires
sociaux ne peuvent étfre membres de ce comité. Les
membres du comité doivent avoir une compétence en
matiére financiére ou comptable.
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Un membre au moins doit avoir la qualité d’expert financier
au sens de la législation boursiere américaine et de la
|égislation francaise.

Les membres du comité d’audit doivent bénéficier, lors de
leur nomination, d‘une information sur les particularités
comptables, financieres 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
|’objet d’un renouvellement en méme temps que ce demier.

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

Lorsque la reconduction du Président du comité d’audit est
proposée par le comité des nominations et de la
gouvernance, celle-ci doit faire |'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
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 rend compte régulierement au conseil
d’administration des tfravaux 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 |'exercice écoulé.

Les propositions du comité sont prises & 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 & la définition des modalités de fixation de la
part variable de la rémunération des dirigeants
mandataires sociaux et en contréler I'application ;

* proposer une politique générale d’atftribution d’actions
gratfuites 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 systéme de répartition des jetons de présence
entre les membres du conseil ;

* donner son avis & la Direction Générale sur la rémunération
des principaux cadres dirigeants.

Le comité des rémunérations préte également son concours
a l'élaboration des parties du document de référence
relatives & 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 & des experts extérieurs, aux frais de
la Société, aprés information du Président du Conseil ou du
conseil, et & charge d’en rendre compte au conseil
d’administration.

Le comité est informé de la politique de rémunération des
principaux dirigeants non mandataires sociaux. A cefte
occasion, le comité s’adjoint les dirigeants mandataires
SOCIQUX.

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 & la réunion du comité.

Il est composé majoritairement d’administrateurs indépendants.

Ne peut étre nommé au sein du comité des rémunérations de
la Société un administrateur appartenant & une société dont
le comité des rémunérations compterait parmi ses membres
un administrateur 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 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 comifé.

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
|"estime nécessaire.

Un membre du comité ne peut se faire représenter.

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

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

Les propositions du comité sont prises & la majorité simple ; en
cas de partage de voix, celle du Président du comité est
prépondérante.
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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’équiliore 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 régles de gouvernement d’entreprise
applicables a la Société et d’en suivre la mise en ceuvre ;

e veiler & la préparation de I'avenir quant & 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 ;

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

* 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 auprés de ces demiers ;

* 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 critéres d’indépendance
au regard de ceux énumérés notamment par le code AFEP-
MEDEF ;

* débattre de la compétence et/ou de |'expertise financiére
des administrateurs lors de leur nomination au comité
d’audit et de rendre compte de ses avis au consell
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 & des experts extérieurs, aux frais de
la Société, apres information du Président du Conseil ou du
conseil, et & charge d’en rendre compte au conseil
d’administration.

Composition du comité - fonctionnement

Le comité est composé majoritairement d’administrateurs
indépendants.

Le Président du comité est nommé par le conseil

d’administration sur proposition du comité.
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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 I'estime nécessaire.

Un membre du comité ne peut se faire représenter.

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

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

Les propositions du comité sont prises 4 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 d’analyser les grandes orientations
stratégiques 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 extemne ;
* les opportunités de désinvestissements ;
* les axes de développement ;

* les sfratégies financieres et boursiéres et le respect des
grands équilibres financiers ;

* les éventuelles possibilités de diversification ;

* et plus généralement, toufte option jugée essentielle pour
I’avenir de la Société.

Composition du comité - fonctionnement

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

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 & l'initiative de son Président
ou d la demande de la majorité de ses membres.

Les propositions sur les dossiers & soumettre au conseil sont
prises & la majorité simple. En cas de partage des voix, celle
du Président du comité est prépondérante.

Le Président du comité fait rapport au conseil d’administration
des tfravaux du comité.
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2.C. COMPOSITION DU CONSEIL D’ADMINISTRATION AU 31 DECEMBRE 2011

Les mandats exercés dans les sociétés cotées sont indiqués par une astérisque.

Serge Weinberg Date de naissance : 10 février 1951
Nationalité : Francaise
1 566 actions Date de premiére nomination : Décemlbre 2009
Date du dernier renouvellement : Mai 2011
Fin du mandat d’administrateur : 2015 b
Adresse professionnelle : Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris
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Mandats exercés par Serge Weinberg

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Président du Conseil d’administration * Président de Weinberg Capital Partners
de Sanofi* * Président de Financiére Piasa et de Piasa Holding
* Président du Comité * Administrateur de VL Holding
des nominations et de la gouvernance * Gérant d’'Alret et de Maremma
de Sanofi* * Membre du Conseil de surveillance
* Président du Comité de réflexion de Financiére BFSA
stratégique de Sanofi* * Vice-Président et administrateur de Financiere

Poinsétia et de Financiére Sasa

*  Membre du Conseil de surveillance
de Schneider Electric*

* Représentant permanent de Weinberg Capital
Partners, administrateur au conseil d’Alliance
Industrie et de Sasa industrie

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Président de Corum (Suisse)
Mandats ayant expiré Mandats exercés dans des sociétés francaises
au cgurs des c;nq Aucun * Président du Conseil d’administration d’Accor*
derniéres années (usau’en 2009)

¢ Administrateur d"Alliance Industrie (jusqu’en
2008), de Road Holding (jusqu’en 2008), de
Rasec (usqu’en 2010), de Fnac (jusqu’en 2010)

* Membre du Conseil de surveillance de
Rothschild & Cie (jusqu’en 2010)

* Membre du Comité de direction de Pharma
Omnium Infernational jusqu’en 2010)

* Vice-président du Conseil de surveillance
de Schneider Electric* (jusqu’en 2010)

¢ Administrateur de Rothschild Concordia
(jusqu’en 2010)

¢ Administrateur de Team Partners Group
(jusgqu’en 2011)

*  Membre du Conseil de surveillance
d’Amplitude Group et d’Alfina (usqu’en 2011)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Membre du Conseil de surveillance de Gucci
Group (Pays-Bas, jusqu’en 2010)

Formation et carriére professionnelle

¢ Licencié en droit, Qiplémé de I'Institut d’Etudes Politiques
* Ancien éléve de I'Ecole Nationale d’Administration (ENA)

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
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'I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Christopher Viehbacher pate de naissance : 26 mars 1960
Nationalité : Allemande et canadienne
95 442 actions Date de premiere 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
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur et Directeur Général Aucun
de Sanofi*

* Président du Comité exécutif et Head of
Global Leadership Team de Sanofi*

* Membre du Comité de réflexion
stratégique de Sanofi*

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

* Président de Genzyme (Etats-Unis) » Président du Conseil de PARMA (Etats-Unis)
* Vice-Président d'EFPIA (Belgique)
* Membre du conseil d’experts de Fugua
School of Business, Duke University (Etatfs-Unis)
*  Membre du bureau Business Roundtable (Etats-Unis)
* Membre de International Business
Council, du World Economic Forum (Suisse)
* Président de la CEO Roundtable on
Cancer (Etats-Unis)

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

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

* Directeur Général » Différentes fonctions au sein du groupe
et Chairman GSK
de Genzyme - Administrateur de GlaxoSmithKline
(Etats-Unis, jusqu’en 2011) plc* (Royaume-Uni, jusqu’en 2008)

- Responsable des Opérations
Pharmaceutiques pour I’Amérique du Nord
(jusqu’en 2008)

- Responsable des Opérations
Pharmaceutiques Etats-Unis

- Vice-Président du Portfolio
Management Board

- Memibre du conseil de GlaxoSmithKline
NC Foundation (Etats-Unis) du conseil de
Triangle United Way (Etats-Unis)

* Membre du conseil de Cardinal Club
(Etats-Unis, jusqu’en 2008)

* Membre du conseil consultatif de
Center for Healthcare Transformation
(Etats-Unis, jusqu’en 2010)

* Président et membre du conseil de
Research America et de Burroughs
Wellcome Fund (Etats-Unis, jusqu’en
2011)

Formation et carriére professionnelle

* Diplébmé de commerce de Queens University (Ontario-Canada) et d’expertise comptable
* Début de carriére chez PricewaterhouseCoopers Audiit

1988-2008 Diverses fonctions au sein du groupe GSK dont celle de responsable des Opératfions pharmaceutiques pour
I’Amérique du Nord
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1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE | 'I
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Uwe Bicker Date de naissance : 14 juin 1945
Nationalité : Allemande
600 actions Date de premiére nomination : Mai 2008
Fin du mandat d’administrateur : 2012
Adresse professionnelle : 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Uwe Bicker
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi* Aucun
*  Membre du Comité de réflexion
stratégique de Sanofi

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

° Administrateur de la Fondation *  Président du Conseil de surveilance de Siemens
Aventis (Alemagne) Healthcare Diagnostics Holding GmioH (Allemagne)

* Vice-Président du Conseil de surveillance
d’Epigenomics AG (Allemagne)

* Membre du Conseil de surveillance de Future
Capital AG (Allemagne) et de Definiens
AG (Allemagne)

* Président du Conseil de I'Université
de Marburg (Allemagne)

*  Membre du comité consultatif de Morgan
Stanley (Allemagne)

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

derniéres années Aucun Aucun

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Président du Conseil de surveillance
de Dade Behring GmBH (jusqu’en 2007)
*  Membre du Comité de Bertelsmann
Stiftung (Fondation Bertelsmann,
Allemagne jusqu’en 2011)

Formation et carriére professionnelle

* Docteur en chimie et en médecine

* Docteur honoris causa de I'Université de Klausenburg
* Senator honoris causa de |'Université d’Heidelberg

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

Depuis 1983 Professeur & la Faculté de Médecine d’Heidelberg

Depuis 2011 Doyen de la Faculté de Médecine, Université d'Heidelberg

Directeur Général de la Clinique Universitaire de Mannheim
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'I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Robert Castaigne Date de naissance :

Nationalité :

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

517 actions

27 avril 1946

Francaise

février 2000

Mai 2010

2014

Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008

Mandats exercés par Robert Castaigne

En relation avec le Groupe Sanofi
(France et étranger)

Hors Groupe Sanofi
(France et étranger)

Mandats en cours
¢ Administrateur de Sanofi*

¢ Membre du Comité d’audit de Sanofi*

Mandats exercés dans des sociétés francgaises

* Société Générale* :
- Administrateur
- Membre du comité d’audit, de controle
inferne et des risques
* Vinci*:
- Administrateur
- Membre du comité des comptes

Aucun

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun

Mandats ayant expiré

Mandats exercés dans des sociétés francaises

au cours des cing

e A Aucun
derniéres années

* Groupe Total*:
- Directeur Financier et memlbre du comité
exécutif de Total S.A.* (jusqu’en 2008)
- Président-Directeur Général de Total
Chimie (jusqu’en 2008)
- Président-Directeur Général de Total
Nucléaire (jusqu’en 2008)
- Administrateur d’Elf Aquitaine (usqu’en
2008)
- Administrateur de Total Gestion Filiales
(jusqu’en 2008)
*  Membre du comité des rémunérations
de Vinci* (jusqu’en 2009)
¢ Administrateur d"Hutchinson (jusqu’en 2008)
* Membre du comité des rémunérations
de Vinci* (jusqu’en 2009)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun

*  Administrateur de I'Omnium Insurance
& Reinsurance Company Ltd (Bermudes,
jusqu’en 2008)

* Administrateur et Membre du Comité d’Audit
de la Compagnie Nationale & Portefeuille
(Belgique, jusqu’en-2011)

* Groupe Total*:

- Administrateur de Petrofina (Belgique,
jusgqu’en 2008)

- Administrateur de Petrofina (Royaume-Uni,
jusqu’en 2008)

- Administrateur de Total Upstream UK Ltd
(Royaume-Uni, jusqu’en 2008)

- Administrateur Total Gabon* (jusqu’en
2008)

Formation et carriére professionnelle

» Diplédmé de I'Ecole Centrale de Lille et de I'Ecole Nationale Supérieure du Pétrole et des Moteurs

* Docteur en sciences économiques

1972-2008 Diverses fonctions au sein du groupe Total* dont celles de Directeur Financier et de membre du comité exécutif

@uin 1994 - mai 2008)

a Document de référence 2011 o Sanofi



1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE | 'I
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Thierry Desmarest Date de naissance : 18 décembre 1945
Nationalité : Francaise
517 actions 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
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
*  Administrateur de Sanofi* * Total SA*:
*  Membre du Comité des rémunérations - Administrateur et Président d’honneur
de Sanofi* - Président du comité de nomination
* Membre du Comité des nominations et de la gouvernance
et de la gouvernance de Sanofi* - Membre du comité des rémunérations
* Membre du Comité de réflexion - Membre du comité de stratégie

- Président de la Fondation Total
* LAir Liquide* :
- Administrateur
- Membre du comité des nominations
et de la gouvernance
- Membre du comité des rémunérations
*  Groupe Renault*;
- Administrateur de Renault SA*
- Administrateur de Renault SAS
- Administrateur de Renault SAS
- 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*
* Mempbre du Conseil d’administration
de I'Ecole Polytechnigue et Président
de la Fondation de I'Ecole Polytechnique
*  Administrateur du Musée du Louvre

stratégique de Sanofi*

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun ¢ Bombardier Inc. (Canada) :
- Administrateur
- Membre du comité des nominations
et de la gouvernance
- Membre du comité des ressources
humaines et des rémunérations

Mandats ayant expiré Mandats exercés dans des sociétés francaises
au cours des cinq
derniéres années Aucun *  Président-Directeur Général d’Elf Aquitaine
(jusqu’en 2007)
* Total SA*:
- Président-Directeur Général (jusqu’en
2007)

- Président du Conseil d’administration
(jJusqu’en 2010)
* Membre du conseil de surveillance d’Areva*®
(jusqu’en 2010)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun Aucun

Formation et carriére 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), puis de
Président du Conseil d’administration (2007-2010) et depuis mai 2010 Président d’honneur et administrateur de
Total* ainsi que Président de la fondation Total.
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1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Lord Douro Date de naissance : 19 aolt 1945
Nationalité : Britannique
2 000 actions 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
(France et étranger) (France et étranger)

Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi* Aucun
* Membre du Comité des

nominations

et de la gouvernance de Sanofi*
* Membre du Comité de réflexion

stratégique de Sanofi*

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

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

*  Compagnie Financiére Richemont AG*
(Suisse) :

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

* Administrateur de GAM Worldwide
(Royaume-Uni)

* Membre du International Advisory Board de
Abengoa SA* (Espagne, depuis le Ter avril
2011)

e RIT Capital* (Royaume-Uni) :

- Administrateur

- Président du comité des rémunérations
et du comité des conflits

- Membre du comité des nominations

* Conseiller du Crédit Agricole CIB
(Royaume-Uni)

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

demiéres années Aucun * Pernod Ricard* :

- Administrateur (jusqu’en mars 2011)
- Membre du comité des rémunérations et
du comité des nominations (jusqu’en 2010)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Administrateur d’Abengoa Bioenergy
(Espagne, jusqu’en mars 2011)
*  Commissaire d’English Heritage
(Royaume-Uni, jusqu’en 2007)

Formation et carriére professionnelle
* Diplébmé de I'Université d’Oxford

1979-1989 Membre du Parlement européen
1995-2000 Président de Sun Life & Provincial Holdings Plc*
1993-2005 Président de Framlington Group Ltd (Royaume-Uni)
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1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE | 'I
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Jean-René Fourtou Date de naissance : 20 juin 1939
Nationalité : Francaise
4 457 actions Date de premiére nomination : Aolt 2004
Date du dernier renouvellement : Mai 2008
Fin du mandat d’administrateur : 2012
Adresse professionnelle : Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Jean-René Fourtou
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
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 étrangéres

Aucun * Administrateur et membre du Comité
des rémunérations de Nestlé* (Suisse)
¢ Membre du Conseil de surveillance de Maroc
Telecom* (Maroc)

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

derniéres années Aucun e Président du Conseil de surveillance de

Groupe Canal +* (jusqu’en 2011)
° 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
(usqu’en 2011)
* Administrateur de Cap Gemini SA* (jusqu’en
2010)
* Vice-Président, Président, puis Président
Honoraire de la Chambre de Commerce
Infernationale (jusqu’en 2008)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun o AdminisTroTeur de NBC Universal Inc.
(Etats-Unis, jusqu’en 2010)

Formation et carriére professionnelle
» Diplémé de I'Ecole Polytechnique

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

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

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

2002-2005  Président-Directeur Général de Vivendi®
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'I 1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE
1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Claudie Haigneré Date de naissance :

Nationalité :

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

Adresse professionnelle :

500 actions

13 mai 1957

Francaise

Mai 2008

2012

Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Claudie Haigneré

En relation avec le Groupe Sanofi
(France et étranger)

Hors Groupe Sanofi
(France et étranger)

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 I'lndustrie et Palais de la Découverte)

¢ Administrateur de la Fondation de France

* Administrateur de la Fondation CGénial

¢ Administrateur de la Fondation d’Entfreprise
L'Oréal

¢ Administrateur de la Fondation Lacoste

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

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun

Aucun

Mandats ayant expiré
au cours des cing

derniéres années Aucun

Mandats exercés dans des sociétés francaises

* 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

* Administrateur de I’Aéro Club de France
(usqu’en 2011)

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun

* Vice-Président de I'lAA (International Academy
of Astronautics jusqu’en 2011)

Formation et carriére professionnelle

* Médecin rhumatologue, docteur en sciences (option neurosciences)

* Sélection en 1985 par le CNES (Centre National d'Efudes Spatiales) comme candidate astronaute

1984-1992 Médecin rhumatologue & I'Hopital Cochin (Paris)

1996 Mission spatiale scientifique & bord de la station MIR (mission franco-russe Cassiopée)

2001 Mission spatiale scientifique et fechnique & bord de la Station Spatfiale Internationale (mission Andromede)
2002-2004 Ministre francais délégué & la Recherche et aux Nouvelles Technologies

2004-2005 Ministre francais délégué aux Affaires européennes
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Igor Landau Date de naissance : 13 juillet 1944
Nationalité : Francaise
12 116 actions Date de premiére nomination : AoUt 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

Ll
o
2
O
a4
O}
2
@)
Z
o)
<
—
Z
Ll
o
LLI
[a
o
-~
-~
~
—

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur de Sanofi* * Administrateur de HSBC France

* Administrateur de I'INSEAD
Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Président du Conseil de surveillance d’Adidas-
Salomon* (Allemagne)
* Allianz AG* (Allemagne) :
- Membre du Conseil de surveillance
- Membre du comité d’audit

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

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun Aucun

Formation et carriére professionnelle

» Diplémé de I'Ecole des Hautes Etudes Commerciales (HEC) et de I'INSEAD (Institut Européen d’Administration des Affaires,
Master of Business Administration)

1968-1970 Directeur Général de la filiale allemande de La Compagnie du Roneo (Allemagne)

1971-1975 Conseiller de Direction au Cabinet McKinsey (France)

1975-2004 Diverses fonctions au sein du groupe Rhdne-Poulenc dont celles de membre du Directoire de la société Aventis
(1999-2002), puis de Président du Directoire de la société Aventis (2002-2004)

2001-2005 Administrateur d’Essilor*
2002-2005 Administrateur de Thomson* (devenu Technicolor* en 2010)
2003-2006 Membre du Conseil de surveillance de Dresdner Bank (Allemagne)
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'I 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
500 actions 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

(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi* ¢ Administrateur d’Axa*

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

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)

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

derniéres années aucun aucun

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

aucun * Administrateur de China Aviation Oil* (Singapour,

jusgqu’en 2008)

* Administrateur de ECS Holdings Limited* (Singapour,
jusqu’en 2007)

¢ Administrateur de International Capital Investment
Limited (Singapour, jusqu’en 2007)

* Administrateur de Media Asia Entertainment
Group Limited (Hong Kong, jusqu’en 2007)

¢ Administrateur de Richina Pacific Limited*
(Bermudes, jusqu’en 2009)

* Administrateur de Sincere Watch* (Hong Kong,
jusgqu’en 2008)

¢ Administrateur de Transcu Group Limited*
(Singapour, jusqu’en 2010)

¢ Administrateur de Transpac Industrial Holdings
Limited* (Singapour, jusqu’en 2007)

* Administrateur de Sembcorp Industries Itd*
(Singapour jusqu’en 2011)

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

Formation et carriére professionnelle

* Dipldbmée en droit de I'Université de Cambridge en 1980

* Avocat au Barreau de Londres (1981) et de Singapour (1982)

¢ Senior Partner de Stamford Law Corporation (Singapour)

Depuis 2008  Présidente de I'Inter-Pacific Bar Association (Singapour)

Depuis 2006  Membre du Board of Trustees de Nanyang Technological University (Singapour)

Depuis 2006  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)
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Christian Mulliez Date de naissance : 10 novembre 1960
Nationalité : Francaise
1 391 actions 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
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur de Sanofi* * Vice-Président, Directeur Général
Administration et Finances
de L'Oréal*

* Président du Conseil
d’administration de Regefi
* Administrateur de DG 17 Invest

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Administrateur de L'Oréal USA
Inc. (Etats-Unis)
* Administrateur de Galderma
Pharma (Suisse)
¢ Administrateur de The Body Shop
International (Royaume-Uni)

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

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun Aucun

Formation et carriére professionnelle

» Diplémé de I'Ecole Supérieure des Sciences Economiques et Commerciales (ESSEC)

* 1984-2002 Diverses fonctions au sein de la société Synthélabo puis Sanofi-Synthélabo dont celle de Vice-Président, Direction
Financiére

* Depuis 2003 Vice-Président, Directeur Général Administration et Finances de la société L'Oréal*
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Lindsay Owen-Jones Date de naissance : 17 mars 1946
Nationalité : Britannique
15 000 actions Date de premiére nomination : Mai 1999
Date du dernier renouvellement : Mai 2008
Fin du mandat d’administrateur : 2012
Adresse professionnelle : Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Lindsay Owen-Jones

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)

Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francgaises
* Administrateur de Sanofi* e L'Oréal*:

*  Membre du Comité des rémunérations -
de Sanofi* -
* Membre du Comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi* -
* Membre du Comité de réflexion stratégique
de Sanofi*

Administrateur

Président du Conseil d’administration
de la Fondation d’Entreprise L'Oréal
Président d’Alba Plus

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Administrateur de Ferrari S.p.A (Ifalie)

Mandats ayant expiré Mandats exercés dans des sociétés francaises

au cours des cing

derniéres années Aucun * Vice-Président du Conseil d’administration
de L’Air Liguide* (jusqu’en 2009)

e L'Oréal* (jusqu'en 2011):

Président du Conseil d’administration
Président du comité stratégie
et développement durable

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Groupe L'Oréal :

Président de L'Oréal USA Inc. (Etats-Unis)
Président de L'Oréal UK Ltd (Royaume Uni)

Formation et carriére professionnelle

* Licencié és Lettres de I'Université d’Oxford et diplémé de I'INSEAD (Institut Européen d’Administration des Affaires)

Depuis 1969  Diverses fonctions au sein du groupe L'Oréal dont celles de Président-Directeur Général de la société L'Oréal*
(1988-2006), puis de Président du Conseil d’administration (2006-2011)

1989-2005 Administrateur de BNP Paribas*®
1988-2006 Directeur Général de L'Oréal*
1999-2006 Administrateur de Galderma Pharma

2001-2006 Vice-Président et membre du Conseil de surveillance de L’ Air Liquide * jusqu’en mai 2006)
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Carole Piwnica Date de naissance : 12 février 1958
Nationalité : Belge
500 actions Date de premiére nomination : Décembre 2010
Fin du mandat d’administrateur : 2012
Adresse professionnelle : Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Carole Piwnica
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises

* Administrateur indépendant de Sanofi* ¢ Eutelsat Communications* :
- Administrateur
- Président du comité de gouvernance,
rémunérations et sélection

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun Directeur de Naxos UK Ltd (Royaume-Uni)
Administrateur d’Amyris Inc* (Etats-Unis)
Administrateur de Louis Delhaize™ (Belgique)
Administrateur de Big Red (Etats-Unis)

Administrateur d’Elevance (Etats-Unis)

Mandats ayant expiré ) aas .
au cours des cing Mandats exercés dans des sociétés francaises

derniéres années Aucun Aucun

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun ¢ Administrateur de Toepfer GmbH (Allemagne,

jusqu’en 2010)

¢ Administrateur de Dairy Crest Plc* (Royaume-Uni,
jusgu’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

Formation et carriére professionnelle

e Licence en droitf, Université Libre de Bruxelles
* Master in Law, New York University
* Avocat au Barreau de Paris et au Barreau de New York

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 Industrie Alimentaires (CIAA)

2000-2006 Président de la commission des exportations et administrateur de I’ Association Nationale des Industries
Alimentaires (ANIA)
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Klaus Pohle Date de naissance : 3 novembre 1937
Nationalité : Allemande
2 500 actions Date de premiére nomination : Aolt 2004
Date du dernier renouvellement : Mai 2008
Fin du mandat d’administrateur : 2012
Adresse professionnelle : Sanofi - 54 rue La Boétie - 75008 Paris

Mandats exercés par Klaus Pohle

En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
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 étrangéres

¢ Administrateur de la
Fondation Aventis

(Allemagne) Aucun
Mandats ayant expiré Mandats exercés dans des sociétés francaises
au cours des cing
demiéres années Aucun Aucun

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun * Hypo Real Estate Holding AG*,
Munich (Allemagne) :
- Vice-Président du Conseil de surveillance
(jusqu’en 2008) puis Président du Conseil
de surveillance (jusqu’en 2008)
- Président du comité d’audit
- Membre du comité des nominations
et de la gouvernance (jusqu’en 2008)
* DWS Investment GmbH, Francfort
(Allemagne, jusqu’en 2009) :
- Membre du Conseil de surveillance
- Président du comité d’audit
* Administrateur de Labelux Group GmbH*
(Suisse, jusqu’en 2011)
e CotyInc.* 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 de Harvard - Etats-Unis

* Professeur d’Université en administration des entreprises & I'Institut de Technologie de Berlin (Allemagne)
1966-1980 Diverses fonctions au sein du groupe BASF

1981-2003 Directeur Général Adjoint et Directeur Financier de Schering AG

2003-2005 Président du German Accounting Standards Board
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Gérard Van Kemmel  Date de naissance : 8 aot 1939
Nationalité : Francaise
1 000 actions 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
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En relation avec le Groupe Sanofi Hors Groupe Sanofi
(France et étranger) (France et étranger)
Mandats en cours Mandats exercés dans des sociétés francaises
* Administrateur indépendant de Sanofi* ¢ Europacorp*:
* Président du Comité des rémunérations *  Administrateur
de Sanofi* * Membre du comité d’audit

* Membre du Comité d’audit de Sanofi*
* Membre du Comité des nominations
et de la gouvernance de Sanofi*

Mandats exercés dans des sociétés étrangéres

Aucun Aucun
Mandats ayant expiré Mandats exercés dans des sociétés francaises
au cours des cing .
derniéres années Aucun * Administrateur du Groupe

Eurotunnel* (jusqu’en 2010)
Mandats exercés dans des sociétés étrangéres
Aucun * Administrateur d’Eurotunnel NRS

Holders Company Limited
(Royaume-Uni, jusqu’en 2010)

Formation et carriére professionnelle

» Diplédmé de I'Ecole des Hautes Etudes Commerciales (HEC)
¢ 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 auprées du Ministre des Finances

1997-2006 Diverses fonctions au sein de Cambridge Technology Partners (Directeur Général) et au sein de Novell*
(Président puis Chairman Europe de Novell)
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

La composition du conseil d’administrafion de Sanofi a été
modifi€e au cours de I'année 2011. La cooptation de Carole
Piwnica le 15 décembre 2010 a été ratifiee lors de
I'assemblée générale des actionnaires du 6 mai 2011. De
méme, Suet-Fern Lee a été nommée administrateur de la
Société lors de I'assemblée générale des actionnaires du
6 mai 2011.

Au 31 décembre 2011, les membres du conseil
d’administration de Sanofi détenaient ensemble (soit par
détention directe d’actions, soit au fravers du fonds commun
de placement d’entreprise du Plan d’Epargne Groupe (PEG)
investi en actions Sanofi) 137 106 actions soit 0,0102 % du
capital.

Au 31 décembre 2011, aucun mandataire social n‘a fait
I'objet d’une condamnatfion ni n‘a été associé & aucune
faillite ou liquidation judiciaire. A ce jour, il N’y a pas de conflit
d’intérét potentiel entre lesdits mandataires et la Société.

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

- Uwe Bicker (2012)

- Jean-René Fourtou (2012)
- Claudie Haigneré (2012)

- Lindsay Owen-Jones (2012)
- Carole Piwnica (2012)

- Klaus Pohle (2012)

- Robert Castaigne (2014)

- Lord Douro (2014)

- Christian Mulliez (2014)

- Christopher Viehbacher (2014)
- Thierry Desmarest (2015)

- Igor Landau (2015)

- Suet-Fern Lee (2015)

- Gérard Van Kemmel (2015)
- Serge Weinberg (2015)

Sur les quinze administrateurs du conseil, huit sont considérés
comme administrateurs indépendants: Uwe Bicker, Lord
Douro, Jean-René Fourtou, Claudie Haigneré, Sue-Fern Lee,
Carole Piwnica, Klaus Pohle et Gérard Van Kemmel.

2.D. ACTIVITE DU CONSEIL D' ADMINISTRATION
EN 2011

En 2011, le conseil d’administration s est réuni dix fois, avec un
taux de présence de I'ensemble des administrateurs de plus
de 91 %. Ce taux de participation inclut la participation par
féléphone. Ce faux de participation est particulierement
élevé malgré la tenue de plusieurs séances extraordinaires
convoquées A bréve échéance notamment du fait du projet
d’acquisition de Genzyme. A cet égard, la participation aux
séances du conseil par téléphone est restée limitée aux
conseils extraordinaires et pour un nombre restreint
d’administrateurs.
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Ont participé aux séances du conseil d’administration :

* |les administrateurs ;
* le Secrétaire du Consell ;

* cing représentants des salariés du Groupe qui assistent au
conseil avec voix consultative, en application de I'accord
de mise en place du Comité d’Entreprise Européen signé le
24 février 2005 ;

* et fréquemment le Vice-Président Exécutif Directeur
Financier, le Senior Vice-Président Affaires Juridiques et
General Counsel, le Senior Vice-Président Chief Medical
Officer, le Président Opérations Globales, le Senior Vice-
Président Affaires Industrielles, le Vice-Président Fusions et
Acquisitions, le Senior Vice-Président Santé Animale, le
Senior Vice-Président Amérique Latfine et le Président
Directeur Général Sanofi Pasteur.

L'ordre du jour des réunions du conseil est élaboré par le
Secrétaire aprés 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 recoivent chacun un
dossier confenant l'ordre du jour, le procés-verbal de la
précédente réunion ainsi que la documentation associée a
|"ordre du jour.

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

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

En 2011, les principaux travaux du conseil d’administration ont
porté sur les questions suivantes :

* le projet d’acquisition de Genzyme, des points réguliers sur
son acquisition puis son intégration, un point sur Merial et sa
stratégie, une présentation de la Région Amérique latine,
un point sur la stratégie Vaccins,

* la revue des comptes sociaux et consolidés de |'exercice
2010, la revue des comptes sociaux et consolidés du premier
semestre et des comptes consolidés des trois premiers
frimestres de 2011 mais également sur une revue des projets
de communiqués de presse et des présentations aux
analystes portant sur la publication de ces comptes ainsi que
la  communication faite & l'occasion du séminaire
investisseurs du 6 septembre 2011 portant notamment sur la
rémunération des actionnaires, I'affectation du résultat,

* 'examen des documents de gestion prévisionnelle, et les
dispositions financiéres prises en faveur des filiales du
Groupe au cours de l'exercice 2010, les prévisions de
cléture 2011 et le budget 2012,

* les conventions libres et réglementées, la déqualification
d’une convention réglementée relative au financement
de I'acquisition de Genzyme,

* la délégation au Directeur Général du pouvoir d’émettre
des obligations, le renouvellement du programme de
rachat d’actions,
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* la revue du rapport de gestion, du rapport du Président,
des rapports des commissaires aux comptes,

* la constatation du capital, la réduction du capital par
annulatfion d’actions auto-détenues et la modification
corrélative des statuts,

* |la détermination de la rémunération variable 2010 du
Directeur Général, la constatation de la réalisation de la
condition de performance des actions de performance
attribuées en 2009 au Directeur Général. A noter que lors
de la présentation du compte-rendu des fravaux 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.

* |'allocation des jetons de présence pour I'année 2010,

* I'adoption des plans de rémunération en actions
composée de plans d’options de souscription d’actions et
d’attributions d’actions au titre de 2011,

3 | Comités spécialisés

* le panorama des risques en matiere de pharmacovigilance,

* |la composition du conseil, le renouvellement du mandat
du Président du Conseil d’administration, I'indépendance
des administrateurs, la  nomination  d'un  nouvel
administrateur et la nomination d’un nouveau membre du
comité d’audit,

° la mise & jour du réglement intérieur du conseil
d’administration,

* la politique de la Société en matiére d’égalité salariale et
professionnelle,

* la convocation des assemblées générales d’actionnaires
et de porteurs de fitres participatifs (masse 83-84-87 et
masse 89), I'adoption des projets de résolutions, du rapport
du conseil d’administration sur les résolufions, et des
rapports spéciaux sur les options de souscription d’actions
et sur les actions aftribuées,

* le tfransfert du siége social,

e |"évaluation du conseil et de ses comités.

Depuis 1999, le conseil d’administration de Sanofi a mis en
place des comités spécialisés chargés d’assister le conseil
dans sa réflexion et ses décisions, voir section « 2.B. Réglement
intérieur du conseil d’administration ».

Les membres de ces comités sont choisis parmi les
administrateurs en fonction de leur expérience et désignés
par le conseil d’administration.

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

Le Président de chacun des comités d’audit, des
rémunérations, des nominations et de la gouvernance est
nommé par le conseil d’administration.

Le Président de chacun des comités spécialisés rend compte

au conseil des fravaux du comité de facon & ce que le
conseil soit bien informé lors de ses prises de décision.

Ainsi, le consell d’administration travaille en étroite
collaboration avec les comités spécialisés. Ses travaux sont
préparés et organisés dans un souci permanent de
fransparence et d’efficacité.

3.A. COMITE D’AUDIT

Au 31 décembre 2011, ce comité est composé de :

* Klaus Pohle, Président

* Robert Castaigne,

* Carole Piwnica (depuis le 13 décembre 2011),

e Gérard Van Kemmel.

Carole Piwnica a été nommée membre du comité d’audit
par le conseil d’administration lors de sa séance du
13 décembre 2011.

En amont de cette nomination, lors de sa séance du
12 décembre 2011, le comité d’audit avait examiné
I'expérience de Carole Piwnica en tant que membre de
divers conseils de surveillance ainsi que sa performance au
sein du conseil de Sanofi et en fant qu’invité du comité
d’audit. Le comité d’audit en a conclu que Carole Piwnica a
les connaissances et |'expérience nécessaires en finance et
en comptabilité, en particulier en matiére de normes IFRS et
de contréle inteme. Le 2 novembre 2011, le comité des
nominations et de la gouvernance a examiné
I'indépendance de ses membres et conclu que Carole
Piwnica est un administrateur indépendant au regard du
code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF.

Trois membres du comité d’audit sont des administrateurs
indépendants au regard des critéres adoptés par le conseil
d’administration, & savoir Carole Piwnica, Klaus Pohle et
Gérard Van Kemmel. En oufre, tous, y compris Robert
Castaigne, remplissent les conditions d‘indépendance
applicables & un comité d’audit au regard de la loi Sarbanes-

Oxley.

Les quatre membres du comité ont une compétence
financiére ou comptable de par leur formation et leur
expérience professionnelle. De plus, Robert Castaigne, Klaus
Pohle et Gérard Van Kemmel sont réputés experts financiers
au sens de la loi Sarbanes-Oxley et au sens de |'article
L. 823-19 du Code de commerce.

Le comité d’audit s'est réuni sept fois en 2011 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 précédent de deux jours au
moins celles du conseil d’administration examinant les
comptes annuels ou périodiques.
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Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec un
tfaux de présence de |I'ensemble des membres de 100 %.

Les commissaires aux comptes sont présents & fous les
comités d’audit, ils ont présenté leur opinion sur les comptes
annuels et semestriels respectivement lors des comités du
4 février et du 25 juillet 2011.

Les procédures internes mises en ceuvre par la Société pour
I'identification et le contréle des risques financiers
comprenant les engagements hors bilan ainsi que pour
I’évaluation des risques significatifs sont détaillées dans le
rapport du Président du Conseil d’administration sur la
gouvernance et le contrdle inferne, voir section «3.2.1.
Rapport du Président ».

En 2011, les principaux fravaux du comité d’audit ont porté
sur:

* la revue préliminaire des comptes sociaux et consolidés de
I'exercice 2010, la revue des comptes sociaux et
consolidés du premier semestre et des comptes consolidés
des frois premiers trimestres de 2011 mais également sur
une revue des projets de communiqués de presse et des
présentations aux analystes portant sur la publication de
ces comptes,

° la situation financiere du Groupe, sa situation
d’endettement et de liquidité,

* |a prise de connaissance des tfravaux et de I’'évaluation du
contréle intferne pour I'exercice 2010, certifiée par les
commissaires aux comptes dans le cadre des dispositions
de la section 404 de la loi Sarbanes-Oxley et I'examen du
rapport 20-F pour 2010,

° les principaux risques et notamment la sécurité
informatique, la gestion globale des risques, le role et la
mission du comité des risques rattaché au comité exécutif,
la gestion des risques financiers, I’'approche d’évaluation
du contréle inferne concernant Genzyme en 2011, les
risques fiscaux, les provisions pour litiges (séances des
26 avril, 25 mai, 25 juillet, 12 décembre 2011),

* les conclusions de la direction du Groupe sur les
procédures de contrdle interne, le rapport de gestion et le
rapport du Président 2010, notamment la description des
facteurs de risques dans le Document de référence,

* |'acquisition de Genzyme et ses implications financiéres,
notamment en fermes de valorisation et d’information
sectorielle,

* le budget des missions accessoires et autres prestations
ainsi que le plan d’audit et d’honoraires 2011 des
commissaires aux comptes, le renouvellement du mandat
de I'un des commissaires aux comptes et de son
suppléant,

* |la compétence en matiére financiére et comptable de
Carole Piwnica en vue de sa nomination au comité
d’audit,

* son fonctionnement en fin d’année.

Le comité n'a pas eu recours & des consultants extérieurs
en 2011,
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3.B. COMITE DES REMUNERATIONS

Au 31 décembre 2011, ce comité est composé de :
* Gérard Van Kemmel, Président

* Thierry Desmarest,

* Jean-René Fourtou,

* Claudie Haigneré,

* Lindsay Owen-Jones.

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

Le comité des rémunérations s’est réuni quatre fois en 2011.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec un
taux de présence de I'ensemble des membres de 90 %.

En 2011, les principaux fravaux du comité des rémunérations
ont porté sur:

° les rémunérations fixes et variables des mandataires
sociaux et dirigeants et la fixation des jetons de présence,

* le chapitre gouvernance du document de référence 2010
qui contient les développements sur les rémunérations,

* |"élaboration de la politique de rémunération en actions
composée a la fois d’options de souscription d’actions et
d’actions de performance qui a fait I'objet de plusieurs
séances,

* la revue des projefs de résolutions & présenter aux
actionnaires en 2011, & savoir I'augmentation de
I’enveloppe des jetons de présence, le renouvellement de
la délégation de compétence & donner au conseil de
consentir des options de souscription ou d’achat d’actions,
ainsi que la délégation de compétence & donner au
conseil de décider I'augmentation de capital réservée aux
adhérents de plans d’épargne,

* son fonctionnement en fin d’année.

Le comité n’a pas eu recours & des consultants extérieurs
en 2011.

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

3.C. COMITE DES NOMINATIONS ET DE LA
GOUVERNANCE

Au 31 décembre 2011, ce comité est composé de :
* Serge Weinberg, Président

* Thierry Desmarest,

* Lord Douro,

* Jean-René Fourtou,

* Claudie Haigneré,
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* Lindsay Owen-Jones,
¢ Gérard Van Kemmel.

Parmi les sept membres du comité des nominations et de la
gouvernance, quatre sont indépendants.

Le comité des nominations et de la gouvernance s’est réuni
deux fois en 2011.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec un
faux de présence de I'ensemble des membres de 75 %.

En 2011, les principaux travaux du comité des nominations et
de la gouvernance ont porté sur :

* |arevue du rapport du Président,
* |'indépendance des administrateurs,

* ['évolution de la composition du conseil d’administration et
de ses comités, la cible de ftaile du conseil
d’administration, les propositions de renouvellement et de
nomination, la nomination d‘un quafrieme membre au
comité d’audit,

* la proposition d’actualisation du réeglement intérieur du
conseil et nofamment I'augmentation du nombre minimal
d’actions qu’un administrateur doit détenir de 500 & 1 000
actions,

° la revue de la synthése de I'évaluation du conseil
d’administration et de ses comités,

Le comité n‘a pas eu recours A des consultants extérieurs
en 2011,

4 | Comité exécutif

3.D. COMITE DE REFLEXION STRATEGIQUE
Au 31 décembre 2011, ce comité est composé de :
* Serge Weinberg, Président

* Christopher Viehbacher,

* Uwe Bicker,

* Thierry Desmarest,

* Lord Douro,

* Jean-René Fourtou,

* Lindsay Owen-Jones.

Parmi les sept membres du comité de réflexion stratégique,
frois sont indépendants.

Le comité de réflexion stratégique s'est réuni deux fois en
2011, en séance élargie.

Les membres ont été assidus aux réunions du comité avec un
taux de présence de I'ensemble des membres de 90 %.

Les travaux du comité ont notamment porté sur la recherche
et développement et le projet d’acquisition de Genzyme.

Le comité n'a pas eu recours A des consultants extérieurs
en2011.

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 ler décembre 2008. Il est également
membre du comité de réflexion stratégique de Sanofi.

Pour plus d’informations sur la formation et la carriére
professionnelle de Christopher Viehbacher se reporter & la
section «2.C. Composition du conseil d’administration au 31
décembre 2011 » du présent chapitre.

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

Olivier Charmeil est diplémé d’HEC (Ecole des Hautes Etudes
Commerciales) et de I'Institut d’Etudes Politiques de Paris. De
1989 & 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 & 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 Opératfions entre Sanofi-Synthélabo et
Aventis. En février 2006, Olivier Charmeil a été nommé Senior
Vice-Président Opérations Pharmaceutiques Asie/Pacifique.
Depuis le 1er janvier 2008, la région Japon lui était rattachée
et depuis février 2009 les activités Vaccins de la zone Asie/
Pacifique et Japon. Depuis le 1e janvier 2011, il est Senior
Vice-Président Vaccins et membre du comité exécutif.

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

Jérdme Contamine est diplémé de I'Ecole Polytechnique
(X) et de I'ENSAE (Ecole Nationale de la Statistique et de
I’Administration Economique) rattachée au ministére des
Finances. Il est diplbmé de I'Ecole Nationale d’ Administration.
Aprés quatre ans comme Auditeur d la Cour des Comptes, il
rejoint EIf Aquitaine en 1988, en tant que conseiller auprés du
Directeur Financier. Il est ensuite nommé Directeur Finance et
Trésorier du Groupe en 1991. En 1995, il devient Directeur
Général d’Elf Petroleum Norway, aprés avoir été nommé
Directeur Délégué de la division Explorafion-Production d’Elf
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pour I'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. I rejoint la méme année
Veolia Environnement en tant que Directeur Financier
et Directeur Général adjoint. En 2003, il devient Vice-Président
Exécutif Senior, Directeur Général adjoint, Directeur Financier
de Veolia Environnement et administrateur de Valeo. Jérome
Conftamine a rejoint Sanofi en qualité de Vice-Président
Exécutif Directeur Financier en mars 2009.

David-Alexandre Gros
Chief Strategy Officer depuis le 1" septembre 2011
Date de naissance : 23 juillet 1972

David-Alexandre Gros est fitulaire d'un B.A. de ['Université
Dartmouth (1995), d'un dipldbme de médecine (M.D.) de la
Faculté de Médecine de I'Université Johns Hopkins (1999) et
d'un M.B.A. de la Harvard Business School (2002). Il a
commencé sa carriere dans la recherche clinique au
Département d'Urologie du Johns Hopkins Hospital, de 1996 &
1999, puis en tant gu’lnferne & I'University of Pennsylvania
Health System de 1999 & 2000. En 2002, il a rejoint le
département Pharmacie et Produits Médicaux de McKinsey &
Company en fant 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 avant de
rejoindre Centerview Partners & la mi-2009. Le 1er septembre
2011, David-Alexandre Gros a rejoint Sanofi en qualité de
Chief Strategy Officer et membre du comité exécutif.

Karen Linehan
Senior Vice-Président Affaires Juridiques et General Counsel
Date de naissance : 21 janvier 1959

Karen Linehan est licenciée és lettres et titulaire d’un dipléme
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 & aolt 1986. Puis, elle a été
collaborateur dans un cabinet d’avocafts & New York
jusqu’en décembre 1990. En janvier 1991, elle a rejoint Sanofi
en qualité de Directeur Juridigue Adjoint de la filiale
américaine. En juillet 1996, Karen Linehan a intfégré la
Direction Juridique & Paris pour fraiter des affaires juridiques
internationales du Groupe ; elle y a occupé différentes
fonctions, notamment de Directeur Juridique Adjoint
Opérations. Elle a été nommée & sa fonction actuelle en
mars 2007.

Philippe Luscan
Senior Vice-Président Affaires Industrielles
Date de naissance : 3 avril 1962

Philippe Luscan est diplémé de I'Ecole Polytechnique (X) et
de I'Ecole 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 & 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 é&té nommé & sa
fonction actuelle en septembre 2008.
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Roberto Pucci
Senior Vice-Président Ressources Humaines
Date de naissance : 19 décembre 1963

Roberto Pucci est diplobmé en droit de ['Université de
Lausanne (Suisse). I a débuté sa carriere 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 siege social Europe et Directeur
des Ressources Humaines en Italie. En 1999, il est devenu
Directeur des Rémunérations chez Agilent Technologies, une
société « spin-off » de HP, et a ét& nommé 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 Exéculfif,
Ressources Humaines du Groupe Fiat & Turin, Italie. Roberto
Pucci a rejoint Sanofi en qualité de Senior Vice-Président
Ressources Humaines en octobre 2009.

Roberto Pucci est citoyen italien et suisse.

Hanspeter Spek
Président Opérations Globales
Date de naissance : 5§ novembre 1949

Hanspeter Spek est dipldbmé d'une école de commerce en
Allemagne. En 1974, Hanspeter Spek a suivi un programme de
formation pour cadres au sein de Pfizer Infernatfional et a
ensuite intégré Pfizer RFA en qualité de chef de produit junior.
Il a exercé diverses fonctions au sein de Pfizer RFA,
notamment en tant que Directeur du département
Marketing. Hanspeter Spek a rejoint Sanofi Pharma GmbH,
une filiale allemande de Sanofi, en 1985 en qualité de
Directeur du Marketing et a occupé plusieurs fonctions en
Allemagne, puis chez Sanofi en France, avant d’étre nommé
Senior Vice-Président Europe & la suite de la fusion avec
Synthélabo en 1999. Il a occupé la fonction de Vice-Président
Exécutif Opérations Internationales d’octobre 2000 & juillet
2003, puis de Vice-Président Exécutif Opérations pour le
monde enfier. Il a é&té nommé Vice-Président Exécutif
Opérations Pharmaceutiques en aolt 2004. Depuis novembre
2009, il est Président Opérations Globales.

Hanspeter Spek est citoyen allemand.

Elias Zerhouni
Président Monde, Recherche & Développement
Date de naissance : 12 avril 1951

Né en Algérie, ou il a suivi sa formation initiale, le Dr. Zerhouni
a poursuivi sa carriere académique & I'Hopital Universitaire
Johns Hopkins (Etats-Unis), oul il est actuellement Professeur de
Radiologie et d'Ingénierie Biomédicale, et conseiller Senior &
I'Ecole de Médecine de I'Université Johns Hopkins. Il a présidé
le département Russel H. Morgan de Radiologie et de
Sciences Radiologiques, a été Vice-Doyen pour la recherche
et Vice-Doyen Exécutif de I'Ecole de Médecine entfre 1996 et
2002, avant sa nomination & la téte des Instituts Nationaux de
la Santé aux Etats-Unis - National Institutes of Health of the
United States of America - de 2002 & 2008. Il est I'auteur de
plus de 200 publications scientifiques, a déposé 8 brevets et a
fondé ou cofondé 5 entreprises innovantes. Parmi ses
nombreuses récompenses, le Dr. Zerhouni a été nommé
membre de I'Institut de Médecine de I’Académie Américaine
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des Sciences - U.S. National Academy of Sciences - en 2000.
I a récemment été nommé & la Chaire Innovation
Technologique au College de France, élu membre de
I’Académie de Médecine en 2010 ef recu le Transatflantic
Innovation Leadership Award en décembre 2011. En février
2009, il a entamé une collaboration avec Sanofi en qualité de
conseiller scientifique auprés 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
exécutif, en janvier 2011.

5 | Rémunérations

Au 31 décembre 2011, 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.A. REMUNERATIONS ET ENGAGEMENTS PRIS AU
TITRE DE LA RETRAITE DES MANDATAIRES
SOCIAUX

Christopher Viehbacher est Directeur Général de Sanofi
depuis le Ter décembre 2008. Il n‘a pas et n’a jamais eu de
contrat de fravail avec Sanofi. 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. La rémunération du Directeur
Général se compose d’une rémunération fixe, d’avantages
en nature et d’'une rémunération variable. Il peut bénéficier
en outre de [I'aftribution d’options et d’actions de
performance. Depuis 2009, conformément au code AFEP-
MEDEF, les aftributions d’options de souscription et, le cas
échéant, d’actions de performance au Directeur Général
sont assorties de conditions de performance.

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

a) Serge Weinberg

Serge Weinberg est entré en fonction le 17 mai 2010.

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 & la définition des grandes options stratégiques
du Groupe, nofamment en matiére 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 uniquement d’une
rémunération fixe et d’avantages en nature, a I'exclusion de
foute rémunération variable, de toute attribution d’options de
souscription ou d’actions de performance et de jetons de
présence.

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

Les dirigeants mandataires sociaux ne percoivent pas de
jetons de présence au titre de leur mandat d’administrateur.
Ainsi, Christopher Viehbacher ne percoit pas de jetons de
présence en sa qualité de membre du comité de réflexion
stratégique. De méme, Serge Weinberg ne percoit pas de
jetons de présence en tant que Président du comité des
nominations et de la gouvernance ou en tant que Président
du comité de réflexion stratégique.

Tableau de synthése des rémunérations, des options et des actions attribuées & Serge Weinberg

(en euros) 2010 2009
Rémunérations dues au titre de I'exercice

(détaillées dans le tableau suivant) 709 463 480 158 6125
Valorisation des options de souscription attribuées au cours de |'exercice NA NA NA
Valorisation des actions de performance attribuées au cours de |'exercice NA NA NA
Total 709 463 480 158 6125
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Tableau récapitulatif des rémunérations de Serge Weinberg

1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

2010 2009

Montants Montants Montants Montants Montants Montants
(en euros) dus versés dus versés dus versés
Rémunération fixe M 700 000 700 000 439 748 439 748 NA NA
Rémunération variable NA NA NA NA NA NA
Rémunération
exceptionnelle NA NA NA NA NA NA
Jetons de présence NA 35 625 35 625 6215 6125 NA
Avantages en nature 9 463 9 463 4785 4785 NA NA
Total 709 463 745 088 480 158 450 748 6125 NA

Les montants indiqués sont des montants bruts avant impots.

M La rémunération fixe due au titre de I’'année N est versée durant I'exercice N.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 17 mai 2010, a arrété les
éléments de rémunération de Serge Weinberg.

Pour I'exercice 2010, sa rémunératfion annuelle fixe a été fixée
& 700 000 euros et a été payée au pro rata de son mandat
de Président du Conseil. Serge Weinberg n'a pas percu de
rémunération variable, ni options de souscription ou achat
d’actions ni actions de performance.

Les jetons de présence qu’il a percus étaient dus & compter
du 15 décembre 2009 jusqu’au 17 mai 2010, c’est-a-dire
avant que Serge Weinberg ne devienne Président du Conseil.
Ainsi, conformément & 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 & la présidence du conseil d’administration de la
Société.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 9 mars 2011, a arrété les
éléments de rémunération de Serge Weinberg.

b) Christopher Viehbacher

Pour I'exercice 2011, la rémunération annuelle fixe de Serge
Weinberg a été maintenue & 700 000 euros.

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

Les avantages en nafure correspondaient pour I'essentiel &
une voiture de fonction.

Serge Weinberg ne bénéficie pas du régime de retraite
supplémentaire additif & prestations définies sanofi-aventis,
dont bénéficie Christopher Viehbacher.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 5 mars 2012, a arrété les
éléments de rémunération de Serge Weinberg. Pour
I'exercice 2012, sa rémunération annuelle fixe est maintenue
& 700 000 euros. Il ne percevra pas de rémunération variable,
ne recevra ni options de souscription ou d’achat d’actions ni
actions de performance. Il ne percevra pas non plus de
jetons de présence au titre de son mandat d’administrateur.

Christopher Viehbacher est entré en fonction le 1er décemlbre 2008.

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

(en euros) 2011 2010 2009
Rémunérations dues au titre de I'exercice

(détaillées dans le tableau suivant) 3 488 287 3 605729 3 669973
Valorisation des options de souscription attribuées au cours de

|’'exercice ® 2 364 000 2499 750 1237 500
Valorisation des actions de performance attribuées au cours de

|’'exercice @ 1282 500 887 2221700
Total 7 134 787 6 106 366 7129173

M Valorisation & la date d’attribution selon le modéle Black & Scholes.

@ Valorisation ¢ la date d’attribution. C’esf& 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. A noter toutefois que Christopher Viehbacher a renoncé a I'attribution de 2010.
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Tableau récapitulatif des rémunérations de Christopher Viehbacher

Montants Montants Montants Montants Montants Montants
(en euros) dus versés dus versés dus versés
Rémunération fixe M 1 200 000 1200 000 1200 000 1200 000 1 200 000 1 200 000
Rémunération variable @ 2 280 000 2 400 000 2 400 000 2 400 000 2 400 000 0
Rémunération
exceptionnelle ® 0 0] 0 0 0 2200000
Jetons de présence 0 0 0 0 0 0
Avantages en nature 8 287 8 287 5729 5729 69 973 69 973
Total 3 488 287 3 608 287 3 605 729 3 605 729 3 669 973 3 469 973

Les montants indigués sont des montants bruts avant impots.

M La rémunération fixe due au fitfre de I'année N est versée durant I’'exercice N.
@ La rémunération variable au fitre de I'exercice N est fixée et versée en début d’exercice N+1.
®  La rémunération exceptionnelle correspond & une indemnité de prise de fonction.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 1ermars 2010, a arrété les
éléments de rémunération de Christopher Viehbacher pour
|’exercice 2010.

Sa rémunération fixe a été maintenue & 1 200 000 euros.

Sa rémunération variable au titre de 2010 a été établie pour
moitié en fonction de critéres quantitatifs et pour moitié en
fonction de critéres qualitatifs.

Les critéres quantitatifs incluaient :

e |"évolution du chiffre d’affaires par rapport aux objectifs de
la Société et de ses concurrents ;

* |"évolution du résultat opérationnel courant (résultat
opérationnel avant restructuration, dépréciation des
immobilisations incorporelles, résultat de cessions et litiges)
par rapport aux objectifs de la Société et de ses
concurrents ; et

* |"évolution du résultat net des activités sur chiffre d’affaires.

Pour des raisons de confidentialité, le niveau de réalisation
requis pour les critéres quantitatifs &tablis de maniére précise
ne peut éfre rendu public. Ces critéres ont été appréciés en
tenant compte des performances des principales sociétés
pharmaceutiques mondiales.

Les criteres qualitatifs, fondés sur la stratégie qui avait été
définie en 2008, concernaient le leadership et les orientations
stratégiques, I'adaptation des structures & I'environnement
du secteur, la reconfiguration de la recherche, I'engagement
en matiére de croissance interne et externe et la qualité de la
communication financiéere.

La part variable de la rémunération de Christopher
Viehbacher était comprise entre 0 et 200% de sa
rémunération fixe. En cas de performance exceptionnelle,
elle pouvait excéder 200 % de celle-ci.

Le conseil d'administration, en considération des critéres
rappelés ci-dessus et compte tenu de la performance de la
Société et de sa contribution au cours de I'année 2010, a fixé
la rémunération variable de Christopher Viehbacher pour
2010 & 2 400 000 euros, soit 200 % de sa rémunération fixe.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 9 mars 2011, a arrété les
éléments de rémunération de Christopher Viehbacher. Pour
I'exercice 2011, la rémunération fixe a été maintenue a
1200 000 euros.

Sa rémunération variable au titre de 2011 a été établie en
fonction de critéres quantitatifs et qualitatifs. Ces critéres ont
évolué et incluaient :

* |'atteinte d’'objectifs financiers par rapport au budget hors
intégration de Genzyme ;

* |la performance des plateformes de croissance et la
relance de la recherche et développement ;

* l'intégration de Genzyme ; et
* |a politique organisationnelle et sociale du Groupe.

Pour des raisons de confidentialité, le niveau de réalisation
requis pour les critéres quantitatifs établis de maniére précise
ne peut étre rendu public. Ces critéres ont été appréciés en
tenant compte des performances des principales sociétés
pharmaceutiques mondiales.

La structure de la rémunération variable encourage |'atteinte
d’objectifs financiers tout en assurant la prise en compte d’un
développement durable centré sur des activités pérennes et
de plus en plus dans des pays en voie de développement et
favorisant I’élément humain avec I'accent mis sur une bonne
intégration de Genzyme et une attention particuliere a la
politique sociale.

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

La part variable de la rémunération de Christopher
Viehbacher était comprise entre 0 et 200% de sa
rémunération fixe. En cas de performance exceptionnelle,
elle pouvait excéder 200 % de celle-ci.

Le conseil d'administration, en considération des critéres
ci-dessus et compte tenu de la performance de la Société et
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de sa confribution au cours de I'année 2011, a fixé la
rémunération variable de Christopher Viehbacher pour 2011
& 2 280 000 euros, soit 190 % de sa rémunération fixe.

La rémunération variable de Christopher Viehbacher au fitre
de 2011 lui est versée en 2012.

Les avantages en nature correspondent & une voiture de fonction.

Sur proposition du comité des rémunérations, le conseil
d’administration, dans sa séance du 5 mars 2012, a arrété les
éléments de rémunération de Christopher Viehbacher. Pour
I'exercice 2012, la rémunération fixe a été fixée a
1 260 000 euros. Ceci représente 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.

Sa rémunération variable au fitfre de 2012 sera établie en
fonction de critéres quantitatifs et qualitatifs. Ces critéres
incluent :

* |'afteinte d’objectifs financiers par rapport au budget ;
* les résultats de la recherche et développement ;
* |"élaboration du plan stratégique 2015-2020 ;

* |'organisation du Groupe et le plan de succession pour les
postes clé du Groupe ;

* |’évolution de la motivation des salariés et de I'image du
Groupe.

Options d’achat et de souscription d’actions attribuées & Christopher Viehbacher en 2011

Nombre
d’options
Valorisation attribuées Prix
Date du des options durant d’exercice Période
Origine plan Nature des options (en euros) I'exercice (eneuros) d’exercice
sanofi-aventis 09/03/2011  Options de souscription 2 364000 300000 50,48  10/03/2015
09/03/2021

Le 9 mars 2011, 300 000 options de souscription d’actions ont
été attribuées a Christopher Viehbacher. Conformément au
code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF, I'intégralité
de I'aftribution est soumise a la fois & des critéres infernes
basés sur le Résultat net des Activités et sur le Rendement des
Actifs (le Return On Assets, ou ROA), et & un critere externe
basé sur le Total Shareholder Return (le TSR) par rapport & un
panel de sociétés pharmaceutiques. Ces critéres ont été
choisis parce qu’ils alignent la rémunération en actions &
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 & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. En decd de 90 %, les options
correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 40 % de I'attribution. Si la
cible est afteinte, les options correspondantes sont toutes
exercables, dans le cas confraire elles sont toutes caduques.

* Le critére basé sur le TSR porte sur 20 % de |'attribution. Ce
rendement global aux actionnaires se compose a la fois de
I'appréciation de la valeur des actions Sanofi (Ia progression
du cours de bourse) et de la valeur distibuée aux
actionnaires (le dividende), c'est-a-dire les deux sources de
rendement sur I'investissesment dans les actions Sanofi. Le TSR

de Sanofi est comparé & celui d’un panel qui est constitué de
douze sociétés, a savoir Sanofi, Abbott, Astra Zeneca, BMS, Eli
Lilly, GSK, Johnson & Johnson, Merck, Novartis, Pfizer, Roche et
Bayer. Le nombre d’opfions exercables dépend du
positionnement de Sanofi par rapport au TSR de ce panel.

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

* La mesure de la performance s'effectue sur deux périodes
de deux exercices.

Si pour des raisons de confidenfialité, le quantum des critéres
internes bien qu’établi de maniére précise ne peut étre rendu
public, les cibles et les faux d’affeinte des critéres infemes seront
rendus publics ¢ la fin des périodes de mesure de la performance.

Selon le modéle Black & Scholes, chaque option attribuée a
été valorisée & 7,88 euros, soit une valorisation totale de
2 364 000 euros.

Le pourcentage d‘options attribuées au Directeur Général
en 2011 représente 0,92 % de I'enveloppe globale votée a
I'assemblée générale du 17 avril 2009 (2.5% du capital) et
34,31 % de I'enveloppe globale attribuée & I'ensemble des
bénéficiaires le 9 mars 2011. Le conseil d’administration a décidé
de limiter le nombre d’options qui pourrait étre attribué &
Christopher Viebacher & 10% de I'enveloppe globale votée a
I'assemblée générale du 6 mai 2011 (1 % du capital).

Options d’achat et de souscription d’actions levées par Christopher Viehbacher en 2011
Christopher Viehbacher n’a pas levé d’options de souscripfion d’actions en 2011, aucune des opfions qui lui ont été atfribuées

n’étant encore exercable.

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

Valorisation Nombre Prix )

Date du des options  d’options d’'exercice Période

Origine plan Nature des options (en euros) attribuées (en euros) d’exercice
sanofi-aventis 02/03/2009 Options de souscription 1237 500 250 000 45,09 04/03/2013
01/03/2019

sanofi-aventis 01/03/2010 Options de souscription 2499 750 275000 54,12 03/03/2014
28/02/2020

sanofi-aventis 09/03/2011  Options de souscription 2 364 000 300 000 50,48 10/03/2015
09/03/2021
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Le 5 mars 2012, 240 000 options de souscription d’actions ont
été attribuées a Christopher Viehbacher. Conformément au
code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF, I'intégralité
de I'aftribution est soumise a la fois & des critéres infernes
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 critéres ont été
maintenus parce qu’ils alignent la rémunération en actions &
moyen terme sur la stratégie menée par la Société.

Ce plan s’arficule comme suit :

* Le critére de performance basé sur le Résultat net des
Activités porte sur 40 % de I'attribution. Il correspond au
ratio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. Le bareme a été revu dans
le sens d’une plus grande rigueur. En effet, en decd de
95 %, les options correspondantes sont caduques.

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

1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE | 'I

* Le critére basé sur le TSR porte sur 20 % de |'attribution. 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 & celui d’un panel qui
est constitué de douze sociétés, & savoir Sanofi, Abbott,
Astra Zeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, Johnson & Johnson, Merck,
Novartis, Pfizer, Roche et Bayer. 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.

e Afin de renforcer I|'aspect moyen-terme de la
rémunération en actions, la mesure de la performance
s’effectue désormais 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 & lever par Christopher Viehbacher
représente 0,08 % du capital social au 31 décembre 2011.

Actions de performance attribuées a Christopher Viehbacher en 2011

Valorisation des

Nombre d’actions de actions de
Date du performance attribuées performance Date )
Origine plan durant 'exercice (en euros) d’acquisition Date de disponibilité
sanofi-aventis 9/03/2011 30000 1282 500 10/03/2013 10/03/2015

Le 9 mars 2011, 30 000 actions de performance ont été
attribuées & Christopher Viehbacher. Conformément au
code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF, I'intégralité
de I'aftribution est soumise a la fois & des critéres infernes
basés sur le Résultat net des Activités et sur le Rendement des
Actifs (le Return On Assefs, ou ROA), et a un critére externe
basé sur le Total Shareholder Return (le TSR) par rapport & 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 I’affribution. Il correspond au ratio
& taux de change constant du résultat net réel sur le résultat
net prévu au budget. En decd de 90%, les options
correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 40 % de |’aftribution.
Si la cible est atteinte, les actions de performance
correspondantes sont tfoutes acquises, dans le cas
conftraire elles sont foutes cadugues.

* Le critére basé sur le TSR porte sur 20 % de I'attribution. 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-G-dire les deux

sources de rendement sur I'investissement dans les actions
Sanofi. Le TSR de Sanofi est comparé & celui d'un panel qui
est constitué de douze sociétés, a savoir Sanofi, Abbott,
Astra Zeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, Johnson & Johnson, Merck,
Novartis, Pfizer, Roche et Bayer. Le nombre d’actions de
performance acquises dépend du positionnement de
Sanofi par rapport au TSR de ce panel.

* Lo mesure de la performance s'effectue sur deux
exercices.

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

Le pourcentage d’actions affribuées & Christopher
Viehbacher en 2011 représente 0,23 % de |'enveloppe
globale votée a I'assemblée générale du 17 avril 2009 (1 % du
capital) et 0,9 % de I'enveloppe globale attribuée &
I'ensemble des bénéficiaires le 9 mars 2011. Le conseil
d’administration a décidé de limiter le nombre d’actions de
performance qui pourrait étre affribué & Christopher
Viehbacher & 5% de I'enveloppe globale soumise aux
actionnaires lors de I'assemblée générale du 4 mai 2012
(1,2 % du capital).
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1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE

1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Récapitulatif des actions de performance attribuées & Christopher Viehbacher devenues disponibles en 2011

Aucune des actions de performance détenues par Christopher Viehbacher n’est devenue disponible en 2011.

Récapitulatif des actions de performance attribuées a Christopher Viehbacher

Valorisation des

Nombre d’actions de actions de
Date du performance attribuées performance Date .
Origine plan durant I'exercice (en euros) d’acquisition Date de disponibilité
sanofi-aventis 02/03/2009 65 000 2221700 03/03/2011 04/03/2013
sanofi-aventis 09/03/2011 30000 1 282 500 10/03/2013 10/03/2015

Le 2 mars 2009, conformément & ce qui était prévu lors de
'annonce de sa nominatfion en septembre 2008, 65 000
actions de performance ont été aftribuées & Christopher
Viehbacher. Toutes ces actions étaient assorties d'une
condifion de performance. La condition de performance, qui
devait étre réalisée au titre de chague exercice précédant la
date d’acquisition des actions (2009 et 2010), était basée sur
le rafio du résultat net ajusté hors éléments particuliers® sur
chiffre d’affaires au moins égal & 18 %. Sur recommandation
du comité des rémunérations, le conseil d’administration dans
sa séance du 24 février 2011 a constaté la réalisafion de la
condition de performance pour chacun des exercices Visés.

Compte-tenu du nombre d’actions acquises au début de son
mandat ainsi que des obligations de conservation d’actions
provenant aussi bien des levées d’options de souscription que
de l'acquisition définitive d’actions de performance, le
conseil d’administration a décidé de ne pas imposer d’autres
achats sur ses propres deniers.

Dans le cadre de Share 2010, plan mondial d’atftribution
d’actions & I'ensemble des salariés ayant une ancienneté
minimum de trois mois, 20 actions ont été afttribuées a
Christopher Viehbacher le 27 octobre 2010. Cette attribution
n’est pas reprise dans le tableau ci-dessous car Christopher
Viehbacher a renoncé & cette attribution par la suite.

Le 5 mars 2012, 42 000 actions de performance ont été
attribuées & Christopher Viehbacher. Conformément au
code de gouvernement d’entreprise AFEP-MEDEF, I'intégralité
de I'aftribution est soumise a la fois & des critéres infernes
basés sur le Résultat net des Activités et sur le Rendement des
Actifs (le Return On Assets, ou ROA), et & un critére externe
basé sur le Total Shareholder Return (le TSR) par rapport & un
panel de sociétés pharmaceutiques. Ces criteres ont été
maintenus parce qu’ils alignent la rémunération en actions &
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
& faux de change constant du résultat net réel sur le résultat
net prévu au budget. Le baréme a été revu dans le sens
d’une plus grande rigueur. En effet, en decd de 95%, les
actions de performance correspondantes sont caduques.

* Le critere basé sur le ROA porte sur 40 % de |'aftribution. Le
baréme fixé comporte une cible ROA, dont la non atteinte
est pénalisée par la caducité de tout ou partie des actions
de performance.

* Le critére basé sur le TSR porte sur 20 % de |'attribution. Ce
rendement global aux actionnaires se compose a la fois

e Document de référence 2011 o Sanofi

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 l'investissesment dans les actions
Sanofi. Le TSR de Sanofi est comparé & celui d’un panel qui
est constitué de douze sociétés, & savoir Sanofi, Abboftt,
Astra Zeneca, BMS, Eli Lilly, GSK, Johnson & Johnson, Merck,
Novartis, Pfizer, Roche et Bayer. Le nombre d’actions de
performance acquises dépend du positionnement de
Sanofi par rapport au TSR de ce panel.

* Afin de renforcer I'‘aspect moyen-terme de Ila
rémunération en actions, la mesure de la performance
s’effectue désormais 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 |'affribution de 2012, le conseil d’administration
a statué sur la nécessité de conditionner cette attribution & de
futurs achats d’actions. Compte tenu du nombre d’actions
acquises au début de son mandaf, des obligations de
conservation d’actions provenant aussi bien des levées
d’options de souscription que de I'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.

A la date de parution du présent document, le nombre total
d’actions de performance de Christopher Viehbacher
représente 0,01 % du capital social au 31 décembre 2011.

Engagement de retraite

Christopher Viehbacher bénéficie du régime de retraite
supplémentaire additif & prestations définies sanofi-aventis
dont bénéficient les salariés de Sanofi et de ses filiales
francaises, répondant aux conditions d’éligibilité définies au
reglement dudit régime. Ce régime a &té mis en place le
ler 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 & des conditions
d’éligibilité, définies au réglement dudit régime et
conditionnant la constitution des droits & prestations &
I'achévement de la carriére 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
excede pendant 10 ans quatre plafonds annuels de sécurité
sociale. Ce régime est intégralement financé par I'entreprise.

(1) Voir définition & la section « 3.1.13. Annexe - définition des données financiéres » du document de référence 2008.
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1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Conformément aux hypothéses prises pour |'évaluation
actuarielle de ce régime, le nombre d’éligibles & ce régime
est d’environ 480, tous quasiment en activité.

Le complément de retraite, qui ne peut dépasser 37,50 % du
salaire final, 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. Cetfte rémunération de référence est limitée a
60 plafonds annuels de la Sécurité sociale (PASS) en vigueur
I'année de liquidation. Cette rente varie avec I’'ancienneté
(cetfte ancienneté étant plafonnée & 25 ans) et compléte les
régimes obligatoires professionnels sans que I'ensemble puisse
dépasser 52 % de la rémunération finale.

Cet engagement a été approuvé par I'assemblée générale
des actionnaires le 17 avril 2009.

c) Synthése des engagements pris & I'égard des dirigeants mandataires sociaux en fonction au 31 décembre 2011

Dirigeants mandataires

Régime de retraite

Indemnités ou avantages
dus ou susceptibles
d’étre dus a raison de  Indemnités relatives
la cessation du & une clause de non

sociaux Contrat de travail supplémentaire mandat concurrence
Serge Weinberg Non Non Non Non
Christopher Viehbacher Non Oui Oui Non

Au cas ou il serait mis fin & ses fonctions de Directeur Général,
Christopher Viehbacher percevrait une indemnité de fin de
mandat équivalent & 24 mois de sa derniére rémunération
fotale sur la base de sa rémunération fixe en vigueur a la
date de cessation du mandat et de la derniére rémunération
variable percue antérieurement & cetfte date si les conditions
de performance suivantes sont remplies.

En application de I'article L. 225-42-1 du Code de commerce,
le versement de lindemnité de fin de mandat est
subordonné & la réalisation de deux critéres de performance
sur trois, appréciés sur les frois exercices précédant la
cessation du mandat.

Les trois critéres retenus sont :

* |la moyenne des ratios du résultat net gjusté hors éléments
particuliers sur chiffre d’affaires de chaque exercice au
moins égale a 15%;

* la moyenne des rafios 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 & données
comparables, au moins égale & la moyenne des faux
d’évolution de I'activité 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
I’assemblée générale du 17 avril 2009.

La mise en ceuvre éventuelle de I'indemnité de Christopher
Viehbacher se fera conformément au code de
gouvernement  d’entreprise  AFEP-MEDEF,  c’est-a-dire
uniguement en cas de départ confraint et lié & un
changement de contrdle ou de stratégie.

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 & une obligation de
conservation jusqu’d la cessation de ses fonctions d’un
nombre d’actions de la Société correspondant & :

* 50% des plus-values d’acquisition nettes des impdts et
contributions afférentes obtenues par levées d’options,

* 50 % du gain d’acquisition calculé & la date d’attribution
définitive des actions netftes des impdts et contributions
afférentes.

Ces actions devront étre conservées au nominatif jusqu’d la
cessation de ses fonctions.

Conformément au code de gouvernement d’enfreprise
AFEP-MEDEF, le conseil d’administration de Sanofi, dans son
reglement intérieur, inferdit le recours aux instruments de
couverture et, & sa connaissance, aucun insfrument de
couverture n’a été mis en place.

5.B. REMUNERATIONS ET VERSEMENTS DE RETRAITE
DES ADMINISTRATEURS AUTRES QUE LE
DIRECTEUR GENERAL ET LE PRESIDENT DU
CONSEIL D’ ADMINISTRATION

5.B.a. Jetons de présence

Le tableau ci-dessous récapitule les sommes versées au titre
de 2010 et 2011 & chagque administrateur de Sanofi, y compris
les administrateurs dont le mandat a pris fin pendant
I"'exercice.

Les jetons de présence versés au titre de I'année 2010 et dont
le montant a été déterminé lors du conseil d’administration
du 24 février 2011, ont été versés en 2011.

Les jetons de présence versés au titre de I'année 2011 et dont
le montant a été déterminé lors du conseil d’administration
du 5 mars 2012, seront versés en 2012.

(1) Voir définition & la section « 3.1.13. Annexe - définition des données financieres » du document de référence 2008.
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Le jeton de base au fifre de I'année 2011 a été fixé a
15 000 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 décrits
ci-aprés :

* un administrateur résident francais recoit 5 000 euros par
séance du conseil ou d'un comité sauf pour le comité
d’audit pour lequel il recoit 7 500 euros par séance ;

* un administrateur résident éfranger recoit 7 000 euros par
séance du conseil et 7 500 euros par séance d‘un comité ;

* le Président du comité des rémunérations recoit 7 500 euros
par séance du comité ;

* le Président du comité d’audit qui est résident étranger
recoit 10 000 euros par séance du comité.

Etant précisé, qu’un administrateur qui participe par
téléconférence ou par vidéoconférence recoit un jeton

équivalent & la moitié du jefon versé & un administrateur
francais ayant participé en personne.

Par exception, certaines séances doubles n’ouvrent droit
qu’d un seul jeton :

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

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

Pour I'exercice 2010, comme pour l'exercice 2009, un
coefficient de réfaction a été appliqué & ce baréme pour ne
pas dépasser I'enveloppe globale des jetons de 1 200 000 euros.
L'assemblée générale des actionnaires du 6 mai 2011 a
approuve la proposition d’augmenter I’'enveloppe des jetons de
présence & 1 500 000 euros.

(en euros) | eom ] 2010
) Jetons de
Jetons de présence présence 3 ) ) 3
au fitre de 2011 Retraites ) au titre de 2010 Retraites Rémunération Rémunération
qui seront versés versées Rémunération versés versées totale brute totale brute
Noms en 2012 en 2011 totale brute en 2011 en 2010 théorique © effective ™
Partie Partie Partie Partie
fixe Variable fixe Variable
Uwe Bicker 15000 71000 86000 15000 98500 113 500 105 848
Jean-Marc Bruel M 0 0 0 5625 47500 141380 194 505 190 923
Robert Castaigne 15000 103 750 1187560 15000 107 500 122 500 114 241
Patrick de La
Chevardiére @ 0 0 0 7500 15000 22 500 20 983
Thierry Desmarest 15000 75000 90000 15000 92500 107 500 100 253
Lord Douro 15000 86 500 101500 15000 116000 131 000 122 168
Jean-René Fourtou 15000 75000 1 640 304 1730304 15000 97500 1618818 1731318 1723733
Claudie Haigneré 15000 65 000 80000 15000 65000 80000 74 607
Igor Landau 15000 37 500 2 245 724 2298224 15000 42500 2216 308 2273808 2 269 931
Suet-Fern Lee ® 10 000 35500 45 500 0 0 0 0
Christian Mulliez 15 000 55 000 70000 15000 42500 57 500 53 623
Lindsay Owen-Jones 15 000 42 500 57500 15000 62500 77 500 72275
Carole Piwnica @ 15 000 55000 70 000 0 0 0 0
Klaus Pohle 15000 135 250 150250 15000 143 500 158 500 147 814
Gérard Van Kemmel 15000 138 750 163750 15000 142500 157 500 146 882
Serge Weinberg ® 0 0 0 5625 30000 35625 33223
Total 190000 975 750 3 886 028 5051778 183 750 1103 000 3 976 506 5263 256 5176 504
Total théorique des
jetons de présence 1165750 1286 750
Total effectif des
jetons de présence 1165 750 1199 997

M Administrateur dont le mandat a pris fin le 17 mai 2010. Rémunération du 1er janvier 2010 au 17 mai 2010.

@
)]
@
©®
©
(%]

Administrateur ayant démissionné le ¢ juillet 2010.
Administrateur ayant pris ses fonctions le 6 mai 2011.
Administrateur ayant pris ses fonctions le 15 décembre 2010.
Administrateur ayant pris ses fonctions le 16 décembre 2009. Rémunération jusqu’au 17 mai 2010.
Avant application d’un taux de réfaction de 0,93 %.
Aprés application du taux de réfaction de 0,93 %.
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5.B.b. Refraites

Le montant provisionné au compte de résultat 2011 au fitre
des régimes de refraite d’entreprise pour les mandataires
sociaux occupant ou ayant occupé des fonctions dirigeantes
au sein de Sanofi ou des sociétés auxquelles Sanofi a
succédeé s’est élevé a 4,7 millions d’euros.

Jean-René Fourtou et Igor Landau bénéficient, en qualité de
refraités, du régime de retfraite supplémentaire appelé
Garantie de Ressources des Cadres Dirigeants (GRCD), mis en
place en 1977 au bénéfice des cadres dirigeants de Rhone-
Poulenc. Ce régime GRCD a été modifié en 1994, 1996, 1999
et 2003 et s’applique, aujourd’hui, & 1 bénéficiaire actif,
4  bénéficiaires en cessation anticipée d’activité et
26 retraités. Lors de sa réunion du 11 février 2008, le conseil
d’administration a décidé de fermer ce régime & tout nouvel
éligible. Christopher Viehbacher ne bénéficie pas de ce
régime.

5.C. OPERATIONS REALISEES PAR LES DIRIGEANTS ET
PERSONNES ASSIMILEES

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 13 avril 2011, Carole Piwnica, administrateur, a acquis
500 actions au prix de 51,37 euros par action ;

* le 16 juin 2011, Christian Mulliez, administrateur, a acquis 35
actions au prix de 49,60 euros par action en optant pour le
paiement du dividende en actions ;

* le 16 juin 2011, Christopher Viehbacher, Directeur Général,
a acquis 442 actions au prix de 49,60 euros par action en
optant pour le paiement du dividende en actions ;

° le 16 juin 2011, Serge Weinberg, Président du Conseil
d’administration, a acquis 66 actions au prix de 49,60 euros
par action en optant pour le paiement du dividende en
actions ;

* Elias Zerhouni, Président Monde, Recherche &
Développement, a acquis 10 000 American Depository
Shares au prix de 33,40 USD le 9 aodf 2011, et 5 000
American Depository Shares au prix de 32,15 USD le 10 aolt
2011;

°* le 11 aolt 2011, Christopher Viehbacher, Directeur
Général, a acquis 20 000 actions au prix de 45,01 euros par
action ;

* le 4 novembre 2011, Gérard Van Kemmel, administrateur, a
acquis 470 actions au prix de 50,03 euros par action.

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 & la section «5.A.
Rémunérations et engagements pris au titre de la retraite des
mandataires sociaux ».

5.E. REMUNERATIONS ET ENGAGEMENTS PRIS AU
TITRE DE LA RETRAITE DES AUTRES MEMBRES DU
COMITE EXECUTIF

5.E.a. Rémunérations

La rémunération des autres membres du comité exécutif est
fixée sur recommandation du comité des rémunérations et
prend en considération des pratiques des principales sociétés
pharmaceutiques mondiales.

A la rémunération de base s'ajoute une part variable, selon
les performances réalisées, elles-mémes appréciées en
fonction de I'évolution des secteurs d’activité dont les
dirigeants concermnés ont la responsabilité. Cette part variable
se sifue généralement entre 60 et 110% de la rémunération
de base.

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 2011, le montant global des rémunérations brutes
versées et provisionnées au profit des membres du comité
exécutif (dont le Directeur Général) s'est élevé a 13,9 millions
d’euros, dont 5,7 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 |'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 & recevoir des options. Les membres du
comité exécutif font partie de ce groupe. De plus, quel que
soit le bénéficiaire, toute aftribution d’option ou d’action de
performance est désormais intégralement subordonnée & la
réalisation de conditions de performance sur plusieurs
exercices ainsi qu’d une condition de présence a I'exercice
de I"'option ou a la livraison de I'action de performance.

Le 9 mars 2011, 577 500 options de souscription d’actions ont
été attribuées aux membres du comité exécutif (dont les
300 000 options aftribuées & Christopher Viehbacher).
L'intégralité de I'attribution est soumise & deux criteres
infernes basés sur le Résultat net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Refurn On Assefts, ou ROA).

Ce plan s’articule comme suit :

* Le critere de performance basé sur le Résultat net des
Activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
rafio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. En decd de 90 %, les options
correspondantes sont cadugues.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de |'aftribution.
Si la cible est afteinte, les options correspondantes sont
toutes exercables, dans le cas contraire elles sont toutes
caduqgues.

» A ces deux conditions s’cjoute une condition implicite : le
prix d’exercice.

* La mesure de la performance s'effectue sur deux périodes
de deux exercices.

Document de référence 2011 o Sanofi °

Ll
o
2
O
[a4
)
2
@)
Z
o)
<
—
Z
Ll
(92}
LLI
[a2
o
-~
-~
~
—




1

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 éfre rendu
public, les cibles et les faux d’atteinte des critéres internes
seront rendus publics d la fin des périodes de mesure de la

terminés en 2011). A cette méme date, 2 452 500 options
restaient 4 lever par les membres du comité exécutif. Ces
chiffres incluent les options attriouées et restant & lever par
Christopher Viehbacher qui est membre du comité exécutif.

performance. , ) ) S aas )
Au cours de I'exercice 2011, aucune opfion n'a été exercée
Au 31 décembre 2011, un total de 2 552 500 options avait été par les membres du comité exécutif.

attribué aux memlbres du comité exécutif (plans en cours ou

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
attribuées Nombre Nombre
aux Point de d'actions d'options Nombre
Date de membres du  départ 40d souscrites annulées d'options
I'assemblée Date du conseil comité des Date d’exercice au au restant a
Origine générale d’administration  exécutif )  options d’expiration (en euros) FEAVAPIFLIRREIVAPTPIL] lever
sanofi-aventis 31/05/07 13/12/07 520000 14/12/11 13/12/17 62,33 0 0 520000
sanofi-aventis 31/05/07 02/03/09 650 000 04/03/13  01/03/19 45,09 0 50000 600 000
sanofi-aventis 17/04/09 01/03/10 805 000 03/03/14  28/02/20 54,12 0 50000 755000
sanofi-aventis 17/04/09 09/03/11 577 500 10/03/15  09/03/21 50,48 0 0 577 500
M Membre du comité exécutif au moment de I’afttribution et sous réserve des conditions fixées.
Le 9 mars 2011, 85 500 actions de performance (dont les correspondantes sont tfoutes acquises, dans le cas

30 000 actions de performance attribuées & Christopher
Viehbacher) ont été attribuées aux membres du comité
exécutif. L'intégralité de I'attribution est soumise & deux
critéres internes basés sur le Résultat net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Refurn On Assefs, ou ROA).

Ce plan s’articule comme suit :

* Le critére de performance basé sur le Résultat net des
Activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
rafio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. En decd de 90 %, les actions
de performance correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de |'attribution.
Si la cible est atteinte, les actions de performance

contraire elles sont foutes caduques.

* Lo mesure de s'effectue sur deux

exercices.

la performance

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

Au 31 décembre 2011, un total de 150 500 actions de
performance avait été attribué aux membres du comité
exécutif (plans en cours ou terminés en 2011). A cette méme
date, 85 500 actions de performance étaient en cours
d’acquisition.  Ces chiffres incluent les actions de
performance attribuées & Christopher Viehbacher qui est
membre du comité exécutif.

Le tableau ci-dessous récapitule les attributions d’actions de performance faites aux personnes membres du comité exécutif au

moment de |'attribution.

Nombre
fotal
d’actions
attribuées . Nombre Nombre de
Date du aux  Débutde Date d’actions droits  Nombre
Date de conseil membres du la période d’attri- attribuées annulés  d’actions
'assemblée  d’adminis- comité d’acqui- bution Date de au au restanta
Origine générale tration exécutif sition ) définitive  cessibilité [EIVAPYZINEESES VAPY L) RG] [ o11T=1
sanofi-aventis 31/05/07  02/03/09 65000 02/03/09 03/03/11 04/03/12 65 000 0 0
sanofi-aventis 17/04/09  09/03/11 85500 09/03/11 10/03/13 10/03/15 0 0 85 500

M Sous réserve des conditions fixées.
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Le 5 mars 2012, 445 500 options de souscription d’actions et
137900 actions de performance ont été aftribuées aux
membres du comité exécutif (dont les 240 000 options et les
42000 actions de performance aftribuées & Christopher
Viehbacher). L'intégralité de I'attribution est soumise & deux
critéres internes basés sur le Résultat net des Activités et sur le
Rendement des Actifs (le Refurn On Assefs, ou ROA).

Ces plans s’articulent comme suit :

* Le critére de performance basé sur le Résultat net des
Activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
ratio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. Le bareme a été revu dans
le sens d’une plus grande rigueur. En effet, en decd de
95%, les options et actions de performance
correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de I'aftribution. Le
baréme fixé comporte une cible ROA, dont la non atteinte
est pénalisée par la caducité de tout ou partie des options
ou actions de performance.

e Afin de renforcer I|‘aspect moyen-terme de la
rémunération en actions, la mesure de la performance
s'effectue désormais sur une période de trois exercices
quelle que soit la forme que prend la rémunération en
actions.

Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des critéres
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 & la fin des périodes de mesure de la
performance.

5.E.b. Engagements pris au fitre de la retraite

Le montant total provisionné au 31 décembre 2011, au fitre
des régimes de refraite 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
121,2 millions d’euros, dont 9,6 millions d’euros constatés au
compte de résultat durant I'exercice 2011.

Ce montant provisionné au 31 décembre 2011 integre
56,2 millions pour I'ensemble des membres du comité
exécutif, dont 5,9 millions d’euros constatés au compte de
résultat durant I'exercice 2011.

5.F. PROGRAMMES D'OPTIONS

La rémunération en actions constituée par les plans d’options
de souscription et les plans d’actions de performance, qui
vise 4 aligner les objectifs des salariés avec ceux des
actionnaires et & renforcer le lien des salariés avec le Groupe,
est une compétence réservée au conseil d’administration en
droit francais. 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’optfions & 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 & I'occasion de chaque plan la nature des
options & attribuer, souscription ou achat, en fonction de
considérations essentiellement financiéres.

Une liste de bénéficiaires est proposée par la Direction
Générale au comité des rémunérations qui, aprés examen, la
soumet au conseil d’administration qui attribue 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 une durée d’indisponibilité de quatre ans et
d’une durée totale de dix ans.

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 cercle restreint de dirigeants qui pourrait
continuer & recevoir des options. Quel que soit le bénéficiaire,
toute attribution d‘option ou d’action de performance est
désormais intégralement subordonnée & la rédlisation de
conditions de performance sur plusieurs exercices.

Lors de sa réunion du 9 mars 2011, en dehors de I'aftribution
de 300 000 options & Christopher Viehbacher, le conseil
d’administration a attribué & 27 bénéficiaires un nombre total
de 574 500 options de souscription donnant chacune droit &
la souscription d’une action de la Société (soit environ 0,04 %
du capital avant dilution).

Ce plan s’articule comme suit :

* Le critéere de performance basé sur le Résultat net des
Activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
rafio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. En decd de 90 %, les options
correspondantes sont cadugues.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de |"aftribution.
Si la cible est atfteinte, les options correspondantes sont
toutes exercables, dans le cas contraire elles sont toutes
caduqgues.

» A ces deux conditions s’ajoute une condition implicite : le
prix d’exercice.

* La mesure de la performance s'effectue sur deux périodes
de deux exercices.

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

Le pourcentage d’options attribuées au Directeur Général en
2011 représente 0,92 % de l'enveloppe globale votée a
I'assemblée générale du 17 avril 2009 (2,5% du capital) et
34,31 % de I’'enveloppe globale attribuée & I’ensemble des
bénéficiaires le 9 mars 2011.

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 |'entreprise.
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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 600 euros brut en novembre 2011. Sanofi a ainsi
redistribué 17,9 millions d’euros (forfait social inclus).

Lors de sa séance du 5 mars 2012, en dehors de |'attribution
de 240000 options & Christopher Viehbacher, le conseil
d’administration a attribué & 55 bénéficiaires un nombre total
de 574 050 options de souscription donnant chacune droit & la
souscription d’une action de la Société (soit environ 0,04 % du
capital avant dilution).

Ce plans s’arficulent comme suit :

* Le critere de performance basé sur le Résultat net des
activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
rafio & taux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. Le bareme a été revu dans
le sens d’une plus grande rigueur. En effet, en decd de
95 %, les options correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de I'attribution. Le
baréme fixé comporte une cible ROA, dont la non atteinte
est pénalisée par la caducité de tout ou partie des options.

» A ces deux conditions s’ajoute une condition implicite : le
prix d’exercice.

* Afin de renforcer |'aspect moyen-terme de la rémunération
en actions, la mesure de la performance s’effectue
désormais sur une période de frois exercices quelle que soit
la forme que prend la rémunération en actions.

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

5.F.a. Tableau synoptique des plans d’options en cours

Plans d’options d’achat d’actions en cours au 31 décembre 2011

Dont

les 10 Point Nombre Nombre
Date Nombre Dont premiers de d’'actions  d’options Nombre
Date de du conseil total manda- attribu- départ [d0d achetées annulées d’options
lassemblée d’adminis-  d’options faires taires des Date  d’achat au au restanta
Origine générale tration attribuées sociaux® salariés @ options d’expiration (en euros) [EAVAPIFIIRREAVAVIFIR lever
Synthélabo 28/06/90 15/12/93 364000 130000 104000 15/12/98 15/12/13 6,36 358 800 5200 0
Synthélabo 28/06/90 18/10/94 330 200 0 200200 18/10/99 18/10/14 6,01 324 500 0 5700
Synthélabo 28/06/90 12/01/96 208 000 0 52 000 12/01/01 12/01/16 8,56 193 930 0 14 070
Synthélabo 28/06/90 05/04/96 228 800 0 67 600 05/04/01 05/04/16 10,85 199 330 0 29 470
Synthélabo 28/06/90 14/10/97 262 080 0 165360 14/10/02  14/10/17 19,73 228 638 5200 28 242
Synthélabo 28/06/90 25/06/98 296400 148200 117000 26/06/03  25/06/18 28,38 292 300 0 4100
Synthélabo 23/06/98 30/03/99 716 040 0 176800 31/03/04  30/03/19 38,08 446 575 5720 263 745
Sanofi-Synthélabo 18/05/99 10/05/01 2936500 145000 286000 11/05/05 10/05/11 64,50 275061 2661 439 0
Sanofi-Synthélabo 18/05/99 22/05/02 3111850 145000 268000 23/05/06 22/05/12 69,94 61 000 192 100 2 858 750

M C’est-o-dire le Président-Directeur Général, le Directeur Général ou le Directeur Général Délégué en fonction & la date d’afttribution.
@ En fonction a la date d’attribution.

Plans d’options de souscription d’actions en cours au 31 décembre 2011

Date du Dont
directoire les 10 Point Nombre Nombre
ou du Nombre Dont premiers de d’actions  d’options

Date de conseil total manda- attribu- départ [Ji’d souscrites annulées d’options

I'assemblée d’adminis- d’options taires taires des Date d’exercice au au restant &

Origine générale tration  attribuées sociaux ™ salariés@  options d’expiration (en euros) FEIVAPITPLIRREIVAPTPLIE] lever
Aventis 24/05/00 29/03/01 612196 0 206000 30/03/04 29/03/11 68,94 28 476 583 720 0
Aventis 24/05/00 07/11/01 133740561 1068261 875200 08/11/04 07/11/1 71,39 880241 12493810 0
Aventis 24/05/00 06/03/02 1173913 1173913 0 07/03/05 06/03/12 69,82 0 7 1173906
Aventis 14/05/02 12/11/02 11775414 352174 741100 13/11/05 12/11/12 51,34 5133836 1970035 4671543
Aventis 14/05/02 02/12/03 12012414 352174 715000 03/12/06 02/12/13 40,48 6146520 1751651 4114243
Sanofi-Synthélabo 18/05/99 10/12/03 4217700 240000 393000 11/12/07 10/12/13 55,74 191 480 224750 3801470
sanofi-aventis 31/05/05 31/05/05 15228 505 400000 550000 01/06/09 31/05/15 70,38 6500 2025045 13 196 960
sanofi-aventis 31/05/05 14/12/06 11772050 450000 585000 15/12/10 14/12/16 66,91 0 1061910 10710 140
sanofi-aventis 31/05/07 13/12/07 11988975 325000 625000 14/12/11 13/12/17 62,33 0 944 545 11 044 430
sanofi-aventis 31/05/07 02/03/09 7736480 250000 655000 04/03/13 01/03/19 45,09 995 490775 7244710
sanofi-aventis 17/04/09 01/03/10 7 316 355 0 665000 03/03/14 28/02/20 54,12 0 345270 6971085
sanofi-aventis 17/04/09 01/03/10 805000 275000 805000 03/03/14 28/02/20 54,12 0 50 000 755 000
sanofi-aventis 17/04/09  09/03/11 574 500 0 395000 10/03/15 09/03/21 50,48 0 30 000 544 500
sanofi-aventis 17/04/09 09/03/11 300000 300 000 0 10/03/15 09/03/21 50,48 0 0 300 000

M 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.

@ En fonction a la date d’afttribution.

° Document de référence 2011 o Sanofi



1.2. GOUVERNEMENT D’ENTREPRISE | 'I

1.2.1. ORGANES D'ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

Au 31 décembre 2011, 67 732064 options restaient & lever
dont 3204077 options d’achat d’actions et 64 527 987
options de souscription d’actions. A cette méme date,
40 872 339 options étaient immédiatement exercables dont
3 204 077 options d’achat d’actions et 37 668 262 options de
souscription d’actions.

5.F.b. Options attribuées aux salariés ou levées par
ces derniers

Au cours de I'exercice 2011, les dix salariés non mandataires
sociaux du Groupe auxguels ont été aftribués le plus
d’options ont bénéficié d’un nombre total de 395 000 options.

Au cours de ce méme exercice, 95 692 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 44,72 euros.

5.G. PROGRAMME D’ATTRIBUTION D"ACTIONS

Depuis 2009, le conseil d’administration attribue des actions &
certains salariés en vue de les associer directement & I'avenir
de Sanofi et & ses performances d travers I'évolution du cours
de I'action, en substitution d'une partie de I"attribution
d’options.

Les actions sont aftribuées aux salariés dont la liste a été
proposée au comité des rémunérations qui la soumet au
conseil d’administration qui atfribue 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 |'effet
dilutif pour les actionnaires, le conseil d’administration a
décidé d’aftribuer principalement des actions de
performance excepté pour un cercle restreint de dirigeants
qui pourrait continuer & recevoir des options. Selon cette
politique remaniée, quel que soit le bénéficiaire, toute
aftribution d’optfion ou d’action de performance sera
désormais infégralement subordonnée 4 la rédlisation de
conditions de performance sur plusieurs exercices.

Lors de sa réunion du 9 mars 2011, 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 2 376 bénéficiaires se sont vus
attribuer un fotal de 1 366 040 actions soumises & une
période d’acquisition de deux ans suivie d'une période de
conservation également de deux ans ; et

* un plan Infernational par lequel 3 676 bénéficiaires se sont
vus attribuer un total de 1 934 610 actions soumises a une
période d’acquisition de quatre ans sans période de
conservation.

Ces plans s’articulent comme suit :

* Le critére de performance basé sur le Résultat net des
activités porte sur 50 % de I'attribution. Il correspond au
ratio & tfaux de change constant du résultat net réel sur le

résultat net prévu au budget. En decda de 90 %, les actions
de performance correspondantes sont caduques.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de |aftribution.
Si la cible est atteinte, les actions de performance
correspondantes  sont toutes acquises, dans le cas
contraire elles sont toutes caduques.

* La mesure de la performance s’effectue sur deux exercices
quel que soit le plan.

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

Les attributions de 2011 représentent une dilution d’environ
0,25 % du capital au 31 décembre 2011 avant dilution.

Les attributions d’actions de performance n’ont pas bénéficié
a l'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 |'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 600 euros brut en novembre 2011. Sanofi a ainsi
redistribué 17,9 millions d’euros (forfait social inclus).

Lors de sa séance du 5 mars 2012, 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 2 546 bénéficiaires se sont vus
atftribuer un tfotal de 1567 100 actions soumises & une
période d’acquisition de trois ans suivie d'une période de
conservation de deux ans ; et

* un plan International par lequel 5 042 bénéficiaires se sont
vus attribuer un total de 3 127 160 soumises & une période
d’acquisition de quatre ans sans période de conservation.

Ces plans s’articulent comme suit :

* Le critére de performance basé sur le Résultat net des
activités porte sur 50 % de |'atftribution. Il correspond au
ratio & faux de change constant du résultat net réel sur le
résultat net prévu au budget. Le bareme a été revu dans
le sens d’une plus grande rigueur. En effet, en decd de
95 %, les actions de performance correspondantes sont
caduqgues.

* Le critére basé sur le ROA porte sur 50 % de I'attribution. Le
baréme fixé comporte une cible ROA, dont la non atteinte
est pénalisée par la caducité des actions de performance.

e Afin de renforcer [|'‘aspect moyen-terme de Ila
rémunération en actions, la mesure de la performance
s'effectue désormais sur une période de trois exercices
quelle que soit la forme que prend la rémunération en
actions.

Si pour des raisons de confidentialité, le quantum des critéres
internes bien qu’établi de maniére précise ne peut étre rendu
public, les cibles et les taux d’affeinte des critéres internes
seront rendus publics & la fin des périodes de mesure de la
performance.
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1.2.1 ORGANES D'’ADMINISTRATION ET DE DIRECTION

5.G.a. Tableau synoptique des plans d’attribution d’actions en cours

Dont
les 10 Début de

Date du Dont premiers la Date Nombre Nombre

Date de conseil Nombre manda- attribu- période d’attri- d’actions de droits
I'assemblée d’adminis- total taires taires  d’acqui- bution DIICY-M attribuées au  annulés au  restant &
Origine générale tration d’actions sociaux @ salariés sition ®  définitive cessibilité 31/12/2011 31/12/2011  attribuer
sanofi-aventis 31/05/07 02/03/09 590 060 65000 13900 02/03/09 03/03/11 04/03/13 585 782 4278 0
sanofi-aventis 31/05/07 02/03/09 604 004 0 13200 02/03/09 04/03/13 04/03/13 356 47 642 556 006
sanofi-aventis 17/04/09 01/03/10 531725 0 12600 01/03/10 02/03/12 03/03/14 290 7280 524155
sanofi-aventis 17/04/09 01/03/10 699 524 0 16530 01/03/10 03/03/14 03/03/14 148 47 493 651 883
sanofi-aventis 17/04/09 27/10/10 556 480 20 200 27/10/10 27/10/12 28/10/14 160 15240 541080
sanofi-aventis 17/04/09 27/10/10 1 544 860 0 200 27/10/10 27/10/14 28/10/14 320 22180 1522360
sanofi-aventis 17/04/09 09/03/11 1 366 040 0 71000 09/03/11 10/03/13 10/03/15 200 7850 1357990
sanofi-aventis 17/04/09 09/03/11 1934610 0 103300 09/03/11 10/03/15 10/03/15 0 55760 1878 850
sanofi-aventis 17/04/09 09/03/11 30 000 30 000 0 09/03/11 10/03/13 10/03/15 0 0 30 000

() Cest-a-dire le Président-Directeur Général, le Directeur Général, le Directeur Général Délégué ou les membres du directoire en fonction
la date d’attribution.

@ En fonction & la date d’attribution.

@ Sous réserve des conditions fixées.

Au 31 décembre 2011, 7 062 324 actions étaient en cours Au cours de ce méme exercice, 13 900 actions ont été créées
d’attribution définitive, dans I'attente de I'expiration de la et livrées aux dix salariés non mandataires sociaux du Groupe,
période d’acquisition prévue par chaque plan d’atftribution. parmi ceux ayant regu la plus forte attribution en 2009. Ces

actions restent soumises & une obligation de conservation de
5.G.b. Actions aftribuées aux salariés ou devenues deux ans.

disponibles pour ces derniers

Au cours de I'exercice 2011, les dix salariés non mandataires
sociaux du Groupe auxquels ont été attribués le plus
d’actions ont bénéficié d’un nomlbre total de 109 000 actions.

1.2.2. CONVENTIONS ET ENGAGEMENTS REGLEMENTES

Se reporter & la section « 3.4.2. Rapport spécial des commissaires aux comptes sur les conventions et engagements réglementés ».

1.2.3. INTERES{SEI\/IENT ET PARTICIPATION, EPARGNE SALARIALE ET ACTIONNARIAT
SALARIE

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

Systéme facultatif, collectif et aléatoire, I'intéressement et applicable & I'ensemble des sociétés francaises détenues
permet d’associer les salariés de I'entreprise 4a son a plus de 50% par Sanofi. Cet accord Groupe prévoit le
développement et & I’'amélioration de ses performances. versement d’un intféressement Groupe déterminé en fonction

du critere le plus favorable entre la croissance par rapport &
I'année précédente du chiffre d’affaires des plateformes de
croissance (& tfaux de change constant et périméetre
comparable) et le niveau du résultat net des activités. Pour
En juin 2011, Sanofi a conclu un accord Groupe pour une chaque critére, une table de correspondance permet de
durée de trois ans prenant effet & compter de I'exercice 2011 définir le pourcentage de masse salariale a répartir.

Au fitre de I'exercice 2010, l'intéressement distribué en 2011
par les sociétés francaises de Sanofi a représenté 4,6 % de la
masse salariale.
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1.2.3. INTERESSEMENT ET PARTICIPATION, EPARGNE SALARIALE ET ACTIONNARIAT SALARIE

2 | Participation des salariés aux résultats de I'entreprise

La participation des salariés aux résultats de I’entfreprise est un
systeme 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 2010, la participation distribuée en 2011
par les sociétés frangaises de Sanofi a représenté 6,9 % de la
masse salariale.

3 | Modalités de répartition

En novembre 2007, un nouvel accord Groupe a été conclu
pour une durée indéterminée. Il concerne I'ensemble des
salariés des sociétés frangaises 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 &
chaqgue bénéficiaire d’opter pour la perception immédiate
de tout ou partie de sa prime de participation.

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 :

4 | Epargne salariale et épargne retraite

* 60 % sur la base du temps de présence ;

e 40 % sur la base du salaire annuel, dans la limite de trois fois
le plafond annuel de la Sécurité Sociale.

Le dispositif d’épargne salariale du Groupe s’organise autour
d‘un Plan Epargne Groupe (PEG) et d’un Plan Epargne pour
la Refraite Collectif (PERCO) destinés & collecter les
placements obligatoires des sommes issues de la
participation, de I'intéressement et les versements volontaires
des salariés.

5 | Actionnariat salarié

En juin 2011, 75,9 % des salariés bénéficiaires ont opté pour un
placement dans le PERCO.

En 2011, ont été investis, au total, 117,5 millions d’euros dans le
PEG et 56,9 millions d’euros dans le PERCO au titre de la
participation et de I'intéressement 2010 et des abondements
correspondants.

Au 31 décembre 2011, 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 1,38 % du capital social.
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INTRODUCTION

Sanofi est un groupe pharmaceutique mondial engagé dans
la recherche, le développement, la fabrication et la
commercialisation de produits de santé.

En 2011, les ventes se sont élevées a 33 389 millions d’euros. Le
Groupe Sanofi est le cinquiéme groupe pharmaceutique
mondial et le troisieme en Europe (source : ventes IMS).

La société Sanofi est & la téte d'un groupe consolidé. La liste de
ses principales filiales se frouve a la note F aux étafs financiers
consolidés au chapitre 3 du présent document de référence.

Le Groupe Sanofi est organisé autour de frois activités
principales : la Pharmacie, les Vaccins Humains via Sanofi
Pasteur et la Santé Animale via Merial Limited (Merial).

Au sein de l'‘activité pharmaceutique, dont le chiffre
d’affaires s’est élevé & 27 890 millions d’euros en 2011, Sanofi
est spécialisé dans les domaines thérapeutiques suivants :

* Diabete: les produits de Sanofi dans ce domaine
comprennent : Lantus®, un analogue de I'insuline humaine
& durée d’action prolongée, leader sur le marché des
insulines de marques ; Apidra®, un analogue de l'insuline
humaine d’action rapide, Insuman® une gamme
d’insulines humaines d’action rapide ou intermédiaire ;
Amaryl® un sulfamide hypoglycémiant en prise orale
quotidienne unique ; et BGStar® et iBGStar™, lecteurs de
glycémie mis sur le marché en Europe dans le courant du
deuxiéme frimestre 2011 ;

* Maladies rares: les produits majeurs du Groupe sur ce
marché sont des thérapies par substitution de I'enzyme
déficitaire . Cerezyme®, pour traiter la maladie de
Gaucher ; Fabrazyme® pour la maladie de Fabry ; et
Myozyme® / Lumizyme® pour la maladie de Pompe ;

* Oncologie : les produits majeurs du Groupe sur ce marché
sont : Taxotere®, un taxoide, pierre angulaire du fraitement
de plusieurs types de cancers ; Eloxatine®, un sel de platine
qui est l'un des principaux traitements du cancer
colorectal ; et Jevtana®, un dérivé de la famille des
taxanes pour le traitement du cancer de la prostate, lancé
aux Etats-Unis en 2010 et en Europe en 2011 ;

D A | NYESTSSEMENTS - PRINCIPAUX o.108
. ETABLISSEMENTS :

2.5 | wnees 0. 109
2.6 | evenements recents 0. 112

* Autres produits importants: dans les  maladies
thromboemboliques les médicaments principaux du
Groupe sont: Plavix®, un antiogrégant plaquettaire
indiqué dans |'athérothrombose et Lovenox® une
héparine de bas poids moléculaire indiquée pour le
fraitement et la prophylaxie de la thrombose veineuse
profonde et le fraitement de I'angor instable et I'infarctus
du myocarde. Les médicaments cardiovasculaires du
Groupe comprennent Multag®, un anti-arythmique mis sur
le marché en 2009 et deux traitements majeurs 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 dialyze
souffrant d’insuffisance rénale chronique. En biochirurgie,
les deux principaux produits sont des dispositifs médicaux,
Synvisc® et Synvisc-One®, visant  réduire la douleur par
viscosuplémentation chez les personnes souffrant
d’ostéoarthrose de différentes articulations.

Le portefeuille pharmaceutique de Sanofi inclut également
une large gamme d’autres produits : produits de Santé Grand
Public et d’autres médicaments de prescripfion dont des
génériques.

Sanofi est un leader mondial dans le domaine des vaccins.
Son chiffre d’affaires s'est élevé a 3469 milions d’euros en
2011 avec cing gammes majeures: les combinaisons
vaccinales pédiatriques, les vaccins confre 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.

L'activité Santé Animale est menée via Merial qui est I'une
des premiéres sociétés de produits de santé animale dans le
monde. Cette entreprise est dédiée & la recherche, au
développement, & la fabrication, & la commercialisation de
produits pharmaceutiques et de vaccins innovants destinés &
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 2 030 millions d’euros en
2011.
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2 | INTRODUCTION

* pour I'activité Vaccins Humains, les parts de marché et les
positionnements sont issus des propres estimations du

Dans la suite de ce chapitre :

e pour faire référence a un produit, il est possible d’utiliser soit

sa dénomination commune internationale (DCI), soit son
nom de marque qui est généralement propre & la société
qui le commercialise. Dans la plupart des cas, les noms de
marque des produits du Groupe, qui peuvent varier d'un
pays & l'autre, sont protégés par des enregistrements
spécifiques. Dans le présent document, les produifs 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 & libération prolongée, non vendue
en France) ;

pour I'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 2011 dont la
source est IMS Health MIDAS (ville et hépital) ;

Q Document de référence 2011 o Sanofi

Groupe. Ces estimations ont été réalisées a partir
d’informations du domaine public provenant de
différentes sources: données statistiques fournies par les
associations professionnelles ou informations publiées par
les concurrents ;

le Groupe présente, pour ses principaux produits, son
chiffre d’affaires consolidé issu des ventes de produits
commercialisés directement et par le biais d’alliances.
Pour les produits commercialisés dans le cadre de
I'alliance avec Bristol-Myers Squibb (BMS), le Groupe
présente également les ventes mondiales de Plavix® et
d'Aprovel® (les ventes mondiales sont définies dans le
rapport de gestion a la section « 3.1.4. Comptes consolidés
de I'année 2011 -1.A.c. Présence mondiale de Plavix® et
Aprovel® »),
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2.1. HISTORIQUE ET EVOLUTION DE LA SOCIETE

Le Groupe Sanofi (précédemment nommé sanofi-aventis) est
présent dans environ 100 pays sur cing confinents et compte
113 719 collaborateurs & fin 2011, Les sociétés qui sont &
|'origine du Groupe, Sanofi-Synthélabo (qui résulte de la
fusion de Sanofi et Synthélabo en 1999 dans la holding
actuelle) et Aventis (issu du rapprochement entre Hoechst et
Rhéne-Poulenc intervenu en 1999 également), cumulent plus
d’un siécle d’expérience dans I'industrie pharmaceutique.

Sanofi a été fondée en 1973 par la compagnie pétroliere
francaise EIf Aquitaine lorsqu’elle a pris le contréle du groupe
pharmaceutique Labaz. Sanofi est entrée sur le marché
ameéricain en 1994, avec I'acquisition de Sterling Winthrop, la
branche pharmaceutique du groupe Eastman Kodak.

Fondée en 1970, Synthélabo est issue de la fusion de deux
laboratoires  pharmaceutiques  francais, les Laboratoires
Dausse (fondés en 1834) et les Laboratoires Robert & Carriére
(fondés en 1899). En 1973, le groupe francais de cosmétiques
L'Oréal a pris une participation majoritaire dans son capital.

L’histoire de Hoechst se confond avec celle de la révolution
industrielle allemande et I'avéenement de la chimie, durant la
seconde moitié du XIXéme siécle. Déja présente dans la
pharmacie, Hoechst a renforcé son engagement dans le
domaine par I'acquisition majoritaire de Roussel-Uclaf en
1974, suivie en 1995 par le rachat de la société
pharmaceutique américaine Marion Merrell.

Rhéne-Poulenc est issue de la fusion, en 1928, de deux
sociétés francaises, une entreprise de produits chimiques
créée par les Fréres Poulenc et la Société Chimique des
Usines du Rhdne créée en 1895, La premiere moitié du XXeme
siecle a été centrée sur le développement des productions
chimiques, fextiles et pharmaceutiques. La réorientation vers
les sciences de la vie dans les années 1990 s’est traduite par
les acquisitions successives de Rorer, société pharmaceutique
américaine, en deux étapes en 1990 et 1997, de 49 % des
fitres que le Groupe ne détenait pas encore dans Pasteur
Mérieux Serums & Vaccins S.A. en 1994 et de la société
pharmaceutique anglaise Fisons en 1995.

Sanofi-Synthélabo a pris le contrdle d’Aventis en aolt 2004,
devenant & cette occasion sanofi-aventis. Le Groupe
sanofi-aventis est issu de la fusion-absorption d’Aventis par
Sanofi, le 31 décembre 2004.

En 1994, Pasteur Mérieux Serums & VVaccins, la division Vaccins
du Groupe, a formé avec Merck & Co. Inc. Sanofi Pasteur
MSD, la seule entreprise en Europe qui se consacre
exclusivement aux vaccins.

Merial a été fondée en 1997 par le rapprochement des
activités de Santé Animale de Rhéne-Poulenc et de Merck.
Merial a ensuite été une coentreprise codétenue & parité
entre Merck et Sanofi jusqu’au 17 septembre 2009, date &
laquelle Sanofi a acquis la participation de Merck dans
Merial. Merial est devenu une activité & part entiére de
Sanofi, & la suite de I'annonce conjointe par Merck et Sanofi
en mars 2011 de la fin de leur accord visant a créer une
nouvelle coentreprise dans la santé animale en combinant
leurs activités de santé animale respectives (voir note D.2. aux
états financiers consolidés).

Depuis 2009, Sanofi a fait une série d’acquisitions pour créer
ou renforcer ses plateformes CHC et génériques dont :

* Le groupe Zentiva, basé 4 Prague, qui développe une
offre de génériques de marque, a été acquis par Sanofi &
la suite d’une offre publique cléturée le 11 mars 2009 ;

* Le 27 avril 2009, Sanofi a acquis 100 % des titres de Medley
au Brésil, froisieme laboratoire pharmaceutique et un des
leaders dans le domaine des génériques dans ce pays ;

* Et, le 9 février 2010, Sanofi a annoncé avoir finalisé avec
succés son offre publique d’achat portant sur les actions
ordinaires en circulation de Chattem Inc. (Chattem) une
des sociétés leaders du marché américain de Santé Grand
Public. A I'issue de I'offre publique, Sanofi détenait environ
97 % des actions en circulation de Chattem. Sanofi a
acquis les actions restantes dans le cadre d’une fusion
simplifiée « short form merger» le 10 mars 2010.

Le 24 février 2011, le Groupe a acquis BMP Sunstone
Corporation (une société pharmaceutique détenant un
portefeuille de produits pharmaceutiques de marque et des
produits de soins de santé en Chine) par la fusion-absorption
d’une filiale du Groupe par BMP Sunstone.

Le 4 avril 2011, Sanofi a pris le contrdle de Genzyme, groupe
de biotechnologies dont la société mere est basée a
Cambridge dans I'état du Massachusetts (Etats-Unis). Les
domaines d’activités de Genzyme sont principalement les
maladies rares, les maladies rénales, I'endocrinologie,
I'oncologie et la biochirurgie. A l'issue de I'offre publique,
Sanofi détenait plus de 90% des actions en circulation, et
Sanofi a acquis les actions restantes dans le cadre d'une
fusion simplifiee «short form merger» le 8 avril 2011 (voir
note D.1.1 aux états financiers consolidés).

En mai 2011, lors de I'assemblée générale des actionnaires, le
Groupe a changé de nom pour “Sanofi”.

Document de référence 2011 o Sanofi @

L
o
>
@)
(a4
O
>
&)

LU
=
>
=
(@)
<
I
~
(5|




2

2.2. PRESENTATION DE L’ACTIVITE DU GROUPE
221 STRATECIE

2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE

2.2.1. STRATEGIE

Sanofi, leader global et diversifié de la santé, propose des
solutions dans les secteurs clefs de réussite historique et sur de
multiples plateformes de croissance. A Iinstar d‘autres
entreprises pharmaceutiques, le Groupe doit faire face & la
concurrence des médicaments génériques pour plusieurs de
ses produits phares, dans un environnement soumis a une
forte pression sur les colts de la part des organismes payeurs
ainsi que des autorités de santé. Pour relever ces défis
importants, le Groupe dispose, depuis 2009, d’une nouvelle
stratégie dont I'objectif est de repositionner Sanofi afin
d’assurer d’une fagon plus stable et durable la croissance des
ventes et des résultafs. Tout au long de cette période, le
Groupe s’est fransformé en réduisant sa dépendance aux
« blockbusters»  existants (médicaments affichant  plus
d’1 milliard de dollars U.S. de chiffre d’affaires), en optimisant
son approche de recherche et développement (R&D), en
augmentant sa diversification et en investissant dans six
plateformes de croissance (Marchés Emergents®, Diabéte,
Vaccins Humains, Santé Grand Public, Santé Animale et
Produits Innovants). De plus, Sanofi est devenu un leader
mondial sur le marché des maladies génétiques rares gréace
au rachat de Genzyme en 2011.

Le Groupe adapte régulierement sa stratégie et la poursuit en
suivant trois grandes orientations :

» Accroitre I'innovation en Recherche &
Développement (R&D)

Une revue compléte et objective du portefeuile de
recherche a été effectuée en 2009 aofin d’optimiser
I"allocation des ressources. Cette revue s’est fraduite par une
rafionalisation du portefeuille mettant I'accent sur les projets
les plus prometteurs et réaffectant une partie des ressources
des infrastructures internes vers les partenariats et
collaborations. Le Groupe a aussi redéfini les processus
décisionnels des choix de développement pour intégrer
davantage les nouvelles perspectives commerciales et la
créatfion de valeur. La R&D a aussi été réorganisée afin de
marguer la présence croissante du Groupe dans la zone de
Boston, MA (Etats-Unis) qui concentre universités et entreprises
biotfechnologiques innovantes. La R&D repose désormais sur
une sfructure organisationnelle centrée sur les besoins des
patients et favorisant I'entreprenariat. Cette organisation en
réseau ouvert aux collaboratfions externes permet au
portefeuile R&D de s'appuyer plus efficacement sur
I'innovation, & partir de sources multiples.

Conformément & cette politique, Sanofi a signé de nouveaux
accords de partenariat et de licence en 2011 qui lui permettront
d’accéder a de nouvelles technologies et/ou d’élargir ou de
renforcer ses domaines de recherche existants (comprenant le
diabéte, I'oncologie et les vaccins). Enfin, le Groupe a progressé
dans son objectif de proposer davantage de produits & valeur

gjoutée a ses clients, avec cing nouvelles entités moléculaires
(NME) soumises & I'approbation des agences réglementaires en
2011 et 18 projets de lancement de nouveaux produits prévus
dicila fin 2015.

« Adapter les structures du Groupe aux opportunités et
aux défis a venir

Depuis 2009, Sanofi a fait évoluer son modéle opérationnel,
particulierement  orienté par le passé aufour des
médicaments phares de prescription les plus vendus sur les
grands marchés traditionnels, vers une gamme plus vaste de
produits et services reflétant mieux la diversité de ses activités
et sa présence géographique. Le Groupe a plus
particulierement déployé sa stratégie, son organisation et son
offre en fonction des besoins de chaque région afin
d’apporter la réponse la mieux adaptée & chaque patient. I
en résulfe un profond changement de mix d’activité des
15 plus grands produits vers les plateformes de croissance
clefs. En 2008, 61 % du chiffre d’affaires de Sanofi provenait
des ventes de ses 15 produits phares alors qu’en 2011, 65 %
des ventes sont générées par Genzyme et les plateformes de
croissance. De plus, 30% des ventes ont été réalisées, en
2011, sur les marchés émergents ou le Groupe a augmenté
son offre sur les segments & fort potentiel de croissance
comme les médicaments génériques et les produits de Santé
grand public en réalisant 17 fransactions et en investissant au
cours de ces trois derniéres années prés de 3,7 milliards
d’euros dans les acquisitions.

Le Groupe a également adapté sa capacité industrielle afin
qu’elle reflete davantage ses affentes en fermes de
changements de volumes et ses analyses sur les opportunités
de croissance. En plus de la réorganisation des structures R&D
et du suivi méthodique des frais généraux, commerciaux et
administratifs, cette stratégie a permis au Groupe de
manoeuvrer avec succes malgré une période au cours de
laquelle de nombreux produits phares ont perdu leur
profection brevetaire et un environnement économique
souvent plus complexe marqué par de nouvelles mesures de
restriction sur de nombreux marchés.

« Saisir les opportunités de croissance externe

Le développement des activitiés fait partie intégrante de la
stratégie du Groupe, se traduisant par une politique
disciplinée d’acquisitions et de partenariats qui constituent
et/ou renforcent des plateformes de croissance a long terme,
créatrices de valeur pour les actionnaires. Depuis janvier 2009,
Sanofi a investi, au fotal, prés de 23 milliards d’euros dans la
croissance externe, générant en 2011 une hausse d’environ
20% des ventes consolidées. Au cours de I'année 2011, le
Groupe a poursuivi activement cette politique ciblée, en
annoncant 30 nouvelles transactions, comprenant 3
acquisitions et 27 partenariats dans la R&D. Le Groupe a

(1) Monde moins Etats- Unis, Canada, Europe de I'ouest (France, Allemagre, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique,
Luxembourg, Suede, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Irlande, Finlande, Norvege, Islande, Danemark), Japon, Australie et Nouvelle-

Zélande.
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finalisé avec succés le rachat de Genzyme, un leader
mondial sur le marché des maladies génétiques rares et un
nouvel acteur dans le domaine de la sclérose en plaques. Le
Groupe a également renforcé sa plateforme de croissance
Marchés Emergenfs en rachetant Universal Medicare,
renforcant ainsi sa stratégie de croissance durable en Inde et
favorisant la création d’une plateforme de santé grand
public dans ce pays. L'activité Vaccins aux Etats-Unis a été
renforcée par I'acquisition de Topaz Pharmaceuticals, qui
compléte |'offre pédiatrique du Groupe.

2.2.2. ACTIVITE PHARMACIE
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Dans les prochaines années, Sanofi espére que sa solidité
financiére Iui permetftra de créer de la valeur via des
opportunités de croissance externe et de renforcer sa
diversification et ses plateformes de croissance par le biais de
nouvelles acquisitions et partenariats. Le Groupe continuera &
maiitriser sa situation financiére afin de pouvoir mettre en
place, dans le cadre de ses activités de développement
stratégique, des transactions et partenariats importants
assurant un retour sur investissement supérieur au colt du
capital.

1 | Principaux produits pharmaceutiques

Au sein de I'activité Pharmacie, les produits les plus importants
peuvent éfre regroupés selon les grands axes suivants : le
diabete, les maladies rares, I'oncologie, et d’autres produits
importants dans le domaine de la prévention de la
thrombose et des maladies cardiovasculaires, de la
néphrologie et de la biochirurgie.

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 & ses
principaux — médicaments  revétent une  importance
significative pour les activités du Groupe. Pour une description
de ces droits, se référer & la section « 2.2.8. Brevets, propriété
industrielle et autres droits » ci-dessous. Comme indiqué & la
section «2.5. Litiges» ci-dessous, Sanofi est impliquée dans
plusieurs litiges importants visant & défendre la protection
brevetaire de certains de ses principaux médicaments.

Le tableau ci-dessous indique le chiffre d’affaires des produits pharmaceutiques, représentant les plus fortes ventes pour I'exercice
clos le 31 décembre 2011. La plupart de ces médicaments sont indispensables en termes de santé publique.

2011

Chiffre d’affaires

Domaine thérapeutique / Nom des produits

(en millions d’euros)  Classe des médicaments / Principales indications

Diabéte
Lantus® (insuline glargine)

Apidra® (insulin glulisine)
Amaryl® (glimepiride)

Insuman® (insuline)

3916  Analogue & action prolongée de I'insuline humaine
* Diabetes de type 1 et 2

190  Analogue d’action rapide de I'insuline humaine
¢ Diabétes de type 1 et 2

436  Sulfonylurée
* Diabéte de type 2

132 Insuline humaine (action rapide et action
intermédiaire)
* Diabetes de type 1 et 2

Maladies rares
Cerezyme® (imiglucerase pour injection)

Fabrazyme® (agalsidase beta)

Myozyme®/Lumizyme® (alglucidase alpha)

4410 Substitution de I'enzyme déficitaire
¢ Maladie de Gaucher

1090 Substitution de I’'enzyme déficitaire
* Maladie de Fabry

308M  Substitution de I'enzyme déficitaire
¢ Maladie de Pompe

Oncologie
Taxotere® (docétaxel)

Eloxatine® (oxaliplatine)

Jevtana® (cabazitaxel)

922  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

1071 Agent cytotoxique
¢ Cancer colorectal

188  Agent cytotoxique
* Cancer de la prostate

(1) Depuis la date d’acquisition.
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2.2.2. ACTIVITE PHARMACIE

Domaine thérapeutique / Nom des produits

2011
Chiffre d’affaires
(en millions d"euros)

Classe des médicaments / Principales indications

Autres produits importants

Lovenox® (énoxaparine sodique) 2111 Héparine de bas poids moléculaire
* Traitemment et prévention de la thrombose
veineuse profonde
* Traitement des syndromes coronariens aigus
Plavix® (bisulfate de clopidogrel) 2040  Antagoniste des récepteurs plaquettaires de
I’adénosine diphosphate
* Athérothrombose
* Syndrome coronarien aigu avec et sans sus-
décalage du segment ST
Aprovel® (irbesartan)/CoAprovel® (irbesartan & 1291 Antagoniste du récepteur de I'angiotensine |l
hydrochlorothiazide) * Hypertension
Multag® (dronédarone) 261 Antiarythmique
* Fibrillation auriculaire
Renagel® (sevelamer hydrochloride)/Renvala® 4150  Chélateurs oraux de phosphate
(sevelamer carbonate) * Hyperphosphorémie chez les patients sous
dialyse souffrant d’insuffisance rénale chronique
Synvisc® / Synvisc-One® (hylan G-F 20) 256(M
Viscosupplements
¢ Douleur chez les personnes souffrant
d’ostéoarthrose du genou
Autres
Stiinox®/ Ambien® /Myslee® (tartrate de zolpidem) 490  Hypnotique
* Troubles du sommeil
Allegra® (chlorhydrate de fexofénadine) 580@  Antihistaminique
* Rhinites allergiques
¢ Urticaire
Copaxone® (acétate de glatiramére) 436  Agentimmunomodulateur non-inferféron
* Sclérose en plagues
Tritace® (ramipril) 375  Inhibiteur de I'enzyme de conversion de
I"angiotensine
* Hypertension
¢ Insuffisance cardiaque congestive
* Néphropathie
Dépakine® (valproate de sodium) 388  Antiépileptique
* Epilepsie
Xatral® (chlorhydrate d’alfuzosine) 200 Alphal-bloquant uroselectif
* Hypertrophie bénigne de la prostate
Actonel® (risédronate monosodique) 167 Biphosphonate
* Ostéoporose
* Maladie de Paget
Nasacort® (friamcinolone acétonide) 106  Corticostéroide local

¢ Rhinites allergiques

(1) Depuis la date d"acquisition.
(2) Hors ventes Allegra® OTC.
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1.A. DIABETE

Une nette augmentation de la prévalence du diabéte est
attendue dans les 20 prochaines années, et cela est la
conséquence directe du surpoids et de |'obésité associés a
un style de vie sédentaire, une alimentation déséquilibrée et
un vieilllissement de la population. Les principaux produits du
Groupe dans ce domaine sont Lantus®, un analogue de
I'insuline humaine d’action prolongée, Apidra®, un analogue
de I'insuline humaine d’action rapide, Insuman®, une insuline
humaine et Amaryl®, un sulfamide hypoglycémiant. En 2011,
Sanofi a commercialisé dans quelgues pays européens la
gamme BGStar® de lecteurs de glycémie pour les patients
diabétiques, sous fraitement ou non & I'insuline.

= Lantus®

Lantus® (insuline glargine) est un analogue de Iinsuline
humaine & action prolongée présentant des avantages
pharmacocinétiques et pharmacodynamiques par rapport &
d’autres insulines basales. Lantus®, administré une fois par jour
en injection sous-cutanée, est indiqué dans le traitement des
adultes atteints de diabéte de type 2 qui ont besoin d’une
insuline basale pour confréler leur hyperglycémie, et des
adultes et enfants & partir de six ans atteints de diabéte de
type 1.

Lantus® est un fraitement bien établi avec une expérience de
plus de 38 millions d’années-patients depuis 2000. A travers le
monde, plus de 100 000 patients ont contribué aux essais
cliniques de Lantus®.

Lantus® peut étre administré en injection sous-cutanée au
moyen d’une seringue ou d’un stylo spécifique tels que :

e Lantus® SoloSTAR®, un stylo prérempli multiusage jetable
disponible dans plus de 50 pays dans le monde. Lantus®
SOloSTAR® est le seul stylo jetable combinant la facilité
d’ufilisation, la possibilité d’administrer jusqu’d 80 unités
d’insuline par injection et une force d’injection réduite ;

* et CIickSTAR®, nouveau stylo rechargeable & insuline,
homologué en 2009 dans I'Union européenne et au
Canada. Il est maintenant disponible dans plus de 35 pays
dans le monde.

En septembre 2009, aprés les analyses de quatre registres,
largement médiatisées mais limitées méthodologiquement
qui avaient généré un doute sur une relation potentielle entre
|"utilisation de Lantus® et un risque accru de cancer, Sanofi a
annoncé le lancement d’un vaste programme de recherche
basé sur une méthodologie robuste qui permettra de
contribuer & la résolution du débat sur la sécurité des insulines
dont les analogues de I'insuline et Lantus®. Ce programme
englobe aussi bien des études précliniques que des études
cliniques impliquant Iinsuline humaine et les insulines
analogues, incluant I'insuline glargine. Le but est de générer
plus d’informatfion sur un lien éventuel enfre le cancer et
|’utilisation d’insuline et d’évaluer une différence potentielle
de risque entre les différents types d’insuline. Le programme
est établi afin de fournir des résultats rapidement et & plus
long terme. Trois études épidémiologiques (deux études
rétrospectives de cohortes et une étude cas-témoin) ont été
lancées en Europe et aux Etats-Unis :

* |'Etude nord européenne va comparer le risque de cancer
chez les adultes & qui I'insuline glargine a été prescrite, par
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rapport & ceux A qui I'insuline humaine ou d’autres types
d’insuline ont été prescrits et & I'ensemble des ufilisateurs
d’insuline. Les résultats de I'étude européenne de cohortes
réfrospectives ‘Northern European Datfabase Study of
Insulin and Cancer Risk’ sont en cours de revue par les
auforités de santé et seront présentés & des congrés
scientifiques en 2012. Ces résultats confirment la confiance
de Sanofi dans le profil de tolérance de Lantus® ;

» |'Etude américaine compare le risque de cancer du sein,
de la prostate et du célon (chacun pris isolément) chez les
ufilisateurs de glargine, par rapport aux utilisateurs
d’insuline NPH humaine. La fin de I'étude est prévue pour
la fin du premier semestre 2012 ;

* et le protocole de I'étude ISICA menée au Royaume-Uni,
en France et au Canada a pour objectif d’évaluer
I’association entfre le cancer du sein et les insulines. Les
résultats de I'étude sont attendus fin 2012.

Le rapport de consensus de I'ADA/ACS (Associatfion
américaine du diabéte / Société américaine du cancer)
publié le 16 juin 2010 confirme & nouveau l'impossibilité de
conclure quant & un lien entre insuline et cancer.

En janvier 2011, la FDA a émis des commentaires
supplémentaires au sujet de la tolérance de Lantus®. La FDA
a évalué, en plus des quatre études mentionnées ci-dessus,
les résultats d’un essai clinique sur cing ans chez le patient
diabétique de type 2 atteint de rétinopathie diabétique. La
FDA a indigué gu’a I'heure actuelle, elle ne conclut pas que
Lantus® augmente le risque de cancer.

En décembre 2011, des résultats d’une nouvelle méta-analyse
sur la relation éventuelle entre le diabéte et le risque de
cancer ont été présentés au Congrés mondial du diabéte :
cette méta-analyse de toutes les études publiées - études
observationnelles tirées de bases de données, études
cliniques randomisées et contrélées et une étude de
cas-témoin menée dans plusieurs pays - ne démontre aucun
risque accru pour les patients fraités par Lantus®.

L’ADA et |’Association européenne pour I'étude du diabéete
(EASD) ont maintenu leurs recommandations de 2008 pour le
traitement du diabéte de type 2. Pour rappel, ces directives
présentaient les insulines basales comme Lantus®, ou une
insuline sulfonylurée comme Amaryl®, comme des options
thérapeutiques de choix pour le fraitement de seconde ligne
des patients atteints de diabéte et ne réussissant pas &
atteindre les objectifs de contrdle glycémique en modifiant
leur mode de vie et en prenant de la metformine. Ces
recommandations de traitement renforcent |'ufilisation en
temps opportun de l'insuline basale comme fraitement de
base du diabéte de type 2.

Marque d’insuline la plus vendue dans le monde, & la fois en
fermes de chiffre d’affaires et de nombre d’unités vendues
(source : IMS, ventes 2011), Lantus® est disponible dans plus de
70 pays & travers le monde. En 2011, les trois pays ou Lantus® a
été le plus vendu sont les Etats-Unis, la France et le Japon.
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= Apidra®

Apidra® (insuline glulisine) est un analogue de [linsuline
humaine d’action rapide. Apidra® est indiqué dans le
fraitement des patients adultes atteints de diabéte de type 1
et 2 pour le contréle de I'hyperglycémie. Elle possede une
action plus rapide et plus courte que linsuline rapide
humaine et doit éfre utilisée dans le cadre de schémas
thérapeutiques associant une insuline d’action prolongée ou
un analogue de linsuline basale telle que Lantus® pour
permettre une prise en charge complémentaire de la
glycémie au moment des repas.

Par ailleurs, Apidra® aussi efficace chez les adultes
diabétiques minces que les obéses, offre aux patients une
plus grande flexibilité grédce & une administration sous-
cutanée avant ou juste apres le repas.

Apidra® peut étre administré en injection sous-cutanée au
moyen d’une seringue ou d‘un stylo spécifique tels que
Apidra® SoloSTAR®, un stylo jetable prérempli ou ClickSTAR®,
un stylo rechargeable & insuline.

Apidra® est commercialisé dans plus de 60 pays.

A la suite d'un probléme fechnique sur une ligne de
production, Apidra® a subi une rupture de stock temporaire
des cartouches 3 ml d’Apidra® (y compris Apidra® SoloSTAR®)
impactant les approvisionnements sur certains marchés. La
production de ces carfouches devrait retrouver ses niveaux
de pleine capacité au premier semestre 2012, Les flacons
d’Apidra® n’ont pas été impactés.

= Insuman®

Insuman@® (insuline humaine) est une gamme de solutions et de
suspensions d’insuline injectables indiquée dans le fraitement
des patients diabétiques nécessitant la prise d’insuline.
L'insuline humaine est obtenue par la technologie de I'’ADN
recombinant, utilisant des souches d’Escherichia coli.

Insuman® est disponible en flacons, carfouches, stylos
préremplis jetables (OptiSet® et SoloStar® ou stylos
rechargeables (Clickstar®). La gamme Insuman®  est

constituée de solutions d’insuline & action rapide (Insuman®
Rapid et Insuman® Infusat) qui contiennent de Iinsuline
soluble, d’une suspension d’insuline & action infermédiaire
(Insuman® Basal) qui contient de linsuline isophase, et
d’associations d’insulines & action rapide et intermédiaire en
proportions variables (Insuman® Comb.). Insuman® est vendu
essentiellement en Allemagne.

=< Amaryl® / Amarel® / Solosa®

Amaryl® (glimépiride) est un sulfamide hypoglycémiant de
derniére génération, administré par voie orale une fois par
jour. Il est destiné au fraitement du diabéte de type 2, en
association & un régime alimentaire et a I'exercice physique.
Amaryl® réduit le taux de glycémie de |'organisme par un
double mode d’‘action : en aidant le corps & produire
davantage d’insuline au moment des repas et pendant les
périodes interprandiales et en diminuant I'insulinorésistance.

L'association de la metformine (qui réduit la production de
glucose hépatique et améliore I'insulinorésistance) a un
sulfamide hypoglycémiant tel qu’Amaryl® permet de lutter
efficacement contre les deux causes du diabéte de type 2.

@ Document de référence 2011 o Sanofi

C’est une des associations de médicaments antidiabétiques
les plus prescrites mondialement. Amaryl M®, une association
A doses fixes d’Amaryl® plus metformine dans une méme
présentation, a été lancé en 2007.

Le premier marché du Groupe pour Amaryl® est le Japon, ou
il est le premier antidiabétique oral en volume (source : IMS,
ventes 2011). En Europe et aux Etats-Unis, un certain nombre
de génériques ont été approuvés et sont commercialisés. Des
génériques sont disponibles au Japon depuis novembre 2010
et ont eu un impact modéré sur les ventes d’Amaryl®
comparativement aux impacts généralement observés aux
Etats-Unis ou en Europe.

= BGStar® / iBGStar™

Sanofi et son partenaire AgaMatrix codéveloppent des
solutions innovantes pour le traitement du diabéte, avec
comme objectif de simplifier la gestion du diabéte pour les
patients et les professionnels de santé. Ces lecteurs de
glycémie seront I'exclusivité de Sanofi et sont congus pour
étre utilisés en synergie avec le portefeuille Diabéte du
Groupe, avec un effet positif attendu sur les ventes de
Lantus® et autres produits antidiabétiques.

BGStar® et IBGStar™ sont des lecteurs de glycémie utilisant la
technique innovante de Dynamic Electrochemistry® qui
permet de lire un plus large spectre d’informations que les
méthodes électrochimiques classiques. Cette nouvelle
méthode neutralise un bon nombre de facteurs parasites qui
altérent souvent les résultats.

Ces lecteurs de glycémie sont une étape importante
supportant la vision de Sanofi d’intégrer de nouvelles
technologies de surveillance de la glycémie, des innovations
thérapeutiques, des services personnalisés et des solutions
d’assistance, afin de devenir leader dans le traitement du
diabéte dans le monde. En 2011, BGStar® et IBGStar™ ont été
mis sur le marché en Allemagne, France, Suisse, Espagne, aux
Pays-Bas et en Italie.

En décembre 2011, la FDA a homologué iBGStar™ qui est le
premier lecteur de glycémie qui se connecte & un iPhone®,
permettant aux patients de lire et d’analyser en temps réel
une information fiable.

Principaux produits en cours de développement
clinique (Phase Il ou Ill) dans le domaine du Diabéte /
Maladies Métaboliques :

* Lixisenatide (AVEOO10 GLP-1: agoniste du GLP-1
(Glucagon-like peptide-1) Diabéete de type 2, Phase llI
lixisenatide est sous licence de Zealand Pharma A/S. Les
études de Phase Il du programme GETGOAL sont
terminées et ont montré |'efficacité du lixisenatide dans la
réduction de la glycémie et la diminution du poids, associé
a un bon profi de tolérance. Ces résultats ont été
présentés A des conférences internationales (i.e.ADA,
EASD, IDF). Lixisenatide a été soumis I'EMA, en Suisse, au
Mexique, au Brésil, au Canada, en Ukraine, en Afrique du
Sud et en Australie. Des études complémentaires de Phase
lllo ont été lancées.

Pour I'association lixisenatide et Lantus®, les études de
Phase | se sont terminées avec succés. Une étude de
« preuve de l'efficacité » pour comparer I'activité de la



combinaison insulin glargine/ lixisenatide (ratio fixe) versus
insulin glargine seule sur le contrdle glycémique sur 24
heures a commencé.

e Des résultats préliminaires de Phase Il pour SAR236553, co
développé avec Regeneron (REGN727, anti-PCSK9 mADb),
ont été obtenus. Le fraitement avec SAR236553 entraine
une diminution moyenne du LDL cholestérol supérieure a
65% aprés 8 A 12 semaines d’administration chez des
pafients ayant des concentrations élevées de
LDL-cholestérol en début de fraitement.

* Le partenariat avec Metabolex pour [‘agoniste du
récepteur GPR119 (SAR260093) est terminé.

1.B. ONCOLOGIE

Sanofi est I'un des acteurs principaux dans le domaine de
I'oncologie et notamment en chimiothérapie avec trois
produits majeurs : Taxotere®, Eloxatine® et Jevtana® qui a été
commercialisé aux Etats-Unis en juillet 2010, et en Europe au
deuxieme trimestre 2011.

= Taxotere®

Taxotere® (docétaxel) est un dérivé de la classe des taxoides
qui inhibe la division des cellules cancéreuses, essentiellement
en « gelant » le squelette inferne des cellules constitué de
microtubules. Ceux-ci s’assemblent et se désassemblent au
cours du cycle cellulaire. Taxotere® favorise leur assemblage
et bloque leur désassemblage empéchant ainsi la division des
cellules ce qui conduit & la mort d’un bon nombre d’‘entre
elles.

Taxotere®, présenté sous forme de solution injectable, est
disponible dans plus de 100 pays dans 11 indications
concernant cing types de tumeurs différentes : sein, prostate,
estomac, poumons, cou et téte. Taxotere® est indiqué dans le
fraitfement des cancers du sein aux stades précoce et
métastatique, dans le cancer du poumon métastatique non
a petites cellules (NSCLC) en premiéere et seconde ligne, dans
le cancer métastatique hormono-résistant de la prostate
(indépendant aux androgénes), dans I'adénocarcinome de
|’estomac avancé, incluant I'adénocarcinome de la jonction
gastro-cesophagienne, et dans le traitement d’induction des
carcinomes épidermoides de la téte et du cou au stade
localement avancé.

La présentation en solution préte a I'emploi (flacon unique &
20 ou 80 mg pour perfusion infraveineuse) a été lancée aux
Etats-Unis et en Europe en 2010.

Les quatre principaux pays qui ont confribué aux ventes de
Taxotere® en 2011 sont respectivement, les Etats-Unis, le
Japon, la France, et la Chine. Des génériques du docetaxel
ont été lancés fin 2010 en Europe et en avril 2011 aux
Etats-Unis. Le brevet de Taxotere est protégé au Japon
jusqu’en novembre 2013 (voir « 2.2.8. Brevets, propriétés
industrielles et autres droits » ci-apres).

= Eloxatin®

Eloxatin® (oxaliplatine) est un agent cytotoxique & base de sel
de platine. Eloxatin® est approuvé par la FDA en association
avec une administration par voie infraveineuse de deux
autres chimiothérapies, 5-fluorouracil/leucovorin, (régime
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FOLFOX) dans le fraitement adjuvant des patients atteints
d’un cancer du coélon de stade Il ayant subi une ablation
compléte de la tumeur primaire. Cette approbation était
basée sur les résultats d’amélioration de la survie sans
maladie (DFS / Disease Free Survival) & quatre ans.

Eloxatine® est licencié par Debiopharm & Sanofi et est
commercialisé dans plus de 70 pays dans le monde.

A I'échéance de la protection réglementaire des données en
Europe en avril 2006, un certfain nombre de génériques
d’oxaliplatine ont regu une autorisation de mise sur le marché
et sont mainfenant disponibles dans de nombreux pays
européens. Aux Etats-Unis, un certain nombre de génériques
d’oxaliplatine ont regu une autorisation de mise sur le marché
de la FDA et ont été disponibles jusqu’au 30 juin 2010, date &
laguelle le Tribunal Fédéral pour le district du New Jersey (U.S.
District Court for the district of New Jersey) a ordonné I'arrét
de la commercialisation aux Etafs-Unis des génériques non
autorisés d’Eloxatine®. L'exclusivité d’Eloxatin® aux Etats-Unis
devrait se poursuivre jusqu’au 9 aolt 2012 (voir la section
« 2.5, Litiges » ci-dessous).

= Jeviana®

Jevtana® (cabazitaxel) est un nouveau dérivé de la famille des
faxanes qui a été approuvé en association avec la prednisone
pour le traitement de patients atteints de cancer de la prostate
métastatique hormono-résistant fraités antérieurement par une
chimiothérapie & base de docetaxel. Jeviana® résulte de
14 années de recherche et développement pour répondre & un
besoin médical important non satisfait, aprés récidives sous
fraitement & base de faxane.

Les résultats de I'essai de Phase Il TROPIC ont montré que
cabazitaxel plus prednisone / prednisolone améliore de
facon significative la survie par rapport au protocole courant
de chimiothérapie combinant mitoxantrone plus prednisone /
prednisolone chez les patients atteints de cancer de la
prostate métastatique hormono-résistant  (résistant & la
castration chimique) dont la maladie a progressé malgré une
chimiothérapie antérieure a base de docetaxel. L'association
de cabazitaxel et de prednisone /prednisolone réduit
significativement le risque de décés de 28 % avec une
amélioration de la survie médiane globale de 15,1 mois
contre 12,7 mois dans le groupe recevant |'association
prednisone et mitoxantrone.

Aux Etats-Unis, Jevtana® a été commercialisé en juillet 2010. Le
fraiternent par Jevtana® est dorénavant couvert par le comité
des services Medicare et Medicaid (CMS) et par la plupart des
sociétés d’assurance privées qui prennent en charge les
fraitements du cancer. Par ailleurs, le profil de sécurité constaté
en pratique clinique correspond & ce qui a été observé lors de
I"essai pivot TROPIC. En mars 2011, la Commission européenne a
donné I'autorisation de commercialisation de Jevtana® qui a
été commercialisé au cours du deuxieme trimestre 2011 en
Allemagne et en France. Jevtana® a recu une autorisation de
mise sur le marché dans 53 pays.

Sanofi poursuit un large développement clinique de
Jevtana®. Ce programme prévoit d’évaluer Jevtana® en
fraitement de premiere intention et de seconde ligne des
patients afteints de cancers de la prostate, en traitement de
seconde ligne des patients atteints de cancer du poumon &
petites cellules ou de cancer de l'estomac & un stade
avanceé.
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Les quatre principaux pays qui ont confribué aux ventes de
Jevtana® en 2011 sont respectivement, les Etats-Unis,
I’Allemagne, le Brésil, et la France.

Les principaux produits actuellement en Phase Il ou lll dans le
portefeuille oncologie sont :

e Zaltrap, aussi connu sous le nom d’aflibercept, est un nouvel
agent antiangiogénique qui possede un mécanisme
d’action unique. C’est une proteine de fusion qui se lie &
foutes les formes de VEGF-A et VEGF-B (Vascular
Endothellium Growth factor - VEGF), au facteur de
croissance placentaire (PIGF), aux facteurs de croissance
angiogéniques additionnels qui jouent un réle dans
I'angiogénése de la fumeur et dans I'inflammation. Zaltrap
se lie aux VEGF-A, VEGF-B et PIGF avec une dffinité plus
grande que celle de leurs récepteurs initiaux. La Division
Oncologie de Sanofi et Regeneron collaborent & un vaste
programme de développement pour Zalfrap. Le
programme clinique de Phase Il est destiné & évaluer
Zaltrap en associafion avec des chimiothérapies
fraditionnelles dans le traitfement de patients souffrant de
cancers avancés, notamment des cancers ou le
bevacizumab s‘est montré inefficace. Les patients ayant
recu précédemment du bevacizumab ont aussi été inclus
dans les essais cliniques, recevant le produit comme
fraitement de seconde ligne. Récemment Sanofi a
annoncé des résultats positifs pour I'étude VELOUR étude
multinationale, randomisée, double-aveugle comparant le
régime  FOLFIRI  (irinotecan-5-fluorouracil-leucovorin) - &
Zaltrap ou au placebo pour le tfraitement des patients
souffrant de cancer colorectal métastatique (MCRC). 1226
patients ayant un cancer colorectal métastatique et qui
avaient recu précédemment un traitement & base
d’oxadliplatine ont été randomisés. Environ un tiers des
patients a recu bevacizumab comme composant de leur
fraitement de premiere ligne. Le critére principal
d’évaluation était I'amélioration de la survie globale. Les
critéres secondaires incluaient la survie sans progression, la
réponse au fraitement et la tolérance. Les résultats ont été
tout d’abord présentés & I'ESMO (World Congress on
Gastrointestinal Cancer) le 25 juin 2011. Un abstract
(n°0-0024) a été publié dans le supplément de juin 2011 des
Annales d’Oncologie (Annals of Oncology). Le programme
actuel de développement explore aussi I'activité de Zaltrap
dans le traitement du cancer de la prostate métastatique,
avec |'étude VENICE (traitement de premiere ligne du
cancer de la prostate métastatigue non-androgéne
dépendant (hormonorésistant) en association avec le
docetaxel et la prednisone, Phase lll). Les résultats définitifs
sont affendus en 2012. Le dossier d’dflibercept a été
accepté pour revue par 'EMA fin 2011, Un dossier a été
soumis & la FDA en février 2012.

* Semuloparin La semuloparin est une nouvelle héparine de
frés bas poids moléculaire (ultra-low molecular weight
heparin - ULMWH) qui présente une forte activité anti-
facteur Xa et une activité résiduelle anti-facteur lla. Le
profi de licison de la semuloparin est directement
responsable de sa demi-vie prolongée (16 & 20 heures).
Dans I'étude contrélée de Phase Il (SAVE-ONCO, versus
placebo), I'ufilisation de la semuloparin a été évaluée
dans le fraitement prophylactique de la thrombose
veineuse (Veinous Thrombo Embolism-VTE) chez 3212
patients cancéreux recevant une chimiothérapie pour des
fumeurs solides locales ou métastatiques (poumon,
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pancreas, estomac, colon/rectum, vessie ou ovaire). La
semuloparin administrée par voie sous-cutanée, d la dose
de 20 mg, une fois par jour pendant une durée moyenne
de 3,2 mois, réduit significativement les VIE ou les décés
induits par les VTE et les embolies pulmonaires (Pulmonary
Embolism -PE), respectivement de 64% et de 59% vs
placebo. L'effet du fraitement est resté homogeéne &
fravers tous les critéres d’évaluation, thrombose veineuse
profonde et embolie pulmonaire, les types de cancers, les
stades et différents degrés du risque thrombotique. Le taux
de saignement majeur a été similaire dans les deux
groupes: 1,2% et 1,1 % pour la semuloparin et le placebo,
respectivement. Ces résultats ont été présentés a I’ASCO
2011. Par ailleurs, les résultats d’une analyse en sous-
groupes de cefte étude ont été présentés oralement &
I'ESMO et I’ASH en 2011. Le dossier a été accepté pour
revue par la FDA et par I'EMA fin octobre 2011.
Semuloparin  devrait  étre le premier anticoagulant
approuvé pour le fraitement prophylactique de la
thrombose veineuse chez des patients cancéreux sous
chimiothérapie.

BSI-201 (iniparib : SAR240550) est un produit avec un
nouveau mécanisme d’action qui est actuellement évalué
dans le cancer avancé pulmonaire non & petites cellules
(Phase lI), ainsi que dans les cancers de |'ovaire et du sein
(Phase ). Alors que la posologie initiale était basée sur
I’activité inhibitrice de PARP supposée, des études sont en
cours pour déterminer le mécanisme d’action et explorer
les doses maximales tolérées, pour le produit administré
seul ou en combinaison avec d’autres chimiothérapies.

Ombrabulin  (AVE8062, dérivé de la combrestatatine,
nouvel agent antivasculaire sous licence d’Ajinomoto,
sarcome, Phase lll). Des études ont été réalisées avec
ombrabulin seule ou en combinaison avec des dérivés du
platine et des taxanes. Une étude de Phase I, dans les
sarcomes des fissus mous, en combinaison avec le
cisplatfine, a été initiée en 2008 et I'inclusion des patients
devrait se terminer en 2012. L'ombrabulin est aussi évaluée
dans une étude de Phase I, en combinaison avec les
taxanes et les sels de platine dans le fraitement du cancer
du poumon non 4 petites cellules. Le recrutement des
patients a dépassé 90 % et les résultats sont attendus pour
2012. Une étude de Phase Il dans le cancer de |'ovaire est
aussi en cours.

SAR302503 (TG101348) a été acquis de Targegen en 2009 et
est exclusivement développé par Sanofi. SAR302503 est une
petite molécule sélective, inhibitrice de la kinase JAK2,
administrée par voie orale. JAK2 et JAK/stat ont été identifiés
comme facteurs clé de la régulation de la croissance et de
la différentiation des cellules hematopoiétiques normales.
Ces voies de régulations sont généralement dérégulées dans
les troubles myéloprolifératifs multiples, tels que la
myélofiorose  (MF), la polycythemia vera (PV) et la
thrombocytémie essentielle (ET). SAR302503 est maintenant
en Phase Il (étude JAKARTA) dans le tfraitement de la
myélofibrose primaire et secondaire. La capacité unique du
SAR302503 & diminuer la charge des alléles sera aussi
explorée dans I'étude JAKARTA. Par dilleurs une étude de
Phase Il dans la MF vient de se ferminer et une étude de
Phase Il dans la PV est en cours.

SAR245408 (XL147) est concédé en licence par Exelixis, Inc.
et est développé par Sanofi, Cet inhibiteur de la
phosphoinositide-3-kinase (PI3K) est en cours d’évaluation



dans une étude de Phase I, ou il est administré en
monothérapie pour le fraitement des cancers avancés ou
récurrents de I'endomeétre. Il est également évalué en
combinaison avec paclitaxel/carboplatine, letrozole et
trastuzumalb. Des études de Phase | pour de nouvelles
combinaisons avec le MSC1936369B (collaboration avec
Merck Serono, une division de Merck KGaA, Darmstadt,
Allemagne) et avec le MM121 ont été lancées. (voir ci-
dessous).

SAR245409 (XL765) est aussi concédé en licence par
Exelixis, Inc. et il est développé dans le cadre d'une
aliance avec cette société. 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
mammiféres (MTOR). Une étude de Phase I/, pour évaluer
son ufilisation, en combinaison avec letrozole, dans le
traitement du cancer du sein métastatique positif pour les
récepteurs hormonaux est en cours et une étude de
Phase Il dans le lymphome du manteau, le lymphome
folliculaire et la leucémie lymphoide chronique a été
initiée. Des combinaisons avec le temozolomide, la
bendamustine et le rituximab sont aussi en cours
d’évaluation.

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 bloque la liaison de I'héréguline a
ErbB3, et la formation de pErbB3 et pAKT. Le potentiel de
SAR256212 laisse présager son utilisation pour une vaste
gamme de tumeurs et de fraitements. La molécule est en
Phase Il de développement (dans les cancers du sein, du
poumon et de l'ovaire) tandis qu'un grand nombre de
combinaisons avec d’aufres chimiothérapies et des
thérapies ciblées sont en cours d’exploration dans un
programme de Phase |. Parallélement au programme
clinique, un outil de diagnostic d’accompagnement est en
cours de développement.,

SAR3419  (Conjugué  d’Anticorps-Médicament  (ADC)
maytansin-loaded anti-CD19 mAb ; tumeurs malignes &
cellules B: lymphomes non hodgkinien (NHL), leucémie
lymphoblastique aigle (ALL). Sous license IMMUNOGEN Inc).
Le programme de développement clinique est entré en
Phase Il dans le traitement des lymphomes diffus & grandes
cellules (DLBCL, lymphome de type agressif ) avec I'objectif
de confirmer le bénéfice clinique observé chez les patients au
cours des essais de Phase |. Les essais en cours ou planifiés
chez des patients présentant des besoins médicaux non
couverts sont : une étude de Phase Il en monothérapie et une
étude en association avec le Rituximab (rituxan, anti CD20
mAb) chez les patients souffrant de lymphome diffus &
grandes cellules en rechute ou résistant au fraitement (R/R
DLBCL). Une étude exploratoire avec biomarqueur est
associée au programme clinique NHL aofin d’évaluer les
facteurs clés de la réponse antitumorale. En paralléle, des
expérimentations  précliniques visant &  identifier les
combinaisons synergistiques potfentielles (associations basées
sur les hypothéses et le screening in vifro) sont en cours de
réalisation. Une étude exploratoire de Phase Il chez des
patients adultes, souffrant de R/R ALL ou le besoin médical
reste important vient de commencer.
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e Clorafabine (CLOLAR® / EVOLTRA®) (Genzyme) (analogue
de la purine). Un programme de Phase lll est en cours dans
le traitement de la leucémie aigué myeloide. (cf. ci-
dessus).

En 2011, Sanofi a conclu plusieurs accords de collaboration
avec d’autres sociétés, des universités et des instituts pour la
recherche de nouveaux candidats en oncologie. Voir « 2.2.5.
Recherche et développement dans |'activité Pharmacie »,
ci-dessous.

Accords de collaboration avec Regeneron

Sanofi et Regeneron sont engagés dans une collaboration
globale pour le développement et la commercialisation de
Zaltrap®. Selon les termes de I'accord de collaboration de
septembre 2003, tel que modifié, Sanofi et Regeneron
partageront les droits de co-promotion et les bénéfices
éventuels résultant des ventes de Zaltrap® en dehors du
Japon pour les indications couvertes par les termes de
I'accord. Au Japon, Sanofi développera et commercialisera
Zaltrap® Regeneron ayant droit au versement d’une
redevance. Selon les modalités du contrat, Sanofi paiera
100 % des dépenses de développement de Zaltrap®. Une fois
que Zaltrap® sera commercialisé, il est prévu que Regeneron
reverse a Sanofi 50 % des colts de développement payés par
Sanofi selon une formule basée sur la quote-part des profits
de Regeneron. Sanofi peut aussi éfre tenu de verser des
paiements d’étapes sous réserve de |I'obtention de certaines
autorisations de mise sur le marché de Zaltrap® aux Etats-Unis,
ou au sein de I’'Union européenne et au Japon.

Le Groupe a signé en novembre 2007 d’autres accords avec
Regeneron afin de découvrir, développer et commercialiser
des anticorps thérapeutiques humains. Ces accords ont été
élargis et prolongés le 10 novembre 2009. Selon les termes de
I'accord de découverte (the discovery agreemenf), Sanofi
s‘est engagé a financer jusqu'en 2017 les dépenses de
développement de Regeneron pour le programme de
recherche d’anticorps. Sanofi bénéficie d'une option de
licence pour poursuivre le développement des anticorps
découverts par Regeneron qui obtiennent la qualité d’IND
(Investigational New Drug). En cas d’exercice de cette
option, Sanofi sera le principal responsable du financement
du développement et co-développera |'anticorps avec
Regeneron. Sanofi et Regeneron partageront également les
droits de co-promotion et les bénéfices sur les ventes. Une fois
gu’un produit sera commercialisé, Regeneron remboursera a
partir de ses profits, s'ils sont suffisants, la moitié des colts de
développement engagés par Sanofi pour les anticorps sous
licence de Sanofi. Selon les termes de la collaboration, Sanofi
peut également étre tenu de verser des paiements d’'étapes
en fonction des ventes cumulées d’anticorps.

1.C. MALADIES RARES

L'acquisition de Genzyme permet & Sanofi de disposer d’'une
expertise foute 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 d‘aufres pathologies chroniques, comme les
maladies de surcharge lysosomale, un groupe de maladies
métaboliques liées & un déficit enzymatique. Les produits de
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Genzyme pour ces maladies rares sont des traitements de
substitution de I'enzyme déficitaire : Cerezyme® (imiglucérase
pour injection) pour le traitement de la maladie de Gaucher ;
Fabrazyme® (agalsidase béta) pour fraiter la maladie de
Fabry et Myozyme® / Lumizyme® (alglucosidase alfa) pour la
maladie de Pompe.

< 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 & prés de 10 000 personnes
dans le monde entier.

Cerezyme® est le seul traitement qui a réussi, depuis 17 ans, a
réduire, soulager et fraiter un grand nombre de symptémes et
de risques de la maladie de Gaucher de Type 1. Cerezyme®
est administré par perfusion infraveineuse de 1 & 2 heures.

En juin 2009, Genzyme a dd inferrompre la production de
Cerezyme® et Fabrazyme® sur le site d’Allston a la suite d’une
contamination virale d’un bioréacteur utilisé pour la production
de Cerezyme®. Genzyme a repris les approvisionnements de
Cerezyme® au quatriéme trimestre 2009. Cette interruption a été
suivie d’une seconde en mars 2010 liée & une coupure locale
d’électricité qui a entrainé des problémes du systéme des eaux
sur le site. A la fin de I'année 2011, Genzyme a annoncé
s'affendre & des capacités d’approvisionnement s’améliorant
au fur et & mesure dans le courant de I'année 2012 gréce d aux
niveaux de productivité actuels et aux améliorations réalisées sur
la ligne de production. Aux Etats-Unis, la communauté des
patients atteints de la maladie de Gaucher a été informée, dés
le début du mois de février, que les patients actuellement fraités
par Cerezyme® pourraient revenir au dosage normal. Genzyme
commencera également le processus de retour & la normale
de I'approvisionnement dans d’autres régions du monde. Ce
processus débutera au deuxieme trimestre 2012 et se poursuivra
petit & petit jusqu’d la fin de I'année, afin de maintenir la
dynamique de reprise. Les régions situées en dehors des Etats-
Unis conserveront leur approvisionnement  actuel de
Cerezyme® le temps que Genzyme évalue la durée nécessaire
d’un refour & la normale de ces approvisionnements. Aucune
aoffectation régionale ne sera réduite pour favoriser
I'accélération nord-américaine. Cerezyme® continuera d’étre
proposé aux patients en fonction de la production disponible.
Toutefois, comme nos stocks sont minimaux, foutes modifications
des programmes de fabrication de Sanofi pourront avoir un
effet immédiat sur sa capacité & proposer le produit.

Les Etats-Unis, I’Amérique latine et I'Europe sont les principaux
marchés de Cerezyme®,

= Fabrazyme®

Fabrazyme® (agalsidase béta) est un traitement de
substitution enzymatique pour le fraitement de la maladie de
Fabry, une maladie héréditaire de surcharge lysosomale,
potentiellement mortelle. On estime que le nombre de
patients souffrant de la maladie de Fabry, dans le monde
enfier, est compris entre 5 000 et 10 000 personnes.
Fabrazyme® est administré par perfusion intraveineuse.

Fabrazyme® est disponible dans plus de 30 pays - dont les
Etats-Unis et I'Europe, et est utilisé par des centaines de
patients.

Suite & l'inferruption de la production de juin 2009 et d'une
productivité plus faible & la reprise, I'approvisionnement de
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Fabrazyme a été ralenti au quatrieme trimestre 2009 : Genzyme
a alors approvisionné environ 30% de la demande en produits.
Tout au long de I'année 2011, Genzyme a maintenu un niveau
d’approvisionnement constant du Falbrazyme® pour les patients
alors déja traités par celui-ci et & un dosage réduit. Pour
retrouver les niveaux d’approvisionnements normaux de
Fabrazyme® pour les patients recevant déjd le produit et pour
de nouveaux patients, il sera nécessaire d’utiliser les capacités
supplémentaires offertes par le nouveau site de fabrication de
Genzyme situé & Framingham, Massachussetts, et approuvé en
janvier 2012 par la FDA et I'EMA. Genzyme devrait commencer
au premier frimestre 2012, sa phase de refour & un dosage
normale de Fabrazyme® pour les patients européens les plus
gravement affectés. Aux Etats-Unis, tous les patients en cours de
fraitement par Fabrazyme® devraient refrouver un dosage
complet (1 mg / kg) & partir de mars 2012. De plus, aux Etats-
Unis, Genzyme devrait alors pouvoir commencer 4
approvisionner de nouveaux patients nord-américains & un
dosage normal. Début mars 2012, les livraisons du Fabrazyme®
ont commencé & partir du site de Framingham. A I'échelle
mondiale, le retour complet & des niveaux d’approvisionnement
normaux de Fabrazyme® devrait commencer au deuxieme
frimestre 2012 et se poursuivre tfout au long de I'année au fur et
a mesure que Genzyme travaille & obtenir les autorisations
réglementaires et & reconstituer son stock.

Les Etats-Unis et I'Europe sont les principaux marchés du
Fabrazyme®.

< Myozyme® / Lumizyme®

Myozyme® et Lumizyme® (alglucosidase alpha) sont des
fraitements 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, & prés de 10 000 personnes.

Myozyme® est commercialisé depuis 2006 aux Etats-Unis et en
Europe, et 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 commercialisé depuis Juin 2010.
Myozyme® et Lumizyme® sont administrés par perfusion
infraveineuse. Lumizyme® est utilisé dans le cadre du traitement
de la maladie de Pompe chez des patients &gés de plus de 8
ans, ne présentant aucun symptéme d’hypertrophie cardiaque.

Les deux produits sont une forme recombinante de la méme
enzyme humaine, mais sont fabriqués & partir de bioréacteurs
de taille différente.

Principaux produits en cours de développement
clinique (Phase Il ou lll) dans le domaine des maladies
rares :

* Eliglustat tartrate (Genzyme) - thérapie de réduction de
substrat pour le fraitement de la Maladie de Gaucher de
type 1. Ce produit, administré par voie orale sous forme de
gélule propose une alternative au fraitement par injections
bihebdomadaires. Les données obtenues au cours des trois
premiéres années de |'étude de Phase Il d’eliglustat ont
montré des améliorations significatives des paramétres
hématologiques, viscéraux et osseux comme atffendues
dans le cadre d’un fraitement enzymatique substitutif. Le
recrutement de deux études pivotales de Phase lll a été
ferminé en 2011 ainsi que le screening de la troisieme
étude. Son recrutement devrait se terminer en 2012.



1.D. AUTRES PRODUITS IMPORTANTS

=» Lovenox® / Clexane®

Lovenox® (énoxaparine sodique) a été utilisé pour traiter plus
de 350 millions de patients dans 100 pays depuis son
lancement et est enregistré dans plus d’indications cliniques
que n’‘importe quelle aufre 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
fraitement du syndrome coronarien aigu.

Dans le domaine de la prévention de Ila maladie
thromboembolique veineuse, ['ufilisation de Lovenox®
confinue de croitre, en particulier dans le domaine de la
prophylaxie de la TVP chez le patient hospitalisé n’ayant subi
aucun acte chirurgical.

En 2008, de nouveaux anficoagulants oraux ont été lancés
pour la prévention de la thrombose veineuse en chirurgie
orthopédique et, en 2011, ils ont été autorisés dans la
prévention des attaques chez les patients atteints de
fiorillation auriculaire  avec I'objectif de remplacer les
antagonistes de la vitamine K (la warfarine par exemple).
Cependant, I'impact sur I'utilisation de Lovenox® a été limité
car d'une part, la prévention de la TVP en chirurgie
orthopédique ne représente qu’'une petite partie de
|'utilisation générale de Lovenox® et d'autre part, la
prévention des atfaques chez le patient afteint de fibrillation
auriculaire n‘est pas une des indications approuvées de
Lovenox®.

Dans la prévention de la TVP chez les patients alités pour une
cause médicale sévére, un large groupe de patients
potentiels pour Lovenox®, deux essais cliniques de grande
ampleur ont comparé les nouveaux anficoagulants oraux a
Lovenox®: la prévention primaire prolongée de la thrombose
par les nouveaux anticoagulants oraux n‘a pas montré de
bénéfice additionnel & une prophylaxie courte par Lovenox®.

Des génériques d’énoxaparine ont été commercialisés aux
Etats-Unis en juillet 2010 et en février 2012, Un autogénérique a
&té commercialisé aux Etats-Unis.

En 2011, Lovenox® est |‘antithrombotique leader en
Allemagne, en France, en ltalie, en Espagne et au
Royaume-Uni (Source : IMS ventes 2011).

= Plavix® / Iscover®

Plavix® (bisulfate de clopidogrel), un antagoniste des
récepteurs plagquettaires de I'adénosine diphosphate (ADP) &
action rapide, inhibe sélectivement I'agrégation plaquettaire
induite par I'’ADP. Il est indiqué dans la prévention & 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). Cette indication
est étayée par les résultats décisifs de I'étude CAPRIE portant
sur prés de 20 000 patients. L'étude CAPRIE a démontré

I'efficacité supérieure de Plavix® par rapport & I'acide
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acétylsalicylique (AAS, principe actif de I'Aspirine®), avec un
profil de tolérance comparable.

Suite aux résultats significatifs obtenus dans plusieurs études
cliniques menées chez prafiquement 62 000 patients, Plavix®
est maintenant également indiqué dans le traitement du
syndrome coronarien aigu avec et sans sus-décalage du
segment ST, en association avec I’AAS.

Le dosage de 300 mg facilite I'administration de Plavix® & la
dose de charge approuvée ainsi que son initiation précoce
chez les patients présentant un syndrome coronarien aigu.

En janvier 2011, sur la base des résultats de I'étude ACTIVE-A
(7 554 patients), I'EMA a accordé une autorisation de mise sur
le marché & Plavix®, en association avec |'acide
acétylsalicylique (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 & un traitement
par anfagoniste de la vitamine K et & risque hémorragique
faible.

Bien que les résultats, disponibles en 2010, d'une étude de
Phase Il de mortalité et de morbidité chez les enfants atteints
de cardiopathie congénitale traités de facon palliative par
shunt systémico-pulmonaire n’aient pas permis |'octroi d'une
indicatfion chez ces enfants, la FDA a accepté de prolonger
de six mois I'exclusivité de commercialisation de Plavix®
(bisulfate de clopidogrel) aux Etats-Unis. La date d’expiration
de cette exclusivité aux Etats-Unis est le 17 Mai 2012.

Afin de mieux comprendre la réponse & |I'administration de
Plavix® et d’apporter les meilleurs conseils aux professionnels
de santé, un programme clinique congu en étroite
collaboration avec la FDA a été réalisé par Sanofi et Bristol-
Myers Squibb (‘BMS’). Sur la base de ce programme, le
résumé des caractéristiques produit (RCP) de Plavix® a été
actualisé partout dans le monde avec |'addition de la
mention des nouveaux résultats concernant Iinteraction
médicamenteuse avec I'omeprazole et les données récentes
de pharmacogénomique qui ont montré une variabilité
génétique de la réponse au traitement par Plavix® (moins
bonne efficacité chez les faibles métaboliseurs). Aux Etats-
Unis, cetfte nofification est mise en exergue sous forme d’un
avertissement placé dans un encadré.

Le vaste programme de développement clinique de Plavix®
est I'un des plus importants de ce type. Il porte sur plus de
130 000 patients. Les indications de Plavix® ont été incorporées
dans toutes les grandes directives scientifiques en Amérique
du Nord, en Europe et au Japon. On estime & plus de 115
millions le nombre de patients traités par Plavix® depuis 1998,
dafe de son lancement, gage de son efficacité et de sa
tolérance dans la vie réelle.

CoPlavix® / DuoPlavin®, association & 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, qui
prennent déjd du clopidogrel et de I'acide acétylsalycilique.
Le produit a déja été lancé dans plusieurs pays (notamment
en Australie, en Allemmagne, aux Pays-Bas, en Iflande, en
Espagne et au Mexique).
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La commercialisation de Plavix® / CoPlavix® / Duoplavin® est
organisée dans le cadre d'une alliance avec Bristol-Myers-
Squibb (BMS) (voir plus loin “Alliance avec Bristol-Myers Squibb
(BMS)"). Les ventes de Plavix® au Japon ne renfrent pas dans
le cadre de cette alliance et sont consolidées par Sanofi.

Plavix® est le premier antiplaquettaire sur les marchés
américain, chinois et japonais (Source : IMS ventes 2011). Un
certain nombre de génériques ont recu une autorisation de
mise sur le marché et ont été lancés en Europe ; la part de
marché® en valeur de Plavix® en Europe occidentale reste
de 29,1% et de 27,2% en Allemagne (Source: IMS ventes
2011). Au Canada, des génériques ont été lancés en
décembre  2011.  Aux  Etafs-Unis, I'exclusivité  de
commercialisation de Plavix® devrait étre maintenue jusqu’en
mai 2012.

= Aprovel® / Avapro® / Karvea®

Aprovel® (irbesartan) est un anti-hypertenseur appartenant &
la classe des antagonistes des récepteurs de I’angiotensine |l.
Particulierement efficaces et bien tolérés, ils agissent en
bloguant I'effet de I'angiotensine, I’hormone responsable de
la contraction des vaisseaux sanguins, permettant ainsi un
retour & la normale de la pression artérielle.

En complément d’Aprovel® / Avapro® / Karvea®, le Groupe
commercialise  également CoAprovel® /  Avalide® /
Karvezide®, une association & 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 contrdler 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
fraitement de premiére ligne contre I'hypertension et dans le
fraitement de la néphropathie diabétique chez les patients
hypertendus souffrant d’un diabéte de type 2.

CoAprovel® peut étre utilisé chez des patients dont la pression
sanguine est insuffisamment contrélée 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 (voir
ci-dessous). Au Japon, le produit est licencié / sous-licencié a
Shionogi Co. Ltd et Dainippon Sumitomo Pharma Co. Ltd,
respectivement. Aux Etats-Unis, I’'exclusivité de
commercialisation  d’Aprovel® devrait étre  maintenue
jusqu’en mars 2012.

Alliance avec Bristol-Myers Squibb (BMS)

Aprovel® et Plavix® sont commercialisés dans le cadre d'une
série d’accords avec Bristol-Myers Squibb (BMS). Les accords
d’alliance prévoient des dispositifs de commercialisation et
des arrangements financiers qui varient en fonction du pays
ou sont mis en vente les produits.

M Marché de Plavix® : inhibiteurs oraux d’aggrégants plaquettaires.
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Trois principaux dispositifs de commercialisation sont ufilisés
dans le cadre de I'alliance avec BMS :

° comarketing : chague société commercialise les produits
de maniére indépendante, sous ses propres marques ;

° exclusivité : une société a l'exclusivité de la commercialisation
des produits ; et

* copromotion :les produifs sont commercialisés selon les
modalités de I'alliance (par des accords contractuels ou
par des entités distinctes) sous une marque unigue.

Aux termes des accords conclus, il existe deux territoires, 1'un
sous la direction opérationnelle de Sanofi et I'autre sous la
direction opérationnelle de BMS. Le ferritoire placé sous la
direction opérationnelle de Sanofi est composé de I'Europe
et d’une grande partie de I’Afrique et de |'Asie, tandis que le
territoire placé sous la direction opérationnelle de BMS est
composé du reste du monde en dehors du Japon. Au Japon,
depuis juin 2008, Aprovel® est commercialisé conjointement
par Shionogi Pharmaceuticals et Dainippon  Sumitomo
Pharma Co. Ltd. L'alliance conclue avec BMS ne couvre pas
les droits de Plavix® au Japon : les ventes de Plavix® au Japon
sont consolidées par Sanofi.

Dans le territoire placé sous la direction opérationnelle de
Sanofi, les dispositifs de commercialisation retenus sont les
suivants :

* la copromotion est ufilisée dans la plupart des pays
d’Europe de I'Ouest pour Aprovel® et Plavix®, et dans
certains pays asiatiques pour Plavix® uniquement ;

* le comarketing est ufilisé en Allemagne, en Espagne et en
Gréce pour Aprovel® et Plavix®, et en Italie pour Aprovel®
uniguement ;

e et Sanofi a I'exclusivité de la commercialisation d’Aprovel®
et de Plavix® en Europe de I'Est, en Afrique et au Moyen-
Orient, et d'Aprovel® uniquement en Asie, en Scandinavie
et en Irlande.

Dans le territoire placé sous la direction opérationnelle de
BMS, les dispositifs de commercialisation retenus sont les
suivants :

* |la copromotion est utilisée aux Etats-Unis et au Canada, ol
les produits sont vendus dans le cadre des alliances sous la
direction opérationnelle de BMS ;

* et le comarketing est ufilisé au Brésil, au Mexique, en
Argentine et en Australie pour Plavix® et Aprovel®, et en
Colombie pour Plavix® uniquement ;

e Sanofi a I'exclusivité de la commercialisation des produits
dans certains autres pays d’Amérique Iatine.

Dans les pays ou les produits sont commercialisés par BMS
sous le régime du comarketing ou dans le cadre d’alliances
sous la direction opérationnelle de BMS, Sanofi vend
frequemment les principes actifs des produits & BMS ou aux
entités concernées.

L'impact financier des principales alliances sur la situation
financiere et le résultat du Groupe est significatif et est décrit
dans la note C aux états financiers consolidés.



= Multag®

Multag® (dronedarone) est I'antiarythmique le plus étudié
dans le cadre de la prise en charge de la fibrillation
auriculaire (FA). Multag® a obtenu des résultats uniques en
matiere de prévention des complications cardiovasculaires
avec I'étude ATHENA, en plus du contrdle efficace du rythme
observé dans les études EURIDIS et ADONIS.

Multag® est un antagoniste multi-canaux qui a des propriétés
& 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’est le premier et le seul antiarythmique &
avoir montré une réduction significative du  risque
d’hospitalisation d’origine cardiovasculaire ou de décés chez
des patients atteints de fibrillation auriculaire/flutter auriculaire
paroxystique et persistant - comme indiqué dans I'étude
ATHENA.

ATHENA est la seule étude de morbi-mortalité évaluant en
double aveugle un antiarythmique chez des patients
présentant une fibrillation auriculaire. Au total, 4 628 patients
ont été inclus dans cette étude. Dans cette étude, I'efficacité
et la sécurité de Multag® ont été évalués chez des patients
atteints de fibrillation auriculaire ou flutter auriculaire (FA/FLA),
ou ayant souffert d’'un épisode récent de cette arythmie.
Cette étude a atteint son objectif principal en démontrant
que Multag® (dronédarone), 400 mg deux fois par jour, en
complément d’un traitement conventionnel, réduit de 24 %
(p<0,001) le critere composite associant le risque
d’hospitalisation d’origine cardiovasculaire et de décés par
rapport au placebo. Dans une des analyses post-hoc
d’ATHENA, Multag® a réduit significativement le nombre total
de journées d’hospitalisation par rapport au placebo.

En janvier 2011, aprés plusieurs cas de patients traités par
Multag® ayant eu une insuffisance hépatocellulaire ou des
problémes hépatiques aigus y inclus deux rapports de
surveillance  post-commercialisafion  sur  des  insuffisances
hépatiques ayant nécessité une transplantation, Sanofi a
collaboré avec les agences réglementaires afin de mettre & jour
les informations d’cide a la prescription et inclure un contréle de
la fonction hépatique. En Europe, 'EMA a ensuite coordonné
une revue de toutes les données disponibles concernant les
risques possibles de dysfonctionnement du foie liés a la prise de
Multag® et leur impact sur le rapport bénéfice/risque. Cette
étude a été élargie a la sécurité cardio-vasculaire du Multag®
aprées I'arrét prématuré de I'étude PALLAS (pour « Permanent
Atrial fibriLLAtion outcome Studly ») en juillet 2011.

L'étude PALLAS, ufilisant la dronédarone en plus du
fraitfement habituel pour évaluer le bénéfice clinique
potentiel dans la réduction des événements
cardiovasculaires majeurs chez les patients afteints de
fibrillation auriculaire permanente a été interrompue en juillet
2011 sur la recommandation des comités de I'étude-
"Operation Committee” et “Data Monitoring Committee” en
raison d’'une augmentation importante des événements
cardio-vasculaires graves dans le bras dronédarone. La
décision d’arréter I’'étude n’a pas été motivée par des effets
secondaires hépatiques.

En septembre 2011, le Comité des Médicaments & Usage
Humain (CHMP) de I’Agence Européenne du Médicament
(EMA) a confirmé que les bénéfices de Multag® continuent
d’étre supérieurs aux risques dans une indication limitée au
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fraitement d’une population redéfinie de patients atteints de
fiorillation auriculaire (FA) paroxystique et persistante. Multag®
est indiqué pour le maintien du rythme sinusal aprés une
cardioversion réussie chez les patients adultes cliniquement
stables atteints de fibrillation auriculaire paroxystique ou
persistante. En raison de son profil de tolérance, Multag® doit
étre uniguement prescrit aprés avoir envisagé les autres
options thérapeutiques possibles et ne doit pas étre
administré & des patients atteints d’un dysfonctionnement
systolique ventriculaire gauche ou connaissant des épisodes
d’insuffisance cardiaque ou ayant connu de tels épisodes.

La FDA a approuvé en décembre 2011 une révision du label
de Multag® de fagon & s'assurer qu’il soit administré & une
population de patients appropriés en particulier les patients
en rythme sinusal ayant un historique de fibrillation auriculaire
(FA) paroxystique ou persistante, et a renforcé les
avertissements et précautions d’emploi.

Multag® présente I'avantage de pouvoir éfre administré &
une dose fixe de 400 mg deux fois par jour, sous forme de
comprimés, le matin et le soir au moment du repas. Le
fraitemnent avec Multag® ne nécessite pas de dose de
charge et peut étre instauré en ambulatoire moyennant une
surveillance minimale.

Multag® est commercialisé dans 39 pays. Les frois marchés
principaux du Multag® étaient, en 2011, les Etatfs-Unis,
I’Allemagne et I'Espagne.

- 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 pour le traitement de niveaux
élevés de phosphore, associés d des maladies cardiaques et
osseuses. Renvela® est un chélateur de phosphate de
deuxiéme génération. Aux Etats-Unis, on estime & 395 000 le
nombre de patients dialysés, dont prés de 90 % sous
chélateurs de phosphate. En Europe, on estime & 350 000 le
nombre de patients dialysés et & 65 000 au Brésil. En Europe,
Renvela® est aussi reconnu pour le traitement des patients
souffrant d’insuffisance rénale chronique non dialysés ayant
un niveau de phosphore trés élevé.

Les principaux marchés pour Renagel® sont les Etats-Unis,
I"Union européenne et le Brésil. Les principaux marchés pour
Renvela® commercialisé pour la premiére fois en 2008, sont
les Etats-Unis et I'Union europé&enne. En 2011, Renvela a été
commercialisé & Singapour, en Malaysie, Thailande, Israél,
Colombie, panama et en Suisse.

Genzyme commercialise directement Renagel® et Renvela®
auprés 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 pourfour Pacifique, Renagel® est
développé et commercialisé par Chugai Pharmaceutical
Co., Ltd. et son sous-licencié, Kyowa Hakko Kirin Co., Ltd.

Les cing marchés principaux de Renvela® / Renagel® étaient,
en 2011, les Etats-Unis, I'ltalie, la France, le Royaume-Uni et le
Brésil.
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= Synvisc® / Synvisc-One®

Synvisc® et Synvisc-One® (hylan G-F 20) sont des visco-
suppléments utilisés pour soulager la douleur occasionnée par
|'ostéoarthrose, au niveau de cerfaines articulatfions. Le
Synvisc® est un produit & injection triple, et le Synvisc-One®, un
produit innovant & injection unique. Le marché principal pour
la viscosupplémentation concerne le fraitement de la douleur
associée a |'ostéoarthrose du genou.

Les principaux marchés pour le Synvisc® sont les Etats-Unis,
|’Europe et le Japon (ou il fut lancé en décembre 2010). Les
principaux marchés pour le Synvisc-One® sont les Etats-Unis et
|’'Europe, marchés ol Synvisc-One® a été autorisé en 2009 et
2007 respectivement.

Genzyme commercialise directement Synvisc® et Synvisc-One®
auprés des médecins, des hdpitaux et des pharmaciens via sa
force de vente. Genzyme distribue ces produits directement ou
via des distriouteurs indépendants. Au Japon, Synvisc® est
commercialisé et distribué par Teijin Pharma Limited.

Les cing marchés principaux de Synvisc® et Synvisc-One®
&taient, en 2011, les Etats-Unis, le Japon, le Canada, la France
et I’Allemagne.

1.E.  AUTRES PRODUITS PHARMACEUTIQUES

= Stilnox® / Ambien® / Myslee®

Stinox® (tartrate de zolpidem) est préconisé dans le
fraitement & court terme de l'insomnie. 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
|"attention, de la vigilance et de la mémoire, sont réduits.

Sanofi a développé une formulation de tartrate de zolpidem
& libération contrdlée, commercialisée aux Etats-Unis sous le
nom d’Ambien® CR.

Stiinox® est commercialisé dans plus de 100 pays. Au Japon, il
a été lancé en décembre 2000 sous la marque Myslee®,
Depuis 2006, Myslee® est promu conjoinfement avec Astellas.
Myslee® est I’'hypnotique leader au Japon (IMS 2011).

En Europe, des génériques de tfartrate de zolpidem sont
disponibles depuis 2004, Aux Etats-Unis, des génériques
d’Ambien® CR sont disponibles depuis octobre 2010. Au
Japon, des génériques de Myslee® devraient étre
commercialisés en 2012.

= Allegra® / Telfast®

Allegra®  (chlorhydrate  de  fexofénadine) est un
antihistaminique & durée d’action prolongée (prises tfoutes les
12 ou 24 heures), sans effets sédatifs, délivré sur ordonnance
pour le fraitement de la rhinite allergique saisonniere (rhume
des foins) et de I'urticaire idiopathique chronique sans
complication. Il soulage efficacement les symptdmes
allergiques sans provoguer de somnolence.

Sanofi propose également Allegra-D® 12 Heures et Allegra-D®
24 Heures, deux formulations associant I'antihistaminique & un
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décongestionnant & libération prolongée, permettant un
soulagement efficace et sans somnolence des symptémes de
I'allergie saisonniére, y compris de la congestion nasale. Des
génériques de la plupart des présentations d’Allegra®/
Telfast® ont été autorisés dans nos principaux marchés &
I"'exception, notable, du Japon.

Depuis mars 2011, Allegra® est en vente libre aux Etats-Unis
chez I'adulte et I'enfant agés de deux ans et plus (voir la
section « 1.F. Santé Grand Public » ci-dessous).

Allegra® / Telfast® est commercialisé dans environ 80 pays. Le
premier marché d'Allegra® est le Japon. Au Japon, des
génériques d'Allegra® pourraient étre  commercialisés au
second semestre 2012 & condition qu’ils soient approuvés.
Sanofi a fait appel auprés de I« IP Hight Court » pour défendre
deux brevets d’ufilisation invalidés par le bureau des brevets
(voir la section « 2.5.1. Brevets » ci-dessous).

< Copaxone®

Copaxone® (acétate de glatiramére) est un
immunomodulateur sans étre un inferféron indiqué pour
réduire la frequence des poussées chez les patients atteints
de sclérose en plaques récurrente-rémittente. Copaxone® est
proposé sous forme d‘une seringue préremplie auto-
injectable pouvant étre conservée jusqu'd un mois 4
température ambiante.

Ce tfraitement de fond est caractérisé par un mode d’action
original et spécifique. Les études ont montré que Copaxone®
a une efficacité sur les poussées inflammatoires supérieure &
celle du placebo & deux ans, mais également une efficacité
clinique sur 15 ans tant sur la réduction des poussées que sur
la progression du handicap. Un effet significatif sur les Iésions
a également été confirmé par I'imagerie par résonance
magnétique.

En 2009, la Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) a
approuvé la demande d‘extension d‘indication de
Copaxone® pour le traitement des patients atteints de
syndrome cliniquement isolé, évocateur de sclérose en
plagues.

Hors des Etatfs-Unis et du Canada, Sanofi a commercialisé
Copaxone® dans le cadre d’'une alliance avec Teva. Depuis
le 29 février 2012, Sanofi ne commercialise ni ne distribue plus
Copaxone® : pays par pays, suite & chagque fransfert, Sanofi
percoit de Teva pour une période de 2 ans, une rémunération
égale a 6 % du chiffre d’affaire (voir ci-dessous).

Alliance avec Teva

Sanofi a exploité Copaxone® sous licence de Teva et I'a
commercialisé jusqu’'en 2012 par le biais d'un accord
initiclement conclu en 1995 et amendé plusieurs fois,
notamment en 2005.

L'accord avec Teva prévoit des dispositifs de
commercialisation et des conditions financieres qui varient en
fonction du pays ou les produits sont mis en vente.

Aux Etafs-Unis et au Canada, la commercialisation et la
distribution de Copaxone® ont été transférées & Teva en 2008.

En dehors des Etats-Unis et du Canada, deux grands dispositifs
de commercialisation ont &té utilisés :

* Exclusivité Sanofi  avait  I'exclusivité  de la
commercialisation du produit, Ce systéme a été utilisé
dans de nombreux pays européens (Portugal, Italie, Gréce,



Finlande, Danemark, Suéde, Norvége, lIslande, Irflande,
Luxembourg, Pologne, Lichtenstein et Suisse), ainsi qu’en
Australie et Nouvelle-Zélande ; et

* Copromotion : le produit était commercialisé
conjoinfement sous une margue unique. Ce systéme a été
utilisé en Allemagne, au Royaume-Uni, en France, aux
Pays-Bas, en Autriche, en Belgique, en République
Tchéque et en Espagne.

Aux termes de I'accord, la commercialisation de Copaxone®
dans les pays autres que les Etats-Unis et le Canada a été
fransférée & Teva entre le 3¢ trimestre 2009 et le 29 février 2012
selon les pays. Suite & ce fransfert, Sanofi percevra de Teva
une rémunération égale a 6 % du chiffre d’affaires sur une
base pays par pays. En septembre 2009, Copaxone® a été
fransféré & Teva en Suisse et au Lichtenstein. En 2010,
Copaxone® a été transféré a Teva en Pologne, en république
Tchéque,et au Royaume-Uni. En 2011, Copaxone® a été
fransféré & Teva en Norvége, Allemagne, Autriche, Portugal
et en Suéde. En janvier et février 2012, Copaxone® a été
fransféré a Teva au Danemark, aux Pays-Bas, en Belgique,
France, Grece, Chypre, Ilande, ltalie, Espagne, Australie et
Nouvelle Zélande.

= Tritace® / Triatec® / Delix® / Altace®

Tritace® (ramipril) est un inhibiteur de I'enzyme de conversion
de [I'‘angiotensine (IEC) ufilisé pour le fraitement de
I’hypertension, de I'insuffisance cardiaque congestive suite a
un infarctus du myocarde ou non, et de la néphropathie.
Tritace est le seul inhibiteur IEC approuvé dans la prévention
des accidents vasculaires cérébraux, des infarctus du
myocarde et des décés chez les patients & haut risque.
Tritace® dispose du champ d’indications le plus large parmi
les inhibiteurs IEC pour le traitement des maladies
cardiovasculaires.

Les associations avec des diurétiques (hydrochlorothiazide)
ou des antagonistes du calcium (felodipine) sont disponibles
en Europe.

Tritace® est commercialisé dans plus de 70 pays. Un certain
nombre de génériques ont été approuvés et sont
commercialisés depuis décembre 2001 en Europe.

= Dépakine®

Dépakine® (valproate de sodium) est un antiépileptique &
large spectre prescrit depuis plus de 40 ans. De nombreuses
études cliniques ainsi que de longues années d’expérience
ont démontré son efficacité pour tous les types de crises
d’épilepsie et de syndromes épileptiques. 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 le traitement des épisodes maniaques dans le cadre du
frouble bipolaire, et dans de nombreux pays dans la
prévention des récidives thymiques. Dépakine® a été
recommandé comme traitement de premiére intention dans
ces indications par les guidelines internationales 2009 telles
que les World Federation of Societies of Biological Psychiatry
Guidelines, le Canadian Network for Mood and Anxiety
Treatments, et le British Association for Psychopharmacology.
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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 sous forme de sticks, une forme
particulierement adaptée aux enfants, aux personnes dgées
et aux adultes éprouvant des difficultés & avaler.

Dépakine® est commercialisé dans plus de 100 pays.

=» Xatral® / Uroxatral®

Xatral® (chlorhydrate d’alfuzosine) appartient a la classe des
adlphal-bloguants. Agissant de maniére sélective sur I'appareil
urinaire bas, Xatral® est le premier alphal-bloquant indiqué et
commercialisé exclusivement pour le fraitement
symptomatique de I’hypertrophie bénigne de la prostate
(HBP). Il est aussi le seul alphal-blogquant indiqué en
fraitfement adjuvant au sondage vésical chez les patients
souffrant de réfention aigué d’urine (RAU), une complication
frés douloureuse et angoissante de I'HBP.

Xatral® OD (formulation & libération prolongée) est actif dés
la premiére dose, procure un soulagement rapide et durable
des symptdmes et améliore la qualité de vie du patient.
Xatral® est le seul alphal-bloquant n’ayant pas d’effet
délétére sur la fonction éjaculatoire, comme I'ont montré les
résultats de I'étude infernationale ALF-LIFE. La formulation de
Xatral® & une prise par jour, commercialisée aux Etats-Unis
sous la marque Uroxatfral® est enregistrée dans plus de
90 pays et commercialisée dans le monde entier, &
I’exception de I’Australie et du Japon.

Un cerfain  nombre de génériques d’alfuzosine sont
disponibles dans la plupart des pays européens depuis 2009.
Aux Etatfs-Unis, des génériques de la formulation & libération
prolongée d’alfuzosine sont commercialisés depuis juillet 2011.

= Actonel® / Optinate® / Acrel®

Actonel® (risédronate monosodique) appartient a la classe
des bisphosphonates qui contribuent & la prévention des
fractures ostéoporotiques.

Actonel® est le seul traitement de I'ostéoporose qui réduit le
risque des fractures vertébrales et non-vertébrales deés le
sixiéme mois de traitement. Actonel® a par ailleurs démontré
son efficacité au niveau des principaux sites squelettiques &
risque de fracture ostéoporotique que sont les vertébres, les
hanches et sites non-vertébraux étudiés comme un critere
composite intégrant les localisations suivantes : hanches,
poignets, bras, clavicules, jambes et bassin.

Actonel® est disponible en plusieurs dosages et associations
adaptés aux besoins des patients. Selon le dosage, Actonel®
est indiqué pour le fraitement de |'ostéoporose post-
ménopause ou de |'ostéoporose chez I'homme ou de la
maladie de Paget.

Actonel® est commercialisé dans plus de 75 pays via une
dliance avec Warner Chilcott (voir note C.2. aux états
financiers consolidés).

La contribution de cefte alliance & la situation financiere et
au résultat du Groupe est décrite dans la note C. aux états
financiers consolidés.
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> Nasacort®

Nasacort® (friamcinolone acétonide) AQ Spray (NAQ) se
présente sous la forme d’un flacon pulvérisateur avec pompe
doseuse, contenant une suspension microcristaline de
friamcinolone acétonide en formulation agueuse inodore.
Précédemment il était indiqué dans le ftraitement des
symptémes de la rhinite allergique saisonniere et annuelle
chez I'adulte et I'enfant & partir de six ans. En septembre
2008, Nasacort® AQ a obtenu une autorisation de mise sur le
marché supplémentaire pour un usage pédiatrique chez
I'enfant de deux & cing ans pour le traitement de la rhinite
allergique saisonniére et annuelle. NAQ est un corticoide
infra-nasal, conseillé en fraitement de premiére intention des
rhinites allergiques modérées a séveres.

A lissue d'un accord fransactionnel, un générique de
friamcinolone acétonide est commercialisé aux Etats-Unis
depuis juin 2011.

= Les principaux composés actuellement en
développement clinique de Phase Il ou lll sont

Dans le domaine de la sclérose en plague :

¢ Teriflunomide Aubagio™ (inhibiteur de la dihydroorotate
déshydrogénase, administré par voie orale, sclérose en
plaques ; Phase lll). Le dossier a &té soumis aux Etats-Unis
en aoldt 2011 et en Europe en janvier 2012, dans le
fraitement des rechutes de la sclérose en plagques, en
monothérapie. Les résultafs d’une premiere éftude
pivotale montrant que le produit était efficace en termes
de taux de rechute, de progression de l'invalidité et des
|&sions cérébrales, avec un profil de tolérance favorable,
ont été publiés dans la revue NEJM en octobre 2011. Par
ailleurs, une étude de Phase Ill (TERACLES) a été lancée ;
I'objectif est de définir les profils d’efficacité et de
tolérance de tériflunomide en association au traitement
de fond stable par interféron (IFN-beta). Cette étude fait
suife & I'essai de Phase Il dont les résultats positifs ont
montré & la fois la bonne tolérance de tériflunomide
associé au fraitement par IFN-beta et son efficacité sur
I’amélioration significative de la maladie (évaluée par
imagerie par résonance magnétique -IRM).

* Alemtuzumab (Lemtrada™) - Anficorps monoclonal
humain ciblant I'antigene CD52 abondant & la surface
des lymphocytes B et T et conduisant & des changements
au sein des lymphocytes circulants. Alemtfuzumab est
destiné aux patients souffrant de rechutes de sclérose en
plagues (MS). Les deux études de Phase lll, terminées en
2011, ont démontré la bonne folérance et I'efficacité
d’alemtuzumab. La premiere étude, CARE-MS |, a mis en
évidence un effet puissant et robuste du traitement sur le
tfaux de rechute vs Rebif, un des critéres principaux de
|'étude. Pour le second critére principal lié a la
progression de I'invalidité, il n‘a pas été possible de
conclure de maniére significative. La seconde étude,
CARE-MS I, a montré que le taux de rechute et
I'aggravation  soutenue de l'incapacité  étaient
significativement réduits chez les patients fraités par
alemtuzumal, comparés & ceux recevant Rebif. Dans les
deux cas, les résultats de tolérance correspondent aux
données déja obtenues avec alemfuzumab dans la
sclérose en plagques et les effets secondaires sont
gérables. Le dossier d’enregistrement devrait étre revu
par la FDA dans le courant du deuxiéme frimestre 2012,
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Dans le cadre d'un regroupement d’entreprises
préalable a sa prise de contréle par Sanofi, Genzyme a
acquis, en mai 2009, auprés de Bayer Schering Pharma
A.G (Bayer) des droits de développement et les droifs
mondiaux de commercialisation de I'alemtuzumab.
Genzyme a également acquis les droits concernant les
produits Fludara® et Leukine®, Alemtfuzumab est déja
approuvé en oncologie sous le nom de Campath®
(également acquis auprés de Bayer). En échange, Bayer
s'est vu octroyer le droit de co-promouvoir Lemtrada™
globalement et est en droit de recevoir des paiements
potentiels (voir Note D.1.1. aux états financiers
consolidés).

En ophtalmologie :

En octobre 2009, Sanofi a fait I'acquisition de Foveaq, société
francaise spécialisée en ophtalmologie. Le portefeuille de
produits inclut :

* Une association fixe de prednisolone et cyclosporine A,
sous forme de collyre, en Phase Il pour le fraitement de la
conjonctivite allergique, (FOV1101) ;

* Un antagoniste du récepteur de la bradykinine B1, sous
forme de collyre, en Phase Il pour le fraitement de
'oedéme maculaire de la rétinopathie diabétique
(FOV2304) ;

* FOV2302 a été arrété en décembre 2011 pour des raisons
de toxicité.

Oxford BioMedica a initi€ une nouvelle collaboration avec
Sanofi pour développer de nouveaux médicaments & base
de geénes pour le fraitement des maladies oculaires, en
utilisant la technologie LentiVector® pour le transfert de
génes. L'accord couvre quatre produits candidats, pour
différentes indications ophtalmologiques, notamment Ia
forme humide de la dégénérescence maculaire liée & I'age,
la maladie de Stargardt, le syndrome d’Usher et le rejet de
greffe de cornée.

Dans le domaine cardiovasculaire et thrombose :

* Otamixaban (inhibiteur direct et sélectif du facteur Xaq,
cardiologie interventionnelle, Phase ). Otamixaban,
administré par voie injectable, est un inhibiteur direct et
sélectif du facteur Xa de coagulation. Il s’agit d'une
petite molécule synthétique, d’'action rapide et de
courte durée. Le programme de Phase I initié en 2010 est
actuellement en cours et vise & confirmer les résultats
positifs de |"'étude de Phase Il SEPIA-ACS ; les résultats sont
attendus pour 2013.

* Celivarone (anti-arrhythmique ; Phase lIb). Le projet a été
arrété en raison d’'un manqgue d’efficacité dans I'essai de

Phase Il réalisé chez des patients équipés d'un
cardioverter/défibrillateur implantable.

En médecine interne :

e Sarilumab (SAR153191), anticorps monoclonal dirigé

contre le recepteur Interleukin-6 (anti IL-6R MADb) issu de
I"allionce avec Regeneron est entré en Phase Il chez
I'adulte souffrant d‘arthrite  rhumatoide modérée a
sévere.

° SAR231893, anticorps monoclonal dirigé contre le
recepteur Inferleukin-4 (anfti IL-4R mADb) issu de I'alliance
avec Regeneron, est entré en Phase lla dans I'asthme et
continue son programme de Phase | dans la dermatite
atopique.



* Mipomersen (Genzyme)- Oligonucleotide anti-sens (ASO) qui
inhibe la synthése de I'apoB, protéine primaire des
lipoprotéines athérogénes. Mipomersen est développé en
collaboration avec Isis Pharmaceuticals Inc. dans le fraitement
des patients souffrant  d’hypercholestérolémie  familiale
homozygote (HoFH) et d’hypercholestérolémie familiale
hétérozygote sévere (HeFH). L'hypercholestérolémie familiale
est un frouble d'origine génétique qui provoque une
exposition chronique & des concentrations manifestement
élevées de nombreuses lipoproteines athérogenes (LDL, Lp(a))
induisant des froubles cardiovasculaires séveres et prématurés.
Le dossier de mise sur le marché (AMM) de mipomersen a été
soumis en Europe au froisieme trimestre 2011,

1.F.  SANTE GRAND PUBLIC

La Santé Grand Public est une des plateformes de croissance
importante dans la strafégie globale de Sanofi qui vise &
afteindre une croissance durable. En 2011, les ventes de
Sanofi en Santé Grand Public ont afteint 2666 millions
d’euros ; pres de la moitié de celles-ci ont été réalisées dans
les Marchés Emergents, 24 % en Europe et 21 % aux Etats-Unis.

En mars 2011, la gamme de médicaments contre les allergies,
Allegra® (fexofenadine HCI), a été commercialisé aux Etats-
Unis, pour les adultes et les enfants & partir de deux ans. La
gamme de produits Allegra® en vente libre est disponible
dans I'ensemble des canaux de distribution grand public. Le
fransfert de médicaments prescrits sur ordonnance vers le
marché de la vente libre, est un moteur de croissance
essentiel pour que Sanofi devienne un groupe diversifié de
santé aux Etats-Unis.

La croissance organique de 2011 a été soutenue par la
gamme des produits de Santé Grand Public, qui assurent &
Sanofi une présence forte dans les domaines des
analgésiques et du systeme gastro-intestinal.

* Doliprane® correspond & une gamme de produifs & base
de paracétamol pour combattre la douleur et la fiévre.
Gréce 4 un large spectre de dosages (allant des
suspensions 4 2,4 % de paracétamol jusqu’aux formules &
1 g) et de formes pharmaceutiques (suspensions,
comprimés, poudre, suppositoires), Doliprane® couvre les
besoins des patients de fous dges : du nourrisson 4 la
personne agée. Doliprane® est vendu principalement en
France et dans quelgues pays d’Afrique.

°* No Spa® (hydrochlorure de  drotavérine) est  un
antispasmodique  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® se présente sous forme d’une 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 fraitement des maladies intestinales aigués ou
chroniques (nourrissons et adultes). Enterogermina est
vendu essentiellement en Europe et bénéficie d'une forte
croissance en Amérique latine, Inde et Asie centrale.

* Essentiale® est une préparation & base de plantes pour traiter
les problémes hépatiques elle est composée de
phospholipides essentiels extraits du soja hautement purifiés,
et confient un pourcentage élevé de phosphatidylcholine,
constituant majeur de la membrane cellulaire. Essenticle® est
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utilisé pour améliorer les symptdmes fels que : mangque
d’appétit, sensation d’oppression au niveau de |'épigastre
droit, lésions hépatiques d’origine alimentaire et hépatites.
Essentiale® est vendu principalement en Russie, Europe de
|’Est, dans certains pays d’Asie du Sud-Est.

* 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 : comprimés, suspension buvable, sachets,
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, en Russie et
dans quelques pays d’Asie.

* Magne B6® est un produit contenant du magnésium et de
la vitamine B6. Magne B6® a de multiples indications
thérapeutiques : irritabilité, anxiété, froubles du sommeil,
problémes de santé féminins (syndrome prémenstruel,
froubles de la ménopause). Magne B6® est disponible en
Europe et en Russie.

* Lo gamme Lactacyd® comprend plusieurs produits pour
I'hygiéne féminine intime. Lactacyd® est vendu surtout au
Brésil et en Asie et a été lancé en Chine en mai 2011.

En complément des produits « historiques » :

e Les produits de Chattem aux Etats-Unis, en dehors
d’Allegra® OTC, sont principalement des produits de
margque de Santé Grand Public, de produits de soins et de
compléments alimentaires sur des marchés de niche. Parmi
les marques réputées de Chattem figurent Gold Bond®, Icy
Hot®, ACT®, Cortizone-10®, Selsun Blue® et Unisom®.

* Les produits Oenobiol sont des compléments alimentaires pour
la beauté (protection solaire, minceur, soins capillaires, soins
de la peau), le bien-étre (confort digestif, destressant) et la
ménopause.

* BMP Sunstone, en Chine, commercialise la marque leader de
fraifements pédiatriques contre la foux et le hume Haowawa®
(qui signifie « gentil bébé » en chinois), ainsi qu’un portefeuile de
médicaments occidentaux en vente libre et de remédes issus
de la médecine chinoise tradifionnelle. L'acquisition permetira
également & Sanofi de bénéficier d'un réseau de distribution
national bien établi qui offre un accés priviégié aux villes
préfectorales et rurales chinoises en croissance rapide.

* Minsheng Pharmaceuticals Co. Ltd commercialise en
Chine 21 Super Vita, un des produits leaders dans les
vitamines et suppléments minéraux.

En aolt 2011, Sanofi a conclu un accord pour |I'acquisition de
marques locales indiennes d’Universal medicare, un des leaders
en Inde, des nutraceutiques et autres produits incluant des
vitamines, antioxydants, et suppléments minéraux.

Les frois marchés principaux de I'activité Santé Grand Public
é&taient, en 2011, les Etats-Unis, la France et la Russie.

1.G. GENERIQUES

En 2011, le chiffre d’affaires de I'activité Génériques a progressé
de 162 %, & 1 746 milions d’euros, reflétant ainsi une forte
croissance des ventes sur les Marchés Emergents et le lancement
récent des génériques auforisés de Taxotere®, Ambien® CR et
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Lovenox® sur le marché américain. L'aufo-générique de
Taxotere®, lancé aux Etats-Unis en mars 2011 a atteint plus de
10 % du volume des génériques de docetaxel (source : ventes
IMS décembre 2011). Les ventes de génériques sur les Marchés
Emergents ont été appuyées également par le déploiement des
produits de Medley dans d’autres pays d’Amérique latine. En
2011, les ventes de génériques sur les Marchés Emergents ont
généré un chiffre d’affaires supérieur & 1 milliard d’euros. (Voir
« 3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2011 - Chiffre d’affaire
2011 des principaux produits par zone géographique »)

En mars 2009, Sanofi a créé une plateforme européenne des
médicaments génériques, englobant les activités génériques
de I'Europe de I'Est et de I'Ouest, de |la Russie et de la Turquie.

2.2.3. ACTIVITE VACCINS HUMAINS

En 2010, Sanofi décidait de renommer foute ['activité
européenne des génériques sous le nom de Zenfiva. Cela
signifie que les sociétés de génériques Winthrop et
Helvepharm en France, Allemagne, Italie, Suisse, Portugal et
Royaume-Uni opérent dorénavant sous le nom de Zentiva.
Ceci a démairré en janvier 2011 en France, en Allemagne, en
[talie, en Suisse, au Portugal et au Royaume-Uni.

En 2011, au Japon, Sanofi a établi a nouvelle co-entreprise,
Sanofi Nichi-lko K.K., afin de développer une présence forte sur
le marché en forte croissance des génériques japondais : Sanofi
a débuté une co-promotion sur deux molécules (edaravone
en aolt 2011 et donepezil en octobre 2011). Le scope des
produits en co-promotion devrait s’étendre dans le futur.

Sanofi Pasteur, la division Vaccins de Sanofi, propose une
large gamme de vaccins. En 2011, Sanofi Pasteur a produit
plus d'un miliard de doses de vaccins, permettant de
vacciner plus de 500 millions de personnes confre vingt
maladies graves et a réalis€ un chiffre d’affaires de
3 469 millions d’euros. Le chiffre d’'affaires a bénéficié de la
forte progression des ventes hors Amérique du Nord et
Europe, ainsi que de la croissance continue des ventes de
Pentaxim® et des excellents résultafs des campagnes de
vaccination contre la grippe saisonniére dans I'hémisphére
Nord comme dans I'hémisphére Sud.

Sanofi Pasteur est un leader mondial de I'industrie du vaccin
en termes de ventes (source : estimations internes). Aux Etats-
Unis, Sanofi Pasteur est le premier fabricant de vaccins sur les
segments ou la Société est présente.

En Europe, le développement et la commercialisation des
vaccins est assurée par Sanofi Pasteur MSD, la coentreprise
créée en 1994 avec Merck and Co Inc., présente dans 19
pays. Sanofi Pasteur MSD distribue également le vaccin
Gardasi® de Merck and Co. dans cette méme zone
géographique. En 2011, le chiffre d’affaires de Sanofi Pasteur
MSD, consolidé selon la méthode de mise en équivalence,
s’est élevé & 791 millions d’euros.

Sanofi Pasteur a développé sa présence en Asie, notamment
en Chine, en Inde et au Japon, en Amérique latine, toutf
particulierement au Mexique et au Brésil, en Afrique, au
Moyen-Orient et en Europe de I'Est. Sanofi Pasteur est trés
active sur le segment des marchés publics a financements
internationaux, tels que I'UNICEF ou I’Alliance GAVI.

Le tableau ci-dessous détaille le chiffre d’affaires par gamme de I'activité Vaccins du Groupe :

(en millions d’euros) Chiffre d’(:lff(z'lﬁ']els
Vaccins Grippe* 826
Vaccins Polio Coqueluche Hib 1075
Vaccins Méningite Pneumonie 510
Vaccins Rappels Adultes 465
Vaccins Voyageurs et autres Endémiques 370
Autres vaccins 223

Total activité Vaccins 3 469

* Vaccins grippe saisonniére et pandémique.

La composition de ces vaccins varie en fonction des divers
programmes de vaccinafion mis en oeuvre 4 travers le
monde.

Sanofi Pasteur est un des principaux acteurs dans le domaine
des vaccins pédiatriques, aussi bien sur les marchés
émergents que sur les marchés plus matures, avec un large
portefeuille de vaccins monovalents et de vaccins combinés
permettant, en une seule injection, de protéger contre
plusieurs maladies (jusqu’a 5 maladies).

Pentacel®, vaccin protégeant contre cing maladies
(coqgueluche, diphtérie, tétanos, poliomyélite et infections &

e Document de référence 2011 o Sanofi

Haemophilus influenzae de type b) a été lancé aux Etats-Unis
en 2008.

Pediacel®, un vaccin pentavalent entiérement  liquide
contenant un antigéne de coqueluche acellulaire est la
référence au Royaume-Uni depuis 2004 en matiere de
prévention contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la
polio et les infections & Haemophilus influenzae de type b. En
date du 31 décembre 2011, Pediacel® , dans sa nouvelle
présentation en seringue, est homologué par les autorités
réglementaires pour 29 pays d’Europe.



Pentaxim®, vaccin combiné contre la diphtérie, le tétanos, la
coqueluche, la poliomyélite et Haemophilus influenzae de type b,
commercialisé depuis 1997, a &té lancé en Chine en mai 2011, A
ce jour, plus de 100 milions de doses de Penfaxim® ont été
distribuées dans plus d’une centaine de pays, et le vaccin est inclus
dans les programmes nationaux de vaccination de 23 pays.

Act-HIB®, destiné & la prévention des infections &
Haemophilus influenzae de type b, est aussi un important
vecteur de croissance au sein de la gamme pédiatrique. En
2008, Act-HIB® a été le premier vaccin HIB & étre approuvé au
Japon.

Hexaxim™ est un vaccin pédiatrique hexavalent contre la
diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la poliomyélite (polio),
Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B. Le vaccin
est actuellement en cours d’enregistrement (Arficle 58)
auprés de I'EMA qui devrait rendre son avis en 2012,

PRSI est un vaccin combiné concu pour la protection contre
six maladies potentiellement graves: la diphtérie, le tétanos,
la coqueluche (Bordetella pertussis), la poliomyélite (virus
polio de types 1, 2 et 3), les formes invasives de maladie &
Haemophilus influenzae de type b et I'hépatite B. Ce produit
est développé conjointement par Sanofi Pasteur et Merck en
Europe et aux Etats-Unis. Des essais de Phase Ill ont démarré
aux Etats-Unis et en Europe en avril 2011.

Sanofi Pasteur est l'un des premiers développeurs et
fabricants mondiaux de vaccins polio sous forme orale (OPV)
et sous forme injectable (elPV). L'initiative mondiale pour
|’éradication de la poliomyélite menée par I’'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 priviégié capable de proposer des

2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE | 2

2.2.3. ACTIVITE VACCINS HUMAINS

vaccins polio sous forme orale ou injectable. En septembre
2011, Sanofi Pasteur a fait don & I'Organisation Mondiale de
la Santé (OMS) d'une souche vaccinale utilisée pour
I’éradication de la polio. Le matériel biologique donné par
Sanofi Pasteur est la souche de semence originale utilisée
pour produire & échelle industrielle le vaccin polio oral (OPV)
contre le virus de la polio de type 3. Ce don de Sanofi Pasteur
va permettre a I'OMS de confréler la conservation de la
souche vaccinale et sa distribution aux producteurs de
vaccin a travers le monde.

Sanofi Pasteur est également engagé dans la mise &
disposition du vaccin elPV contre la poliomyélite au niveau
international. Du fait des progrés réalisés en vue de
I"éradication de la poliomyélite, Sanofi Pasteur s’attend & une
augmentation progressive de |'utilisation de I'elPV et accroit
en conséguence ses capacités de production.

Le 23 février 2012, Sanofi Pasteur a déposé au Japon une
demande d’approbatfion  pour la production et la
commercialisation d’un vaccin monovalent inactivé contre la
polio (poliomyélite aigué).

Shantha Biotechnics poursuit actuellement sa requalification
par I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) pour Shans™,
vaccin  combiné contre la diphtérie, le tétanos, la
coqueluche, hépatite B et Haemophilus influenzae de type b.
Shanta travaille en étroite collaboration avec Sanofi Pasteur
pour améliorer les étapes clés de la production des
composants antigéniques du vaccin. Le processus & suivre
pour refrouver le statut de préqualification a été discuté
extensivement avec I'OMS et les autorités réglementaires
indiennes. Si les résultats des essais cliniques en cours sont
positifs, Shan5® devrait obtenir & nouveau la préqualification
de I'OMS en 2014.

Sanofi Pasteur est un leader mondial dans la production et la
commercialisation des vaccins contre la grippe. Depuis 1995, les
ventes des vaccins confre la grippe Fluzone® et Vaxigrip® /
Mutagrip® ont plus que triplé et plus de 200 millions de doses ont
été livrées en 2011, permettant ainsi de mieux répondre d une
demande croissante. Au cours des derniéres années, la
demande en vaccins confre la grippe a forfement augmenté
dans différents pays, en particulier aux Etats-Unis, en Corée du
Sud, au Brésil et au Mexique. La demande mondiale pour ces
vaccins devrait contfinuer a croitre dans les dix années a venir,
en raison d’une affention accrue portée & cette maladie, de la
croissance des marchés émergents et de recommandations
gouvernementales élargies en matiere d’immunisation.

Sanofi Pasteur poursuit ses efforts pour maintenir sa position de
leader sur le marché du vaccin contre la grippe et pour
répondre 4 la demande croissante de vaccins contre les
grippes pandémique et saisonniere grce au lancement de
vaccins innovants adaptés aux besoins spécifiques des patients.

En mai 2011, Sanofi Pasteur a recu de la FDA |'autorisation de
mise sur le marché de Fluzone ID pour les adultes de 18 & 64
ans. Les avantages de ce vaccin sontf, en particulier, sa
commodité et sa facilité d’administration. Ce vaccin contre
la grippe saisonniére, commercialisé sous les noms de
Fluzone® ID, d’Intanza® et IDfIU®, est désormais auforisé & la
vente pour la prévention de la grippe saisonniére chez les
adultes (Ggés de 18 ans et plus) et chez les seniors (60 ans et

plus) aux Etats-Unis, sur le territoire de I'Union europé&enne, au
Canada, en Australie ainsi que dans plusieurs autres pays.

En décembre 2009, la Food and Drug Administration (FDA)
des Etats-Unis a approuvé la demande complémentaire de
licence biologique pour I'homologation de Fluzone® High
Dose (vaccin contre le virus de la grippe). Le vaccin Fluzone®
High Dose a été concu spécialement pour induire une
réponse immunitaire plus forte chez les sujets dgés de 65 ans
et plus. Il a été montré que ce groupe d’age, dont la réponse
immunitaire est plus faible, répond mieux & Fluzone® High
Dose. La croissance des ventes de ce nouveau vaccin, lancé
aux Etats-Unis en 2010, a été forte et continue tout au long de
2011.

Le vaccin candidat Fluzone QIV est un vaccin grippe inactivé
quadrivalent contenant deux antfigénes de type A (HIN1 et
H3N2) et deux antigénes de type B (I'un de la lignée
Yamagata et I'autre de la lignée Victoria). Il est extrémement
difficile d’identifier & I'avance les souches de virus grippal qui
vont prédominer lors des saisons grippales. Ces derniéres
années, A plusieurs reprises, la souche B du vaccin trivalent ne
correspondait pas d la souche circulante. En augmentant le
nombre de souches confenues dans le vaccin, on devrait
pouvoir augmenter la protection contre les souches les plus
courantes. La population ciblée est la méme que pour
Fluzone® TIV (vaccin trivalent) & dose standard, a savoir les
enfants de 6 mois A 17 ans ainsi que les adultes et les
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personnes dgées de plus de 18 ans. Un essai clinique de
Phase lll avec Fluzone QIV IM s’est achevé en 2011, et une
demande d’autorisation de mise sur le marché devrait étre

3 | Vaccins de rappel chez I'adulte et 'adolescent

déposée durant le premier semestre 2012. Vaxigrip QIV IM,
destiné au marché européen, est entré en essais cliniques de
Phase Il en octobre 2011.

La coqueluche affecte & la fois les enfants, les adolescents et
les adultes. Une résurgence, matérialisée par des poussées
épidémiques, en particulier en Californie et dans d’autres
régions du monde en 2010, associée 4 une prise de
conscience accrue des dangers liés aux maladies évitables
par la vaccination, a dynamisé les ventes de cette catégorie
de produits au cours des derniéres années.

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. Adacel® s’est imposé
comme le vaccin de référence au Canada depuis 2004. La
majorité des provinces de ce pays ont instauré des programmes
de vaccination systématique des adolescents. Ce vaccin, qui

4 | Méningite et pneumonie

joue un réle majeur dans la lutte contre la coqueluche, permet
non seulement de prévenir la maladie chez les adultes et les
adolescents, mais également d’inferrompre le cycle de
fransmission affectant les nourrissons trop jeunes pour étre
vaccinés ou seulement partielement vaccinés. Adacel® est
déjd homologué dans plus de 50 pays.

Quadracel®, vaccin  combiné comportant 4 valences
(diphtérie, tétanos, coqueluche acellulaire et IPV), est
proposé pour le marché américain pour étre ufilisé en dose
de rappel (6¢ dose) chez I'enfant. Il permettra d’administrer la
série compléte des vaccinations de I'enfance avec le
minimum d‘injections possible. Un essai clinique de Phase Il a
débuté en avril 2011.

Sanofi Pasteur est & la pointe du développement des vaccins
contre la méningite et en 2005 a été la premiéere société a
proposer un vaccin conjugué quadrivalent contre la
méningite & méningocoque, considérée comme la forme la
plus mortelle de méningite dans le monde. En octobre 2007,
la FDA a élargi I'auforisation de mise sur le marché de
Menactra® aux enfants de 2 & 10 ans. Menactra® est
désormais indiqué aux Etats-Unis et au Canada pour les sujets
de 2 & 55 ans. En 2011, les ventes de Menactra® ont continué
& progresser aux Etafs-Unis suite & la recommandation de
I’Advisory Committee on Immunization Practices des CDC
(ACIP, Comité consultatfif américain sur les pratiques de
vaccination) d’administrer une seule dose a I’'édge de 11 ou 12
ans suivie d'un rappel quelques années plus tard, de fagon a
protéger les adolescents au moment ou le risque de
contracter la maladie est le plus élevé. Une demande de

licence biologique pour Menactra® destiné aux jeunes enfants
de 9 & 12 mois a &té approuvée par la FDA aux Etats-Unis en
mars 2011. Sanofi Pasteur a lancé Menactra® au Moyen-Orient
et en Amérique latine en 2010, et en Asie en 2011.

Le projet Méninge A, C, Y, W-135 conjugué correspond & un
vaccin méningococcique de deuxiéme génération utilisant
une nouvelle technique de conjugaison. En 2011, les résultats
intermédiaires d'un essai de Phase Il ont montré que le
produit est suffisamment immunogéne pour justifier la
poursuite de son développement chez les nourrissons.

Depuis plus de 30 ans, Sanofi Pasteur fournit les vaccins contre
les méningites & méningocoques A et C qui permettent de
combattre les épidémies qui se produisent chaque année
dans les pays de I'Afrique sub-saharienne situés dans la
« ceinture africaine de la méningite ».

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, la rage, la fievre jaune, le choléra, la
rougeole, les oreillons et la rubéole (ROR), ainsi que des
sérums anfivenimeux. Ces vaccins, utilisés dans les zones
endémiques des pays en développement, sont da I'origine
d’'importants partenariats avec certains gouvernements et
organisations fels que I'UNICEF. Cefte 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, leader mondial sur la plupart de ces marchés, affiche
une croissance stable (source : estimation interne).

Un vaccin contre I'encéphalite japonaise, endémique en
Asie du Sud-Est, est également en cours de préparation.
Sanofi Pasteur lancera son nouveau vaccin sur le marché,
IMOJEVM,  IMOJEVM a été homologué par les autforités
sanitaires australiennes le 16 aolt 2010 chez les sujets de
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12 mois et plus. Le 29 octobre 2010, la Food and Drug
Administration thailandaise a également octroyé une
autorisation de mise sur le marché pour la méme indication.

Le vaccin antirabique de nouvelle génération (VRVQ), issu de
la culture de cellules Vero sans sérum, deviendra le vaccin
antirabique mondial et remplacera nos vaccins antirabiques
actuels. Les résultats de I'essai clinique de Phase | mené en
2009 ont démontré la non-infériorité de VRVQ par rapport &
Verorab®. L'Agence francaise de sécurité sanitaire des
produits de santé (Afssaps) a approuvé VRVg en janvier 2011
dans le cadre d’une procédure d’extension de gamme par
rapport & VeroRab. Le développement clinique du vaccin se
poursuit en Chine et en Inde.

En décembre 2009, Shantha a lancé Shanchol™, le premier
vaccin oral contfre le choléra fabriqué en Inde, destiné aux
enfants et aux adultes. En septembre 2011, Shanchol™ a été
préqualifié par I'OMS, et pourra ainsi étre distribué aux
organisations des Nations Unies.
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En octobre 2011, Sanofi Pasteur a fait I'acquisition de Topaz
Pharmaceuticals Inc., société pharmaceutique américaine a
capitaux privés spécialisée dans le développement et la
commercialisation de traitements pour les marchés
pédiafrique et dermatfologique. Créé en 2005 et situé a
Horsham (Pennsylvanie), Topaz Pharmaceuticals apporte un
médicament en développement avancé pour le fraitement
des poux. Ce produit expérimental, connu sous le nom de
Sklice™, lotion & usage externe, est une formulation
d’ivermectine dont I"utilisation en une seule application est en

2.2.4. ACTIVITE SANTE ANIMALE

cours de développement. C’est le seul produit actuellement
dans le pipeline de la société.

La demande d’autorisation de mise sur le marché de Sklice®,
lotion & usage externe, destiné au fraitement des poux chez
les enfants et les adultes, a été soumise a la Food and Drug
Administration (FDA) des Etats-Unis en avril 2011. En février
2012, la FDA a approuvé Sklice® lotion a 0,5 % (ivermectine),
pour le traitement des poux chez les patients agés de 6 mois
et plus.

L'activité Santé Animale du Groupe est menée via Merial qui
est I'une des premiéres sociétés de produits de santé animale
dans le monde (source : Vetnosis, 2011). Cette entreprise est
dédiée a la recherche, au développement, a la fabrication,
a la commercialisation de produits pharmaceutiques et de
vaccins innovants destinés & étre utilisés par les vétérinaires,
les agriculteurs et les propriétaires d’animaux, et propose une
gamme compléte 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 2 030 millions d’euros en 2011.

Merial est devenu une activité a part entiére de Sanofi, d 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 anfi-inflammatoires, les
antiulcéreux etc.) et les vaccins. Les produits de Merial réalisant
les plus fortes ventes sont : Frontline®, un produit antiparasitique
fopique destiné & 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
contrdler les vers du coeur chez les animaux de compagnie,
lvomec®, un parasiticide destiné & contrdler les parasites infernes
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 trés sélectif /inhibiteur COX-2 pour soulager
les douleurs et controler I'inflammation 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 réle 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 fiévre catarrhale (source : Vetnosis 2011).

Le brevet de principe actif du fipronil, principe actif de
Frontline®, a expiré en 2009 sur plusieurs marchés européens
notamment la France, I’Allemagne, I'ltalie, le Royaume-Uni et
au Japon, et a expiré en aolt 2010 aux Etats-Unis. Sur les
marchés ou le brevet du fipronil a expiré, les produits Frontline®
sont encore protégés par des brevets de formulafion (liés a
des combinaisons) qui expirent au plus tard en 2017 en Europe
(colt 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 & compter de la date de dépdt du brevet.

Comme pour les produits pharmaceutiques & usage humain,
I'exclusivité des données des produits & usage vétérinaire, en
Europe, est de huit ans et I'exclusivité commerciale est de dix
ans. Aux Etafs-Unis, I'exclusivité des données est de dix ans
pour les produits approuvés par I'Environmental Protection
Agency (EPA) avec la possibilité d’obtfenir cing ans
d’exclusivité supplémentaire durant lesquels un génériqueur
devrait dédommager I'innovateur s'il cite ses données. Pour
les produits vétérinaires approuvés par la FDA, cing ans
d’exclusivité réglementaire sont attribués pour une nouvelle
entité chimique et trois ans pour un principe actif déja
approuvé. Aucune exclusivité de données n’existe, aux Etats-
Unis aujourd’hui, pour les vaccins & usage vétérinaire.

En ce qui concerne les animaux de compagnie et plus
précisément les produits & base de fipronil, le Tribunal Fédéral
pour le Middle District de Géorgie a statué, le 21 juin 2011, en
faveur de Merial en précisant que les venfes des produits
PetArmor® Plus allaient & I'encontre du brevet de Merial, et en
interdisant & Cipla ainsi qu’d Velcera de fabriquer ou de
vendre leurs produits aux Etats-Unis. La saisie ordonnée par le
fribunal, aux Etats-Unis, de tous les stocks détenus par les
fabricants de génériques est enfrée en vigueur le 21 aolt
2011. Cependant, les produits génériques déja cédés aux
revendeurs n‘ont pas été rappelés et pourront rester
disponibles dans les canaux de distribution (voir section « 2.5
litiges » ci-aprés). Merial a lancé, au mois de juillet 2011,
Certifect®, un nouveau parasiticide & base de fipronil contre
les tiques et les puces chez les chiens.

Pour ce qui est des animaux d’élevage, Sanofi a enregistré
de bonnes performances dans le secteur des ruminants,
gréce au lancement aux Etats-Unis de I'antibiotique Zactran®
confre les maladies respiratoires bovines.

Les principaux marchés de Merial se trouvent aux Etats-Unis, en
France, au Brésil, en ltalie, au Royaume-Uni, en Australie, en
Allemnagne, au Japon, en Espagne, en Chine et au Canada. Les
« Marchés Emergents » qui ont une nouvelle fois affiché une
croissance des ventes & deux chiffres en 2011, représentent
désormais 25 % du chiffre d’affaires total de Merial.

Merial possede 16 sites de production dont les principaux sont
situés en France, aux Etats-Unis, au Brésil et en Chine. Les
principaux sites de recherche et développement sont
localisés en France et aux Etats-Unis. Merial emploie environ
5 600 salariés dans le monde.
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2.2.5. RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT DANS L' ACTIVITE PHARMACIE

L'industrie pharmaceutique dans sa globalité a da faire face
ces dernieres années a des défis importants

e La fin de la protection brevetaire pour plusieurs
médicaments phares, induisant une perte de revenus et
I'accroissement de la compétition pour les produits
non-innovants, similaires,

* La diminution du nombre d’approbations de nouveaux
médicaments par les Autorités de santé (réduction de 50 %
par rapport & la situation des années 90),

* Augmentations des exigences réglementaires et de celles
des payeurs, pour démontrer la valeur médicale et
économique des produits, ce qui a un impact sur les colts
de développement,

* La complexité croissance de la science qui est & I'origine
d'une réduction des taux de succés dans le
développement des projets.

Pour faire face & cette situation, il était indispensable de
repenser nofre infrastructure et le bilan de nos opérations,
ainsi que d’ouvrir la compagnie sur I'innovation externe et de

1 | Organisation

nouveaux champs d‘opportunité afin de nourrir et de
renforcer le portefeuille de nos produits en développement.

Le Groupe a mis en place une organisafion en réseau,
ouverte sur les opportunités externes, pour permettre d notre
R&D d’'étre plus créative et de profiter aussi bien de
I'innovation interne qu’externe. En décembre 2011, parmi les
48 produits en phase de développement clinique ou
d’enregistrement, 34 (soit 71%) venaient de I'extérieur.

Le nombre d’employés a la fin de I'année dans les fonctions
R&D reflete généralement cette tendance & une plus grande
externalisation : il était de 18 823 en 2011, 16 983 en 2010 et
19 132 en 2009 (et ceci sans tenir compte de Merial, quelques
soient les années mais incluant Genzyme en 2011, 2006
personnes).

Le Groupe a I'infention d’avoir en 2013, I'organisation R&D la
plus efficace de l'industrie pharmaceutique. La nouvelle
approche R&D a pour objectif de favoriser une plus grande
créativité et innovation. Des structures rationalisées
permettront la mise en place d’'une R&D plus flexible et
animée d’un esprit d’entreprise afin d’étre plus adaptée pour
surmonter les défis & venir.

Lors de la premiére phase de fransformation (2009-2011) le
Groupe a réalisé une réévaluation rigoureuse et exhaustive
pour tous nos programmes de développement. Ceci a
conduit a recentré nos efforts sur 48 programmes cliniques
(voir table ci-dessous).

En parallele, Sanofi a engagé une profonde transformation
de notre modéle opérationnel en renforcant notfre approche
centrée sur le patient et en mettant en place une stratégie
« d’innovation ouverte ».

* La décenfralisation avec la création de trois divisions :
Oncologie, Diabete/Métabolisme et Ophtalmologie, cing
Unités Thérapeutiques Stratégiques (TSU), plusieurs unités de
Projet Distinct (DPU), cing plateformes scientifiques ;

e Un effort accru dans la recherche de nouvelles
opportunités pour renforcer le portefeuille par des rachats

2 | Portefeuille

ou des licences, ceci

d’acquisitions ;

ayant conduit & une série

* Dans le cadre de la stratégie de diversification du Groupe,
acquisition de Genzyme en avril 2011 conduisant d une
avancée notable dans les biotechnologies et a la
construction encore renforcée d’'un modéle R&D global et
intégré ;

* Avec Sanofi Pasteur, Genzyme et Merial, des initiatives
ciblées ont été lancées en interne pour mieux apprendre
les uns des autres, partager nos expériences et établir un
modéle de gouvernance qui renforce la collaboration
efficace et I'innovation entre les différentes organisations ;

e Lo création d‘dliances avec des programmes
académiques aux Etats-Unis, en Europe, avec un effort
majeur en France avec le programme Aviesan.

Au cours de I'année 2011, la R&D a poursuivi I'évaluation
rigoureuse et détaillée du portefeuille de produits inifiée en
2009. Les projets ont été évalués selon sept critéres principaux.
Ces critéres permettent & I'’équipe d’encadrement de
rapidement comprendre comment le portefeuille se
positionne en fermes d’innovation, de besoins de santé non
satisfaits, de risques et de valeurs. lls peuvent étre résumés
comme suit :

* Science : degré d’innovation, niveau de sécurité, qualité
et fiabilité des données scientifiques ;

* Pharmacovigilance : évaluation du bénéfice/risque des
produits (par exemple : bénéfice clinique versus les effefs
indésirables potentiels);

e Document de référence 2011 o Sanofi

* Exécution : probabilité de succés dans le développement
et la fabrication ;

* Marché : existence d'un marché, positionnement et place
de Sanofi au sein de ce marché ;

* Remboursement : probabilité d’obtenir le prix souhaité et le
remboursement, sur la base des positions des Autorités de
Santé et de I'expertise de Sanofi ;

* Réglementation et problemes Iégaux : prise en compte de
I'environnement autour du projet, statut des brevets,
directives réglementaires ; et

* Finances : prévision de retour sur investissement du projet.
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L'état du portefeuille & la fin de I'année 2011 résulte d’un certain nomibre de décisions prises durant ces revues, de I'entrée de
composés provenant de la recherche intferne ou de I'extérieur via des acquisitions, collaborations ou partenariats. Comme décrit
dans la section « 3.1.10 - Facteurs de risque - 2. Risques liés & I'activité du Groupe - Le Groupe pourrait ne pas réussir & renouveler
suffisamment son portefeuille de produits grce & sa propre activité de recherche et développement ou par le biais des
acquisitions et des alliances stratégiques. » Les efforts de développement de Sanofi sont exposés a des risques et des incertitudes
inhérents & fout programme de développement de nouveaux produits.

Le tableau ci-dessous présente les nouveaux produifs en développement clinique figurant dans le portefeuille de Sanofi ;

Phase | Phase Il Phase lll /enregistrement
Diabetes SAR164653 SAR236553 Lixisenatide
SAR407899
Oncologie SAR125844 SAR245408 (XL147) aflibercept (AVEOOS)
SAR153192 SAR245409 (XL765) ombrabulin (AVE8062)
SAR307746 SAR256212 (MM-121) SAR240550 (BSI-201)
SARS66658 SAR3419 SAR302503
SAR650984 semuloparin (AVE5026)
Genz-644282
GC1008
Ophtalmologie RetinoStat® FOV1101
StarGen FOV2304
sFLT-01 AAV
Genzyme AAV-AADC alemtuzumab
rhASM mipomersen
fresolumimab eliglustat tartrate
TSU Vieillissement SAR114137 SAR110894
SAR292833 SAR113945
SAR164877
TSU Fibrose et Réparation tissulaire  SAR100842
SAR156597
TSU Maladies Infectieuses Ferroquine
SAR97276
SAR279356
TSU Immuno-Inflammation SAR339658 SAR231893
DPUs SAR126119 otamixaban
SSR411298 teriflunomide

sarilumab (SAR153191)

Les études de Phase | sont les toutes premiéres études réalisées
chez 'hnomme, chez des volontaires en bonne santé. Elles visent
& évaluer le profil de folérance, la pharmacocinétique (la fagon
dont le produit est distribué et métabolisé dans I'organisme et
comment il est élminé) 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 premiéres études contrblées,
réalisées chez un nombre limité de patients dans des
condifions trés définies et surveillées : elles visent & montrer
I'efficacité et la sécurité a court terme et & déterminer la dose
et le protocole d’administration pour les études de Phase Il

Les études de Phase Il ont pour principal objectif la
démonstration ou la confirmation du bénéfice thérapeutique
et de la folérance du nouveau médicament, dans la
population cible et pour une indication donnée. Elles sont
congues pour fournir les bases nécessaires & I’homologation.

Les produits en Phase Il et Phase Il sont décrits dans la
section «2.2.2. Activité Pharmacie - 1. Principaux produits
pharmaceutiques » ci-dessus.

Cette section décrit les produits en Phase | et liste les projets
arrétés en 2011.

2.A. PORTEFEUILLE DIABETE / MALADIES
METABOLIQUES

* SAR164653, un inhibiteur de la cathepsin A, est entré en
Phase I. Le produit est développé dans la prévention de
I'infarctus du myocarde chez des patients ayant présenté
des syndromes coronariens aigus.

* Une nouvelle formulation d’insuline glargine a été testée
en Phase | Ce nouveau produit propose un profil
pharmacodynamique amélioré. Un programme de
Phase Il évaluant son efficacité et sa tolérance dans une
large population a été lancé fin 2011,

* Lantus®: Le programme de développement pédiatrique a
été finalisé comme prévu et les résultats ont été soumis aux
Autorités de Santé européenes.

° Le développement du SAR101099, antagoniste du
récepteur de |'urotensine Il a été arrété.
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2.B. PORTEFEUILLE ONCOLOGIE

* Aprés 'acquisition de Genzyme en avril 2011, les produits
suivants sont venus renforcer le portefeuille de Phase I.
Ainsi, en complément de la formulation infraveineuse
commercialisée de clofarabine, un puissant inhibiteur de la
synthése de I’ADN, déja enregistré pour le traitement de
I’ALL pédiatrique, une formulation orale du méme principe
actif est en cours de développement dans de nouvelles
indications hématologiques. Autres produits, GENZ-644282
(inhibiteur non-camptothecin topol) et GC 1008 (anticorps
monoclonal anti-TGFB) sont développés dans le fraitement
des tumeurs solides.

° SAR307746 (REGN910), un anticorps monoclonal dirigé
confre Ang2, issu d’un partenariat avec Regeneron, est
entré en Phase | au cours du premier trimestre 2011.

Enfin, le développement du SAR103168, (Phase ), inhibiteur de
multikinase , développé dans le fraitfement de I'AML a été
arrété pour des raisons pharmacocinétiques.

2.C. PORTEFEUILLE GENZYME

* thASM - thérapie de remplacement enzymatique visant le
fraitement de la maladie de Niemann-Pick. Une étude de
Phase Il est en cours de préparation.

* Fresolumimab - antagoniste TGF-8 est dans le traitement
de la glomérulosclérose segmentaire focale (FSGS). La
Phase Il est en cours de préparation.

* AAV-AADC - Thérapie génique basée sur le vecteur AAV
dans le fraifement des formes modérées & sévéres de la
maladie de Parkinson. La premiéere partie (faible dose) de
'etude de Phase | est terminée, la période de suivi de
fraitement est en cours.

2.D. PORTEFEUILLE OPHTALMOLOGIE

Plusieurs composés congus pour le traitement de maladies
oculaires ont été intégrés au portefeuille suite & I'acquisition
de Fovea et & l'accord de collaboration avec Oxford
BioMedica et I'acquisition de Genzyme (voir « - Principaux
produits  pharmaceutiques - Médecine interne -
Ophtalmologie » ci-dessus).

Dans les therapies géniques, trois produits visant le traitement
de la dégénérescence maculaire liée a I'édge (In (AMD) et la
maladie de Stargardt sont entrés en Phase | en 2011 :

* RetinoStat® (AMD) - thérapie génique basée sur la
technologie Lentivector®

* sFIt01 (AMD) - thérapie génique basée sur le vecteur AAV

* Stargen (maladie de Stargardt) - thérapie génique basée
sur la technlologie Lentivector®

e Document de référence 2011 o Sanofi

2.E. PORTEFEUILLE VIEILLISSEMENT
* Deux produits sont entrés en Phase |l :

* SAR110894 (antagoniste des récepteurs H3 dans le
traitement de la maladie d’Alzheimer)

* SAR113945 (inhibiteur de [IIKK-8 kinase dans le
traitement, par voie infra-articulaire, de I'ostéoarthrite)

* 1 produit a tferminé son programme de Phase | et devrait
entrer en Phase Il en 2012 :

* SAR292833 - GCR-15300, sous licence Glenmark
Pharmaceutical (antagoniste TRPV3 pour le traitement
par voie orale de la douleur chronique)

° 1 produit a terminé récemment son programme de
Phase | - I'analyse des résultats est en cours :

* SAR114137 (inhibiteur de la Cathepsin S/K pour le
traitement par voir orale de la douleur chronique)

* ] produit entrera en Phase | au cours du premier frimestre
2012:

* SAR228810 (anticorps monoclonal anti-protofibrillaire AB
dans le fraitement de la maladie d’Alzheimer)

* 1 produit a été arrété :
* SAR152954 (antagoniste des récepteurs H3)

° En 2011, deux accords majeurs de collaboration ont été
signés avec Audion Therapeutics et Aviesan pour le
développement de traitements dans la perte d’audition et
dans les troubles de I’audition.

* Partenariats pour la Recherche et le Développement :

* Accord de licence signé en décembre avec SCIL
Technology GMBH, une compagnie biopharmaceutique
allemande pour développer le produit CD-RAP dans le
fraitement de I'ostéoarthrite.

* Accord « Opt-in » signé avec Regeneron en décembre
pour développer un anficorps monoclonal anti-GDF8
dans le traitement de la sarcopénie.

2.F. PORTEFEUILLE MALADIES INFECTIEUSES

* Ferroquine (4-aminoquinoline, paludisme, Phase llb). La
ferroquine est une nouvelle amino-4-quinoléine en cours de
développement pour le fraitement des crises aigués de
paludisme sans complication. La ferroquine est active vis-G-vis
de souches de Plasmodium sensibles et résistantes a la
chloroquine. En raison de sa demi-vie prolongée, elle peut
s'intfégrer aux traitements en dose unique ainsi qu’au
fraitement commun au niveau mondial des deux formes vivax
et falciparum de paludisme.
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* SAR279356 (premier d’une nouvelle classe d’anticorps
monoclonaux humains pour la prévention et le fraitement
de S. aureus, S. epidermidis, E. coli Y. pestis et autres
infections séveres) — L'option d’acquérir une licence
exclusive et mondiale d’Alopexx Pharmaceuticals LLC pour
le développement et la commercialisation du SAR279356 a
été finalisée en octobre 2010. La Phase | a été terminée
avec succes début 2011 et une étude de Phase I
pharmacocinétique/pharmacodynamique, initiée au 3éme
trimestre 2011, est en cours.

* SAR97276 (sous licence du CNRS), est un antipaludéen
appartenant & une nouvelle classe chimique, au mode
d’action innovant, développé pour le fraitement des
formes graves de paludisme. Une étude de Phase lla a
commencé au 3éme frimestre 2011.

2.G. PORTEFEUILLE IMMUNO-INFLAMMATION

* SAR339658 (aussi connu sous le code GBR500) anticorps
monoclonal dirigé contre le récepteur integrin VLA-2 (Very
Late Antigen 2) est issu d’'une licence avec Glenmark
Pharmaceuticals signée en mai 2011. La premiére
indication envisagée est le traifement des maladies
intestinales inflammmatoires comme la colite ulcéreuse ou la
maladie de Crohn. Le produit a terminé avec succes le
programme de Phase | en 2010 et il devrait entrer en
Phase I comme prévu en 2012.

2.H. PORTEFEUILLE AUTRES PROJETS

* Lle programme de Phase | du SAR126119 inhibiteur
injectable de TAFI (inhibiteur de la fibrinolyse activable par
la thrombine), a été réalisé avec succés. L'étude de
Phase Il chez des patients ayant présenté des accidents
ischémiques aigus doit commencer en 2012.

°* Lle développement de SSR411298 inhibiteur de
I'amidohydrolase des acides gras (FAAH) dans le
traitement de la douleur chronique chez les patients
cancéreux a commencé. Les résultats de I'étude de
« preuve de l'efficacité » actuellement en cours sont
attendus pour la fin 2012 et devraient confirmer I'intérét de
la molécule dans le traitement de la douleur.

2.1. DEPENSES R&D POUR LES PRODUITS AVANCES

Les dépenses de recherche et développement (R&D) s’ élevent
a4 811 millions d’euros en 2011, dont 4 101 millions d’euros pour
la pharmacie, 564 millions d’euros pour les vaccins et 146 millions
d’euros pour la sanfé animale. Les dépenses de R&D
correspondent & 14,4 % des ventes nettes en 2011, alors qu’elles
représentaient environ 14,1 % en 2010 et 15,5 % en 2009. L'arrét
d’un certain nombre de projets en 2009 et 2010 a contribué d la
réduction des dépenses et I'évolution des investissements
devrait varier notamment en fonction du nombre de produifs
qui se frouvent a un stade avancé de développement. Les
dépenses de recherche pré-clinique pour le secteur Pharmacie
s'élevent & 1 113 millions d’euros en 2011, contre 1 037 millions
d’euros en 2010 et 1 047 millions d’euros en 2009. Les dépenses
de développement clinique pour le secteur Pharmacie
s’élévent a 2 988 millions d’euros (2 848 millions d’euros en 2010
et 3 043 millions d’euros en 2009) ; la plus grande partie couvre
les études de Phase Il et les études post-commercialisation et
correspond a la conduite d’essais cliniques de grande ampleur.

Pour chacun des produits du Groupe en phase avancée de
développement (Phase Ill) — pour la partie pharmacie —, est
indiquée ci-dessous la date & laquelle il est entré en Phase |Il,
des informations, concernant la protection brévetaire sur les
principaux marchés (Etats-Unis, Europe et Japon) ainsi que des
commentaires sur les prochaines dates clés planifiées
aujourd’hui. Les datfes indiquées pour la réalisafion de ces
événements clés dépendent de nombreux facteurs qui ne sont
pas sous notfre contréle (tels que le temps de validation des
profocoles, le recrutement des sujets, la vitesse a laquelle les
principaux critéres sont afteints, ainsi que le temps substantiel
dédié aux revues réglementaires) et ne sont que des estimations
données a titre indicatif.
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Phase Il Entrée en Phase IlIM Validité des brevets® Commentaires
. Etats-
(mois/année) Unis Europe Japon

Lyxumia® (lixisenatide)® Mai 2008® 2020 2020 2020  Dossier soumis en Europe en octobre
2011 ; soumission prévue aux Etats-
Unis en 2012

Zaltrap® (aflivercept) Juillet 2006 2020 2020 2020@ Dossier soumis en Europe en
novembre 2011 et aux Etats-Unis en
février 2012, dans le fraitement de
seconde ligne du cancer colorectal
Etude de Phase Il (VENICE) dans le
fraitement de premiére ligne du
cancer de la prostate: résultats
attendus au deuxiéme frimestre 2012

ombrabulin (AVE8062) Juin 2008 2016 2016 2016  Sarcome: résultats de Phase Il

attendus pour le troisiéme trimestre
2012
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Phase Il Entrée en Phase IlIM Validité des brevets® Commentaires

(mois/année)

Etats-

Unis Europe

Japon

iniparib (BSI-201)

Visamerin® Mulsevo® (semuloparin)@

otamixaban

Aubagio™ (teriflunomide)®

Clolar® / Evoltra®

SAR302503 (TG101348)

Lemtrada™
(alemtuzumab)

New formulation Insulin glargine
Kynamro™ (mipomersen)@
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Juin 2009

Mai 2008

Avril 2010

Septembre 2004

Développement
complémentaire
aprés
commercialisation

Janvier 2012

Septembre 2007
(sclérose en plaques)

Décembre 2011
AoUt 2007

2013 2014

2024 2023

2016 2016

2014 expiré

expiré expiré

2026 2026@

2015 2014

2015®
2025

2014
En cours

N/A

2023

2016

expiré

expiré

2026@

expiré

2014
En cours

Programme de Phase Il en cours
dans le fraitement de premiere
ligne du cancer squameux du
poumon non & petites cellules

Initiation en 2012 du programme
de Phase Il dans le traitement en
seconde ligne du cancer de
|’ovaire

Des études complémentaires de
Phase Il sont en cours dans le
cancer du sein

Dossier soumis en Europe et aux
Etats-Unis en septembre 2011

Résultats de Phase Il dans les
syndromes coronaires aigus
attendus au quatriéme trimestre
2012

Traitfement en monothérapie de le
sclérose en plaques: dossier
soumis en ao(t 2011 aux Etats-Unis
et en février 2012 en Europe

Thérapie complémentaire dans le
fraitemment de la sclérose en
plaques : programme de Phase |l
en cours

Traitement du syndrome Clinique
isolé de la sclérose en plagues:
programme de Phase Il en cours

Programme de Phase Il en cours
dans le traitement de la leucémie
aigué myéloide

Programme de Phase Il en cours
dans le fraitement de la
myelofibrose

Soumission prévue en Europe et
aux Etats-Unis dans le traitement
des rechutes de sclérose en
plaques au premier semestre 2012

Programme de Phase lll en cours
Dossier soumis en Europe en juillet

2011 dans le fraitement de
I’hypercholestérolémie familiale
homozygote (HoFH) et dans
I’hypercholestérolémie sévere

familiale hétérozygote (HeFH)

Programme de Phase Il dans la
HeFH sévére en cours pour une
soumission aux Etats-Unis
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Phase I Entrée en Phase IlIM Validité des brevets®@ Commentaires
3 Etats-
(mois/année) Unis Europe Japon

eliglustat tartrate Septembre 2009 2022 encours encours Programme de Phase Il en cours
dans le traitement de la maladie
de Gaucher type 1 ; résultats
attendus pour le premier frimestre
2013

sarilumalb Aolt 2011 2028 2027 2027 Programme de Phase Il dans la

polyarthrite rhumatoide en cours

(1) Premiére entfrée en Phase Ill quelle que soit I'indication.
(2) Sous réserve de certificats de protection complémentaires et d’extension de la validité des brevets,
(8) Développement du lixisenatide seul. Un programme évaluant le bénéfice de I'association lixisenatide / Lantus® est actuellement en

Phase I.
(4) Dépdbt en cours.
(5) Incluant I’'extension de protection pédiatrique de 6 mois.
En ce qui conceme les informations sur les brevets pourraient étfre finalement garanties et de la nature de
mentionnées ci-dessus, les investisseurs doivent garder a I"approbation réglementaire définitive.

I"esprit les points suivants : , e s ) .
¢ L'exclusivité réglementaire liée a la protection des données

cliniques est complémentaire de la protection brevetaire et
dans de nombreux cas peut apporter au produit
commercialisé une protection plus efficace et plus longue
que le simple brevet. Voir section «2.2.8. Brevets, Propriété
Industrielle et Autres Droifs - 1.B. Exclusivité Réglementaire »
pour des informations complémentaires. Aux Etats-Unis la
protection des données est en général de cing ans & partir
de la premiére approbation de la nouvelle entité chimique

° les dates d’expiration des brevets mentionnées ne
prennent pas en compte les extensions possible - jusqu’a
cing ans - valides aux Etats-Unis, en Europe et au Japon
pour les produits pharmaceutiques. Voir section «2.2.8.
Brevets, Propriété Industrielle et Autres Droits» pour une
description complémentaire des certificats de protection
et des dates d’expiration.
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» En fonction des circonstances lors de I'approbation avec une exfension 4 sept ans pour les médicaments/
définitive du produit, certains autres brevets ou indications orphelines, de 12 ans & partir de la premiére
applications encore en cours pourraient devenir pertinents approbation pour un produit biologique (ex dflibercept). En
pour le produit tel qu’enregistré; la pertinence de telles Europe et au Japon, la protection des données est
applications  dépendraient des revendications  qui respectivement de 10 ef huit ans.

2.2.6. RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT DANS L'ACTIVITE VACCINS HUMAINS

La recherche et développement du Groupe en matiére de vaccins & 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 cing vaccins/ anticorps pour de nouvelles cibles et
huit vaccins correspondant & I'amélioration de vaccins existants.

Phase | Phase Il Phase Il Soumis
Streptococcus pneumoniae* Méninge Quadracel® Hexaxim™
vaccin confre la méningite et A.CY,W conj. Vaccin contre la Vaccin DTP-HepB-
la pneumonie Vaccin méningococcique diphtérie, le tétanos, la Polio-Hib M
Tuberculose* conjugué de coqueluche et

Vaccin recombinant sous- 2nde génération la polio 4-6 ans

unitaire pediafrique Dengue*

Rotavirus (Shantha) Rage VRVg Fievre modérée & sévére
Vaccin tetravalent oral & Vaccein rabique cultivé sur Fluzone® QIV

virus vivant atténué cellules Vero purifiees Vaccin (U.S.) grippal
Pseudomonas aeruginosa* ACAM C. diff* inactivé quadrivalent
Fragment d’anticorps pour la Vaccin toxoide confre Vaxigrip® QlV IM

Clostridium difficile

prévention de la pneumonie Vaccin grippal inactivé

associée a la ventilation quadrivalent
assistoe Vaccin DTP-HepB-
Polio-Hib M

(1) D= Diphtérie, T = Tétanos, Hib = Haemophilus influenzae b, HepB = Hépatite B, P= Coqueluche.
*  Nouvelles cibles.
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2 | Principaux projets

Cetfte partie s’'intéresse aux vaccins, en Phase | et aux
nouvelles cibles vaccinales. Les vaccins en Phase Il et Il sont
décrits dans la section « 2.2.3. Activité Vaccins Humains ».

2.A. GRIPPE

Pour conforter notre rdle de leader mondial dans le
développement de vaccins contre la grippe, nos efforts de
Recherche et Développement se concentrent sur les
approches innovantes pour évaluer de nouvelles formulations
et de nouveaux systémes d’administration permettant de
répondre aux besoins spécifiques des patients (voir section
«2.2.3. Activité Vaccins Humains »).

2.B. COMBINAISONS VACCINALES PEDIATRIQUES ET
VACCINS DE RAPPEL CHEZ L'ADULTE ET
L"ADOLESCENT

Plusieurs vaccins pédiafriques sont en cours de
développement. Congus pour des marchés spécifiques, ils
visent & fournir une protection contre cing ou six des maladies
suivantes diphtérie, tétanos, coqueluche, poliomyélite
(polio), infections & Haemophilus influenzae de type b et
hépatite B. (voir section « 2.2.3. Activité Vaccins Humains »)

2.C. MENINGITE

La bactérie Neisseria  meningitidis constitue 'une des
principales causes de méningite aux Etats-Unis, en Europe et
dans de nombreux aufres pays, frappant  tout
particuliérement les jeunes enfants et les adolescents. Les
projets liés & Menactra® ont pour objectif principal d’abaisser
|’ége de la vaccination.

2.D. PROGRAMME SUR LES INFECTIONS A
PNEUMOCOQUES

La bactérie Streptococcus pneumoniae constitue le principal
agent  étiologique & l'origine  d’infections  séveres
(pneumonies, septicémies, méningites et ofites), provoquant
chaqgue année plus de trois millions de décés dans le monde,
dont un milion d’enfanfs. La mise en évidence d‘une
résistance aux antibiotiques de Streptococcus pneumoniae a
rendu plus complexe le fraitement des infections &
pneumocoque, confirmant ainsi  la  nécessité  d’une
vaccination pour prévenir une morbidité et une mortalité &
grande échelle.

Sanofi Pasteur se concentre sur le développement d’un
vaccin multi-protéique antipneumocoque. Cette approche
devrait aboutir & un vaccin couvrant un plus grand nombre
de sérotypes que les vaccins actuels polysaccharidiques ou
conjugués. Ce vaccin protéique ne devrait pas induire de
phénoméne de remplacement des sérotypes, ni y étre
sensible. Un troisieme antfigene a fait I'objet d'un premier
essai clinique de Phase |, qui a apporté la preuve de sa
sécurité et de son immunogénicité (capacité & induire une
réponse immunitaire). Un nouvel essai clinique de Phase | d'un
vaccin comportant trois antigénes protéiques a débuté en
septembre 2011 au Bangladesh, chez des adultes, des
adolescents et des nourrissons.
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2.E. VACCIN CONTRE LA RAGE

Anticorps monoclonaux antirabiques en prophylaxie de post-
exposition - Ce produit est constitué de deux anticorps
monoclonaux (AcM) contre la rage, a utiliser en association
avec le vaccin antirabique en prophylaxie de post-exposition.
En novembre 2011, un essai clinique de Phase Il a débuté en
Inde.

En 2011, Sanofi Pasteur a revu ce projet développé en
partenariat avec Crucell. Crucell, acquis par Johnson &
Johnson, sera responsable du développement du produit et
Sanofi Pasteur sera chargé de la commercialisation, quand le
vaccin sera disponible.

2.F. NOUVELLES CIBLES VACCINALES

Dengue - La dengue, dont I'épidémiologie se développe au
rythme des changements socio-climatiques & I'échelle
planétaire, constitue un défi médical et économique majeur
dans les zones d’endémie (Asie, Amérique lafine, Pacifique et
Afrique) ; c’est une des premiéres causes de fievre chez les
voyageurs. Plusieurs approches ont été festées pour
développer un vaccin couvrant les quatre sérotypes viraux
pour prévenir la dengue et ses complications graves (fievre
hémorragique).

Les résultats d’un essai clinique de Phase Il mené chez des
adultes aux Etats-Unis ont montré la preuve du concept de
ce candidat vaccin quadrivalent. Le programme de
recherche de Sanofi Pasteur sur la dengue comporte des
études cliniques actuellement en cours (chez les adultes et les
enfants) dans plusieurs pays des zones d’endémie. Un premier
essai de Phase Il a débuté en octobre 2010 en Australie.
L'étape finale du développement clinique consiste &
démontrer que la production du vaccin & I'échelle industrielle
répond aux critéres de reproductibilité nécessaires pour les
autorisations de mise sur le marché. L'étude réalisée en
Australie est la premiére & utiliser des doses de vaccin
produites & I'échelle industrielle. Deux essais de Phase Il
(Amérique latine et Asie Pacifique) visant &, évaluer
I"'efficacité du vaccin ont débuté en juin 2011. En février 2011
Sanofi Pasteur a annoncé son alliance avec I'International
Vaccine Institute (IVI) pour soutenir le programme « Dengue
Vaccine Initiative » (DVI) recemment lancé par I'lVI, en
collaboration avec le Sabin Vaccine Institute, I’'Université
Johns Hopkins et I'organisation mondiale de la Santé, pour
soutenir le développement de vaccins pour combattre la
dengue.

Tuberculose - Le Statens Serum Institute du Danemark (SSI) a
accordé & Sanofi Pasteur une licence sur sa fechnologie
concernant I'ufilisation de certaines protéines de fusion dans
le développement d'un vaccin contre la tuberculose. La
licence accordée par SSI inclut I'accés & I'adjuvant IC31®
d’Infercell. Le vaccin candidat est consfitué de sous-unités
protéiques recombinantes. Les résultats de I'essai de Phase |
de 2008 ont montré que le candidat vaccin H4/IC31 contre la
fuberculose était bien toléré quand il était administré & des
adultes en bonne santé vivant dans une région ou la
tuberculose est hautement endémique. Des réponses
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immunitaires de type cellulaire T spécifiques de I'antigéne et
polyfonctionnelles ont été rapidement obtenues avec une
seule dose du vaccin étudié. Un second essai de Phase | a
débuté en Suisse en décembre 2010 ; l'inclusion des sujets
s’est achevée en juin 2011,

VIH - En 2011, une étude faisant suite & I'essai clinique de
Thailande a fourni de nouvelles informations sur les types de
réponses immunitaires qui pourraient avoir joué un réle dans
la protection observée en 2009 avec notre vaccin ALVAC-
HIV. L'année passée, Sanofi Pasteur s’est associé a Novartis
Vaccines, la Fondation Bill & Melinda Gates, les National
Institutes of Health (NIH - Instituts de la santé) des Etats-Unis, le
HIV Vaccine Trial Network (HVTN - Réseau pour les essais de
vaccin contre le VIH) et le Military HIV Research Program
(Programme de recherche militaire sur le VIH) dans le cadre
d’un partenariat public-privé, avec |'objectif de confirmer et
d’élargir le protocole utilisé en Thailande, comportant une
primovaccination avec un vecteur suivi d’un rappel avec une
protéine. Ce protocole devrait également faire I'objet d’une
étude en République d’Afrique du Sud. 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 d ce partenariat qui associe
agences de financement, organismes de recherche,
gouvernements et experts dans le domaine du
développement de vaccins contfre le VIH. Sanofi Pasteur
s’'intéresse également aux vecteurs replicatifs de son vaccin
NYVAC-HIV aux cotés du consorfium Pox-T-cell et de la
Fondation IPPOX dans le cadre de la Collaboration for AIDS
Vaccine Discovery (CAVD - Collaboration pour la découverte
d’un vaccin contre le sida).

ACAM-Cdiff - Clostridium difficile représente un probléme
majeur de santé publique en Amérique du Nord et en
Europe. C’est la principale cause de diarrhée infectieuse a
I'hépital, chez les adultes et tout particulierement les
personnes &gées. L'incidence des infections & C. difficile
(ICD) a augmenté de fagon alarmante depuis 20083,
principalement & cause de I'émergence de la souche
CD027, ftrés virulente et résistante aux traitements anti-
bactériens. Il n’‘existe actuellement aucun vaccin, et
ACAM-Cdiff est le seul candidat vaccin en développement. I
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. Ce
candidat vaccin a été testé avec succes au cours d’essais
cliniques de Phase | évaluant son innocuité et son
immunogénicité chez plus de 200 sujets. Sanofi Pasteur a recu
en 2010 une réponse positive du Centre d’évaluation des
produits biologiques (CBER) de la FDA américaine & sa
demande de programme de développement accéléré ou
Fast-Track. En novembre 2010, le vaccin contre Clostridium
difficile est entré en essai clinique de Phase Il aux Etatfs-Unis.
L"essai vise a évaluer I'efficacité du vaccin dans la prévention

2.2.7. MARCHES

du premier épisode d’infection & Clostridium difficile chez les
sujets 4 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. Les résultats de
la premiére étape de cette étude ont montré que le vaccin
est sir et immunogene et ont apporté des informations
importantes pour la sélection des doses. La deuxieme étape
de I'étude, actuellement en cours, a pour but d’évaluer le
dosage approprié.

Pseudomonas aeruginosa - En février 2010, Sanofi Pasteur a
conclu un accord avec KaloBios Pharmaceuticals, société de
biotechnologie privée basée aux Etafs-Unis, pour le
développement d'un fragment d’anticorps, Humaneered™,
destiné au traitement et a la prévention des infections &
Pseudomonas aeruginosa (Pa). La plupart des infections & Pa
surviennent chez des patients hospitalisés souffrant de
maladie aigué ou chronique - concernant principalement le
systéme respiratoire - et représentent un probléme clinique
important du fait de leur résistance aux antibiofiques. Les
deux principales indications de cet anticorps sont la
prévention des pneumonies & Pa chez les patients sous
assistance respiratoire  dans les hoépitaux ainsi que la
prévention des rechutes et éventuellement I'amélioration des
fraitements chez les patients souffrant d'une infection a Pa.
Selon les termes de I'accord, Sanofi Pasteur acquiert les droits
mondiaux pour toutes les indications médicales liées aux
infections & Pa sauf pour la mucoviscidose et la
bronchectasie, dont Sanofi Pasteur pourra acquérir les droifs
ultérieurement. KaloBios a déjd achevé les essais cliniques de
Phase |, I'un sur des volontaires en bonne santé et |'autre chez
des sujets atteints de mucoviscidose, et un essai de Phase |l
de petite taille comme preuve du concept chez des patients
sous ventilation mécanique.

Rotavirus - Le rotavirus est, dans le monde, la premiére cause
de diarrhée grave avec déshydratation chez les enfants de
moins de cing ans. Les diarrhées & rotavirus sont responsables
de plus de 25 millions de consultations médicales, plus de 2
millions d’hospitalisations et plus de 500 000 déces chaque
année. Les formes graves de la maladie et les décés
affectent essentiellement les enfants des pays les plus
pauvres, plus de 80% des décés dus au rotavirus se
produisant dans les pays & faible revenus d’Asie et d’Afrique
sub-saharienne. Deux vaccins ont obtenu des autorisations de
mise sur le marché a travers le monde, Rotateg® et Rotarix®,
mais il faut produire localement si I’'on veut obtenir une large
couverture vaccinale. Shantha défient une licence non
exclusive pour les souches de rotavirus du NIH américain, et
développe actuellement un vaccin vivant atténué (G1-G4),
réassortant, & partir de souches humaines et bovines. La
licence accordée & Shantha exclut I'Europe, le Canada, les
Etats-Unis, la Chine et le Brésil. Le projet est actuellement en
cours de Phase .

Les informations sectorielles par zone géographique et
secteur d’activité relatives aux exercices 2009 & 2011 figurent
d 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 2011, en euros constants
(sauf mention contraire). Pour plus d’information, se référer &
la section « Sources des positions concurrentielles » en page i
du présent document de référence.

Les ventes de Genzyme sont incluses & partie de la date
d’acquisition
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2.2. PRESENTATION DE L'ACTIVITE DU GROUPE
2.2.7. MARCHES

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 Marchés Emergents (voir la définition en section « 2.2.1.
Stratégie » ci-dessus) représentent 30,3% du chiffre
d’affaires 2011 et sont la région qui contribue le plus au
chiffre d’affaires du Groupe. Sanofi est leader dans les
Marché Emergents. Sur I'ensemble de I'année 2011, le
chiffre d’affaires dans les Marché Emergents a progressé de
10,1 % & taux de change constant. Cette performance est
liée & une forte croissance organique (10,4 % si I’'on exclut
Genzyme et les ventes de vaccins A/HINT). Au Brésil, les
ventes de 2011 ont progressé de 16,9 % (hors Genzyme et
ventes de vaccins A/HINT), en Chine, elles ont progressé
de 38,5% (hors Genzyme), et en Russie, elles ont connues
une progression de 7,4 % (hors Genzyme). En 2011, I'Asie et
I’Amérique lafine ont confinué d’enregistrer une forte
croissance 4 deux chiffres qui a été respectivement de
+15,7 % et de +18,1 % (hors Genzyme et venfes de vaccins
A/HINT). Sur I'ensemble de I'année 2011, les ventes en
Europe de I'Est et en Turquie ont légerement baissé (- 0,4 %,
hors Genzyme et ventes de vaccins A/HINT) sous I'effet en
particulier de la baisse des prix en Turquie et de la
concurrence du générique de Taxotere®,

* Les Etats-Unis représentent 29,8 % du chiffre d’affaires du
Groupe. Sanofi est le 13¢me groupe pharmaceutique avec
une part de marché de 3,1% en 2011 (3,1 % en 2010). En
2011, le chiffre d’affaires aux Etats-Unis augmente de 6,8 %,
& taux de change constant (-5,7 % hors Genzyme et ventes
de vaccins A/HINT1), sous l'effet des génériques de
Lovenox®, de Taxotere®, d’Ambien® CR, Allegra® et Xyzal®;
partiellement compensés par la croissance de Lantus®, le
retour de I'exclusivité de commercialisation d’Eloxatin® et
le lancement d’Allegra® OTC.

* L'Europe occidentale représente 27,3% du chiffre
d’affaires du Groupe. En France, Sanofi est le leader de
I'industrie pharmaceutique avec une part de marché de
9.9% (10,1% en 2010) et en Allemagne, Sanofi est le
cinquiéme groupe pharmaceutique avec 4,6 % de part de
marché en 2011 (apres le transfert de Copaxone® et sans
inclure les importations paralléles). En 2011 le chiffre
d’affaires en Europe occidentale est en recul de -4% &
faux de change constant (-10,5 % hors Genzyme et ventes
de vaccins A/HINT) imputable & limpact de la
concurrence des génériques de Plavix® et de Taxotfére®,
ainsi qu’aux mesures d’austerité exercées par les pouvoirs
publics.

* Le Japon représente 8,6 % du chiffre d’affaires du Groupe.
La part de marché de Sanofi est de 3,4 % (3,1 % en 2010)
avec un chiffre d’affaires en progression de 20,2 %, & taux
de change constant (+de 120 % hors Genzyme). La
croissance au Japon est soutenue par le succés de Plavix®
(+ 22,9 %), d’Allegra® (+22,2 %) et des ventes de vaccins Hib.

La répartition géographique du chiffre d’affaires du Groupe
figure dans le rapport de gestion au chapitre 3.

Bien que les modes de distribution varient selon les pays, le
Groupe commercialise principalement ses médicaments auprés
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de grossistes, de défailants (indépendants et enseignes),
d’'hépitaux, de cliniques, de centres de soins infégrés 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 I'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
I'information et promouvoir ses produits auprés des
professionnels de santé et des patients, de maniere & couvrir
non seulement les dernieres avancées thérapeutiques mais
aussi les produits matures, qui contribuent largement &
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 & un code d’éthique. Au 31 décembre
2011, la force de vente compte 32 874 visiteurs médicaux,
dont 9 866 en Europe, 4 866 aux Etats-Unis, et 18 142 dans le
reste du Monde.

A limage de ce que font la plupart des sociétés
pharmaceutfiques, le Groupe assure le marketing et la
promotion de ses produits au moyen de campagnes
publicitaires, d’actions de relations publiques et d’oufils
promotionnels. Sanofi est présent dans la presse médicale,
notamment au fravers d’encarts publicitaires, et participe
activement aux grands congrés 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 oceuvre pour une meilleure prise en
charge du patient.

Bien que Sanofi assure la commercialisation de la plupart de
ses produits gréice a ses propres forces de vente, le Groupe a
développé et confinue a mefire en place des partenariats
afin de promouvoir et commercialiser conjointfement certains
produits dans des régions spécifiques. Les principaux
partenariats sont décrits dans la section « 2.2.2. Acfivité
Pharmacie » ci-dessus.

Les vaccins de Sanofi sont vendus et/ou distribués par le biais
de différents canaux dont les médecins, les pharmacies, les
hopitaux et autres distributeurs du secteur privé, les organismes
publics et les Organisations Non Gouvernementales (ONG) sur
les marchés des soins publics et de I'aide infernationale.

Les produits de Santé Animale de Sanofi sont vendus et/ou
distribués par le biais de différents canaux en fonction des
|&gislations natfionales s’appliquant aux produifs vétérinaires.
Merial prend en compte les caractéristiques propres & 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.
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L'industrie  pharmaceutique connait  actfuellement des
modifications significatives de son contexte concurrentiel. Le
caractére innovant des produits, une gamme de produits
diversifiés et une présence sur fous 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 :

* concurrence entre les groupes pharmaceutiques centrée
sur la recherche et le développement de nouveaux
produits  brevetés ou de nouvelles indications
thérapeutiques ;

* concurrence entre les produits pharmaceutiques brevetés
commercialisés pour une indication thérapeutique
spécifique ;

e concurrence entre les produifs originaux et les produits
génériques ou entre les produits biologiques originaux et les
produits bio-similaires aprés I'expiration de leurs brevets ;

° et concurrence entre les produits génériques ou
bio-similaires.

Sanofi est en concurrence sur tous les grands marchés avec
les autfres entreprises pharmaceutiques pour développer de
nouveaux produifs innovants. Les nouvelles technologies ainsi
que les nouveaux produits brevetés peuvent étre développés
enfiérement en interne, mais il arrive aussi au Groupe de
conclure des accords de collaboration dans la recherche et
le développement afin d’avoir accés & 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 autfres
médicaments brevetés des grands laboratoires
pharmaceutiques comme AstraZeneca (maladies
cardiovasculaires, hypertension et oncologie), Bayer-Schering
dans la prévention de la thrombose, Boehringer-lngelheim
(athérothrombose), Bristol-Myers  Squibb  (oncologie), Lilly
(diabéte et oncologie), GlaxoSmithKline (oncologie, allergies,
diabéte et thrombose), Merck (hypertension, ostéoporose,
diabéte, hypertrophie bénigne de la prostate), Novartis
(hypertension et oncologie), Novo Nordisk (diabéte), Pfizer
(thrombose, oncologie et allergies), Shire plc (maladies rares,
néphrologie), Fresenius Medical Care (néphrologie) et Roche
(oncologie et ostéoporose).

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 infernationaux 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 & forte densité de population et &
économie émergente, qui amortissent leurs codfs par de
grands volumes et dont les compétences fechniques et les
standards de qualité s’'améliorent au point de pouvoir rentrer
dans la compétition sur leur marché intérieur sur des
anfigénes plus sophistiqués et également sur le marché des
donateurs internationaux. Les acteurs multinationaux

recherchent de plus en plus des allionces avec les
producteurs des pays émergents pour assurer leurs positions
sur leurs marchés d’origine.

Dans le domaine de la Santé Animale, Sanofi est en
concurrence essentiellement avec les grands groupes
internationaux comme Pfizer & la fois dans le segment des
animaux de production et dans celui des animaux de
compagnie ; avec Merck et 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
pharmaceufiques et les vaccins (sauf Vetoquinol présent
uniguement dans le segment pharmaceutique).

Sanofi est également confronté & la concurrence de
médicaments génériques mis sur le marché suite a I’'expiration
de ses brevets, I'expiration de la période d’exclusivité légale
des données ou aprés avoir perdu une action en justice
contre ses brevets. Voir « 2.2.8. Brevets, propriété industrielle et
autres droifs ». 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 maifrise des colts des dépenses de
santé et avec I'augmentation du nombre de produits dont les
brevets arrivent & 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
contrefacon de brevet a I'encontre du fabricant du produit
générique. De tels lancements sont dits « & risque » dans la
mesure ol 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 &
la concurrence de la part des importateurs paralléles, encore
appelés ré-importateurs. Il y a ré-importation lorsque des
médicaments vendus a |'éfranger sous la méme marque que
sur un marché national sont ensuite importés sur ce marché
par des opérateurs paralleles, 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 phénomeéne de ré-importation
touche I"'Union européenne, ou les dispositions réglementaires
actuelles permettent de telles pratfiques.

Les importations paralléles s’expliquent par les différences de
prix d’'un médicament entre les différents marchés et sont
fonction des coltfs 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.
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Enfin, les groupes pharmaceutiques font face a une
concurrence illégale des produits issus de la contrefacon.
L'OMS estime & 10 % la part des produits contrefaits dans le
marché mondial ; cetfe part de marché pouvant atfteindre
plus de 30 % dans certains pays. Cependant, lorsqu’il existe
des mécanismes de confrdle réglementaire puissants, les
confrefacons représentent moins de 1 % de la valeur de
marché. Par ailleurs selon I'OMS, 50 % des ventes sur des sites
ilegaux d’Internet concernent des médicaments contrefaits.

Un médicament contrefait est définit comme un médicament
qui comprend, délibérément et frauduleusement, une fausse
représentation de son identité et/ou de sa provenance. La
confrefagcon concerne les médicaments ayant un nom de

3 | Réglementation

marque ou les génériques. Les produifts confrefaits incluent
soit des produits ayant la bonne composition soit une
mauvaise composition ; sans principe actif, avec pas assez de
principes actifs, ou avec un faux emballage. Sanofi est
activement engagée dans la lutte contre la contrefacon des
médicaments et a mis en ceuvre les actions suivantes :

* infensification des collaborations, & la fois avec les
organismes infernationaux et les institutions douaniéres et
policiéres, pour renforcer les |égislations et fraquer les
contrefacteurs ; et

* mise en place de dispositifs pour combattre les produits
contrefaits, notamment en sécurisant les boites de
médicaments et en assurant leur fracabilité.

Les secteurs de la pharmacie et des biotechnologies de la
santé sont haufement réglementés. Les autorités sanitaires
nafionales et supranatfionales 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 &
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 aprés I'autorisation de mise sur le
marché, qui peuvent inclure les développements pédiatriques.

Le dépdt d'un dossier de demande de mise sur le marché
auprés de I'autorité compétente ne garantit pas la déliviance
de [l'auforisation de mise sur le marché (AMM) ou
I'homologation du produit. De plus, chaque autforité
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 péndlités en cas de violation de la
réglementation, sur la base des données qui leurs sont fournies.

Le temps nécessaire & I'approbation d’un produit peut varier
de six mois ou moins & plusieurs années A partir de la date de
soumission, en fonction des pays. Des facteurs tels que la
qualité des données soumises, le degré de confrble 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 ICH
(Conférence Internatfionale  sur  I'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 I'agence Santé
Canada et de Swissmedic présentes & titre d’observateurs. Le
Document Techniqgue Commun (Common  Technical
Document - CTD) est un bon exemple de ces efforts ; il est
valable pour un produit donné dans les différents pays
participant & ICH, et nécessite juste une adaptation locale ou
régionale. Le CTD électronique est en passe de devenir le
standard pour la soumission des dossiers a I'échelle mondiale.
Il est intéressant de nofer que les pays émergents ont
commencé & participer aux discussions de standardisation
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organisées par ICH et pourraient dans un avenir proche étre
concernés sur un plan pratique.

La collaboration infernationale entre agences réglementaires
contfinue & se développer, avec la mise en place d’accords
de confidentialité entre les autorités réglementaires ICH et
non ICH. On peut citer comme exemples le partage du
fravail sur les Bonnes Pratiques de Fabrications (BPF) , les
Bonnes Pratfiques Cliniques (BPC), et des interactions
régulieres sous forme de « groupes de travail » (i.e. pédiatrie,
oncologie, thérapies innovantes, vaccins, pharmaco
génomique, médicaments orphelins, biosimilaires, dérivés
sanguins) entre les Etats-Unis et I'Union européenne. On note
aussi la présence a Londres de représentants permanents de
I’Agence américaine du médicament (FDA) et de I’Agence
japonaise pour les dispositifs médicaux et pharmaceutiques
(Pharmaceutical and Medical Devices Agency - PMDA), ou
encore la nomination d’un représentant permanent de I'EMA
(Agence européenne des médicaments) a la FDA.

De nombreux pays, notamment le Japon et plusieurs des
états membres de [|'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 cenfralisées avec I'EMA,
la détermination des prix et des remboursements reste une
compétence nationale.

Dans I'Union européenne, il existe frois grandes procédures de
demande de mise surle marché :

* La procédure cenfralisée est obligatoire pour certaines
catégories de médicaments. Dans ceffe procédure, la
demande d’AMM est soumise directement & I'EMA. Le
Comité des médicaments & usage humain (CHMP),
donne un avis scientifique qui est fransmis & la Commission
européenne ; c’est elle qui prend la décision finale et
délivre I'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 memlbres de |I'Union européenne.

* Pour commercialiser un produit dans plusieurs états
membres, on peut avoir recours A la procédure de
reconnaissance mutuelle ou 4G la  procédure
décentralisée, qui facilitent I'attribution d’autorisations



nationales harmonisées au sein des états membres. Ces
deux types de procédures sont basés sur la
reconnaissance, par les  autorités nationales
compétentes, de la premiéere évaluation réalisée par les
autorités réglementaires de I'un des états membres.

* Les demandes d’AMM & un niveau natfional sont
toujours possibles, mais réservées aux produits destinés &
n’étre commercialisés que dans un seul pays membre
de I’'UE ou pour des extensions d’indications de licences
nationales.

Les produits génériques sont soumis & 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 facon dans
I’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 I'Union européenne qu’aprés
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
aprés la date d’homologation du produit original.

Un autre aspect important de la réglementation européenne
est la disposition de temporisation (ou « sunset clause ») qui
conduit & I"'annulation de I’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 a été
interrompue pendant une période consécutive de frois 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 I'AMM et des autorités compétentes dans la
mise en place d’un systéme 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 refirer des
produits du marché pour des raisons de sécurité. Les
responsabilités de pharmacovigilance reposent sur les
autforités réglementaires de tous les états membres ou le
produit est homologué. En accord avec la Iégislation, chagque
état membre a mis en place un systéme de
pharmacovigilance pour la collecte et ['‘évaluation des
informations relatives au rapport  bénéfice/risque  des
spécialités pharmaceutiques. Les autorités compétentes
suivent en confinu le profi de sécurité des médicaments
disponibles sur leur territoire, prennent les mesures nécessaires
et veillent & ce que les détenteurs de I'AMM se plient & leurs
obligations en fermes de pharmacovigilance. Les auforités
compétentes et le détenteur de I'’AMM doivent échanger
toutes les informations pertinentes, de facon que chacune des
parties impliquées dans les activités de pharmacovigilance
puisse remplir ses obligations et assumer ses responsabilités.

Une nouvelle législation visant & renforcer et rationaliser le
systeme communautaire de pharmacovigilance a été
approuvée en 2010 et renfrera en vigueur en juillet 2012, Les
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modifications comprennent un renforcement de la base
légale permettant aux autorités de réglementation d’exiger
des études post-AMM sur la tolérance et I'efficacité des
médicaments tout au long de leur cycle de vie. Un nouveau
comité scientifique mis en place au niveau de I'EMA,
dénommé Comité pour I'Evaluation des Risques en matiére
de pharmacovigilance, aura un réle majeur dans I’évaluation
des données de pharmacovigilance (portée : tous les
médicaments commercialisés dans I'UE). Ce comité, qui
comporte un représentant des patients, a la possibilité de
tenir des audiences publiques. En conséquence, la
procédure commune concernant le Rapport Périodique de
Tolérance (PSUR - Periodlic Safety Update Reporf) ainsi que la
nouvelle procédure d’urgence devraient conduire a une
harmonisation renforcée de I'évaluation réglementaire de la
tolérance pour les produits autorisés nationallement.

L'application de cefte législation sur la pharmacovigilance
revét une importance toute particuliere, au vu de I'affaire
Mediator largement commentée en France. Il est possible que
cette affaire ait des répercussions d I'échelle européenne,
étant donné la place proéminente de I'AFSSAPS (Agence
frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé) parmi les
agences réglementaires et la facon dont le réseau
réglementaire européen est organisé (agences nationales
ayant des liens étroits avec I’Agence européenne des
médicaments du fait de la participation de leurs experts aux
différents comités et groupes de I'EMA). En fait les états
membres peuvent émetfire des exigences additionnelles
encore plus sévéres. Pour exemple, la loi approuvée le
29 décembre 2011 en France dont I'objectif est de renforcer la
surveillance de la folérance des spécialités pharmaceutiques
et qui permet aux autorités réglementaires francaises de
demander que des essais cliniques soient conduits versus un
comparateur actif et placebo pour I'obtention d’'une AMM.

Un autre aspect important est & noter : la réglementation
européenne concernant les dispositifs médicaux va subir une
révision profonde au cours de I'année 2012, dans I'objectif
d’améliorer la coordination, I'évaluation et la certification de
ces dispositifs afin de renforcer la vigilance et la surveillance
aprés commercialisation, avec une plus grande
harmonisation des activités de surveilance des états
membres concernés.

Aux FEtafs-Unis, les demandes d’homologation des
médicaments et des produits biologiques doivent étre
soumises A la FDA, qui posséde des pouvoirs réglementaires
frés larges, couvrant tous les produits pharmaceutiques
destinés a éfre vendus et commercialisés sur le territoire
ameéricain. Les dossiers de demandes d’homologation sont
soumises & 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
doivent faire I'objet d’'une Demande d’autforisation pour les
produits biologiques (Biological Licence Application - BLA)
dans le cadre du Code de santé publique (PHS). Plus
précisément, il appartient & la FDA de déterminer si le
médicament est sr et efficace dans I'indication proposée, si
le bénéfice de son utilisation I'emporte sur les risques, si sa
fiche d’information est redigée de facon adéquate, si son prix
est correct, et si sa fabrication et les contréles destinés & en
assurer la qualité permettent d’assurer I'identité, le dosage, la
qualité et la pureté du médicament. La FDA peut exiger des
engagements post-autorisation suite & cette évaluation. Pour
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tfoute nouvelle indication concernant un produit déja
enregistré, il est nécessaire de déposer une demande
complémentaire, sDNA (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 FDA reconnaissant la sécurité et
I'efficacité du produit de référence, sur la base des données
précliniques et cliniques fournies par I'innovateur.

Les fabricants souhaitant mefire sur le marché un produit
générique peuvent utiliser la procédure de demande
abrégée (abbreviated NDA - ANDA) sous la section 505() 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 I'homme de la méme
maniére que le produit original). Aussi, le développement des
génériques est-il beaucoup plus court et beaucoup moins
onéreux que celui du produit original. La soumission d‘une
application pour un produit générique ne conduit pas pour le
moment au payement d’une taxe, cependant cette situation
est susceptible d’évoluer en 2012 avec la mise en application
du projet de loi GDUFA (Generic Drug User Fee Act). Les taxes
correspondant  aux soumissions de produits génériques
deviennent nécessaire pour soulager le retard dans le revue
des applications par le Bureau des Génériques (OGD - Office
of Generics Drugs). Le temps actuel d’évaluation pour un
dossier ANDA est supérieur & 30 mois. Aux Etatfs-Unis, la
procédure ANDA ne peut étre utilisée que pour les
médicaments homologués dans le cadre de la FD&C ; elle ne
s’applique pas aux produits biologiques dont la licence (BLA)
a été homologuée dans le cadre du code de santé publique.

Au Japon, les autorités réglementaires peuvent demander
des études locales ou encore des études relais pour vérifier
que des données cliniques obfenues & I'éfranger 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 & I'Union européenne et aux Etats-Unis. Afin de
résoudre le manque de disponibilité de ces produits, le
ministére de la santé (MHLW) a mis en place un systéme
d’assurance sociale (NHI) avec un nouveau systéme 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 aftribuée pour le développement de nouvelles
indications correspondant & 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 inifier un
essai clinique destiné & I'enregistrement dans I'année suivant
cette demande. Si ceci n’était pas mis en ceuvre par les
fabricants, ils verraient les prix de tous leurs produits chuter
fortement. En paralléle, les auforités réglementaires
commencent a promouvoir les études multinationales.

En ce qui concemne les produits génériques, la situation est
identique & 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
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produit original, excepté pour les produits administrés par voie
infraveineuse.

Produits biologiques

On appelle “produits bioclogiques” les produits dérivés de tissus
végétaux ou animaux, comme les produifs 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 & caractériser. Leur caractérisation nécessite des
tests physico-chimico-biologiques, ainsi que la connaissance
de leur procédé de fabrication et son contréle.

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'infroduction 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 bioclogique de référence est donc nécessaire et doit
inclure I'évaluation des similarités physiques, chimiques,
biologiques, non-cliniques et cliniques.

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 de produits ou de maladies particuliers en ce qui
concerne les produits biosimilaires. En mars 2009, le CHMP a
adopté une directive sur le développement préclinique et
clinique des biosimilaires des héparines de bas poids
moléculaire  (LMWH - Low Molecular Weight  Heparin).
Actuellement, un éventfuel candidat prétendant étre
biologiguement similaire au Lovenox® doit montrer, en
Europe, une équivalence thérapeutique en termes
d'efficacité et de tolérance dans au moins une étude
clinique comparative suffisamment puissante, randomisée, en
double aveugle. Cependant, en 2011, 'EMA a initié la révision
de plusieurs directives concernant les biosimilaires (directives
générales et directives spécifiques concernant les insulines
recombinantes et les héparines de bas poids moléculaire).

Alors que I'EMA a adopté jusqu’ici une approche équiliorée
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 pour simplifier le
processus pour des cas trés spécifiques. Pour les produits
biologiques frés simples et complétement caractérisés quant
& leur qualité, un biosimilaire pourrait &étre autorisé sur la seule
base d'une étude de bioéquivalence combinée & 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 chague vaccin
doit-il étre évalué au cas par cas.

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 Contréles),
précliniques et cliniques & 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.

Aux Etats-Unis, quelques produits biologiques & base de
protéines complexes ont été approuvés comme nouveaux



médicaments (procédure NDA) selon la Loi fédérale sur les
produits alimentaires, médicamenteux et cosmétiques (FD&C).
I est actuellement possible de déposer une demande selon la
procédure abrégée (ANDA) pour ces produits particuliers
(comme Lovenox® ou Lantus®). Dans la mesure ou I"’ANDA
n’exige pas d’autres résultats d’essais cliniques que ceux issus
des études de bioéquivalence, I'ufilisation de I’ANDA en ce
qui concerne ces produifs biologiques homologués comme
produits médicamenteux (et non comme produits biologiques)
selon la procédure NDA souléve d’importants problémes
scienfifiques pour la FDA. Lovenox (enoxaparine) a éfé
homologué comme médicament par la FDA le 29 mars 1993.
Lovenox a été autorisé selon la procédure 505(b)(2) de la loi
fédérale FD&C et non pas comme produit biologique selon la
Section 351 du Code de santé publique ; il était donc
impossible de faire un biosimilaire de ce produit. Une
demande NDA abrégée (ANDA/générique) a été déposée
aupreés de la FDA en aoUt 2005 par Momenta/Sandoz, selon la
section 505() de la loi fédérale FD&C. Cette demande a été
acceptée en juillet 2010 ; le produit générique a été validé
comme équivalent thérapeutique du Lovenox. La FDA a
approuvé un deuxiéme dossier ANDA d’enoxaparin le 19
septembre 2011. Le fabricant Amphastar avait soumis
I’'application en 2003. Un troisieme ANDA soumis par TEVA en
2003 est encore en suspend.

La législation américaine comporte maintenant  une
procédure pour les versions « biosimilaires » d'un produit de
référence homologué comme produit biologique selon le
Code de santé publique. La loi de réforme de la santé infitulée
« Loi sur la Protection des patients et I'assurance maladie » a
été signée par le Président en mars 2010. La section appelée
« Compétition sur le prix des produits biologiques et
Innovation » autorise la créafion d'une procédure
réglementaire d’homologation pour les biosimilaires et une
procédure contentieuse pour les poursuites en contrefacon de
brevets des biosimilaires candidats.

Selon la nouvelle loi américaine, la définition d‘un “produit
biologique” figurant dans la section 351() a été révisée et
inclut  maintenant les protéines, & |'exceptfion des
polypeptides obtenus par synthése chimique. Par ailleurs,
cette loi décrit comme « biosimilaire » un produit « frés
similaire » au produit de référence « exception faite de
différences mineures dans ses composants cliniqguement
inactifs » et pour lequel il n'y a « pas de difféerence
cliniquement significative entre le produit biologique et le
produit de référence en termes de sécurité, de pureté et de
teneur du produit ».

Cette loi stipule également que I'approbation des demandes
d’homologation sous la section 351(k) pourrait n’étre effective
que 12 ans aprés la date & laquelle le produit de référence a
été homologué pour la premiére fois sous la section 351(a). Ne
peuvent pas étre considérées comme date d’homologation
du produit de référence les dates d’homologation :

(1) d’'une demande complémentaire pour le produit
biologique de référence ;

(2) d’une demande ultérieure de modification, par le sponsor
ou le fabriquant du produit de référence (autre qu’une
modification structurale), qui correspond & une nouvelle
indication, une nouvelle voie d’administration, un nouveau
schéma d’administration et de dosage, ou un nouveau
systéme ou appareil d’administration, du produit de
référence déja homologué ; ou
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(3) d'une demande ultérieure, par le sponsor ou le fabriquant
du produit de référence, de modification de la structure
du produit de référence qui n’‘enfraine pas de
changement en ce qui concerne la sécurité, la pureté ou
la teneur du produit.

D’autres clauses de cette nouvelle loi américaine stipulent
que dix ans aprés sa mise en vigueur, certains « produits
biologiques » homologués selon la section 505 de la loi FD&C
seront considérés comme homologués selon la section 351 du
code de santé publique. En attendant, I'interprétation légale
actuelle est qu’ils ne peuvent étre considérés comme
« produits de référence » pour des demandes déposées sous
la section 351(k) du Code de santé publique. La nouvelle loi
décrit également comment un produit biologique pour lequel
les standards d’inferchangeabilité sont atteints « peut étre
substitué au produit de référence sans infervention du
professionnel de santé prescripteur du produit de référence ».

Le 15 février 2012, la FDA a publié pour consultation trois
propositions de directives sur le développement des produits
biosimilaires :

* Considérations scientifiques pour la démonstration de la
biosimilarité & un produit de référence

* Considérations relatives & la qualité dans la démonstration
de la biosimilarité & une protéine de référence

* Biosimilaires : questions et réponses quant & la mise en
ceuvre d’'une compétition sur les prix des produits
biologiques et I'innovation (Act de 2009).

L’Agence a déclaré au cours de réunions publiques qu’elle
conduisait avec les industriels des réunions « consommatrices
de ressources » sur une gamme de produits biosimilaires.

Focus sur la transparence et sur 'accés public aux
documents

Au cours des deux-trois derniéres années, une pression
croissante a été exercée sur I'industrie pharmaceutique afin
qu’elle rende plus fransparents les essais cliniques (aussi bien
en ce qui concerne leur réalisation que leurs résultats). En
paralléle, ouverture et transparence sont requises des
autorités de santé afin de permetftre une meilleure
compréhension du rationnel 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 fransparence mises en place dans plusieurs pays.

L'industrie pharmaceutique est dans I'obligation de publier 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 las autorités réglementaires majeures.

La réglementation pharmaceutique européenne impose aux
autorités réglementaires natfionales ainsi qu’ad I'EMA de
publier activement les informations relatives & I’autorisation et
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a la supervision des spécialités pharmaceutiques. L'EMA a mis
en place une série d'initiatives destinées & rendre plus
fransparentes ses activités, telles que I'amélioration du format
du Rapport Public Européen d’Evaluation, la publication sur le
net des approbations, retraits, rejets. Il y a par ailleurs un
accent particulier mis sur les données d’efficacité. Avec la
nouvelle législation concernant la pharmacovigilance, il y a
une amélioration notable du niveau de fransparence en
particulier en ce qui concerne la communication relative aux
données de tfolérance (i.e. audiences publiques, portails
européens accessibles sur le net présentant des informations
sur les produits pharmaceutfiques). Enfin, patients et
consommateurs sont de plus en plus impliqués dans le travail
des comités scientifiques de I'EMA.

Les Iégislateurs européens ont récemment franchi un pas
majeur vers plus d’ouverture et de transparence en donnant
un acceés considérablement plus large aux documents fournis
par I'industrie et soumis aux autorités réglementaires pour
évaluation scientifique, une fois la décision réglementaire
prise. Alors qu’il est prévu que ces documents soient préparés
avant publication afin de protéger les informations qu’ils
contfiennent et qui doivent rester confidentielles (information
commerciale ou données personnelles), I'identification des
informations commerciales confidentielles (CCl) et la
protection des données personnelles (PPD) & l'intérieur du
dossier de mise sur le marché ont été restreinfes comme
spécifié dans la directive préliminaire publiée en juin 2011
pour consultation publique par I'EMA et par le Directeur des
Agences du Médicament. Ainsi, le périmétre des informations
rendues accessibles au public a été considérablement élargi
(i.e. rapports d’études cliniques du dossier de mise sur le
marché, mais aussi données importantes concernant les tests
non-cliniques).

4 | Fixation des prix et remboursement

Dans le domaine hautement compétitif des spécialités
pharmaceutiques, il est indispensable de renforcer le
principe selon lequel les non-innovateurs ne peuvent
obtenir d’autorisation de mise sur le marché seulement
basée sur les données du produit original publiées en
Europe alors que la période de protection des données
court encore.

Aux Etats-Unis, la FDA, en réponse & une requéte de janvier
2009 du Président Obama (« Open Government Initiative ») a
initi€ une politique de fransparence. L'objectif de cefte
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 de la compréhension des régles de
fonctionnement de la FDA (terminée)

* Phase Il : améliorer la mise & disposition d‘informations au
public (en cours)

* Phase lll : améliorer la transparence de la FDA & I'égard
des industries réglementées (en cours)

Des propositions pour améliorer la transparence et I'accés a
I'information ont été publiées pour consultation pour les Phase I
(le 19 mai 2010) et Phase lll (le 6 janvier 2011). Quelques unes des
propositions les moins controversées ont été mises en oeuvre.
D’autres, felle que la libération proactive d’information que
I’Agence a en sa possession, devraient faire I'objet de révisions
de la réglementation fédérale.

Prix et remboursement

L’augmentation globale des dépenses de santé sur la plupart
des marchés ou Sanofi opére, entraine des actions visant &
mdaitriser les colts des produits pharmaceutiques, qui prennent
de plus en plus souvent la forme de mesures de contrdle des prix
et/ou de limitation de I'accés au marché des médicaments.

La natfure et I'impact de ces contréles varient d'un pays &
|"autre. Cependant, ils incluent frequemment des mesures telles
que la mise en place de prix de référence, des réductions de
prix systématiques, des listes positives de remboursement, des
limitations de volumes, la participation financiére du patfient et
la substitution par des génériques. De plus, les gouvernements et
les payeurs demandent de plus en plus de données
comparatfives d’efficacité pour leurs décisions. lls utilisent de
facon accrue les nouvelles technologies de I'information en
matiére de santé, & savoir la prescription électronique ou les
dossiers de suivi médical, dans le but d‘améliocrer la
fransparence et le strict respect des réglementations et systémes
de contréle en place. L'environnement dans lequel les
laboratoires pharmaceutiques doivent évoluer pour metire leurs
produits d la disposition des patients et des professionnels de
santé tend donc & se complexifier d’année en année.
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Depuis 2010, des changements importants dans les activités
Pharmacie / Santé Environnement ont été introduits :

Aux Etats-Unis, I'année 2011 a été marquée par la poursuite de
la mise en ceuvre des réformes de I'assurance santé et du
marché qui devraient permettre & un nombre important de
personnes non assurées de bénéficier d’'une couverture d’ici
2014, soit au travers d’une aide des Etats, soit gréce & une
couverture obligatoire, avec un systeme de péndlités en cas
de non-respect du traitement. Ces réformes font I'objet de
litiges. Ces réformes vont également amener & I'établissement
de plateforme d’offres d’assurance qui devraient conduire &
un élargissement général des prises en charge.

En Europe, les mesures et réformes prises en urgence en 2010
pour limiter les colts dans plusieurs pays, dont I’Allemagne, la
Gréce, I'Espagne, le Portugal et I'lMande sont en cours de
mise en ceuvre. Celles-ci affecteront significativement la taille
du marché pharmaceutique. Un certain nombre de pays
d’Europe de I'Est mettent également en place des mesures
de controle des colts (Hongrie, Slovaquie, Pologne). En
parallele, I'effet des nouvelles lois en Allemagne (fin du
principe de libre prix) commence juste & montrer son impact
négatif pour I'industrie. La France, de son cbté, a engagé en
2011 de nombreux changements pour |‘acces au



marché de nouvelles molécules. De plus, |"évaluation
économique fait dorénavant partie de la détermination du
prix dans des pays comme la France et I'Espagne. Au
Royaume-Uni, les détails du systéme de fixation des prix,
fondé sur la valeur des produits, sont encore & finaliser : il n“est
pas défini si et comment I'importance des ratios codts
efficacité (Incremental Cost Effectiveness Ratio) utilisés par le
National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE)
sera diminuée.

En Asie, dlors que le marché chinois continue de croitre, la National
Development and Reform Commission continue de confrdler les
prix des médicaments par de sévéres baisses de prix. Comme en
Chine, en Inde, il y a un fort mouvement vers une couverture
minimale universele de santé, avec Id-aussi la  National
Pharmaceutical Pricing Authority voulant instaurer un contréle des
prix par I'établissement de listes de médicaments essentiels (LME).

En Russie, des garanties de fournifures de soins ont été
fransformées en lois avec, pour I'instant, aucun traitement de
référence pour confréler |'usage des médicaments. En
revanche, des listes de médicaments essentiels ont été établies
pour 2012 maiis les prix n“ont pas changé considérablement.

Au Japon, avec les baisses de prix biennales habituelles (avril
2012), des extensions de price premium pour les produits en
développement ont été annoncé ainsi que des mesures pour
faciliter 'accés au marché de nouveaux médicaments. En
Corée du Sud, aprés I'annonce de plusieurs révisions en matiere
de prix et de remboursements, le gouvernement étudie des
mesures en faveur des produits innovants.
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Sanofi s’aftend & ce que les payeurs continuent de mettre en
ceuvre des mesures de tous ordres visant a réduire le colt des
médicaments. Bien que leurs répercussions sur I’activité soient
difficiles & prévoir avec certitude, le Groupe entreprend les
démarches nécessaires pour défendre |'accessibilité de ses
produits et s’assurer que leur caractére innovant soit reflété
dans leur niveau de prix. Dans ce but :

* Sanofi collabore activement avec les parties prenantes
(médecins, groupes de patients, pharmaciens, autorités de
santé et payeurs), qui jouent un réle dans les décisions
d’accés au marché des produits. Le Groupe veile en
particulier & ce que les informations relatives & la valeur de
ses produits soient en adéquation avec les pdles d’intéréts
exprimés par chacun des inferlocuteurs ;

* le Groupe renforce sans cesse la flexibilité et I'adaptabilité
de son organisation pour mieux anticiper, diagnostiquer et
assurer I'accés de ses produits sur chacun de ses marchés.
Dans plusieurs pays, les fonctions de vente et de gestion
des relations commerciales ont ainsi été réorganisées afin
de décentrdliser la prise de décision au niveau régional.

Soucieux de faire reconnaitre la valeur de ses produits et
conscient des colts de recherche engagés, Sanofi étudie la
mise en ceuvre de stratégies innovantes de prix et d’acces
aux marchés, permettant d’'optimiser I'accessibilité de ses
produits aux patients tout en garantfissant une juste
rémunération de I'innovation.

2.2.8. BREVETS, PROPRIETE INDUSTRIELLE ET AUTRES DROITS

1 | Brevets

1.A. PROTECTION BREVETAIRE

Sanofi détient actuellement un vaste portefeuille de brevets,
demandes de brevets et licences de brevets & fravers le monde.

Ces brevets sont variés et couvrent :

* des principes actifs ;

* des formulations pharmaceutiques ;

* des procédés de fabrication des produits ;

* des intermédiaires de synthése ;

* des indications thérapeutiques / des méthodes d’utilisation ;
* des systémes d’administration ; et

* des tfechnologies de validation des produits, telles que des essals.

La protection brevetaire des produits dure généralement
vingt ans & compter de la date de dépdt du brevet dans les
pays ol cette profection est recherchée. Une partie
significative de cefte durée est en général déjd écoulée
lorsque les produits obtiennent une autorisation de mise sur le
marché. La protection effective du brevet est donc
neftement inférieure & 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’enregistfrement des produits
en Europe (cerfificat de protection supplémentaire), aux
Etats-Unis et au Japon (Patent Term Extension, PTE).

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 |'Office européen des brevets (OEB), un
organisme intergouvernemental, qui centralise les dépdts et
les enregistrements. En décembre 2011, une demande de
dépdt auprés de I'OEB permettait de couvrir les 38 Etats
parties & la Convention sur le Brevet européen, y compris les
27 états membres de [|'Union européenne. Le «Brevet
Européen» accordé génére les brevets nafionaux
correspondants créant ainsi une protection uniforme parmi
les Etats membres. Cependant certains brevets plus anciens
n‘ont pas été déposés par le biais de cetfte procédure
centralisée ce qui fait que la protection brevetaire peut
différer selon les pays. De plus, un certain nombre de brevets
déposés aupres de I'OEB peuvent étre antérieurs & I'adhésion
de certains Etats & la Convention sur le Brevet européen
aboutissant ainsi & un fraitement différencié dans ces pays.

Sanofi suit avec vigilance I'activité de ses concurrents et cherche
& 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.
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L'expiration ou la perte d’un brevet sur le principe actif peut
enfrainer une concurrence significative de la part des
fabricants de génériques et, peut aboutir & une diminution
massive des ventes du produit de marque. Voir «3.1.10.
Facteurs de risque - Des versions génériques de certains
produits du Groupe peuvent recevoir une autorisation de
commercialisation sur un ou plusieurs marchés majeurs » et
«Le Groupe risque de se voir concurrencé par des produits
princeps de fabricants concurrents ou de produits génériques
s’ils sont percus comme étant équivalents ou supérieurs ».
Toutefois, dans certains cas Sanofi peut continuer & 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 synthése des principes actifs, la
structure du produit, les formulations, les méthodes de
fraitement, les indications ou les systémes d’administration.
Certaines catégories de produits, telles que les vaccins
fraditionnels 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 &
s'inverser avec |'arrivée des nouveaux vaccins et insulines qui
sont protégés par des brevets. Voir «2.2.7. Marchés -
3. Réglementation - Produits biologiques ». La profection 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. EXCLUSIVITE REGLEMENTAIRE

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 laguelle 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 a
encourager  l'investissement  dans  la recherche et
développement en accordant & I'innovateur, pour une durée
limitée, I'usage exclusif de I'innovation représentée par le produit
pharmaceutiqgue nouvellement approuvé. Cette exclusivité
s‘applique indépendamment de la profection brevetaire et
permet de protéger le produit confre la concurrence des
fabricants de médicaments génériques, méme en |'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 & un concurrent fabriquant des
produits génériques avant I'expiration de la période
d’exclusivité réglementaire (généralement d'une durée de
cing ans) qui commence & comptfer de la premiéere
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  l'octroi de trois années supplémentaires
d’exclusivité  réglementaire. De méme il est possible
d'étendre, sous certaines conditions, les exclusivités

réglementaires et celles liées au brevet par une extension
pédiatrique. Voir « Extension pédiatrique » ci-dessous.
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En outre, aux Etats-Unis, une période d’exclusivité
réglementaire  différente  s'applique aux médicaments
biologiques. The Biologics Price Competition and Innovation
Act de 2009 (“BPCIA”), a été promulguée le 23 mars 2010
dans le cadre plus large des lois réformant 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 &
la FDA pendant une durée de quatre ans suivant la date &
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 & 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 aprés la premiere
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 &tre mis sur le marché (exclusivité commerciale). La
période d’exclusivité commerciale peut étre portée & 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 larégle des«8 + 2 + 1 »,

Au Japon, la période d’exclusivité réglementaire varie de
quatre ans (pour les produits médicinaux avec de nouvelles
indications, les formulations, les dosages ou les compositions
avec les prescriptions correspondantes), a six ans (pour les
nouveaux médicaments contenant des compositions
médicinales  ou nécessitfant  un nouveau mode
d’administrafion), & huit ans (pour les médicaments
contenant un nouveau composant chimique), & dix ans (pour
les médicaments orphelins ou les nouveaux médicaments
nécessitant une étude pharmaco épidémiologique).

1.C. MARCHES EMERGENTS

L'absence de protection ou de mise en ceuvre efficace des
droits de propriété industrielle relatifs aux produits constitue
I'une des principales limites aux activités du Groupe dans les
marchés émergents. L'accord « ADPIC » (Aspects des Droits de
Propriété Infellectuelle qui fouchent au Commerce), conclu
par I’'Organisation mondiale du commerce, a exigé des pays
en voie de développement de modifier leur I€gislation relative
a la propriété industrielle afin de prévoir une protection
brevetaire pour les produits pharmaceutiques & compter du
Ter janvier 2005, bien qu’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
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application stricte des droits de propriété intellectuelle reste
problématique dans certains pays. De plus, ces derniéres
années, un certain nombre de pays confrontés & 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.

1.D. EXTENSION PEDIATRIQUE

Aux Etafs-Unis et en Europe, il est possible d’étendre, sous
certaines conditions, les exclusivités réglementaires pour une
période supplémentaire en fournissant des données relatives
& des études pédiatriques.

Aux Etats-Unis, la FDA peut ainsi inviter un fabricant de
produits pharmaceutiques & conduire des études cliniques
pédiafriques si elle estime que de telles informations
pourraient procurer un bénéfice pour la santé. La FDA a ainsi
invité, par voie d'une demande écrite (written request),
Sanofi & fournir des données pédiatriques additionnelles
relatives & plusieurs de ses principaux produits. Aux termes du
Hatch-Waxman Act, la fransmission 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 [|'exclusivité
réglementaire et la protection par le brevet, dés lors qu’elles
n‘ont pas déja expiré (procédure dénommée «exclusivité
pédiatrique »). Les principaux produits ayant recu dans le
passé une exclusivité pédiatrique de la FDA sont Aprovel®,
Lantus®, Allegra®, Ambien® Ambien® CR, Plavix®, Taxotere® et
Actonel®,

En Europe, un réglement prévoit |'obligation d’effectuer des
recherches pédiatfriques associées & l'octroi d’avantages
éventuels tels que I'extension de la protection brevetaire
(pour les médicaments protégés) et une exclusivité
réglementaire pour I’autorisation de mise sur le marché avec
une indicatfion pédiatrique (pour les médicaments non
protégés).

1.E. EXCLUSIVITE DE MEDICAMENT ORPHELIN

L'exclusivité de médicament orphelin peut étre accordée
aux Etats-Unis & des médicaments destinés & traiter des
maladies rares (affectant moins de 200.000 patients aux Etafs-
Unis ou alors dans certains cas plus de 200.000 patients mais

sans espérance de rentrer dans les frais).

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 quadlification de
médicament orphelin pour son médicament. Si la FDA
approuve le médicament pour I'indication désignée, celui-ci
recevra I'exclusivité de médicament orphelin.

La période d’exclusivité de médicament orphelin commence
& partir de I'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 exclusivités de médicament orphelin existent également
en Europe et au Japon.

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-aprées 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 dans d’autres pays. Ces brevets
sont en général les plus significatifs en cas de dépdt par un
concurrent d'une demande de commercialisation d’un
produit générique de |'un des produits de Sanofi (voir le
paragraphe « 1.G. Demande de générification des produits
brevetés » ci-aprés). Dans certains cas, les produits peuvent
en outre bénéficier de demandes de dépdts de brevets en
cours ou de brevetfs qui ne peuvent figurer sur I'Orange Book
(oar 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 & la procédure d’homologation,
les datfes prorogées sont présentées ci-dessous. Les dates
d’expiration des brevets aux Etats-Unis qui sont présentées
ci-dessous sont celles enregistrées auprés de [|'Office
américain des brevets (U.S. PTO) et n’integrent donc pas les
six mois d’extension pédiatrique reflétés dans I'Orange Book
pour les produits concermnés (Aprovel®, Lantus®, Plavix®, et
Actonel®),

Les informations portant sur des brevets secondaires relatifs &
la formulation de produits, déja soumis d la concurrence de
génériques, ne sont pas décrits. Les références ci-dessous
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 & 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 toufe I’'Union européenne, certains Etats memlbres ont
parfois pris des positions préjudiciables aux droits de Sanofi ;
voir « 1.B. Exclusivité réglementaire » ci-dessus.
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Lantus® (insuline glargine)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif:

jusqu’en février 2015

aolt 2014, protection
étendue par une exclusivité pédiatrique

Principe actif : novembre 2014 dans la
plupart des pays d'Europe de I'Ouest

Principe actif : novembre 2014

Apidra® (insuline glulisine)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif : juin 2018

Secondaires : couverture jusqu’en janvier
2023

Principe actif : septembre 2019 dans la
plupart des pays européens
Secondaires : mars 2022

Exclusivité réglementaire : septemlore
2014

Principe actif : mai 2022
Secondaire : juillet 2022

Exclusivité réglementaire : avril 2017

Taxotere® (docétaxel)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif : expiré

Génériques sur le marché

Principe actif : expiré dans la plupart des
pays européens

Génériques sur le marché

Principe actif : juin 2012

Secondaires : couverture jusqu’en
Novembre 2013

Eloxatine® (oxaliplatine)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif : expiré Principe actif : expiré N/A3
Secondaire : couverture jusqu’en aoUt Génériques sur le marché

20162

Jevtana® (cabazitaxel)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif : mars 2016 (jusqu’en mars
2021 si demande d’extension du ferme du
brevet obtenue)

Secondaires : couverture jusqu’en
décembre 2025
Exclusivité réglementaire : juin 2015

Principe actif : mars 2016

Secondaires : couverture jusqu’en
septembre 2024
Exclusivité réglementaire : mars 2021

Principe actif : mars 2016 (la durée de
I"extension sera & déterminer une fois
I"enregistrement du produit obtenu au
Japon)

Secondaires : couverture jusqu’en
septembre 2024

Exclusivité réglementaire : & déterminer
une fois qu’un produit sera approuvé au
Japon

Lovenox® (énoxaparine sodique)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif: pas de
brevetaire sur le principe actif
Génériques sur le marché

couverture

Principe actif : expiré

Principe actif : expiré
Exclusivité réglementaire : janvier 2016

Plavix® (bisulfate de clopidogrel)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif: novembre 2011, extension
par une exclusivité pédiatrique jusqu’en

mai 2012

Génériques sur le marché

Principe actif : février 2013

Exclusivité réglementaire: janvier 2014

Sanofi n“est pas propriétaire de la plupart des brevets sur Eloxatine®, mais détient une licence de Debiopharm pour le commercialiser.

2 La commercialisation des produits génériques a été suspendue par un jugement. Le retour des génériques sur le marché est atfendu en
aoUt 2012, Voir Section « 2.5.1 Brevets - Litige relatif au brevet Eloxatine® (oxaliplatine) ».

3 Pas de droit sur un brevet au Japon.
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Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif: septembre 2011, extension
par une exclusivité pédiatrique jusqu’en
mars 2012

Secondaires : couverture jusqu’en
décembre 2015 avec une exclusivité
pédiatrique

Principe actif : aolt 2012 dans la plupart
des pays européens. Exceptions : expire
en février 2013 en Letfonie et en mai
2013 en Lituanie. Pas de brevet sur le
principe actif en Espagne, Portugal,
Finlande, Norvége et la plupart des pays
de I'Europe de I'Est et a expiré en 2011
en République Tchéque, Hongrie,
Roumanie et Slovaquie.

Secondaires: couverture jusqu’en juin
2016

Génériques sur le marché dans certains
pays européens

Principe actif : mars 2016

Secondaire : couverture jusqu’en juin
2016 (juin 2021 si demande d’extension
du terme du brevet obtenue)

Exclusivité réglementaire : avril 2016

Tritace® (ramipril)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

N/A 4

Principe actif : expiré
Générigues sur le marché

Principe actif : expiré

Multaq® (dronedarone hydrochloride)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif : juillet 2012
(uillet 2016 si demande d’extension du

Principe actif : expiré
Secondaire : formulation juin 2018 (juin

Principe actif : expiré

ferme du brevet obtenue) 2023 si  certificat  de  protection
supplémentaire obtenu)

Secondaire : formulation juin 2018 Exclusivité  réglementaire: novembre

Exclusivité réglementaire : juillet 2014 2019

Stilnox® (tartrate de zolpidem)

Etats-Unis Union européenne Japon

Principe actif : expiré

Générigues sur le marché

Principe actif : expiré

Générigues sur le marché

Principe actif : expiré

Exclusivité réglementaire : expirée
Brevets secondaires: Ambien® CR
formulation (décembre 2019): non
commercialisé

Copaxone® (acétate de glaﬁramer) 5

Etats-Unis Union européenne Japon
N/A ¢ Principe actif : mai 2015 N/A ¢
Depakine® (valproate de sodium)

Etats-Unis Union européenne Japon

N/A7

Principe actif : expiré

Secondaire : Depakine® Chronosphére
formulation (octobre 2017)

Principe actif : expiré

Secondaire : Depakine® Chronosphére
formulation (octobre 2017)

Allegra® (chlorhydrate de fexofénadine)

Etats-Unis

Union européenne

Japon 8

Principe actif : expiré
Génériques sur le marché

Converti en médicament en vente libre

Principe actif : expiré
Génériques sur le marché

Principe actif : expiré

Secondaires :
janvier 2016

couverture jusqu’en

4 Pas de droit sur un brevet aux Etats-Unis.

5 Depuis le 29 février 2012, Sanofi ne commercialise et ne distribue plus Copaxone® (voir « 2.2.2 Activité Pharmacie - Alliance avec Teva » de
ce document de référence pour plus d'informations).
Pas de droit sur un brevet aux Etats-Unis et au Japon.

6
7 Pas de droit sur un brevet aux Etats-Unis.
8

En décembre 2011, I'office des brevets du Japon a invalidé deux brevets d’Allegra®. Cette décision a fait I'objet d'un appel de Sanofi
(voir « 2.5.1 Brevefts - Litige relatif au brevet Allegra® » de ce document de référence pour plus d’informations).
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Nasacort® (triamcinolone acetonide) ?
Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif : expiré Principe actif : expiré Principe actif : expiré

Secondaires : formulation et méthode Secondaire : formulation juillet 2017
d’utilisation Juillet 2016

Génériques sur le marché

Xatral® (chlorhydrate d’alfuzosine)

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

Actonel® (risédronate sodique) 1°

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif: décembre 2013, extension Principe actif : expiré Expiré
par une exclusivité pédiatrique jusqu’en
juin 2014
Secondaires : couverture jusqu’en juin 2018  Secondaires: couverture 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 Japon

Principe actif : N/A Principe actif : N/A Principe actif : N/A

Fabrazyme® (Agalsidase beta)

Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif : N/A Principe actif : N/A Principe actif : N/A
Secondaires : couverture jusqu’en Secondaires : novembre 2013

septembre 2015
Exclusivitt de médicament orphelin:

janvier 2014
Exclusivité réglementaire biologique : avril 2015
Cerezyme® (imiglucérase)
Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif : aolt 2013 Principe actif : N/A Principe actif : N/A
Secondaires : couverture jusqu’en
septembre 2019
Lumizyme® / Myozyme® (alpha-aiglucosidase)
Etats-Unis Union européenne Japon
Principe actif : aolt 2018 Principe actif : juillet 2021 Principe actif : N/A
Secondaires: couverture jusqu’en février Secondaires: couverture jusqu’en février Exclusivité de médicament orphelin:
2023 2023 avril 2017
Exclusivité de médicament orphelin: avril  Exclusivité de médicament orphelin :
2013 mars 2016
Exclusivité réglementaire biologique : avril  Exclusivité réglementaire  biologique :
2018 mars 2016

9 Licence accordée & Barr Laboratories, Inc. dans le cadre d’un accord fransactionnel.

10 Le 30 octobre 2009, P&E a vendu ses activités pharmaceutiques & Warner Chilcott (WCRX), qui est devenu le successeur de P&G en droits
et inféréts par I'alliance Actonel®, et qui détient désormais le NDA et les brevets pour ce produit aux Etafs-Unis. Sanofi commercialise
Actonel® avec WCRX. Voir Note C.2. aux états financiers consolidés.
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Renagel® (chlorhydrate de sevelamer)
Etats-Unis

Union européenne Japon

Principe actif : N/A Principe actif : N/A Principe actif : N/A

Secondaires: couverture jusqu'en aolt Secondaires: aolt 2014 Secondaires : aolt 2014
2013 et septembre 2014 Certificat de protection supplémentaire : Extension du terme du brevet (PTE)
janvier 2015 dans certains pays européens  jusqu’en décembre 2016

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 aolt
2013 et septembre 2014

Exclusivité réglementaire pour nouveau
dosage : aolt 2012

Secondaires : aolt 2014

Secondaires : aolt 2014

Synvisc® (Hylane G-F 20)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif : expiré
Secondaires : mars 2012

Principe actif : N/A

Principe actif : N/A

Synvisc One® (Hylane G-F 20)

Etats-Unis

Union européenne

Japon

Principe actif : expiré
Secondaires : janvier 2028

Principe actif : N/A

Principe actif : N/A

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 & la possibilité d’obtenir
gain de cause dans un contfenfieux en matiére brevetaire.
Par qilleurs, il peut y avoir des cas ou le Groupe estime qu’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 indicatfion non protégée. Voir « 3.1.10. Facteurs de
risque - 1. Risques juridiques - 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 impliqué 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 GENERIFICATION DES PRODUITS
BREVETES

Aux Etafs-Unis des fabricants de génériques ont déposé des
ANDAs, contestant la validité des brevets de Sanofi relatifs &
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 I'origine. Il n’est pas possible de
soumettre d’ANDA pour un médicament enregistré en tant
que produit biologique. Voir « 22.7. Marchés - 3.
Réglementation - Produits biologiques ». Une ANDA se fonde
sur les données relatives & la tolérance et les données
techniques du produit initialement approuvé et ne nécessite
pas pour le demandeur de I"’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. ci-
dessus) une ANDA ne peut généralement étre déposée que 5
ans aprés la commercialisation du produit original. Cette
durée est réduite & 4 ans si I’ANDA conteste un brevet
figurant sur I'Orange Book tenu par la FDA. Cependant dans
ce cas, §i le fitulaire du brevet ou le bénéficiaire de la licence
intente dans le délai Iégal une action d la suite du dépdt de
I’ANDA, la FDA ne peut accorder une approbation finale &
I"’ANDA pendant les tfrente mois suivant la remise en cause du
brevet (cette limite étant décrite comme le 30 month stay),
sauf si un jugement ou une fransaction 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 & la suite du dépdt d’une ANDA apreés la
période de 30 mois ne met pas fin au litige mais met fin &
I'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.

Des procédures semblables & celles de I'’ANDA existent sur
d’autres marchés.
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Dans I'Union européenne, un fabricant de produits
génériques ne peut faire référence aux données
communiquées pour le dépdt du produit original que lorsque
I’exclusivité des données a expiré. Cependant il n’existe pas
en Europe de systéme comparable & I'Orange Book qui
permettrait au fitulaire du brevet d’empécher les autorités
compétentes d’accorder le droit de commercialiser un
produit générique en introduisant une action en contrefacon
préalablement & I'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
fitulaire 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 & 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 & beaucoup de produits que Sanofi fabrique.
Voir « 2.2.7. Marchés - 3. Réglementation » ci-dessus. Sanofi
cherche & défendre ses brevets avec vigueur dans ces cas.
Le fait de réussir ou d’échouer & opposer un brevet contre un
produit concurrent ne préjuge en rien du futur succés ou de
|’échec d’une procédure concernant ce méme brevet (ou a
fortiori de son équivalent dans un autre pays) face & un autre
produit concurrent notamment du fait de facteurs tels que
'existence d’'une formulatfion différente  du  produit
concurrent, des évolutfions législatives ou jurisprudentielles,
des différences locales dans les brevets et les droits nationaux
des brevets ou les systémes Iégaux. Voir « 3.1.10. Facteurs de
risque - 1. Risques juridiques - Les brevets et autres droits de
propriété procurent des droits exclusifs pour commercialiser
cerfains produits du Groupe, et si cette protection était
limitée ou contournée, les résultats financiers du Groupe
seraient significativement affectés ».

2 | Marques

1.H. INCIDENCE DE LA CONCURRENCE
DES PRODUITS GENERIQUES

Le Groupe estime que I'érosion liée & la concurrence des
produits génériques se poursuivra en 2012, avec un impact
négatif sur le résultat net. Les produits qui sont susceptibles
d’étre touchés par cette concurrence en 2012 sont :

* les produits pour lesquels une concurrence des génériques
peut raisonnablement étre attendue en 2012 compte tenu
des datfes d’expiration du brevet ou de toute autre
exclusivité réglementaire : Plavix® et Avapro® aux Etats-Unis
(ventes non consolidées par Sanofi), Myslee® au Japon et
éventuellement Allegra® au Japon & partir du second
semestre de I'année si les fabricants de génériques
obtiennent les autorisations de mise sur le marché ;

* les produits pour lesquels une concurrence des produits
génériques a débuté au cours de I'année 2011, et qui
devrait se poursuivre en 2012: Taxotere®, Xatral® et
Nasacort® aux Etafs-Unis, et Aprovel® en Europe
occidentale ;

* les produits qui faisaient déjd I'objet d’une concurrence
des produits génériques au Ter janvier 2011, mais pour
lesquels on peut raisonnablement estimer que les ventes
seront encore réduites en 2012: Plavix®, Eloxatfine® et
Taxotere® en Europe, et Lovenox®, Ambien®, Xyzal® et
Eloxatine® aux Etats-Unis.

Le cas d’Eloxatine® aux Etats-Unis est un cas particulier. Ce
produit a été soumis 4 la concurrence des produifs
génériques au cours de I'année 2010 jusqu’d ce qu’une
décision judiciaire interdise les nouvelles ventes de produits
génériques non autorisés a compter de juin 2010 jusqu’au 9
aodt 2012. Les fabricants de génériques ont écoulé leur stock
de produits au cours du second semestre 2010 et du premier
semestre 2011.

Les produifts de Sanofi sont vendus dans le monde sous des
marques qui revétent une importance primordiale. Les
margues du Groupe contribuent & identifier ses produits et &
protéger la croissance durable du Groupe. Les marques
jouent un réle essentiel dans le succés 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 margues selon une
stratégie adaptée a chaque produit ou service en fonction
du pays de commercialisation : dinsi 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 différent
en fonction des pays, la réglementation applicable aux
marques utilisées dans un pays donné variant de l'un &
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
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dans certains pays, la protection des marques peut étre
fondée principalement sur I'usage. Les enregistrements,
accordés pour une durée déterminée (dix ans dans la plupart
des cas), sont renouvelables indéfiniment, & I'exception de

certains pays ou elles sont subordonnées & 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
dépdt, elle ne couvre que les produits et services désignés
dans le certificat de dépbt. 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 portefeuile de marques du Groupe est géré et est
défendu selon cette stratégie de facon & empécher foute
contrefagon de marque et/ou acte de concurrence
déloyale.
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2.2.8. BREVETS, PROPRIETE INDUSTRIELLE ET AUTRES DROITS

2.2.9. PRODUCTION ET MATIERES PREMIERES

Sanofi a choisi, depuis longtemps, d’intégrer la fabrication de
ses produits pour mieux en maitriser la qualité et la distrioution.
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 intere conformément & la politique générale du
Groupe, afin de réduire sa dépendance & l'égard des
fournisseurs externes et d’exercer un contrdle strict et précis sur
I'ensemble de la chaine. Dans certains cas, le Groupe s’appuye
sur des fiers 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 &
'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 Stinox® et Xatral®, et pour certaines formes
pharmaceutiques. Les principaux sous-fraitants
pharmaceutiques du Groupe sont Famar, Haupt, Patheon,
Catalent, et Sofarimex. Ces demiers suivent les principes
généraux du Groupe en matieére de qualité, de logistique, et
autres critéres (voir la section « 3.1.10. Facteurs de risque - 2.
Risques liés & I'activité du Groupe »).

Le Groupe dépend également de tiers pour la fabrication de
certains médicaments. Dans le cadre du partenariat entre
Sanofi et BMS, un approvisionnement mulfifournisseur et un
stock de sécurité ont été mis en place pour le bisulfate de
clopidogrel / Plavix® et irbésartan / Aprovel®.

Les sites de production pharmaceutique du Groupe sont
répartis en trois niveaux :

* les sites globaux qui ont pour vocation & servir I'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 plus 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 entiérement tournés vers leur marché
domestique.

Pour assurer la production des vaccins, Sanofi Pasteur dispose
de sites en Amérique du Nord, en France, en Chine, en
Thailande, en Argentine et en Inde. En outre, les sites
pharmaceutiques du Trait (France) et d'Anagni  (Ifalie)
contribuent aux opérations industrielles de Sanofi Pasteur en
mettant & leur disposition des capacités de remplissage
aseptique et de lyophilisation. Une nouvelle unité de
production dédiée & la production d’antigéne de vaccins
confre la grippe saisonniére et pandémique au Mexique
débutera sa production commerciale en 2012, aprés la
validation de l'unité de production ainsi que son
homologation par les autorités mexicaines.

En 2011, le périmétre industriel du Groupe s’est diversifié
notamment dans les maladies rares avec |'acquisition de
Genzyme et l'intégration de Merial, activité & part entiere de
Sanofi, dédiée a la santé animale.

Les activités de Genzyme dans le monde recouvrent foutes
les étapes du développement d’'un bio médicament, des
premiers stades de la recherche aux fests cliniques, aux

questions réglementaires, & la fabrication et jusqu'd la
commercialisation.

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 & la santé
animale sont responsables de I'ensemble des activités, de
I’achat des matiéres premiéres & la livraison des produits finis,
afin de répondre aux besoins de sa clientéle grce & une
offre fiable, flexible et conforme aux attentes en termes de
qualité. 16 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 & Drug Administration (FDA)
américaine : c’est le cas notfamment d’Ambares, Tours, Le
Trait, Maisons-Alfort et Compiégne en France, Dagenham et
Holmes Chapel au Royaume-Uni, Francfort en Allemagne,
Veresegyhaz en Hongrie, Saint Louis aux Etats-Unis pour
I’activité pharmaceutique, ainsi que de Marcy L'Etoile et de
Val de Reuil et son centfre de distribution en France, de
Swiftwater aux Etafs-Unis et de Toronto au Canada pour
I'activité vaccins. Les sites Genzyme basés aux Etats Unis
(Allston, Framingham, Ridgefield, Cambridge) ou en Europe
(Geel, Lyon, Haverhil et Waterford) font fous |'objet
d’agréments FDA. Pour la santé animale, les sites d’Athens,
Gainesville, Berlin et Raleigh aux Etafs-Unis sont gérés par le
département de ['agriculfure  Américain (USDA). 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 février 2011, le Groupe avait recu une leftre d’avertissement
de la part de la FDA concermant 'usine située & Francfort qui
avait fait I'objet d’une inspection de routine en septembre 2010.
La leftre évoquait des lacunes de conformité aux bonnes
pratiques de fabrication sans pour autant viser un produit en
particulier. Tout en estimant que les points soulevés dans la lettre
n’'étaient pas de nature & compromettre la qualité de ses
produits commercialisés, le Groupe a pris acte de cet
avertissement et a déployé ses efforts afin de satisfaire les
recommandations, au travers d’un plan d’action d’amélioration
appelé « compliance first ». En octobre 2011, Sanofi a naotifié la
FDA la finalisation de son programme. Une inspection de la FDA
devrait avoir lieu dans le courant du 2 éme frimestre 2012.
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Le 24 mai 2010, Genzyme et la FDA ont conclu un accord
(consent decree) concernant I'usine d’Allston & la suite
d’inspections réalisées par la FDA & l'usine d’Allston qui ont
donné lieu & 483 observations et une lettre de mise en demeure
(“warning letter”) identifiant des défaillances au regard des
Current Good Manufacturing Practices (CGMP). Un consent
decree est une injonction prononcée par un tribunal sur la base
d’un accord conclu entre le gouvemement (en I'occurrence la
FDA) et une société, aux termes duquel la société doit mettre en
ceuvre cerfaines mesures visées dans le consent decree. En
'espéce Genzyme a tout d’abord versé 175 milions de dollars
US & titre de remboursement de profits. Genzyme est autorisée &
poursuivre la fabrication sur le site pendant la durée du plan de
remédiation sous réserve du respect des dispositions du consent
decree.

Au ftitfre du consent decree, Genzyme doit mettre en ceuvre
un plan de mise en conformité de son usine d’Allston avec la
réglementation. Le plan doit remédier & toutes les
défaillances fransmises & Genzyme ou identifiées dans le
cadre d’une inspection menée par un expert extérieur en
février 2011. Genzyme a retenu un expert qui surveillera la
mise en oeuvre du plan de remédiation. Le plan de
remédiation a été soumis & la FDA en avril 2011 et accepté
par celle-ci en janvier 2012. La mise en ceuvre de ce plan
devrait prendre quatre ans. Ce plan comporte un calendrier

avec des points d’étape. Si le calendrier n'est pas respecté,
la FDA peut demander le versement de 15,000 dollars US par
jour et par produit affecté tant que les objectifs visés dans le
plan n’auront pas été afteints. Dés que les termes et
conditions du consent decree auront été satisfaits dans leur
intégralité, Genzyme devra recourir & un auditeur en charge
de la surveilance du site d’Allston pour une durée
additionnelle de cing ans. A la date de ce document
Genzyme a satisfait & toutes les exigences du consent
decree, y compris celles relatives au plan de remédiation.

Genzyme va rencontrer la FDA pour lui proposer de modifier
le plan de remédiation en raison de changements prévus
pour les opérations de production de Fabraozyme® et
Cerezyme® sur le site d’Allston.

Depuis janvier 2012, le site américain de Framingham est
approuvé par la FDA et I'EMA pour la production du
Fabrazyme® (agalsidase beta).

Les sites Merial dédiés & la santé animale relévent de
différentes autorités selon les produits et les pays (EPA, FDA,
USDA, EU GMP, auforités locales).

Pour plus d‘information sur les sites de production du Groupe,
se reporter a la section « 2.4. Investissements - Principaux
établissements » ci dessous.

2.2.10. HYGIENE, SECURITE ET ENVIRONNEMENT

Les activités de fabrication et de recherche de Sanofi sont
soumises  des lois et réglements en matiére d’hygiéne, de
sécurité et d’environnement (HSE) de plus en plus rigoureuses.
Ces lois et réglements sont complexes et évoluent
rapidement. Sanofi effectue les dépenses nécessaires pour les
respecter. Ces investissements liés au respect de la santé, la
sécurité et I’'environnement varient d’une année sur I'autre ;
ils se sont élevés & environ 105 millions d’euros en 2011.

Les lois et réglements applicables en matiere d’environnement
peuvent contraindre Sanofi & éliminer ou atténuer les effets de
|"utilisation ou du rejet de substances chimiques par ses divers sites. |l
peut s'‘agir de sites que le Groupe détient ou exploite
actuellement, ou de sites qu’il a détenus ou exploités. Le Groupe
pourrait ainsi avoir & assumer les colfs nécessaires & I'enlévement
ou au traitement des substances dangereuses présentes sur, sous
ou dans les sites concemés, ou sur des sifes oU des déchets
provenant de son activité ont été entreposés, et ce, méme 'l
ignorait la présence de ces substances, et dans certains cas si ses
activités n’étaient pas ¢ I'origine de la contamination, ou si lors de
|'exploitation du site le rejet de ces substances était autorisé.

Comme pour un certain nombre de sociétés impliquées dans
les industries pharmaceutique, chimique ou agrochimique,
des pollutions du sol et de la nappe phréatique ont eu lieu
par le passé sur certains sites du Groupe et pourraient survenir
ou étre découvertes sur d’autres sites. Pour la plupart, les sites
concemés sont situés aux Etats-Unis, en Allemagne, en
France, en Hongrie, en République Tcheque, en Slovaquie, au
Brésil, en Italie et au Royaume-Uni. Dans le cadre de missions
d’audit environnemental effectuées ces demniéres années,
des évaluations détaillées des risques de pollution des sols et
des nappes phréatiques ont été menées dans des
établissements ou anciens établissesments du Groupe. En
collaboration avec les autorités nationales et locales, le
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Groupe examine en permanence les travaux nécessaires de
remise en état, et met en ceuvre les travaux de réhabilitation
appropriés. Parmi ces chantiers, des travaux s'étendant sur
plusieurs années sont en cours ou prévus aux Etats-Unis
(Rochester, Cincinnati, Mount-Pleasant, East Palo Alfo, Ambler
et Portland), en Allemagne (Francfort), en Italie (Brindisi,
Garessio), en Grande-Bretagne (Dagenham), en Hongrie
(Ujpest), en Slovaquie (Hlohovec), en République Tchéque
(Prague) et en France (Beaucaire, Valernes, Limay, Rousset,
Romainville, Neuville, Vitry et Toulouse) ainsi que sur plusieurs
sites cédés & des tiers pour lesquels le Groupe a accordé des
garanties en matiére d’environnement. La responsabilité du
Groupe pourrait également étre engagée dans le cadre
d’'investigations et de travaux de réhabilitation concernant
plusieurs autres sites. Sanofi a constitué des provisions pour les
sites identifiés ainsi que pour couvrir les garanties
contractuelles en matiere de risque environnemental
concernant des sites cédés. A titre d’exemple, I'Etat du New
Jersey a intfenté en 2007 des poursuites contre Bayer
CropScience au fitre de dommages au milieu naturel (NRD-
Natural Resource Damages) concernant un site aux Etats-Unis
ayant anciennement appartenu ad Rhdne-Poulenc. Bayer
CropScience a par conséquent fait valoir auprés du Groupe
une réclamation au ftitre des garanties contractuelles en
matiere d’environnement consenfies & |‘occasion de
I"acquisition d’Aventis CropScience par Bayer. Un projet
similaire  fait 1'objet d'études de remise en état et
d’évaluation d’un dommage NRD & Portland, Oregon.

La responsabilité environnementale potentielle du Groupe
relative & certaines activités cédées est décrite dans la note
D.22.e) aux états financiers consolidés. Sanofi a dépensé en
2011 41 millions d’euros en remise en état de terrains affectés
par des pollutions de sol ou de la nappe phréatique



historiques. Les passifs environnementaux ont fait I'objet d'une
revue la plus exhaustive possible en 2011. Les éléments
recueillis & I'occasion de cette revue ont amené le Groupe &
réévaluer les provisions pour les porter & hauteur de
763 millions d'euros au 31 décembre 2011; ce chiffre integre
les provisions relatives & Genzyme.

Du fait de I’évolution de la réglementation environnementale
encadrant les travaux de remise en étatf, les provisions
constituées par le Groupe au titre de ses obligations pourraient
s’avérer inadéquates en raison de la multiplicité des facteurs
enfrant en jeu fels que la complexité des sites exploités ou
anciennement  exploités, la nafure des demandes
d’indemnisation, les techniques de réhabilitation envisagées,
le calendrier prévu pour les remises en état et I'issue des
discussions avec les autorités réglementaires nationales, voire
avec d’autres parties potentiellement responsables dans le
cas de sites en exploitation conjointe. Compte tenu du long
passé industriel de certains des sites de Sanofi et des
obligations de remise en état dont Aventis avait hérité en
raison de ses acftivités antérieures dans la chimie et
I’agrochimie, il est impossible de prévoir précisément I'impact
que ces lois et réeglements auront & I'avenir (voir section
« 3.1.10. Facteurs de risque - 3. Risques industriels liés &
I’environnement »).

La responsabilité du Groupe n’est pas, & sa connaissance,
actuellement engagée pour manquement & la réglementation
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en matiere d’hygiene, de sécurité et d’environnement, qui serait
de nature & compromettre de maniére substantielle son
activité, sa situation financiére ou son résultat opérationnel.
Sanofi estime par ailleurs se conformer de maniére substantielle
aux lois et réglements applicables en matiére d’hygiéne, de
sécurité et d‘environnement et avoir obtenu toutes les
auforisations environnementales nécessaires au fonctionnement
de ses installations. Le Groupe procéde régulierement & des
audits internes dans ce domaine (24 en 2011) afin de déceler
tfout manguement & la réglementation et d’initier les mesures
correctives nécessaires. De méme 17 audits spécifiques ont été
conduits par le Groupe envers les sous-traitants ou sur la
thématique « biosécurité ». En outre, 172 visites approfondies de
prévention ont été effectuées par nos assureurs au cours de
2011.

Sanofi a mis en ceuvre une politique mondiale en matiere
d’hygiene, de sécurité et d’environnement en faveur de la
santé et du bien-étre de ses employés et prestataires
fravaillant sur ses sites et du respect de son environnement. Le
Groupe considére que cette politique fait partie intégrante
de son engagement en matiere de responsabilité sociale.
Pour I'application de cette politique, 78 régles ont été
définies dans les domaines clés du management et des
bonnes pratiques en matiére de sécurité au travail, de
sécurité des procédés, d’hygiene industrielle, de santé au
travail et de protection de I’environnement.

De la mise au point des molécules jusqu’d la mise sur le marché
des médicaments, les chercheurs de Sanofi évaluent en
permanence I'impact des produits sur la santé humaine. Cette
expertise est mise en pratique au sein de deux comités
d’évaluation des risques chimiques et des risques biologiques,
permettant de définir les mesures de prévention et de protection
adéquates des collaborateurs. Le comité COVALIS a pour
mission de classer foutes les substances chimiques et
pharmaceutiques manipulées au sein de Sanofi et de fixer les
valeurs limites d’exposition professionnelle propres & chacune
d’elles. Le comité TRIBIO a pour mission de classer I'ensemble des
agents biologiques en fonction de leur degré de pathogénicité
et de statuer sur les regles de confinement et les mesures de
prévention & respecter au sein de Sanofi (voir section « 3.1.10.
Facteurs de risque - 3. Risques industriels liés & I'environnement »).

Chaque établissement définit et met en oceuvre des
programmes et des pratiqgues d’hygiene industrielle en

fonction de ces régles. Il s’agit principalement de mesures de
confinement : protection collective et individuelle vis-a-vis des
expositions sur tous les postes de fravail ou sont manipulés les
substances chimiques ou les agents biologiques. L'ensemble
du personnel est aussi suivi dans le cadre d’un programme
médical initial et de routine, orienté sur les risques potentiels,
en matiere d’hygiene industrielle, liés & I'activité.

En complément, un comité a été créé pour préparer et
accompagner la mise en place de la nouvelle
réglementation européenne REACH, relative a
I'enregistrement, I’évaluation, I'auforisation et les restrictions
des substances chimiques. Dans le cadre de la
réglementation européenne sur la classification, I'emballage
et I’étiquetage des produits et substances chimiques (CLP), le
Groupe a déclaré les substances dangereuses concernées
auprés de I’Agence européenne des produits chimiques
(ECHA).
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2 | Sécurité

Sanofi a mis en place une politique rigoureuse afin d’identifier
et d’évaluer les risques en matiére de sécurité et d’élaborer
les moyens de prévention et les méthodes de contréle de leur
efficacité. De plus, Sanofi investit dans des formations
destinées & intégrer la sécurité au sein de I'ensemble des
activités professionnelles. Ces politiques sont mises en ceuvre
au niveau mondial pour assurer la sécurité de I'ensemble des
employés et protéger leur santé. Tout projet, qu’il reléve de la
recherche, du développement ou de I'industrie, fait I'objet
de procédures d’'évaluation intégrant les données relatives
aux substances et aux procédés chimiques issus des comités
COVALIS et TRIBIO, décrits ci-dessus. Les actions de prévention
ont pour objectif premier de réduire le nombre et la gravité
des accidents du travail et de minimiser les expositions pour le
personnel Sanofi, pour les salariés temporaires et pour les
salariés des prestataires extérieurs.

Au niveau du Groupe, les sites francais de production
chimique situés & Aramon, Neuville-sur-Sabdne, Sisteron et
Vertolaye, ainsi que les unités situées sur le Parc Industriel de
Francfort  (Allemagne), l'usine chimique de Budapest
(Hongrie) et le site de Zentiva & Hlohovec (Slovaquie) sont
classés Seveso Il (selon la directive européenne du méme
nom, qui vise les établisssments potentiellement dangereux,
au fravers d'une liste d’activités et de substances associées a
des seuils de classement). Ceux situés en France, en
application de la loi francaise sur la prévention des risques
tfechnologiques, sont de plus soumis & un niveau d‘inspections
de sécurité accrue concernant le stockage sur les sites et
|’utilisation dans les procédés de production de matieres
toxiques ou inflammables.

Les évaluations de risque des procédés et de leurs installations
sont élaborées selon des standards et des guides infernes qui
integrent les meilleures références de I'état de I’art industriel.
Ces évaluations servent de base & la safisfaction des
obligatfions réglementaires et sont régulierement actualisées.
Une attention particulieére est accordée aux changements
générateurs de risque modifications de procédés et
d’installations mais également changements d’échelle de
production et transferts entre unités industrielles ou de
recherche.

Les laboratoires de sécurité des procédés, intégrés dans les
activités de développement chimique, mettent en ceuvre
des méthodes pour acquérir les parametres
physicochimiques des substances chimiques produites
(infermédiaires de synthése et principes actifs) ainsi que des
modélisations permettant de mesurer limpact des
substances éventuellement rejetées en cas d’accident
significatif. Dans ces laboratoires sont également déterminés
les paramétres caractérisant la dangerosité des réactions afin
de définir les conditions d’extrapolation des procédés lors du
passage de ceux-ci des stades du développement aux
stades industriels. L'ensemble de ces données permet de
garantir la pertinence des évaluations de risque.

Sanofi considére que les systémes de gestion de la sécurité
mis en place dans chacun des sites, les études de danger
réalisées et les moyens de maitrise du risque mis en ceuvre,
ainsi que les polices d’assurances dommages aux tiers
couvrant les éventuels dommages matériels aux tiers
répondent aux exigences de la loi et au meilleur état de I'art.

Les principaux objectifs de la politique environnementale de
Sanofi sont de mefire en oceuvre des tfechniques de
fabrication propres, de minimiser |'utilisation de ressources
naturelles et de réduire limpact de ses activités sur
'environnement.  Afin  d’opfimiser et d’améliorer ses
performances environnementales, Sanofi s’est engagée dans
une stratégie d’amélioration continue pratiquée dans fous les
établissements du Groupe par la mise en ceuvre annuelle de
plans de progrés en matiere HSE. Dans ce contexte, 55 sites
du Groupe sont actuellement certifiés selon la norme
internationale ISO 14001. Cette démarche s’inscrit dans la
stratégie d’amélioration continue prafiquée dans tous les
établissements du Groupe par la mise en ceuvre annuelle de
plans de progrés en matiére HSE. Sanofi estime que cette
stratégie constitue une véritable expression de I'implication
de la direction et des individus dans les domaines HSE. En
2011, sept sites européens du Groupe font partie du systeme
européen d’échange de crédits d’émissions de CO,, qui a
pour but d’atteindre les objectifs fixés par le Protocole de
Kyoto.

Les efforts récents du Groupe en matiére de protection de
I’environnement portent essentiellement sur la réduction de la
consommation énergétique, la maitrise des émissions de gaz
a effet de serre, I'amélioration des performances des
installations de traitement des eaux, les réductions des
émissions de composés organiques volatiles, les économies et

le recyclage de matiéres premiéres et la diminufion des
déchets ou I'augmentation de leur pourcentage de
recyclage.

En 2011, le Groupe a de nouveau réduit de prés de 10 % son
tfaux d’émission de CO, des véhicules des visiteurs médicaux.
Cette diminution s’explique par la poursuite de la politique
mise en place de flottes de véhicules plus slres et plus
économes en énergie et par la diminution du nombre de
véhicules de la flotte. Depuis 2005, les émissions spécifiques
de CO, ont diminué de 9.5 % par unité produite pour les
émissions directes, et de 15,6 % par unité produite pour les
émissions indirectes de CO, provenant de ses activités®.

Un comité interne d‘experts, appelé ECOVAL évalue
'impact  sur  I'environnement des principes  actifs
pharmaceutiques inclus dans les médicaments mis sur le
marché par le Groupe. I a développé une méthodologie
d’évaluation du risque environnemental conforme aux
aftentes  réglementaires et pilotfe des programmes
d’acquisition des données nécessaires & cette évaluation. Sur
certains anciens produits, des tests complémentaires de
foxicité environnementale sont menés afin d’obtenir les
données additionnelles que des confraintes réglementaires
postérieures & leur lancement ont rendu nécessaires. Ces tests
ont ainsi permis de compléter ou d'actualiser leurs
évaluations et de stafuer sur les risques environnementaux liés
& leurs utilisations par les patients.

(1) Les variations d’émissions directes et indirectes de CO, par unité produite sont calculées par secteur d’activité et additionnées
au prorata de leur importance dans le total des émissions respectives directes et indirectes. Chaque secteur définit un
indicateur d’activité représentatif, par exemple les heures directes travaillées pour les vaccins, le nombre de boites produites

pour la pharmacie, efc.
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La protection du Groupe repose sur la souscription de quatre
principaux programmes d’assurance ; ces programmes font
intervenir le marché fraditionnel de I'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 nofamment les
programmes dommages aux biens, stock et transit et
responsabilité  civile produit. Carraig est soumise & la
réglementation de ses autforités de tutelle en Ilande, est une
fliale 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
réguliérement 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. I
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 fous les sites (production, entrepdts, sites de
recherche, distribution...) et d’harmonisation des procédures
d’entrefien et de maintenance dans les sites. Des visites
spécialisées sont réalisées chaque année, en fonction des
besoins, comme par exemple la vérification des réseaux de
sprinklers pour la protection incendie ou I'analyse des plans
de sauvegarde pour les risques d’inondations.

Le programme stock et transit protége les biens du Groupe,
quelle qu’en soif la nature, a I'occasion de toutes opérations
de transports nationaux ou internationaux et par fous moyens
de transport ainsi que les stocks ol qu’ils se trouvent. Ce
programme permet par mutualisation du risque enfre les
entités de sanofi-aventis, d’obtenir des franchises adaptées et
différenciées suivant qu’il s’agit ou non de sinistres liés & des
fransports en température contrélée. Sanofi déploie un volet
prévention avec I'aide de ses assureurs pour développer les
meilleures prafiques dans ses sites de distribution. Ce
programme, piloté & partir de la captive du Groupe, dispose
d’une capacité importante compte tenu de I’'accroissement
des transports maritimes qui favorisent I'accumulation des
valeurs dans un méme bateau.

Le programme d’assurance responsabilité civile générale et
responsabilité civile produit a été renouvelé, pour I’'ensemble
des filiales du Groupe dans le monde, et partout ou il est
possible de le faire, malgré la réticence foujours croissante du
marché de l'assurance et de la réassurance & 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 & assurer certains produits suite aux nombreux
sinistres qu’ils ont occasionné. 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
indigués en note D.22.0) aux étafs financiers consolidés.
Cette situation de marché a donc entraingé, 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 pour les pays, la rétention
de la captive du Groupe étant elle plus importante. Les
risques ainsi gardés par le Groupe, y compris par la captive
du Groupe, permettent de conserver la maitrise et la
prévention des risques. Ainsi les négociations avec les
assureurs et réassureurs sont adaptées aux risques spécifiques
de Sanofi, et notfamment permettent des distinctions tenant
compte des produits en cours de développements, d'une
exposition aux risques différente entre I'Europe et les Etats-
Unis, ou de problématiques diverses en fonction des
juridictions des pays impliqués. Les couvertures sont chaque
année qjustées principalement pour tenir compte du poids
relatifs des nouveaux risques produits comme par exemple
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
spécifigue 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 d’indemnisation nées et non
encore réglées & la date d'arrété des comptes, qu’elles
soient reportées ou non, sont couvertes par des provisions
déterminées sur la base d’une estimatfion du codt de leur
réglement ainsi que des dépenses relatives d leur fraitement.
Lorsqu’il existe un historique suffisant de données, provenant
du Groupe ou du marché, et relatives aux demandes
d’indemnisations émises et 4 leurs reglements, la Direction,
avec |'assistance d’actuaires externes, procede & |'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 & la
cléture une estimation actuarielle des engagements de la
Société au ftitre des risques IBNR et ALAE (Allocated Loss
Adjustment Expense). Chaque année, deux projections de
colts attendus (fondées respectivement sur les sinistres
reportés et les sinistres ayant fait I'objet d’un réglement) 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 aqinsi que leurs dirigeants. La captive
n’intervient pas dans ce programme.

Tous ces programmes d’assurance font appel & des assureurs
et des réassureurs de premier rang et ont été élaborés pour
permetire 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. Cette démarche est appliquée aux
derniéres acquisitions du Groupe, ainsi Genzyme et Mérial
integrent les programmes mentionnés ci-dessus d chaque
nouvelle échéance. La cenfralisation des grands
programmes permetf, fout en réalisant une économie,
d’obtenir un niveau de protection au meilleur standard pour
I'ensemble du Groupe.

Document de référence 2011 o Sanofi @

L
o
>
@)
(a4
O
>
&)

LU
=
>
=
(@)
<
I
~
(5|




2 | 2.3. ORGANISATION DU GROUPE
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Sanofi est la société holding d’un groupe consolidé. Les principales filiales du Groupe au 31 décembre 2011 sont présentées dans
le tableau ci-dessous. La liste des sociétés comprises dans le périmétre de consolidation du Groupe est présentée en note F aux

états financiers consolidés.

Filiales significatives Pays Intérét financier
Aventis Inc. Etats-Unis 100 %
Aventis Pharma S.A. France 100 %
Genzyme Corporation Etats-Unis 100 %
Hoechst GmbH Allemagne 100 %
Merial Limited Royaume-Uni 100 %
Merial S.A.S. France 100 %
Sanofi-Aventis Amérique du Nord S.A.S. France 100 %
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH Allemagne 100 %
Sanofi-Aventis Europe S.A.S. France 100 %
Sanofi-Aventis France France 100 %
Sanofi-Aventis K.K. Japon 100 %
Sanofi-Aventis Participations S.A.S. France 100 %
Sanofi-Aventis US LLC Etats-Unis 100 %
Sanofi Pasteur Inc. Etats-Unis 100 %
Sanofi-Synthelabo Inc. Etats-Unis 100 %
Sanofi-Synthelabo UK Ltd Royaume-Uni 100 %
Sanofi Winthrop Industrie France 100 %

Sanofi et ses filiales constituent un Groupe organisé autour de
frois activités : Pharmacie, Vaccins Humains et Santé Animale.

Les brevets et marques de I'activité Pharmacie sont
principalement détenus par Sanofi, Aventis Pharma S.A.
(France), Hoechst GmbH (Allemagne), Sanofi-Aventis
Deutfschland GmbH (Allemagne) et Genzyme Corporation
(Etats-Unis). Les principaux brevets et marques des activités
Vaccins et Santé Animale sont respectivement détenus par
Sanofi Pasteur S.A. et Merial Ltd.

Sanofi assume a l'intérieur du Groupe la responsabilité de la
recherche et du développement, elle en définit les grands
axes, coordonne les fravaux, prend & son nom et & ses frais
les droits de propriété industrielle. Pour remplir ces fonctions,
Sanofi  sous-fraife  les fravaux de recherche et de
développement & ses filiales disposant des moyens
nécessaires. Sanofi concede & cerfaines de ses filiales
francaises et éfrangéres des licences de brevets, de savoir-
faire de fabrication et de marques qu’elle possede. Les filiales
licenciées fabriquent et distribuent les produits du Groupe
directement ou indirectement & travers des filiales locales de

distribution.
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Dans certains pays, le Groupe Sanofi exerce une partie de ses
activités par l'infermédiaire 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 I'intermédiaire de I'alliance
constituée avec BMS et sur Actonel® via une alliance auec
Warner Chilcott (voir section « 2.2.2. Activité Pharmacie —
1. Principaux produits pharmaceutiques — 1.D. Autres produits
importants » et « — 1.E. Autfres produits pharmaceutiques »).

Par ailleurs, Sanofi assure les besoins de financement et la
gestion des excédents de trésorerie de la plupart de ses
filiales. Dans le cadre des accords avec BMS, les excédents et
besoins de trésorerie des sociétés en partenariat font I'objet
de fransferts mensuels et symétriques avec les deux groupes.
A fravers un systéme de gestion centralisé du risque de
change, Sanofi établit les couvertures nécessaires aux besoins
de ses principales filiales.

La note 21 aux comptes annuels de la Société Sanofi,
présentée 4 la section 3.4.3., résume les données financieres
des relations entre Sanofi et les sociétés liées.
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Le siege social de Sanofi est situé & Paris (France). Voir ci-apres « 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 d 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*

*

Les activités « Vaccins Humains » et « Santé Animale » du Groupe comprennent des bureaux, sites de recherche, de production et
entrepdts. lis se répartissent dans les 4 natures de locaux figurant en téte du tableau de répartition ci-dessus.

L
[a
o)
Industriel 59 % g
Recherche 18% O]
Tertiaire 13% 2
Logistique 6% =
Autres 4% é
O
<
N
~
N

Répartition des sites par type de détention

Location 32%
Propriété 68 %

Le Groupe est propriétaire de la plupart de ses sites de Sites industriels de Sanofi
recherche et développement et de production (la propriété

s’entend soit par détention directe soit par le biais de crédits- Le Groupe compte 116 sifes de production pharmaceutique

bails avec possibilité pour le Groupe de lever les options
d’achats & I'échéance du confrat de location).

Sites de recherche et développement de I'activité
Pharmacie

21 sites rassemblent les activités de recherche et
développement :

* |la France compte désormais sept sites opérationnels &
Vitry/Alfortville, Montpellier, Chilly-Longjumeau, Toulouse,
Strasbourg et Lyon ;

* hors France, six sites sont implantés en Europe (Allemagne,
Royaume-Uni, Pays-Bas et Italie), dont le plus important &
Francfort ;

* les Etats-Unis comptent sept sites, dont les plus importants
sont situés & Cambridge et Framingham ;

* en Chine, une unité de recherche clinique est située a
Pékin.

(dont les maladies rares), vaccins et santé animale répartis
dans 40 pays.

Sanofi estime que ses usines de production et ses centres de
recherche respectent toutes les exigences réglementaires,
sont correctement entretenus et sont généralement adaptés
pour faire face aux besoins & venir. Le Groupe procéde
cependant réguliérement & une analyse de son outil de
production couvrant les aspects d’environnement, d’hygiéne,
de sécurité et slreté, de respect des normes de qualité et
d’utilisation des capacités de production. Pour de plus amples
renseignements sur les immobilisations corporelles du Groupe,
se reporter & la note D.3 aux états financiers consolidés.

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 principaux sites ou sont fabriqués les principaux
médicaments (principes actifs, spécialités pharmaceutiques
et dispositifs médicaux), sont les suivants :

* France : Ambarés (Aprovel® Dépakine®, Multag®), Le Trait
(Lovenox®), Maisons-Alfort (Lovenox®), Neuville
(dronédarone), Quetigny (Stinox®,  Plavix®),  Sisteron
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(bisulfate de clopidogrel, dronédarone, tarfrate de
zolpidem), Tours (Stilnox®, Aprovel®, Xatral®), Vitry-sur-Seine /
Alfortville (docétaxel) ;

* Allemagne : Francfort (insulines, ramipril, Lantus®, Tritace®,
stylos, Apidra®) ;

* [talie : Scoppito (Tritace®, Amaryl®) et Anagni (Dépakine®,
Fasturtec® et la famille d’antibiotiques Rifa) ;

* Royaume-Uni Dagenham  (Taxotere®,  Eloxatine®),
spécialités en cours de fransfert vers Francfort, Fawdon
(Plavix®, Aprovel®), Holmes Chapel (Nasacort®) ;

* Hongrie : Ujpest (irbesartan), Csanyikvolgy (Lovenox®) ;
* Japon : Kawagoe (Plavix®) ;

 Etats-Unis : Kansas City (Allegra®), spécialité en cours de
fransfert vers Tours et Compiégne, et Chattanooga
(produits de santé grand public).

Dans le domaine des maladies rares, Genzyme est devenu
une filiale de Sanofi en avril 2011. Cette acquisition a étendu la
présence du Groupe dans les biotechnologies, et nofamment
les maladies rares. Genzyme gére 11 sites de production et
collabore avec plus de 20 entreprises sous-traitantes, pour
fabriquer 22 produits commerciaux sur fout un éventail de
plateformes technologiques.

Les sites de Genzyme sont les suivants :

* Belgique : Geel (Al Glucosidase Alpha: Myozyme®/
Lumizyme®) ;

* Etatfs-Unis, Massachusetts : Allston (Cerezyme®, Fabrazyme®),
Framingham (Fabrazyme®, Myozyme®, Thyrogen®, Seprafim,
Hyaluronic Acid), Cambridge (Carticel®, Epicel®, MACI®
(Matrix-induced Aufologous Chondrocyte Implantation)) ;

 Ftats-Unis, New Jersey : Ridgefield, (Synvisc® Hectorol®,
Mozobil®, Jonexa®, Prevelle®) ;

e Irlande : Waterford (Myozyme® Lumizyme®, Cholestagel®,
Thymoglobuline®, Renagel®, Renvela® Cerezyme®) ;

e Australie : Perth (MACI®) ;
* Danemark : Copenhague (MACI®) ;

* France Lyon (Thymoglobuline®, Celsior® (Immuno
suppression en transplantation : prévention et traitement
du rejet de greffe)) ;

* Royaume-Uni, Suffolk: Haverhill (sevelamer hydrochloride
APl (Renagel®), sevelamer carbonate APl (Renvela®),
Cerezyme®, Fabrazyme®, Thyrogen®, Myozyme®, etc).

Sites industriels de I'activité Vaccins (Sanofi Pasteur)

Le siege de I'activité Vaccins du Groupe, Sanofi Pasteur, est
situé & Lyon (France). Les sites de production et / ou de
recherche et développement de Sanofi Pasteur sont situés &
Swiftwater, Cambridge, Rockville, Canton et Orlando (Etats-
Unis), Toronto (Canada), Marcy I'Etoile, Neuville et Val de Reuil
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(France), Shenzhen (Chine), Pilar (Argentine), Chachoengsao
(Thailande), Hyderabad (Inde), et Ocoyoacec (Mexique).

En mai 2009, Sanofi a débuté la construction d’un nouveau
centre de production de vaccins sur son site de
Neuville-sur-Sadne, en France. L'investissement, qui s'éléve a
300 millions d’euros, est le plus important jamais engagé par
Sanofi. L'objectif est de remplacer progressivement I'activité
actuelle de production chimique de ce site par la production
de vaccins d partir de 2013.

En 2010, Sanofi Pasteur a fait I'acquisition de VaxDesign, une
société américaine située & Orlando, en Floride. Le systéme
IMmune In-Vitro Construct (MIMIC® mis au point par
VaxDesign a été concu pour capter la diversité génétique et
environnementale et prédire les réponses immunitaires chez
les humains. La plate-forme MIMIC® devrait permettre
d’accélérer le développement des vaccins, de réduire le
délai pour leur mise sur le marché et d’augmenter les taux de
succes dans les stades précliniques et cliniques.

Sanofi Pasteur posséde ses propres sites de recherche et
développement et de production, soit en pleine propriété, soit
en location avec option d’achat & I'échéance du bail.

Sites industriels de I'activité Santé Animale (Merial)

Depuis I'annonce faite par Merck et Sanofi en mars 2011 de
maintenir leurs activités séparées dans la santé animale, Merial
est devenue une activité & part entiere de Sanofi. Merial
possede 16 sites industriels répartis dans 9 pays, 9 sites de
recherche & développement et de nombreux bdtiments

administratifs dont son siege social situé & Lyon (France).

Les sites industriels Merial sont les suivants :

° Brésil: Paulinia (produits pharmaceufiques & base
d’avermectines et vaccins contre la fievre aphteuse et la
rage) ;

* Chine: Nanchang (vaccins aviaires vivants) et Nanjing
(vaccins aviaires inactives) ;

e France : Toulouse (Frontline® et vaccins clostridiens), St-Priest
LPA (vaccins), Lyon Gerland, Saint-Herblon (Coophavet),
Lentilly (activité de conditionnement) ;

* [talie : Noventa (vaccins aviaires inactivés) ;

* Pays-Bas: Lelystad (antigéne et vaccin confre la fiévre
aphteuse) ;

e Uruguay : Montevideo anti-clostridiens

principalement) ;

(antigénes

* Royaume-Uni : Pirbright (antigénes et vaccins confre la
fievre aphteuse) ;

e Etats-Unis Berlin (Maryland), Gainesville (Géorgie) et
Raleigh (Caroline du Nord), trois sites dédiés au volet aviaire
de Merial ; et le site d’Athens (Géorgie), dédié aux vaccins
viraux et bactériens pour mammiféres ;

* Nouvelle Zélande Auckland,  Ancare  (produits
pharmaceutiques pour les ruminants principalement).

Acquisitions, cessions et investissements

La valeur nette des immobilisations corporelles du Groupe
s’élevait & 10 750 millions d'euros au 31 décembre 2011. En
2011, Sanofi a investi 1 440 millions d’euros (voir note D.3 aux
états financiers consolidés) pour augmenter la capacité et
améliorer la productivité de ses différents sites de production
et de recherche et développement.
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Les principales acquisitions et cessions du Groupe pour les
exercices 2009, 2010 et 2011 figurent aux notes « D.1. Impact des
variations de périmeétre » « D.2. Merial », « D.3. Immobilisations
corporelles » et « D.4. Ecarts d’acquisitions et autres actifs
incorporels » aux états financiers consolidés.

Les principaux investissements en cours sont les suivants :
Activité Pharmacie

* En Europe, le Groupe a continué & optimiser son outil industriel,
notamment en investissant sur le site de Francfort dans deux
nouvelles lignes de fabrication de Lantus® ainsi que par le
rachat & Pfizer du site de production de Diabel renforcant
ainsi ses capacités de production d’Insuline. D'autre part, le
Groupe a investi sur son site de Brindisi (Italie) pour y déployer
la production de la spiramycine, principe actif de son
antibiotigue Rovamycine®, Aux Etats-Unis, un investissesment
est en cours pour lancer epiCard™, un auto-injecteur & usage
unique et & dose unique, activé par un gaz, muni d'un
dispositif fournissant des instructions vocales & I utilisateur pour
I'injection d’épinéphrine indiqué dans le fraitement d’urgence
des réactions allergiques séveres.

* Par ailleurs, le Groupe a également lancé le projet
Biolaunch qui prévoit la conversion de sites chimiques aux
biofechnologies avec la créafion d'une unité de
production, & partir de 2012, d’anticorps monoclonaux sur
le site de Vitry-sur-Seine (France), et plusieurs investissements
consacrés a la mise en place d'un procédé de biosynthése
innovant sur les sites de Saint-Aubin-Lés-Elbeuf (Seine-
Maritime) et de Vertolaye (Puy de Déme), pour améliorer la
compétitivité, au plan international, de la production de
corticostéroides.

e Dans les Marchés Emergents, le Groupe s'appuie
aujourd’hui sur des sites industriels & vocation régionale,
situation renforcée par les acquisitions de 2009 (Zentiva en
Europe de I'Est et Medley au Brésil). En Chine, le projet
d’extension de l'usine de fabrication implantée dans le
Pdle de développement technologique et économique
de Pékin permet I'installation de chaines d’assemblage et
de conditionnement de SoloSTAR®, dispositif d’injection
prérempli de Lantus® (insuline glargine). De méme, &
Hangzhou, une nouvelle unité de production sera appelée
& remplacer l'usine actuelle située au centre-vile de
Hangzhou. La consfruction de cette nouvelle usine &
vocation régionale sera achevée en 2012. En Russie, |'usine
Insuline d’Orel, acquise suife aux accords signés avec
Bioton Vostok est un élément clé de la stratégie de Sanofi
pour améliorer et accélérer notre accés au marché Russe
en forte croissance. Au Moyen-Orient, Sanofi a signé un
accord avec la Cité économique du Roi Abdallah pour
construire  une usine de fabrication de formes
pharmaceutiques solides en Arabie saoudite. En Amérique
latine ou Sanofi dispose déjd d’une large plateforme
industrielle, le Groupe construit une usine & Brazilia qui sera
dédiée aux produits hormonaux.

* Les investissements industriels de Genzyme comprennent
I’'expansion des capacités de production de Myozyme® &
Geel (Belgique), pour Fabrazyme® & Framingham (Etats-
Unis), pour la production de Thymoglobuline® & Lyon
(France) et pour les opérations de remplissage & Waterford
(rlande). En outre, aux Etats-Unis, un nouveau laboratoire
de produits biologiques et des espaces de bureaux ont été
créés a Framingham et le centre de distribution de
Northborough a été agrandi.

Acitivité Vaccins (Sanofi Pasteur)

L'activité Vaccins a connu une phase d’investissement
majeure au cours des derniéres années avec la construction
d’un batiment de recherche a la pointe de la fechnologie &
Toronto, la création d’un nouveau campus vaccins & Neuville
(France), la construction de bdatiments de formulation et de
mise sous forme pharmaceutique a Val de Reuil (France) et
celle d'un batiment de production bactériologique & Marcy
I'Etoile (France), la création de 2 nouvelles unités de
production pour la grippe sur Shenzhen (Chine) et
Ocoyoacac (Mexique), et I'achévement de bdatiments de
production et de mise sous forme pharmaceutique a
Swiftwater (Etats-Unis), destinés notamment aux vaccins
contre la grippe et la méningite.

Activité Santé Animale (Merial)

En Europe, une partie importante des investissements de ces
derniéres années a été dédiée au fransfert des activités de
production de vaccins de Lyon Gerland sur le nouveau site
de Saint Priest. A Toulouse, Merial a adapté ses capacités de
production & I'arrivée des nouveaux produits. Merial a investi
dans une ligne de conditionnement pour la fabrication du
Certifect® (régie selon les Good Manufacturing Practices
(GMP) de I"'Union européenne, et agréée par |I'Environmental
Protection Agency des Etats-Unis) et dans un batiment
injectable pour la production de Zactran®, En 2009, Merial a
acquis un site de production de vaccins confre la fiévre
aphteuse a Lelystad (Pays-Bas), donnant ainsi accés & Merial
a 2 licences de production de vaccins contre la fiévre
aphteuse sur les 3 existantes en Europe.

Aux Etats-Unis, Merial a investi largement & Athens (Géorgie) dans
une unité de mise sous forme pharmaceutique afin d’accroitre
sa capacité pour répondre & la croissance des produits.

Dans les Marchés Emergents, Merial investit en Chine dans le
transfert du site existant sur le nouveau site de production,
situé dans la zone de développement high fech de
Nanchang, afin de soutenir la croissance future des vaccins
aviaires et d’autres espéces. De plus, Merial a investi dans un
laboratoire de recherche et développement & Shanghai afin
de faciliter le développement local de vaccins en Chine.

Au 31 décembre 2011, les engagements fermes du Groupe
relatifs & des investissements futurs en immobilisations
corporelles s’élévent & 292 millions d’euros et concernent
principalement les sites industriels de Francfort (Allemagne) et
Elbeuf (France) pour I'activité Pharmacie, Swiftwater (Etats-
Unis) et Neuville (France) pour I'activité Vaccins, et le site de
La Boétie (siege social du Groupe en France).

A moyen terme et & périmétre constant, le Groupe prévoit
d’investir un montant annuel moyen d’environ 1,7 milliard
d’euros dans des immobilisations corporelles. Le Groupe
estime que la trésorerie inferne et la partie non utilisée des
facilités de crédit existantes seront suffisantes pour financer
ces investissements.

Immobilier terticire

Dans le cadre de la rationalisation des implantations tertiaires
de la région parisienne en France, le Groupe a mené depuis
mi-2009 une réflexion & moyen terme sur son Schéma
Directeur Immobilier le de France.
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Cette réflexion doit aboutfir & implanter I'ensemble des
fonctions support Groupe et des divisions opérationnelles
dans un nombre d’immeubles plus restreint (5 & I’horizon 2012,
pour la mise en place de la 1¢e phase), certifiés en matiere
environnementale, avec un codt global d’utilisation maitrisé.

La fermeture de I'immeuble sis d Gentilly, Val de Biévre a
margué |I'étape 2011 de ce Schéma Directeur.

L'aménagement au cours du 1e frimestre 2012 du nouveau
siege mondial, situé dans le quartier central des affaires (rue
La Boétie, Paris 8¢) et regroupant les fonctions support Groupe
et les divisions opérationnelles au sein d’'un méme lieu,
margue de facon symbolique la fransformation du Groupe.

Enfin, les sites abritant I'ancien siege social, 174 avenue de
France & Paris 13¢, et le site adjacent, 182, avenue de France,
seront fermés en 2012,

@ Document de référence 2011 o Sanofi

La seconde phase du Schéma directeur terfiaire en lle de
France est en cours d'étude avec un objectif de réduction
des surfaces globales utilisées et une réduction du colt global
d’utilisation.

Un deuxiéme Schéma directeur a été initié fin 2011 pour
définir les besoins & moyen terme des sites tertiaires du groupe
de I’'agglomération lyonnaise.

Un projet d’intégration des sites terfiaires provenant du
portefeuille immobilier des entités Genzyme et Merial a débuté
et représente une présence dans 50 pays pour 540 000 m2,



2.5. LTIGES

Les indications relatives aux principales procédures judiciaires
et administratives telles que présentées dans la Note D.22
attachée aux états financiers consolidés figurant au chapitre
3 de ce document sont incorporées dans leur intégralité, par
voie de référence, au sein du présent chapitre 2.5.

Sanofi et les autres sociétés du Groupe sont impliquées dans
des contenfieux, des arbitrages et d’autres procédures
légales. Ces procédures sont généralement liées & des litiges
en responsabilité civile produits, des litiges relatifs aux droits de
propriété intellectuelle (notfamment les actions initi€es contre
des fabricants de produits génériques cherchant & limiter la
protection conférée par les brevets de Sanofi sur ses produits),
des litiges en matiere de droit commercial et de droit de la
concurrence, relatifs  aux pratiques commerciales et
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promotionnelles, des litiges en matiére de droit social, des
litiges en matiére fiscale, des litiges liés au traitement des
déchets et & des atteintes & I'environnement et des
demandes au fitre de garanties de passif relatives & 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.

Bien que le Groupe considére qu’aucune de ces procédures
judiciaires ou administratives n’aura un impact défavorable
significatif sur ses comptes, I'issue de ces litiges est sujette a
d’importantes incertitudes. Ainsi, le Groupe peut étre amené
& subir & I"'avenir des décisions & son encontre ou & conclure
des transactions qui pourraient avoir un impact défavorable
significatif sur son résultat d’exploitation, ses flux de trésorerie
et/ou sa réputation.

« Litiges relatifs aux brevets Plavix®

Etats-Unis. Sanofi et Bristol-Myers Squibb ont poursuivi Apotex en
réparation du préjudice causé par la commercialisation et la vente
par ce demier de la version générique contrefaite de Plavix® aux
Etafs-Unis en 2006. En octobre 2010, un Tribunal Fédéral a condamné
Apotex A verser & Sanofi et Bristol-Myers Squibb une somme de
442 209 362 dollars US au fifre des dommages et intéréts, et une
somme de 107 930 857 dollars US au titre des intéréts courus
précédant la date du jugement, ainsi que le remboursement des frais
et dépens ainsi que des intéréts courus postérieurement au
jugement, conformément & la loi. Apotex a déposé le montant de la
condamnation dans un compte séquestre ouvert aupres du Tribunal
et a interjeté appel. Le 18 octobre 2011, la Cour d'Appel Fédérale
(US Court of Appeals for the Federal Circuif) a confirmé la décision du
Tribunal Fédéral attribuant & Sanofi et Bristol-Myers Squibb des
dommages-intéréts pour un montant de 442 209 362 dollars US. Cette
méme cour, nNéanmoins, n'a pas confirmé la décision concemant les
intéréts courus précédemment au jugement, dont le montant avait
été fixé a 107 930 857 doliars US. Sanofi et Bristol-Myers Squiblb ont
soumis une requéte pour que se tienne une nouvelle audience au
cours de laquelle la question des intéréts courus préalablement au
jugement serait réexaminée en formation pléniere (en banc
hearing). Cette requéte a été rejetée par le tribunal le 13 jonvier 2012.
L'ordonnance de paiement des dommages-intéréts par Apotex &
Sanofi a été émise par le Tribunal en février 2012.

Australie. Le 17 aolt 2007, GenRX, une filiale d’Apotex, a obtenu
I'enregistrement d’un produit générique du bisulfate de
clopidogrel au Registre australien des produits thérapeutiques
(Australian Register of Therapeutic Goods) et a notifié Sanofi
qu’il avait en paraléle demandé & la Cour Fédérale
australienne la révocation du brevet australien sur I'énantiomere
des sels de clopidogrel. Le 21 septembre 2007, Sanofi a obtenu
une ordonnance de référé préliminaire (oreliminary injunction)
du Tribunal Fédéral inferdisant le lancement du produit
générique du bisulfate de clopidogrel jusqu‘au jugement
portant sur la validité et la contrefacon du brevet. En février
2008, Spirit Pharmaceuticals Pty. Ltd. a également infroduit une
action en nullité du brevet australien sur I'énantiomére. La
procédure de Spirit a été jointe & celle d’Apotex.

Le 12 aodt 2008, la Cour Fédérale d’Australie a confirmé que
la revendication portant sur le bisulfate de clopidogrel
(revendication n°3) était valide et confrefaite. Les
revendications portant sur les sels de chlorhydrate,
bromhydrate et taurocholate ont été également considérées
comme valides. Cependant, la revendication n°1 du brevet
portant sur le clopidogrel et ses sels pharmaceutiques a été
considérée comme non valide. Toutes les parties ont fait
appel. En septembre 2009, I'assemblée plénieére de la Cour
Fédérale d’'Australie (Full Federal Court of Australia) a
considéré le brevet australien du clopidogrel non valide.
Sanofi a interjeté appel devant la Cour Supréme en novembre
2009. La streté mise en place par Sanofi en relation avec la
premiére ordonnance de référé obtenue en 2007 a été
ultérieurement portée de 40 millions de dollars australiens &
204 milion de dollars australiens (160 millions d’euros au
31 décembre 2011). En mars 2010, la Cour Supréme a rejeté le
pourvoi. Apotex réclame des dommages-intéréts pour avoir
été empéché de lancer son produit du fait de |'ordonnance
de référé préliminaire. La procédure en est & ses débuts.

Canada. Le 22 avril 2009, Apotex a engagé devant la Cour
Fédérale du Canada (Federal Court of Canadd) une action en
nulité de brevet canadien n°1 336 777 (Brevet ‘777) sur le
bisulfate de clopidogrel. Le 8 juin 2009, Sanofi a soumis ses
conclusions de défense et a également intenté une action en
justice contre Apotex en contrefacon du Brevet '777. Les deux
actions ont été consolidées et le proceés sur le fond a été conclu
en juin 2011. En décembre 2011, la Cour Fédérale a considéré le
Brevet ‘777 non vdlide, permettant ensuite aux fabricants de
génériques de mettre sur le marché leurs versions génériques de
produits clopidogrel. Sanofi interjette appel de cetfte décision
auprés de la Cour d’Appel Fédérale (Federal Court of Appeal).

¢ Accord fransactionnel avec Apotex

Le 13 novembre 2008, Apotex a engagé une action devant un
fribunal 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
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Plavix® (voir « Brevets - Litiges relatifs aux brevets Plavix® - Etats-
Unis » ci-dessus). Le 8 avril 2011, le fribunal du New Jersey a
rejeté la demande d’Apotex. Apotex a inferjeté appel auprés
d’une juridiction supérieure (Superior Court of New Jersey,
Appellate Division). Une audience est prévue dans le courant
du second trimestre de 2012.

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
confrat au fitre de I'accord fransactionnel du mars 2006. La
procédure est en cours, au stade de la production des
éléments de preuve (discovery).

« Litige relatif au brevet Allegra®

Japon. Le 8 novembre 2010, Takada Seiyoku Co. Ltd. a
engagé auprés de l'office des brevets japonais (JPO) une
action en nullité des brevets japonais n° 3041954 et
n° 3037697. Ultérieurement, le 11 janvier 2011, Sawai
Pharmaceuticals Co., Ltd. a infroduit auprés du JPO une
action en nullité de ces mémes brevets. Sanofi posséde une
licence exclusive desdits brevets, ceux-ci devant expirer en
mars 2014 sauf en ce qui concerne |'utilisation du produit pour
le fraitement de la dermatite pour laquelle la protection a été
étendue jusqu’en septembre 2015. Le 9 décembre 2011, le
JPO ajugé les brevets invalides. Le 15 décembre 2011, Sanofi
a interjeté appel de cette décision devant la Haute Cour de
la Propriété Intellectuelle japonaise (Intellectual Property High
Courf). La procédure d’appel est en cours. Le 17 janvier 2012,
Sawai Pharmaceutical Co., Ltd a déposé une requéte auprés
du Tribunal du District de Tokyo (Tokyo District Courf) afin
d’obtenir la nullité des brevets n° 3041954 et n° 3037697. Cette
requéte est actuellement en cours d’examen par le tribunal.

- Litige relatif au brevet Eloxatine® (oxaliplatine)

Etats-Unis. A partir de février 2007, plus d'une douzaine de
nofifications certifiant le dépdt de demandes abrégées
d’autorisations de mise sur le marché (Abbreviated New Drug
Applications, ANDA), portant sur des versions génériques
d’Eloxatine® (oxaliplatine) sous forme de solution et/ou
lyophilisée, ont été déposées contestant tout ou partie des
brevets de Sanofi (ou pris en licence par Sanofi) figurant dans
I"Orange Book, sur le fondement dit « du paragraphe [V ».
Sanofi a poursuivi chacun des fabricants de génériques
concemés pour contrefagcon d'un ou plusieurs des brevets
sus-difs devant le Tribunal Fédéral pour le District du New
Jersey (U.S. District Court for the District of New Jersey). La
période d’exclusivité protégeant les données contenues dans
le dossier d’enregistrement a par ailleurs expiré en février 2008.

Au mois de juin 2009, le Tribunal Fédéral pour le District du
New Jersey (U.S. District Court for the District of New Jersey) a
rendu un jugement sommaire (summary judgmenf) en faveur
de certains fabricants de génériques. Le Tribunal a considéré
que les versions génériques d’oxaliplatine qui seraient mises
sur le marché par les concurrents du Groupe ne porteraient
pas atteinte au brevet américain n°5.338.874 (Brevet '874).

Bien que Sanofi ait obtenu en appel I'infirmation du jugement
du Tribunal Fédéral sus-dit, un cerfain nombre de versions
génériques d’oxdliplatine ont été commercialisées « a
risques » aux Etats-Unis au cours du second semestre 2009. Le
Groupe Nn’a pas réussi & obtenir de décision de justice
(injunction) permetftant d’empécher une ftelle situation. Le
2 décembre 2009, le Tribunal Fédéral a invité les parties & se
rapprocher afin d’envisager un accord fransactionnel.
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En avril 2010, Sanofi et Debiopharm, dont Sanofi est licencié
des droits brevetaires concernés, ont signé des accords
fransactionnels avec tous les fabricants de génériques &
I'exception d’un seul, Sun Pharmaceuticals, mettant ainsi fin
au contentieux portant sur certaines formulations d’Eloxatine®
(oxdliplatine) en instance de jugement devant le Tribunal
Fédéral pour le District du New Jersey (U.S. District Court for
the District of New Jersey) et le Tribunal Fédéral pour le District
de Columbia (U.S. District Court for the District of Columbiq).

Ces accords fransactionnels prévoient que les falbricants de
génériques concernés cesseraient de vendre leurs génériques
non-autorisés d’oxdliplatine aux Etats-Unis & compter du 30 juin
2010 et ce jusqu’au 9 aolt 2012, date & laquelle les fabricants
de génériques seraient autorisés G vendre des produits
génériques d’oxaliplatine sous licence avant la dafe
d’expiration du brevet en cause. Les accords transactionnels,
incluant les dates de sortie et de retour au marché
susmentionnées, sont soumis & condifions. lls sont en effet
conditionnés & I'autorisation de la Federal Trade Commission, du
ministére américain de la justice (U.S. Department of Justice) et
du Procureur Général de I'Etat du Michigan (Atforney General
for the State of Michigan). Le Tribunal a également décidé que
I'obligation décrite ci-dessus de cesser la vente de fout
générique non autorisé d’oxaliplatine sur le marché américain
s‘appliquait aussi & Sun Pharmaceuticals et a rendu une
ordonnance (injunction) & I'encontre de Sun Pharmaceuticals.
Sun Pharmaceuticals a interieté appel de cetfte décision. Le
22 décembre 2010, la Cour d'Appel Fédérale (U.S. Court of
Appeals for the Federal Cicuif) a rendu une décision en faveur
de Sun Pharmaceuticals, infirmant le jugement du Tribunal
Fédéral pour le District du New Jersey (U.S. District Court for the
District of New Jersey) ainsi que |'ordonnance (injunction)
enjoignant & Sun Pharmaceuticals de cesser la vente « & risque »
de ses produits génériques au 30 juin 2010. Le 7 février 2011, la
Cour d'Appel Fédérale a rejeté la requéte de Sanofi visant &
obtenir le réexamen en formation pléniere (en banc hearing)
de la décision du Tribunal Fédéral de décembre 2010, et I affaire
a été renvoyée devant le Trbbunal Fédéral pour le District du
New Jersey (U.S. District Court for the District of New Jersey).

Dés février 2011, le Tribunal Fédéral pour le District du New Jersey
(U.S. District Court for the District of New Jersey) a donné droit &
la demande de Sanofi sous forme d’une ordonnance interdisant
a Sun Pharmaceuticals de lancer une version générique non
auforisée d’oxaliplatine. Le 15 septembre 2011, le Tribunal
Fédéral pour le District du New Jersey (U.S. District Court for the
District of New Jersey) s'est prononcé en faveur de Sanofi et a
exigé que la version générique non autorisée d’oxdliplatine
produite par Sun Pharmaceuticals reste en dehors du marché
américain jusqu’au 9 aolt 2012, conformément aux accords
d’avril 2010. Le 12 octobre 2011, Sun Pharmaceuticals a interjeté
appel auprés de la Cour d’Appel Fédérale (U.S. Court of
Appeals for the Federal Cicuif) contre le jugement du Tribunal
Fédéral. Cet appel est toujours pendant & ce jour.

Parallelement & ces développements, Sanofi a entamé une
action en justice a I'encontre de Sun Pharmaceuticals le 7 juin
2011 devant le Tribunal Fédéral pour le District du New Jersey
(U.S. District Court for the District of New Jersey) en réaction 4 la
demande déposée par Sun Pharmaceuticals auprés de la Food
and Drug Administration (FDA) visant & obtenir une autorisation
de mise sur le marché relative & une nouvelle formulation en
solufion d'un générique d’oxdliplatine. Le 5 décembre 2011,
Sanofi et Sun Pharmaceuticals sont parvenus & un accord
amiable stipulant que cette nouvelle formulation fombe sous le
coup des accords préalables gouvernant les autres formes
génériques fabriquées par Sun et qui enjoignent & ce demier de
ne pas pénétrer le marché américain avant le 9 aodt 2012,



« Litige relatif au brevet Synvisc-One®

En avril 2011, Genzyme (filiale américaine de Sanofi) a infenté
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 génériques Seikagaku
Corporation (Seikagaku), Zimmer Holdings, Inc., Zimmer, Inc.
et Zimmer US., Inc. (Zimmer) en contrefacon des brevets
américains n° 5.399.351 (Brevet '351) et n° 7.931.030 (Brevet
'030) suite au lancement par Seikagaku et Zimmer de leurs
versions génériques de Synvisc-One® aux Etats-Unis.

Le 3 octobre 2011, le Tribunal Fédéral a pris une ordonnance
provisoire 4 I’encontre de Seikagaku et de Zimmer, afin
d’empécher la commercialisation d‘une version générique
de Synvisc-One® pour le reste de I'année 2011.

Lle 30 décembre 2011, le Tribunal Fédéral pour le District du
Massachusetts (US District Court for the District of Massachusetts) a
pris une ordonnance préliminaire afin d’empécher Seikagaku et
Zimmer de metire sur le marché leurs versions génériques de
Synvisc-One®, dans |'aftente d'une décision au fond dans le cadre
de la procédure de contrefagon, sauf sous cerfaines condifions de
prix. Le procés sur le fond devrait débuter le 9 avril 2012.

Glossaire des termes usuels employés en matiére de
brevets

Certains des termes techniques employés dans le présent
chapitre 2.5.1. sont définis ci-aprés afin de faciliter la
compréhension des paragraphes qui précedent.

Abbreviated New Drug Application (ANDA) (Etats-Unis)
demande abrégée d’autorisation de mise sur le marché
déposée auprés de la Food and Drug Administration (FDA)
par un fabricant de produits pharmaceutiques afin de
commercialiser une version générique d’un produit dont la
mise sur le marché par une autre société a déja été
préalablement autorisée. Le fabricant de produits génériques
doit démontrer que la version supposée générique a les
mémes propriétés (bioéquivalence) que le produit déja
autorisé. Du fait de I'exclusivité protégeant les données, une
ANDA peut seulement étre déposée plusieurs années apres
|"autorisation de mise sur le marché du produit d’origine.

2.5.2. REGLEMENTATION
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Certification Paragraphe Ill ou Paragraphe IV (Etats-Unis) : les
ANDAEs relatives & des produits déja approuvés pour lesquels
un brevet a été déposé sur la liste de la FDA des Approved
Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations (ou
Orange Book) doivent préciser si I'autorisation finale de la FDA
est demandée seulement & compter de I'expiration du/des
brevet(s) déposé(s) (certification paragraphe Il au titre du
Hatch-Waxman Act) ou si elle est demandée avant
I’'expiration d’un ou plusieurs brevets (certification paragraphe
IV). Les ANDAs comportant une certification paragraphe IV
peuvent étre soumises au délai de carence de 30 mois
(30-month stay défini ci-dessous).

Section 505(b)(2) application (Etats-Unis) : une demande
d’enregistrement sur le fondement de la section 505(b)(2) peut
permetire d’obfenir nofamment I'agrément par la FDA de
produits combinés, de différents sels d’un produit déja enregistré
de produits qui ne démontrent pas une bioéquivalence avec un
médicament déjd enregistré et de versions de médicaments de
prescription délivrables sans ordonnance.

Summary Judgment (Etats-Unis) : Jugement rendu sur la base
d’éléments matériels qui ne font pas I'objet de discussions
entre les parties et permettent au juge de trancher |'affaire
sur le fond du droit. Cetfte procédure permet de mettre fin
rapidement & un contentieux sans recourir & une action en
justice au fond.

30-Month Stay (Etats-Unis) : si un produit est protégé par un
brevet figurant sur la liste des Approved Drug Products with
Therapeutic Equivalence Evaluations (ou Orange Book) établie
par la FDA, lequel brevet appartient au fabricant ou fait I'objet
d’un contrat de concession de licence avec le fabricant de la
version d’origine du produit, la FDA ne peut approuver une
ANDA dans les 30 mois suivant le dépdt de celle-ci, sauf si un
jugement ou une transaction intervient avant I'expiration de ce
délai et établit que I'’ANDA ne contrefait pas le brevet enregistré
ou que ce brevet n‘est pas valide et/ou n'est pas opposable.
L'agrément de la FDA a la suite du dépdt d’une ANDA apres la
période de 30 mois ne met pas fin au litige, la procédure
contfentieuse pouvant se poursuivre.

» Contentieux administratif Lovenox®

En juillet 2010, Sanofi U.S. a appris que la Food and Drug
Administration (FDA) avait approuvé le dépdt par Sandoz d’une
demande abrégée d’autforisation de mise sur le marché
(ANDA) concemant un générique d’énoxaparine. Sanofi a
infenté une action contre la FDA devant le Tribunal Fédéral du
District de Columbia (U.S. District Court for the District of
Columbia) et demandé une ordonnance préliminaire

2.5.3. ENQUETES GOUVERNEMENTALES

(preliminary injunction) & I'encontre de la FDA, visant &
inferrompre la procédure d’homologation du générique. En
aolt 2010, le Tribunal Fédéral a rejeté cette demande. Il en
résulte qu’en I'état actuel de la procédure, une version
générique d’énoxaparine peut contfinuer d’étre commercialisée
aux Etats-Unis. Le 7 février 2012, le Tribunal Fédéral a rendu une
décision en faveur de la FDA concernant |'approbation par
ceftte autorité de I'’ANDA de Sandoz relative & I'énoxaparine.

Des filiales de Sanofi peuvent & fout moment faire I'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 Ministére de la justice américain (U.S. Department of
Justice) dans le cadre d’enquétes au sujet de la promotion
de ses produits Sculptra®, Seprafilm®, et Hyalgan®, En France,
Sanofi fait I'objet d'une enquéte par I'Autorité de la
Concurrence portant sur les allégations de Concurrence

portant sur les allégations de Teva Santé selon lesquelles les
pratiques commerciales et la communication de Sanofi
auraient pénalisé I'entrée sur le marché des génériques de
Plavix®, En Allemagne, suite & une plainte pénale déposée
par Sanofi contre I'un de ses distributeurs, une enquéte
pénale a été ouverte contre quatre salariés de Sanofi dans le
cadre de la vente présumée en Allemagne de médicaments
inifialement destinés & I'aide humanitaire en dehors de
I"Union européenne.
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2.6. EVENEMENTS RECENTS
26.1. LITIGES

2.6. EVENEMENTS RECENTS

2.6.1. LTIGES

Les principales procédures judiciaires, décrites a la note D.22.
annexée aux étafs financiers consolidés présentés au
chapitre 3 de ce document ne nécessitent pas de mises &
jour afin de refléter les évolutions significatives qui ont pu
intervenir jusqu’d la date de dépdt de ce document. A la

2.6.2. AUTRES EVENEMENTS RECENTS

connaissance de la Société il n‘existe pas d’autre procédure
administrative, judiciaire ou arbitrale 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.

N/A
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011

3.1.1. PANORAMA DE L'ANNEE 2011

Le Groupe, qui est devenu « Sanofi » & I'issue de I'assemblée
des actionnaires de mai 2011, a contfinué en 2011 sa stratégie
de transformation et de croissance durable. Sanofi a acquis
Genzyme Corporation (Genzyme), acteur américain majeur
dans le secteur des biotechnologies spécialisé dans les
maladies rares et présent dans les domaines suivants:
endocrinologie, maladies rénales, oncologie, biochirurgie et
sclérose en plaques. Malgré la concurrence des génériques
qui a pesé sur les ventes de cerfains produits phares, et
I'absence en 2011 de ventes de vaccins contre la grippe
pandémique A/HINT, la poursuite de la dynamique des
plateformes de croissance a permis au Groupe de renforcer
ses positions dans les Marchés Emergents, dans le Diabéte, les
Vaccins, la Santé Grand Public et la Santé Animale. Sanofi a
ainsi monfré une solide résilience en tfermes de chiffre
d’affaires et de profitabilité.

Le chiffre d'affaires du Groupe pour I'année s’est établi &
33 389 millions d’euros, en hausse de 3,2 % par rapport & 2010
B.3% & changes constants M), soutenu par la bonne
performance des plateformes de croissance Marchés
Emergents, Diabéte, Santé Grand Public et Santé Animale,
par la progression de I'activité Génériques ainsi que par la
consolidation de I'activité Genzyme (2 395 millions d’euros de
chiffre d’affaires & compter de début avril 2011), et ce malgré
I'impact significatif de la concurrence générique qui a fait
perdre 2,2 milliards d’euros de chiffre d’affaires (& changes
constants). En fermes de croissance organique, I'année 2011
a été marquée notamment par le lancement de I'agent

anticancéreux Jevtana® dans I'Union  européenne, la
conversion d’'Allegra® en médicament en vente libre aux
Etats-Unis, I'homologation aux Etats-Unis du vaccin contre la
grippe Fluzone® ID, et le lancement de Certifect® dans le
domaine de la santé animale aux Etats-Unis.

La poursuite de I'‘adaptafion des moyens du Groupe a
conduit & un recul a tfaux de change constant, en excluant
Genzyme, des frais de recherche et développement et des
frais commerciaux et généraux (respectivement de 2,4 % et
de 2,6 %). Le résultat net des activités @ s’établit & 8 795 millions
d’euros, en recul de 4,6% par rapport d 2010 & données
publiées, du fait de la concurrence des génériques ef de
I'absence de ventes de vaccins contre la grippe pandémique
A/HINT. Le bénéfice net des activités par action @ s’établit &
6,65 euros, en recul de 5,8 % par rapport & 2010. Le résultat net
consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi
s’établit & 5 693 millions d’euros, en croissance de 4,1 % par
rapport & 2010. Le bénéfice net par action s'établit &
4,31 euros, en croissance de 2,9 % par rapport & 2010.

Sanofi a poursuivi sa politique d’acquisitions ciblées et de
partenariats en recherche et développement, outre
I"acquisition de Genzyme en avril 2011. Dans le domaine de
la Santé Grand Public, le Groupe a notamment finalisé avec
succeés I'acquisition de BMP Sunstone en Chine. Dans la Santé
Animale, Merial est devenu une activité a part entiére de
Sanofi, & la suite de I'annonce conjointe par Merck et Sanofi
en mars 2011 de la fin de leur accord visant a créer une

(1) A taux de change constants ; voir définition en annexe d la section 3.1.12.

(2) Voir définition en annexe a la section 3.1.12.
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3 3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A 'EXERCICE 2011

3.1.1. PANORAMA DE L'ANNEE 2011

nouvelle coentreprise dans la santé animale en combinant
leurs activités de santé animale respectives. 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.

3.1.2. CHIFFRES CLES 2011

Le Groupe a annoncé en septembre 2011 des objectifs
2012-2015 qui s'appuient sur frois orientations: le
renforcement des plateformes de croissance, un  strict
contréle des colts et des progrés dans la transformation de la
R&D.

Les définitions des données financieres figurent en annexe &
la section 3.1.12. Dans ce rapport, sauf indication contraire,
tfoutes les données financieres sont présentées selon les

1 | Résultats consolidés

normes comptables internatfionales (Infernational Financial
Reporting Standards - IFRS).

Les tableaux suivants présentent les principaux résultats consolidés de Sanofi. Les résultats consolidés sont détaillés dans la section

«3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2011 » ci-dessous.

31 décembre CHWAGEEN 31 décembre en % des
(en millions d’euros) 201 ventes 2010 M ventes
Chiffre d’affaires 33 389 100,0 % 32 367 100,0 %
Marge brute 24 156 72,3 % 24 638 76,1 %
Frais de recherche et développement 4811) (14,4 %) (4 547) (14,0 %)
Frais commerciaux et généraux (8 536) (25,6 %) (8 149) (25,2 %)
Résultat opérationnel 5731 17,2 % 6535 20,2 %
Résultat avant impots et sociétés mises en équivalence 5319 15,9 % 6173 19,1 %
Résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de
Sanofi 5693 17,1 % 5 467 16,9 %
Nombre moyen d’actions en circulation (en millions) 1321,7 — 1305,3 —
Résultat de base par action (en euros) 4,31 — 4,19 —

(1) Le résultat de Merial précédemment présenté en activité destinée & étre échangée a été reclassé et inclus dans le résultat net des
activités poursuivies, conformément & IFRS 5 §36, suite & I'annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et Intervet/Schering/Plough)
opérant de maniéere indépendante (voir notes B.7 et D.8.1. aux états financiers consolidés).
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A UEXERCICE 2011

2 | Résultat net des activités (M

3.1.2. CHIFFRES CLES 2011 | 3

En application d’IFRS 8 - Secteurs opérationnels, I'information
sectorielle présentée est établie sur la base des données de
gestion inferne  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 I'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 I'année 2011 -
1. Résultafs consolidés de I'année 2011 - 1.A. Chiffre
d’aoffaires» ci-apres), ainsi qu'une large gamme de
médicaments de prescripfion, de médicaments génériques
et de produits de santé grand public. Ce secteur integre
également toutes les entreprises associées dont I'activité est
liée & 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 compléte de
médicaments et de vaccins destinés d 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 en
particulier la participation de Sanofi dans le Groupe
Yves Rocher jusqu’d la date de la perte d’influence notable
(novembre 2011) (voir la note D.6. aux états financiers
consolidés), ainsi que les impacts liés & des engagements
conservés relatifs & des activités cédées.

Les fransactions entre secteurs ne sont pas significatives.

Résultats sectoriels

Le résultat sectoriel du Groupe Sanofi est le «Résultat
opérationnel des activités ». Ce résultat sectoriel, retenu pour
I’application d’'IFRS 8, est I'indicateur utilisé en interne pour
évaluer les performances des opérationnels et allouer les
ressources. Le «Résultat opérationnel des activités»
correspond au résultat opérationnel aprées prise en comptes
des éléments suivants :

* refraitement des montants figurant sur les lignes Codfs de
restructuration, Ajustements de la juste valeur des passifs

(1) Voir définition en annexe a la section 3.1.12.

liés a des conftreparties éventuelles et Autres gains et
pertes, litiges ;

* extourne des amortissements et des dépréciations des
actifs incorporels (hors logiciels) ;

* gjout de la quote-part attribuable aux sociétés mises en
équivalence ;

e déduction de la part aftribuable aux Intéréts Non
Contrélants ;

* extourne des autfres impacts liés aux acquisitions (résultant
principalement de |'écoulement des stocks acquis
réévalués & leur juste valeur a la date d’acquisition et des
conségquences des acquisitions sur les sociétés mises en
équivalence) ;

* et extourne des colfs de restructuration relatifs aux
sociétés mises en équivalence.

Sanofi estime que la compréhension par les investisseurs de la
performance opérationnelle du Groupe est facilitée par la
présentation du « Résultat net des activités M », Cet indicateur
est déterminé & partir du «Résultat opérationnel des
activités » auquel s’gjoutent les charges et produits financiers
ainsi que les charges d’'impdts correspondantes.

Le «Résultat net des activités » correspond au Résultat net
consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi avant
() amortissement des incorporels, (i) dépréciation des
incorporels, (iif) gjustement de la juste valeur des passifs liés &
des contreparties éventuelles, (iv) autres impacts résultant des
conséquences des acquisitions (y compris les impacts
concernant les sociétés mises en équivalence), (v) colts de
restructuration (y compris ceux relatifs & des sociétés mises en
équivalence), (vi) autres gains et pertes, litiges, (vil) impact
résulfant de I'absence d’amortissement des immobilisations
corporelles de Merial en 2010 et & compter du 18 septembre
2009 (conformément & I'application d’IFRS 5), (viii) les effets
d’impots sur les éléments ci-dessus ainsi que (ix) les impacts
des litiges fiscaux majeurs etf, exceptionnellement pour 2011,
I"effet rétroactif (2006-2010) sur la charge d'impdt résultant de
I'accord préalable conclu le 22 décembre 2011 entre la
France et les Etats-Unis sur les prix de transfert (APP — Accord
Préalable de Prix) dont le montant est jugé significatif, et (x) la
part attribuable aux Intéréts Non Controlants sur les éléments
@ & (). Les éléments (iii), (v) et (vi) correspondent & ceux
présentés sur les lignes du compte de résultat consolidé
Ajustements de Ila juste valeur des passifs liés a des
contreparties éventuelles, Colts de restructuration et Autres
gains et pertes, litiges.

Le résultat net des activités pour I'année 2011 atteint
8795 millions d’euros, en baisse de 4,6 % par rapport &
I'année 2010 (9 215 millions d’euros). Il représente 26,3 % du
chiffre d’affaires en 2011 contre 28,5 % en 2010.
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3 3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A 'EXERCICE 2011

3.1.2. CHIFFRES CLES 2011

Les résultats sectoriels pour les années 2011 et 2010 sont présentés ci-dessous.

Résultat net des activités de I'exercice 2011

(en millions d’euros) Pharmacie Vaccins Anisrgmg Autres Total

Chiffre d’affaires 27 890 3 469 2 030 — 33 389

Autres revenus 1622 25 22 — 1 669

CoUt des ventes (8 368) (1 404) (654) — (10 426)
Frais de recherche et de développement 4 101) (564) (146) — 4811)
Frais commerciaux et généraux (7 376) 542) ©17) M (8 536)
Autres produits et charges d’exploitation a3) — @ 24 4

Quote-part du résultat net des sociétés mises en

équivalence 1088 1 — 13 1102

Part attribuable aux Intéréts Non Contrélants (246) — () — (247)
Résultat opérationnel des activités 10 496 985 627 36 12 144

Produits et charges financiers 412)
Charges d'impofs (2937)
Résultat net des activités 8 795

Résultat net des activités de I'exercice 2010 ()
Santé

(en millions d’euros) Pharmacie Vaccins Animale Autres Total

Chiffre d’affaires 26 576 3 808 1983 — 32 367

Autres revenus 1623 28 18 — 1 669

Cout des ventes (7 316) (1371) 615) — (9 302)
Frais de recherche et de développement (3 884) b17) (155) — (4 556)
Frais commerciaux et généraux (6 962) (603) (604) (@) @171)
Autres produits et charges d’exploitation 177 14 ©) (108) 77

Quote-part du résultat net des sociétés mises en

équivalence 1 009 19 — 8 1036

Part attribuable aux Intéréts Non Contrélants (258) 1 — — (257)
Résultat opérationnel des activités 10 965 1379 621 (102) 12 863

Produits et charges financiers (362)
Charges d'impofs (3 286)
Résultat net des activités 9215

(1) Le résultat des opérations de I'activité de Merial précédemment présenté en activité destinée a étre échangée a été reclassé et inclus
dans le résultat net des activités poursuivies, conformément & IFRS 5 § 36, suite & I'annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et

Intervet/Schering-Plough) opérant de maniére indépendante (voir la note D.2. aux états financiers consolidés).
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011 | 3
3.1.2. CHIFFRES CLES 2011

Le tableau suivant présente la réconciliation entre le « Résultat net des activités » et le Résultat net consolidé - Part attribuable aux
Actionnaires de Sanofi:

(en millions d’euros) m:“. 2010M
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Résultat net des activités 8 795 9215 e
0) Amortissement des incorporels (3 314) (3529) %)
(i Dépréciation des incorporels (142) (433) ,9
i) Ajustement de la juste valeur des passifs liés & des contreparties éventuelles 15 — <§(
(iv) Charges résultant des conséquences des acquisitions sur les stocks @ 476) (142) %
(%) Codts de restructuration (1314) (1384) Z
(i) Autres gains et pertes, litiges® 327) (138) T
(vi) Impact résultant de I'absence d’amortissement des immobilisations corporelles de Merial (IFRS 5) — 77 &)
L

(viii)y Effet d'impdts : 1 905 1 856 @)
- liés aux amortissements des incorporels 1178 1183 <Z(

- liés aux dépréciations des incorporels 37 143 %

- liés aux gjustements de la juste valeur des passifs liés a des contreparties éventuelles 34 — 2

- liés aux charges résultant des conséquences des acquisitions sur les stocks 143 44 I

- liés aux codts de restructuration 399 466 d

- liés aux autres gains et pertes, litiges 114 46 g

n

- liés & I'absence d’amortissement des immobilisations corporelles (IFRS 5) — ©6) 5

@(v)/(ix)  Autres éléments d’impdts @ 577 — B
€3] Quote-part revenant aux Intéréts Non Contrdlants sur les éléments ci-dessus 6 3 e
@(iv)/(v)  Couts de restructuration et charges résultant des conséquences des acquisitions sur les sociétés @)
mises en équivalence © (32) (58) =

Résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 5 693 5 467 é
I

S~

(1]

(1) Le résultat des opérations de I'activité de Merial précédemment présenté en activité destinée & étre échangée a été reclassé et inclus
dans le résultat net des activités poursuivies, conformément & IFRS 5 § 36, suite & I'annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et
Intervet/Schering-Plough) opérant de maniere indépendante (voir la note D.2. aux états financiers consolidés).

(2) Cette ligne correspond & I'écoulement des stocks réévalués & leur juste valeur & la date d’acquisition.

(3) Voir la note D.28. aux états financiers consolidés.

(4) Cette ligne intégre en 2011 I'effet de I'« Accord Préalable de Prix » entre la France et les Etats-Unis pour 349 millions d’euros, ainsi que
228 millions d’euros liés au changement de législation au Royaume-Uni reflétant la réduction de I'impdt différé passif relatif & la
revalorisation des actifs incorporels de Merial (voir la note D.30. aux états financiers consolidés).

(5) Cette ligne correspond & 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 la dépréciation des écarts d’acquisition).

Le Groupe présente également un bénéfice net des activités Le BNPA des activités s'éléve & 6,65 euros, en baisse de 5,8 %
par action (BNPA des activités). Ce dernier est un indicateur par rapport & 2010 (7,06 euros), sur la base d’'un nombre
financier spécifique que le Groupe définit comme le résultat moyen d’actions en circulation de 1321,7 milions en 2011
net des activités divisé par la moyenne pondérée du nombre contre 1 .305,3 millions en 2010.

d’actions en circulation.
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3.1.2. CHIFFRES CLES 2011

Les résultats opérationnels des activités Pharmacie, Vaccins et Santé Animale sont présentés ci-dessous :

Résultat opérationnel de I'activité Pharmacie

31 décembre en % des 31 décembre en % des Evolution

(en millions d’euros) 2011 ventes 2010 ventes 2011/2010
Chiffre d’affaires 27 890 100,0 % 26 576 100,0 % +4,9 %
Autres revenus 1622 58 % 1623 6,1% 0,0%
Codt des ventes (8 368) (30,0 %) (7 316) (27.5 %) +14,4%
Marge brute 21144 75,8 % 20 883 78,6 % +1,2%
Frais de recherche et développement 4 101) (14,7 %) (3 884) (14,6 %) +5,6 %
Frais commerciaux et généraux (7 376) (26,4 %) (6 962) (26,2 %) +5,9 %
Autres produits et charges d’exploitation 13) 177

Quote-part du résultat net des sociétés

mises en équivalence 1088 1 009 +7,8 %
Part aftribuable aux Intéréts Non Contrdlants (246) (258) -4,6 %
Résultat opérationnel de I'activité 10 496 37,6 % 10 965 41,3 % -4,3 %

Résultat opérationnel de I'activité Vaccins

I N1 G WA I 31 décembre en % des Evolution

(en millions d’euros) 2011 ventes 2010 ventes 2011/2010
Chiffre d’affaires 3 469 100,0 % 3808 100,0 % -8,9 %
Autres revenus 25 0.7 % 28 0.7 % -10,7 %
CoUt des ventes (1 404) (40,5 %) (1371) (36,0 %) +2,4 %
Marge brute 2 090 60,2 % 2 465 64,7 % -15,2 %
Frais de recherche et développement (564) (16,3 %) ®617) (13,6 %) +9,1%
Frais commerciaux et généraux (542) (15,6 %) (603) (15,8 %) -10,1%
Autres produits et charges d’exploitation — 14 -100,0%
Quote-part du résultat net des sociétés

mises en équivalence 1 19 -94,7 %
Part atfribuable aux Intéréts Non Contrélants — 1 -100,0 %
Résultat opérationnel de I'activité 985 28,4 % 1379 36,2 % -28,6 %

Résultat opérationnel de I'activité Santé Animale

K NCETET I WA N 31 décembre en % des Evolution

(en millions d’euros) 2011 ventes 2010M ventes 2011/2010
Chiffre d’affaires 2030 100,0 % 1983 100,0 % +2,4 %
Autres revenus 22 1.1% 18 0.9 % +22,2%
Codf des ventes (654) (32,2 %) (615) (31,0 %) +6,3 %
Marge brute 1398 68,9 % 1386 69,9 % +0,9 %
Frais de recherche et développement (146) (7,2 %) (155) (7.8 %) -5,8 %
Frais commerciaux et généraux ©617) (30,4 %) (604) (30,4 %) +2,2 %
Autres produits et charges d’exploitation @ ©) +16,7 %
Quote-part du résultat net des sociétés

mises en équivalence — — %
Part attribuable aux Intéréts Non Controlants ) — %
Résultat opérationnel de I'activité 627 30,9 % 621 31,3 % +1,0 %

(1) Le résultat des opérations de I'activité de Merial précédemment présenté en activité destinée a étre échangée a été reclassé et inclus
dans le résultat net des activités poursuivies, conformément & IFRS 5 § 36, suite & I'annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et
Intervet/Schering-Plough) opérant de maniére indépendante (voir la note D.2. aux états financiers consolidés).

@ Document de référence 2011 e Sanofi
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3.1.3. EVENEMENTS MARQUANTS DE L'ANNEE 2011

Cette partie est & lire conjointement avec la section « 3.1.5. Evénements récents postérieurs au 31 décembre 2011 » ci-dessous.

ctivité Pharmacie

11 Activité Pharmacie

1.A. ACQUISITIONS ET PARTENARIATS

L'année 2011 a été marquée par I'acquisition le 4 avril de
Genzyme Corporation (Genzyme), acteur majeur dans le
secteur des biotechnologies spécialisé dans les maladies
rares, également présent dans les domaines des maladies
rénales, de I’endocrinologie, I'oncologie, la biochirurgie et la
sclérose en plaques, et basé & Cambridge dans I'Etat du
Massachusetts (Etats-Unis). Genzyme a réalisé sur les douze
mois de I'année 2011 un chiffre d’affaires de 3,1 milliards
d’euros (dont 2,4 milliards d’euros consolidés par Sanofi
depuis début avril 2011).

La fransaction s‘est conclue conformément aux fermes de
I'offre  publique d’achat portant sur toutes les actions
ordinaires en circulation au prix de 74 dollars US en numéraire,
complétée par I'émission au bénéfice des actionnaires de
Genzyme d’un confingent value right (certificat de valeur
conditionnelle ou CVR), pour chaque action détenue. Les
CVRs, qui ont été inscrits sur le marché NASDAQ, donnent
droit & leurs détenteurs de recevoir des paiements en
numéraire additionnels si certains événements concernant le
Lemtrada™ (alemtuzumab M) se réalisent sur une certaine
période. lls donnaient également droit & des paiements si
certains niveaux de production en 2011 concernant le
Cerezyme® et le Fabrazyme® étaient atteints, niveaux qui
n’ont finalement pas été atteints en 2011.

L'affectation provisoire du prix d’acquisition est présentée
dans la note D.1.1. aux étatfs financiers consolidés. Le prix
d’acquisition s’est élevé & 14,8 miliards d’euros. Sanofi a
financé I'acquisition de Genzyme par une émission obligataire
réalisée le 23 mars 2011 d'un montant de 7 milliards de dollars
US, par I'émission de US commercial paper (billets de trésorerie
ameéricains) pour un montfant d‘environ 7 miliards de
dollars US, par un firage du crédit-relais (bridge facility)
négocié en octobre 2010 pour un montant de 4 milliards de
dollars US, ainsi que par sa trésorerie disponible.

Depuis le ler novembre 2011, Genzyme est composé des
activités Santé génétique personnalisée (maladies rares) et
Sclérose en plaques, incluant I’apport du portefeuille Sclérose
en plaques de Sanofi, tandis que les aufres pdles de
Genzyme (maladies rénales, biochirurgie et oncologie) ont
été intégrés dans le portefeuille de Sanofi.

Au cours de I'année 2011, d’autres acquisitions et accords de
partenariats ont également été conclus. Les principales
fransactions sont les suivantes :

Acquisitions

* Le 24 février 2011, Sanofi a annoncé la cléture de I'opération
d’acquisition de 100 % des titres de BMP Sunstone Corporation,
une société pharmaceutique chinoise qui développe un
portefeuile de produits de marque et des articles de
parapharmacie en Chine. L'affectation provisoire du prix
d’acquisition est présentée dans la note D.1.2. aux états
financiers consolidés.

°* En novembre 2011, Sanofi a réalisé avec succes
I’acquisition en Inde de I'unité nationale de formulations
pharmaceutiques  d’Universal  Medicare, ['un  des
principaux producteurs indiens de nutfraceutiques de
marqgue (voir note D.1.2. aux états financiers consolidés).

* En décembre 2011, Sanofi a conclu un investissement
conjoint dans Warp Drive Bio, une starft-up en
biotechnologie innovante, avec deux sociétés de capital-
risque basées aux Etats-Unis, Third Rock Ventures (TRV) et
Greylock Partners (Greylock). Warp Drive Bio est une
entreprise de biotechnologie innovante, qui se concentre
sur une technologie génomique exclusive pour découvrir
des médicaments d’origine naturelle. Selon les termes de
I"accord, Sanofi et TRV / Greylock vont investir & parité dans
Warp Drive Bio. Le financement fotal du programme pour
les cing premieres années pourrait affeindre jusqu’d
125 millions de dollars US, dont un investisssment en capital
pouvant atteindre jusqu’'d 75 millions de dollars US et
financé & parité par Sanofi et les sociétés de capital-risque.

Partenariats

* Le 8 mars 2011, Sanofi a annoncé la signafure d’un nouvel
accord portant sur une donation de 25 millions de dollars
US prolongeant ainsi sur cing ans son partenariat avec
I’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) initié dix ans
auparavant, dans le but de lutter contre les maladies
fropicales négligées. La contribution totale du Groupe
afteint désormais 75 millions de dollars US.

* Le 23 mars 2011, Sanofi a annoncé la signafure d'un confrat-
cadre enfre Fovea Pharmaceuticals, sa  division
Ophtaimologie, et I'Institut de la Vision, I'un des principaux
centres de recherche sur les maladies de la vision en Europe,
pour la rédlisafion de travaux de recherche dans le
diagnostic, la prévention et le fraitement des maladies
oculaires. Dans le cadre de cet accord d’une durée de trois
ans, Sanofi bénéficiera d'un acceés prioritaire aux plateformes
tfechnologiques de I'Institut de la Vision pour y mener des
activités de recherche et de collaboration, et d'un droit
exclusif et mondial sur les résultats issus de ces activités de
collaboration.  Dans I'hypothése d'une  exploitation
commerciale, Sanofi s’est engagé & verser des redevances
aux organismes constituant I'Institut de la Vision.

* En avril 2011, Sanofi a conclu un accord de collaboration de
recherche sur plusieurs années & travers le programme Bio-X
de I'Université de Stanford qui soutient, organise et facilite les
projets de recherche interdisciplinaires, collaboratifs et
innovants dans les phases précoces de développement.

* Le 5 mai 2011, Sanofi et Medicines for Malaria Venture
(MMV) ont annoncé la signature d’une alliance pour la
recherche de nouveaux fraitements contre le paludisme
ainsi que d’un accord sur un premier projet de recherche
qui sera mené dans le cadre de cette alliance.

* Le 16 mai 2011, Sanofi a conclu un accord de licence avec
Glenmark Pharmaceuticals S.A., filiale & part entiére de
Glenmark Pharmaceuticals Limited India (GPL), pour le
développement et la commercialisation du GBR500, un
nouvel anticorps monoclonal pour le fraitement de la
maladie de Crohn et d’autres maladies auto-immunes
chroniques. Selon les termes de I'accord, Glenmark a recu
50 millions de dollars US et percevra des paiements
d’étapes selon les progrés rédlisés en termes de
développement,

(1) Genzyme développe I'alemtuzumab pour le traitement de la sclérose en plaques, en collaboration avec Bayer HealthCare (voir note

D.1.1. aux états financiers consolidés).
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d’enregistrement et de commercialisation. Glenmark recevra
par dilleurs des redevances & deux chiffres sur les ventes nettes
des produits commercialisés dans le cadre de cette licence.

Le 30 mai 2011, Sanofi et la Fondation Drugs for Neglected
Diseases inifiative (DND)) ont annoncé la signature d’'un
accord de collaboration de trois ans pour la recherche de
nouveaux traitements contre neuf maladies tropicales
négligées, définies par I'Organisation Mondiale de la Santé
(OMS) et nécessitant le développement de nouveaux
fraifements adaptés et efficaces pour fraiter les patients des
pays endémiques. Dans le cadre de cet accord, Sanofi
apportera  diverses molécules de son portefeuile et
collaborera avec DND/ pour mener des activités de recherche
sur des combinaisons innovantes de molécules. Les droits des
résulfats des recherches réalisées dans le cadre de ce
partenariat appartiendront conjointement & Sanofi et & DND/.,

En juin 2011, Sanofi a conclu une collaboration de
recherche de deux ans avec Audion Therapeutics
(Audion) pour le développement de fraitements potentiels
de la déficience auditive, a travers I’optimisation de petites
molécules par le biais de la médecine régénérative. Selon
les termes de cet accord, Sanofi aura la possibilité
d’exploiter sous licence les fechnologies détenues par
Audion correspondant aux recherches menées dans le
cadre de cette collaboration.

Le 28 juin 2011, Sanofi a signé un accord de recherche
international exclusif et une option de licence avec Rib-X
Pharmaceuticals, Inc. (Rib-X) portant sur de nouvelles classes
d’antibiotiques issues du programme RX-04 de Rib-X pour le
fraitement d’infections causées par des pathogénes
résistants & gram positif et & gram négatif. Selon les termes de
I'accord, Rib-X a recu un paiement initial de 10 milions de
dollars US et pourra recevoir des paiements d’'étape
supplémentaires selon les progrés réalisés en termes de
recherche, de développement préclinique, d’enregistrement
et de commercialisation, pouvant atfeindre 86 millions de
dollars US. De plus, Sanofi recevra une licence lui donnant le
droit de développer plusieurs produits. Les versements
d'étape au fitre des résultats commerciaux pourraient
dépasser 100 millions de dollars US par produit.

Le 14 juillet 2011, & la suite des discussions engagées en
2010 entre Sanofi et Warner Chilcott sur le devenir des
accords qui les lient, un tfribunal arbitral a décidé, dans le
cadre d’une procédure d’arbitrage, que la résiliation par
Warner Chilcott d'une convention annexe n’entrainait pas
la résiliation corrélative de I'alliance concernant Actonel®.
L"alliance reste ainsi en vigueur jusqu’au Ter janvier 2015.

1.B. DEMANDES D’AUTORISATION ET MISES

SUR LE MARCHE DE NOUVEAUX PRODUITS

Les autorisations ou confirmations suivantes ont été obtenues
au cours de I'année 2011 :

* Le 25 janvier 2011, la Food and Drug Administration (FDA)

américaine a accepté de prolonger de six mois
I"'exclusivité de commercialisation de Plavix® (bisulfate de
clopidogrel) aux Etats-Unis, reportant la date d’expiration
de cette exclusivité au 17 mai 2012.

Le 20 mars 2011, la Commission européenne a accordé a

Sanofi une autorisation de mise sur le marché pour
Jevtana® (cabazitaxel), en association avec de la

mipomersen, lixisénatide et aflibercept.
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prednisone/prednisolone, pour le traitement des patients
atteints d'un cancer de Ila prostate métastatique
hormono-résistant  traités  antérieurement par  une
chimiothérapie & base de docétaxel. L'approbation de la
Commission européenne repose sur les résultats de I'étude
clinique de Phase Il TROPIC et s'applique aux 27 Etats
membres de I'Union européenne ainsi qu’d I'lslkande, au
Liechtenstein et & la Norvege.

° Le 16 juin 2011, les autorités sanitaires du Canada ont
également approuvé Jevtana® dans la méme indication.

* En septembre 2011, le Comité des médicaments d usage
humain (CHMP) de I’Agence européenne du médicament
(EMA) a confimé que les bénéfices de Multag®
(dronédarone) continuent d’étre supérieurs aux risques dans
une indication révisée dans le traitement d’une population
redéfinie de patients atteints de fibrillation auriculaire (FA)
paroxystique et persistante. La notice européenne a été
actualisée pour garantir le bon usage de Multag® chez cette
population. En décembre 2011, la FDA américaine a
également approuvé une mise a jour de la notice de Multag®
pour permettre son usage dans la population appropriée, en
renforcant les mises en garde et les précautions d’emploi.

Par ailleurs au cours du 2éme semestre de I'année 2011, Sanofi a
déposé auprés des autorités réglementaires différents dossiers
d’enregistrement relatifs & de nouveaux produits, parmi lesquels :
Aubagio™ O (tériflunomide) en aolt aux Etafs-Unis dans le
fraifement des patients atteints de sclérose en plagues
récurrente (administration orale) ; Kynamro™ O (mipomersen) en
juillet aux Etats-Unis pour le traitement de I'hypercholestérolémie
familicle ;  Visamerin®/ Mulsevo® (sémuloparine) en septembre
dans I'Union européenne et aux Etats-Unis pour la prévention de
la thromboembolie veineuse chez les patients cancéreux a
I'instauration d’une chimiothérapie ; Lyxumia® O (lixisénatide) en
octobre dans I'Union européenne pour le traitement des patients
afteints de diabéte de type 2; et Zaltrap® M (oflibercept) en
novembre dans I'Union européenne dans le traitement de
deuxiéme ligne du cancer colorectal métastatique.

1.C. RECHERCHE ET DEVELOPPEMENT

Les principales évolutions du portefeuille de recherche et
développement (R&D) en 2011 sont présentées ci-dessous :

* A la suite de I'acquisition de Genzyme début avril (voir
« 1.A. Acquisitions et partenariats » ci-dessus), le portefeuille
de R&D de Sanofi s’est enrichi de seize nouvelles entités
moléculaires actuellement en développement clinique,
parmi lesquelles : alemtuzumab dans le traitement de la
sclérose en plaques, en collaboration avec Bayer
HealthCare; mipomersen pour les patients atteints
d’hypercholestérolémies familiales sévéres ; et eliglustat, un
fraitement oral de la maladie de Gaucher de type 1.

* Deux projets sont entrés en Phase Ill: une nouvelle
formulation d‘insuline glargine dans le fraitement du
diabéte, et SAR302503, un inhibiteur JAK-2 dans le
fraitement de la Myelofibrose.

* Huit projets sont entrés en Phase I de développement
clinique : SAR279356, un anticorps monoclonal anti-PNAG
dans la prévention des infections sévéres; SAR3419, un
anticorps  monoclonal anti-CD19 dans le fraitement du
lymphome diffus & grandes cellules B ; SAR113945, un inhibiteur
de la kinase kB pour le ftraitement des symptdmes
d’ostéoarthrite ; SAR256212/MM-121, un anticorps monoclonal
anti-ErbB3 dans le traitement du cancer du poumon non &

(1) Aubagio™, Kynamro™, Lyxumia® et Zaltrap® sont les noms exclusifs soumis aux autorités de santé respectivement pour tériflunomide,
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petites cellules ; SAR110894D, antagoniste récepteur H3 oral
sélectif évalué dans la maladie d’Alzheimer; SAR231893,
anticorps monoclonal anti IL4-R développé dans I'asthme ;
SAR245408/XL147, un inhibiteur PI3K oral ; et SAR245409/XL765,
un inhibiteur double oral des voies PIBK et mTOR, dans le
traitement du cancer du sein.

* Huit projets sont enfrés en Phase |: SAR156597, anticorps
bispécifique IL4/IL13 dans le traitement de la fibrose
pulmonaire idiopathique ; SAR307746, anticorps monoclonal
complétement humain IgG1 dirigé contre I'/Ang2 développé
dans I'oncologie ; SAR125844, un inhibiteur de la Met kinase
en oncologie ; SAR407899, un inhibiteur de la RHO kinase pour
le fraitement de la néphropathie diabétique ; SAR126119, un
inhibiteur TAFla pour le traitement de I'accident ischémique
cérébral aigu; SAR339658, anticorps monoclonal pour le
traitement de la maladie de Crohn et autres maladies auto-
immunes chroniques; SAR164653, un inhibiteur de la
cathepsine A pour la prévention des complicatfions
cardiovasculaires du diabete ; et StarGen™, en partenariat
avec Oxford BioMedica, une thérapie génique pour le
traitement de la maladie de Stargardt.

* Dix projets ont été arrétés : SSR125543, antagoniste CRF1 dans
le traitement de la dépression; SAR260093/MBX-2982,
agoniste du récepteur GPR119, pour lequel I'accord de
licence avec Metabolex a pris fin; celivarone, dans la
prévention des chocs et des événements cliniques majeurs
chez des patients ayant un défibrilateur cardiaque ;
SAR152954 H3, un antagoniste H3 évalué dans les troubles du
sommeil; SAR101099, un antagoniste du récepteur de
I'urotensine Il, évalué dans la néphropathie diabétique ;
SAR103168, un inhibiteur multikinase en oncologie ; FOV2302,
inhibiteur de la kallikréine plasmatique en ophtalmologie ;
une THS recombinante humaine modifiée pour le traitement
du goitre ; afaluren, un modulateur de transcription évalué
dans la mucoviscidose ; et le projet prochymal dans le
fraitement de la maladie du greffon contre I'hote.

Concemnant  Lyxumia® (lixisénatide), un agoniste des
récepteurs GLP-1 en développement pour le fraitement du
diabéte de type 2 et étudié dans le cadre de neuf études du
programme clinique de Phase Il GetGoal, les résultats
suivants ont été communiqués au cours de I'année 20117,
confirmant le profil d’efficacité et de tolérance de Lyxumio® :

* En février 2011 ont été& annoncés les résultats de I'étude
GetGoal-X qui a comparé I'efficacité et la tolérance de
Lyxumia® (lixisénatide) et de I'exénatide, en traitement
complémentaire chez des patients atfteints de diabéte de
type 2 inadéquatement contrélés par metformine. L'étude
a satisfait & son critere d’évaluatfion principal  en
démontrant la non-infériorité de Lyxumia® (lixisénatide) en
une injection quotidienne & I'exénatide en deux injections
quotidiennes, en termes de réduction du tfaux d'HbAlc par
rapport a sa valeur de référence, et avec un moins grand
nombre d’épisodes hypoglycémiques.

e En avril 2011, dans le cadre de l'éfude GetGoal-S,
Lyxumia® (lixisénatide) a atteint son objectif d’efficacité
principal, & savoir une réduction significative du taux
d’HbAlc et un meileur contréle de la glycémie par
rapport aux valeurs de départ, comparativement & un
placebo, chez des patients insuffisammment contrélés par
sulfamides hypoglycémiants. Les résultats préliminaires ont
également montré une diminution significative du poids
chez les personnes fraitées par lixisénatide.

* En mai 2011 les résultats de I'étude GetGoal-L ont
démontré que Lyxumia® (lixisénatide), en complément &
une insuline basale (avec ou sans metformine), a atteint
son critere  d’évaluation  principal  en  réduisant
significativement le taux d’"HbA1c des patients atteints de

diabéte de type 2, par rapport au placebo, sans
augmenter significativement leur risque d’hypoglycémie.

En septembre 2011 ont été annoncés les résultats de
'étude GetGoal-F1  qui démontrent que Lyxumia®
(lixisénatide) dans le traitement du diabéte de type 2 est
aussi efficace pour améliorer le contréle de la glycémie
dans le diabéte de type 2 avec une dose unique qu’avec
deux doses & I'instauration du traitement.

En décembre 2011, Sanofi a annoncé que dans le cadre
de I'étude GetGoal Duol, Lyxumia® (lixisénatide) en une
injection quotidienne en association avec Lantus® (insuline
glargine) dans le diabéte de type 2 réduit significativement
le taux d'HbA1c, avec une amélioration significative de la
glycémie postprandiale.

De nombreux résultafs d’études cliniques concernant
d’autres molécules ont été annoncés au cours de I'année
2011, parmi lesquels :

* En mars 2011, Sanofi a annoncé les résultats de I'étude de

Phase Il VITAL évaluant Zaltrap® (aflibercept) dans le
fraitement de deuxiéme ligne du cancer du poumon non
a petites cellules. Les données de cette étude ont montré
que I'ajout d’'aflibercept & I'agent chimiothérapeutique
docétaxel n‘a pas permis d‘afteindre le critere
d’évaluation principal prédéfini de I'étude, & savoir
I’amélioration de la survie globale, comparativement & un
fraitement par docétaxel et placebo.

Fin avril 2011, Sanofi a annoncé que I'étude de Phase |lI
VELOUR comparant Zaltrap® (aflibercept), en association
avec la chimiothérapie FOLFIRI (acide folinique (leucovorine),
5-fluorouracile et irinotécan) & un traitement par FOLFIRI plus
placebo a atteint son critére d’évaluation principal, & savoir
I'amélioration de la survie globale, dans le fraitement de
deuxieme ligne du cancer colorectal métastatique.

Début avril 2011, les données de deux éfudes de Phase |l
sur mipomersen administré & des patients présentant une
hypercholestérolémie, en complément d'un traitement
hypolipidémiant, ont été présentées & la 60éme séance
scientifique annuelle de I'American College of Cardiology.
Dans le cadre de |'étude menée chez des patients atteints
d’hypercholestérolémie familiale hétérozygote sévere,
mipomersen a réduit le LDL-cholestérol de 36 %, contre une
augmentation de 13 % pour le placebo (p<0,001) et atteint
ce faisant son critére d’'évaluation principal. Les résultats
d’une étude de Phase Il sur mipomersen administré & des
patients atteints d’hypercholestérolémie & haut risque
cardiovasculaire ont également été présentés ; dans cette
étude, le traitement par mipomersen a permis de réduire le
LDL-cholestérol (critére d’évaluation principal) de 37 %,
contre 5% pour le placebo (p<0,001).

Le 14 avril 2011, Genzyme Corporation, filiale du Groupe
Sanofi (voir « A.1.1. Acquisitions et partenariats » ci-dessus),
a présenté des données complémentaires & cing ans de
son étude clinique de Phase I CAMMS223 dans la sclérose
en plagques (SEP) qui montrent un arrét de la progression de
la maladie et du handicap chez prés des deux tiers des
patients traités par alemtuzumab.

Le 4 juin 2011, Sanofi a annoncé les résultats de I'étude
pivotale SAVE-ONCO, qui a démontré que I'administration de
sémuloparine & 3 212 patients cancéreux & I'instauration
d’une chimiothérapie, a significativement réduit de 64 % leur
risque de  thrombose  veineuse  profonde  (TVP)
symptomatique, d’embolie puimonaire non fatale ou de
déces associé & une thromboembolie veineuse, et a ainsi
affeint son critére d’évaluation composite principal. La
sémuloparine a réduit le risque de formation de ce type
d'événements  thromboemboliques  sans  augmenter
I'incidence des saignements majeurs par rapport au placebo.
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011

3.1.3. EVENEMENTS MARQUANTS DE L'ANNEE 2011

° Le 6 juin 2011, concermant I'agent expérimental iniparib
(BSI-201) dans le fraitement du cancer du sein métastatique
friple négatif, le Groupe a présenté & I’ American Society of
Clinical Oncology (ASCO) de nouvelles données d’analyse
de sous-groupes de I'étude de Phase Il dont les co-critéres
d’évaluation principaux, la survie globale et la survie sans
progression, n‘ont pas afteint le seuil de significativité
statistique, ainsi gu’annoncé en janvier 2011. A 'ASCO ont
aussi été présentées des données dans le cancer ovarien
récurrent sensible et résistant au platine. L'ensemble des
données présentées a I'’ASCO a permis de valider la
poursuite du développement d’iniparib.

° Le 24 juin 2011, Sanofi a annoncé des résultats positifs de
I’étude « All fo Target » qui montrent que le recours & deux
fraifements incluant Lantus® (insulinfe glargine (origine
ADNr) solution injectable) et Apidra® (insulinte glulisine
(origine ADNI solution injectable) a permis de réduire la
glycémie par rapport & I'insuline premix, moyennant un
moins grand nombre d’épisodes hypoglycémiques et une
amélioration de la qualité de vie spécifique au diabéte.

* Le 12 septembre 2011, Sanofi a annoncé la publication de
données démontrant que linstaurafion d’un traitement
par Lantus® (insuline glargine (origine ADNI) injectable)
chez des patients atteints de diabéte de type 2 permet
d’obtenir un meilleur contréle de la glycémie, moyennant
une prise de poids modérée et similaire & celle observée
avec les autres fraitements.

* Le 5 octobre 2011, Sanofi et sa filiale Genzyme ont annoncé
les résultats de I'étude pivot de Phase Il TEMSO évaluant
tériflunomide dans le traitement de la sclérose en plaques.
Ces résultats démontrent que tériflunomide 14 mg réduit
significativement le taux de rechutes annuelles, la progression
du handicap, et améliore I'activité cérébrale de la maladie,
évaluée par imagerie par résonnance magnétique, avec un
nombre d’effets indésirables comparable & ceux observés
chez les patients recevant le placebo.

° Le 22 octobre 2011 ont été présentées de nouvelles
données tirées de CARE-MS |, la premiére de deux études
clinigues randomisées de Phase Il comparant
alemtuzumab  (Lemtrada™) & Rebif® (forte dose
d’inferféron béta-1a par voie sous-cutanée) chez des
patfients atteints de sclérose en plaques de type
récurrente-rémittente  (SEP) n’ayant jamais recu de
fraitement de fond (& I'exception des corticoides). Ces
données démontrent que I'alemtuzumab  réduit
significativement les rechutes dans la sclérose en plaques
comparé a l'interféron béta-1a (78 % des patients contre
59 %, & deux ans). Le 14 novembre 2011, les résultats de
I’étude CARE-MS Il chez des patients ayant rechuté sous un
fraitement précédent ont confirmé I'efficacité significative
d’alemtuzumab par rapport & l'interféron béta-1a sur les
deux critéres principaux d’évaluation, le taux de rechutes
et le risque d’accumulation ou d’aggravation soutenue du
handicap (réductions de 49 % et de 42 % respectivement).

* le 10 novembre 2011, Sanofi et Regeneron
Pharmaceuticals, Inc. ont annoncé des résultats
préliminaires positifs du programme de Phase I, dans
lequel des patients présentant un taux élevé de cholestérol

LDL-C ont été traités par REGN727/SAR236553, un anticorps
dirigé contre la pro-protéine PCSK9.

* Le 7 décembre 2011, Sanofi a présenté au Congres
mondial du diabéte les résultats d'une nouvelle méto-
analyse sur la relation éventuelle entfre le diabéte et le
risque de cancer, confirmant la sécurité d’emploi de
Lantus® (insuline glargine) et ne démontrant aucun risque
accru de cancer pour les patients traités par Lantus®.

* Le 20 décembre 2011, Sanofi et Genzyme ont annoncé les
premiers résultafs de I'essai clinique de Phase Il TENERE
comparant |'efficacité et la tolérance d'une dose orale
quotidienne de tériflunomide & une injection d’interféron
béta-1a  (Rebif®), un médicament approuvé dans le
fraitement de la sclérose en plaques de type récurrente. Il n‘a
pas été mis en évidence de supériorité statistiquement
significative entre I'interféron béta-1a et le tériflunomide (7 mg
et 14 mg) sur le critere de jugement composite principal de
I'étude, & savoir le risque d’échec thérapeutique, défini par la
survenue d’une rechute confirmée ou par I'arrét permanent
du traitement & I'étude, quelle qu’en soit la cause. L'étude a
par ailleurs montré que les deux doses de tériflunomide ont
été généralement bien tolérées.

1.D. DEFENSE DES PRODUITS DU GROUPE

L'année 2011 a été marquée par un certain nombre de
développements significatifs concernant des contentieux en
matiere de brevets qui couvrent les produits du Groupe (voir
la section « 2.5, Litiges » du document de référence 2011 pour
des informations complémentaires).

« Litiges relatifs aux brevets Plavix®

Le 18 octobre 2011, la Cour d'Appel Fédérale (US Court of
Appeals for the Federal Circuify a confirmé la décision du
Tribunal Fédéral attribuant & Sanofi et Bristol-Myers Squibb des
dommages-intéréts pour un montant de 442,2 millions de
dollars US en réparation du préjudice causé par la
commercialisation et la vente par Apotex de la version
générique contfrefaite de Plavix® aux Etats-Unis en 2006.
Néanmoins la décision concernant les intéréts courus avant la
date de jugement, dont le montant avait été fixé a
107,9 millions de dollars US, n"a pas été confirmée.

« Litige relatif au brevet Eloxatine® (oxaliplatine)

Le District du New Jersey (U.S. District Court for the District of
New Jersey) a jugé en 2011 que la version générique
non-autorisée d’oxaliplatine produite par Sun
Pharmaceuticals devait rester en dehors du marché
américain jusqu’au 9 aodt 2012, conformément aux accords
d’avril 2010. Sun Pharmaceuticals a fait appel de cette
décision. Cet appel est toujours en cours & ce jour.

Dans le cadre d'un second litige avec Sun relafif & une nouvelle
formulation en solution d'un générique d’oxaliplatine, Sun s’est
tenue de ne pas pénétrer le marché américain avant le 9 aoGt
2012, conformément aux accords d’avril 2010.

2.A. DEMANDES D"AUTORISATIONS ET MISES
SUR LE MARCHE DE NOUVEAUX VACCINS

e En mars 2011, la Food and Drug Administration (FDA)
américaine  a  étendu  l'autorisation  du  vaccin
méningococcique conjugué Menactra® aux jeunes
enfants de 9 & 12 mois.

@ Document de référence 2011 o Sanofi

e En mai 2011, la FDA a approuvé Ila demande
complémentaire de licence biologique (sBLA) de Sanofi
Pasteur pour I’'homologation de Fluzone® ID, vaccin
intradermique indiqué pour la vaccination des adultes
Agés de 18 & 64 ans contre la grippe due aux sous-types A
et B du virus grippal contenus dans le vaccin.
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Au cours du méme mois a eu lieu le lancement en Chine de
Pentaxim®, premier vaccin combiné 5-en-1 dans ce pays, pour
la protection contre la diphtérie, le tétanos, la coqueluche, la
poliomyélite et Haemophilus influenzae de type b.

En juin 2011, I'Organisatfion mondicle de la santé (OMS) a
accordé le statut de préqudlificaton & son vaccin
polysaccharidique contre la fievre typhoide, Typhim Vi®. La
préqualification de 'OMS constitue une étape préalable &
I'achat des vaccins par 'UNICEF et les autres agences des
Nations Unies, et & la distribution des vaccins dans le cadre du
Programme de soutien aux vaccins nouveaux ou sous-utilisés de
GAVI Alliance.

2.B. ACQUISITIONS ET PARTENARIATS

En février 2011, Sanofi Pasteur a annoncé son adlliance
avec I'Infernational Vaccine Institute (IVI) pour soutenir le
programme « Dengue Vaccine Initiative » (DVI) récemment
lancé par I'lVI. Le lancement du programme DVI a été
annoncé le 10 février par I'lVI, en collaboration avec le
Sabin Vaccine Institute, I'Université Johns Hopkins et
I’Organisafion Mondiale de la Santé, pour soutenir le
développement de vaccins pour combattre la dengue.

En juin 2011, le Groupe a annoncé avoir conclu une
collaboration de recherche avec le Weill Cornell Medical
College pour identifier de nouveaux anti-infectieux dans

| Activité Santé Animale
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I’objectif d’écourter le traitement de la fuberculose et de
potentiellement fournir des thérapies efficaces contre les
souches de la fuberculose sensibles et résistanfes aux
médicaments.

* En septembre 2011, Sanofi Pasteur a annoncé avoir fait un
don & I’'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) d’une
souche vaccinale ufilisée pour I'éradication de la polio afin
de permettre la production & I'échelle industrielle du vaccin
polio oral (OPV) contre le virus de la polio de type 3.

° Le 21 septembre 2011, Sanofi Pasteur a annoncé avoir
conclu une collaboration de recherche et développement
avec I'Université de Californie & San Diego sur une
approche immunologique de Ila prévention et du
fraitement de I'acné visant la neutralisation spécifique des
facteurs de Propionibacterium acnes impliqués dans
I'inflammation.

* Le 28 octobre 2011, Sanofi Pasteur a acquis 100 % des titres
de la société américaine Topaz Pharmaceuticals, qui
développe Sklice™, un fraitement anfiparasitaire innovant
contre les poux chez les enfants, actuellement en Phase Il
de développement clinique. L'accord prévoit des
paiements d’étapes potentiels dont le montant total
pourrait atteindre 207,5 millions de dollars US, y compris un
paiement initial de 35 millions de dollars US qui a été
effectué a la cldéture de la tfransaction (voir note D.1.2. aux
états financiers consolidés).

le 22 mars 2011, Merck et Sanofi ont annoncé
conjointement la fin de leur accord visant & créer une
nouvelle coentreprise dans la santé animale en combinant
Merial, I'activité de santé animale de Sanofi avec Infervet/
Schering-Plough, I'unité de santé animale de Merck. En
conséquence de la fin de I'accord, Merial et Intervet/
Schering-Plough  continuent & opérer de maniére
indépendante. Cetfte décision s’explique principalement
par la complexité de la mise en ceuvre de la transaction,
liée & la fois & la nature et & la taille des cessions anticipées
ainsi qu’d la durée nécessaire au processus de révision par
les autorités de la concurrence au niveau mondial. Par
conséquent, la participation de Sanofi dans Merial n’est
plus présentée séparément au bilan et au compte de
résultat consolidés, depuis le Ter janvier 2011 (voir notes D.2.
et D.8.1. aux états financiers consolidés).

* Certifect®, nouvelle combinaison antiparasitaire pour
I’élimination locale des puces et des fiques chez les chiens,
a recu une approbation de mise sur le marché aux Etats-
Unis par I'Environmental Protection Agency (EPA) en mars
2011, et dans I'Union européenne en mai 2011. Merial a
lancé ce nouveau produit en juillet 2011 aux Etats-Unis.

° Le 21 juin 2011, le Tribunal Fédéral pour le Middle District de
Géorgie (U.S. District Court for the Middle District of
Georgid) a reconnu la validité du brevet américain de
Merial sur les produits Frontline Plus® et |’afteinte portée &
ce brevet par les produits PetArmor™ Plus. Le fribunal a
également interdit aux sociétés de santé animale Cipla Ltd
et Velcera Inc. de poursuivre les ventes de ces produits aux
Etats-Unis, et ordonné la saisie de tous les stocks existants
chez les producteurs de génériques dans ce pays.
L'exécutfion du jugement est suspendue pendant le délai
d’appel.

4 | Autres événements marquants de I'année 2011

4.A. NOUVEAUX OBJECTIFS A LONG TERME DE SANOFI

Sanofi a annoncé en septembre 2011 des objectifs 2012-2015
qui s’appuient sur trois orientations: le renforcement des
plateformes de croissance, un strict contréle des colts et des
progrés dans la transformafion de la R&D. Le Groupe a
annoncé les objectifs suivants :

les plateformes de croissance et Genzyme devraient
représenter plus de 80 % du chiffre d’affaires du Groupe en
2015 (contre 65 % en 2011) et le Groupe compte renforcer
sa position de leader dans les Marchés Emergents qui
devraient représenter entre 38 % et 40% de son chiffre
d’affaires en 2015 (contre 30 % en 2011) ;

des nouvelles mesures d’économies sont prévues et
devraient représenter un total de 2 milliards d’euros d'ici
2015, incluant 700 millions de dollars US de synergies de colt

(1) Voir définition en annexe a la section 3.1.12.

générées par Genzyme. Ces économies s’ajoutent au plan
d’économie de 2 milliards d’euros débuté en 2009 et atfteint
en 2011 avec deux ans d’avance sur |'objectif inifial ;

* |la transformation de la R&D initiée en 2009 devrait
permettre sur la période 2012-2015 le lancement potentiel
de 18 nouveaux médicaments ou vaccins.

Le Groupe a ainsi annoncé qu'il anticipait sur la période 2012-
2015 une croissance moyenne annuelle du chiffre d’affaires
d’'au moins 5% et une hausse du BNPA des activités®
supérieure a celle du chiffre d’affaires.

Compte tenu de son engagement a créer de la valeur pour
ses actionnaires et de I'amélioration de ses perspectives,
Sanofi a décidé de progressivement augmenter le taux de
distribution sous forme de dividende du résultat net des
activités & 50 % en 2014 (dividende payé sur le résultat 2013),
comparé & 35 % en 2010.
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011
3.1.3. EVENEMENTS MARQUANTS DE L'ANNEE 2011

4.B. AUTRES EVENEMENTS MARQUANTS

* Le 6 mai 2011, I'assemblée générale mixte des actionnaires

s'est réunie et a adopté I'ensemble des résolutions.
L'assemblée a notamment décidé de distribuer un
dividende de 2,50 euros par action mis en paiement &
compter du 16 juin 2011 en numéraire ou en actions
nouvelles, au choix de I'actionnaire. Elle a par ailleurs ratifié
la cooptation de Madame Carole Piwnica et approuvé la

Securities and Exchange Commission (SEC) des Etatfs-Unis,
Sanofi a placé avec succés une émission obligataire d'un
montant de 1 miliard de dollars US, & échéance en 2014, et
portant intérét au taux annuel de 1,20 %.

Le 19 décembre 2011, Sanofi a annoncé la cléture de la
cession stratégiqgue de Dermik, son acftivité en
dermatologie, & Valeant Pharmaceuticals International
Inc., pour un montant total en numéraire de 422,5 millions

de dollars US. L'opération, qui permet & Sanofi de mieux se
concentrer sur ses plateformes de croissance en Amérique
du Nord, inclut I'ensemble des actifs de Dermik, & savoir un
portefeuille de plusieurs marques leaders en dermatologie
thérapeutique et esthétique comme Benzaclin®, Carac® et
Sculptra®, dinsi qu’un centre de fabrication au Canada
(voir note D.1.3. aux états financiers consolidés).

nomination de Madame Suet-Fern Lee en qualité
d’administrateurs.  Les actionnaires ont  également
approuvé le changement de nom de sanofi-aventis qui est
devenu « Sanofi» a I'issue de I'assemblée.

* Fin septembre 2011, dans le cadre d'un programme d’émission
obligataire publique enregistré en mars 2010 aupres de la

3.1.4. COMPTES CONSOLIDES DE L'ANNEE 2011

1 | Résultats consolidés de I'année 2011

Comptes de résultats consolidés aux 31 décembre 2011 et 31 décembre 2010

en % des en % des
(en millions d’euros) 2011 ERIEEN 2010 M ventes
Chiffre d’affaires 33 389 100,0 % 32 367 100,0 %
Autres revenus 1 669 50% 1669 52%
CoUt des ventes (10 902) (32,7 %) (9 398) (29,0 %)
Marge brute 24 156 72,3 % 24 638 76,1 %
Frais de recherche et développement 4811) (14,4 %) (4 547) (14,0 %)
Frais commerciaux et généraux (8 536) (25,6 %) (8 149) (25,2 %)
Autres produits d’exploitation 319 369
Autres charges d’exploitation @15) (292)
Amortissements des incorporels 3 314) (3 529)
Dépréciations des incorporels (142) (433)
Ajustement de la juste valeur des passifs liés & des contreparties éventuelles 15 —
Codts de restructuration (1314) (1 384)
Autres gains et pertes, litiges @ (327) (138)
Résultat opérationnel 5731 17,2 % 6 535 20,2 %
Charges financiéres (552) (468)
Produits financiers 140 106
Résultat avant impots et sociétés mises en équivalence 5319 15,9 % 6173 19,1 %
Charges d'impots (455) (1 430)
Quote-part du résultat net des sociétés mises en équivalence 1070 978
Résultat net de I'ensemble consolidé 5934 17,8 % 5721 17,7 %
Part atfribuable aux Intéréts Non Contrélants 241 254
Résultat net consolidé - Part attribuable aux Actionnaires de Sanofi 5 693 17,1 % 5 467 16,9 %
Nombre moyen d’actions en circulation (en millions) 1321,7 1305,3
Nombre moyen d’actions aprés dilution (en millions) 1326,7 1308,2
- Résultat de base par action (en euros) 4,31 4,19
- Résultat dilué par action (en euros) 4,29 4,18

(1) Le résultat de Merial précédemment présenté en activité destinée & étre échangée a été reclassé et inclus dans le résultat net des
activités poursuivies, conformément & IFRS 5 §36, suite & I’annonce de maintenir deux entités séparées (Merial et Intervet/Schering-Plough)
opérant de maniere indépendante (voir note D.2. aux états financiers consolidés).

(2) Voir note B.20.2. aux états financiers consolidés.

@ Document de référence 2011 e Sanofi
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1.A. CHIFFRE D’ AFFAIRES

Le chiffre d’affaires consolidé de I'exercice 2011 s'établit &
33 389 millions d’euros, en croissance de 3,2 % par rapport &
2010. L’effet des variations monétaires est défavorable de 2,1
poinfs et refléte principalement la dépréciation du dollar US
contre I'euro. A changes constants M et compte tenu de
I'impact des variations de périmeétre (principalement la
consolidation de Genzyme & compter d’avril 2011), le chiffre
d’affaires est en hausse de 5,3 %.
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Hors Genzyme, les ventes du Groupe onf reculé de 2,6 % &
changes constants en 2011, reflétant une perte de chiffre
d’affaires liée & la concurrence des génériques (2,3 milliards
d’euros, soit 2,2 milliards d’euros & changes constants) et
I'impact des mesures d’austérité dans I'Union européenne.
Hors Genzyme et ventes de vaccins A/HINT1, le recul atteint
1,2 % & changes constants.

Tableau de passage du chiffre d’affaires publié au chiffre d’affaires & changes constants 2011 et 2010

(en millions d’euros)

IELIEN 20100 Evolution

Chiffre d’affaires publié

33389 32367 +3,2 %

Impact des variations de taux de change

704

Chiffre d’affaires & changes constants

34093 32367 +5,3 %

(1) Le chiffre d"affaires de Merial est inclus (voir note D.2 aux états financiens consolidés).

1.A.a. Chiffre d’affaires par activité

Le chiffre d’affaires de Sanofi est constitué du chiffre d’affaires des activités Pharmacie, Vaccins Humains (Vaccins) et Santé

Animale.
_Evolution _ Evolution
(en millions d’euros) m 2010 ° gﬁgﬂgz: qccc::\as?c?rﬁ:
Pharmacie 27890 26576 +4,9 % +6,7 %
Vaccins 3 469 3 808 -8,9 % -5,5%
Santé Animale 2030 1983 +2,4% +4,3 %
TOTAL CHIFFRE D’AFFAIRES 33389 32367 +3,2% +5,3 %

= Activité Pharmacie

En 2011, le chiffre d’affaires de I'activité Pharmacie atteint
27 890 millions d’euros, en hausse de 4,9% & données
publiées et de 6,7% & changes constants. Cette évolution
reflete & la fois I'impact positif de la consolidation de
Genzyme, I'impact négatif de la concurrence des génériques
sur les ventes de Lovenox®, Ambien® CR et Taxotere® aux
Etats-Unis, de Plavix® et Taxotere® dans I'Union européenne,
et les effets de la réforme de la santé aux Etats-Unis et des
mesures d’austérité dans I’'Union européenne. Hors Genzyme,
I'activité Pharmacie affiche un chiffre d’'offaires de
25 495 millions d’euros, en recul de 4,1 % & données publiées
et de 2,7 % & changes constants.

Les produits majeurs du Groupe (Lantus® et autres produits de
I‘activité Diabéte, Lovenox®, Plavix®, Taxotere®, Aprovel®/
CoAprovel®, Eloxatine®, Multag® et Jevtana®) sont présentés
ci-dessous. Les chiffres d’affaires de Plavix® et Aprovel®/
CoAprovel® sont commentés a la section « 1.A.c. Présence
mondiale de Plavix® et Aprovel® » ci-dessous.

Le chiffre d’offdires de I'activité Diabéte s’inscrit &
4 684 millions d’euros, en progression de 12,0% & changes
constants, et bénéficiant de la croissance de Lantus®.

Lantus®, premiére marque mondiale dans le domaine du
diabéte (source: IMS, ventes 2011), affiche en 2011 une
progression de 15,0 % (& changes constants) & 3 916 millions
d’euros. Cette évolution résulte d'une forte croissance dans
les Marchés Emergents (+26,0% & changes constants),
notamment en Chine (+61,7 %) et au Brésil (+29 %), et d’une
bonne performance aux Etats-Unis (+14,6%) ainsi qu’au Japon
(+19.5%). En Europe de ['Ouest la croissance est plus
modérée (+6,4 % & changes constants), reflétant une pression
sur les prix notamment en Allemagne.

Le chiffre d’offaires d’Apidra®, analogue de [I'insuline
humaine & action rapide, progresse de 9,6 % (G changes
constants) pour atteindre 190 millions d’euros en 2011,
soutenu par une solide performance au Japon (+87,9 %) et
aux Etats-Unis (+11,3%). En fin d’année, les ventes ont été
impactées par une rupture de stock temporaire des
cartfouches 3ml d’Apidra®,

Amaryl® affiche un repli de son chiffre d’affaires de 7,9% &
changes constants & 436 millions d’euros, essentiellement lié a
la concurrence des génériques au Japon, et ce malgré une
croissance de 8,6 % A changes constants dans les Marchés
Emergents.

(1) A taux de change constants ; voir définition en annexe d la section 3.1.12
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3 3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011
3.1.4. COMPTES CONSOLIDES DE L'ANNEE 2011

Lovenox® enregistre en 2011 un repli de 23,4% & changes Taxotere® affiche un chiffre d’affaires en recul de 57,0% &
constants de son chiffre d’affaires, & 2 111 millions d’euros, lié changes constants, & 922 millions d’euros. Le produit fait face
& la concurrence générique aux Efats-Unis ol les ventes d la concurrence de génériques en Europe de I'Ouest
reculent de 54,3% & 633 millions d’euros. Hors Etats-Unis, le (-73,6%) et aux Etafs-Unis (-69,2%). Le recul est moins
chiffre d’affaires progresse de 9,0 % & changes constants pour prononcé dans les Marchés Emergents (-24,6 %).

s'établir & 1 478 millions d’euros (soit 70,0 % du total des ventes
de Lovenox® en 2011), affichant de bonnes performances en
Europe de I'Ouest (+6,4%) et dans les Marchés Emergents
(+14.0%).

Chiffre d’affaires 2011 et 2010 de I'activité Pharmacie

L Evolution Evolution
(en millions d’euros) adonnées & changes
Produits Indications IFLII 2010 publiées  constants
Lantus® Diabéte 3916 3510 +11,6 % +15,0 %
Apidra® Diabéte 190 177 +7,3% +9.6 %
Insuman® Diabeéte 132 133 -0.8 % -0.8 %
Amaryl® Diabéte 436 478 -8,8 % -7.9%
Autres produits Diabéete 10 — — —
Sous-total Diabéte 4 684 4298 +9,0 % +12,0 %
Lovenox® Thrombose 2111 2 806 -24,8 % -23,4 %
Plavix® Athérothrombose 2040 2083 2,1% -29%
Taxotere® Cancers du sein, du poumon, de la
prostate, de I'estomac, de la téte et
du cou 922 2122 -56,6 % -57.0%
Aprovel®/CoAprovel® Hypertension 1291 1327 2,7 % 2,4%
Eloxatine® Cancer colorectal 1071 427 +150,8 % +160,9 %
Multag® Fibrillation auriculaire 261 172 +51,7 % +56,4 %
Jevtana® Cancer de la prostate 188 82 +129,3% +135,4 %
Stinox®/ Ambien® /Myslee® Troubles du sommeil 490 819 -40,2 % -41,4 %
Allegra® Rhinites allergiques, urticaire 580 607 -4,4 % -8,6 %
Copaxone® Sclérose multiple 436 513 -15,0% -15,4%
Tritace® Hypertension 875 410 -8,5% -6,3 %
Dépakine® Epilepsie 388 372 +4,3 % +5,4 %
Xatral® Hypertrophie bénigne de la prostate 200 296 -32,4% -30,7 %
Actonel® Ostéoporose, maladie de Paget 167 238 -29.8% -29,8 %
Nasacort® Rhinites allergiques 106 189 -43,9 % -41,8 %
Autres produits 5773 6 064 -4,8 % -3,4 %
Santé grand public 2 666 2217 +20,3 % +22,8 %
Génériques 1746 1534 +13,8 % +16,2 %
Genzyme 2 395 — — —
TOTAL ACTIVITE PHARMACIE 27 890 26 576 +4,9 % +6,7 %
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF/A L'EXERCICE 2011
3.1.4. COMPTES CONSOLIDES DE L'ANNEE 2011

Chiffre d’affaires 2011 de I'activité Pharmacie par zone géographique

(en milions d"euros) Europe de & E:‘;\c::::‘gl%g Etats- & iﬁ%ﬂgﬁ? . Marchés a Ec‘;%?\tglcé: Autres & E:‘;\%:g%rs‘
Produits I'Quest™ constants  Unis _constants Emergents @  constants pays©® constants
Lantus® 730 +6,4% 2336 +14,6 % 617 +26,0 % 233 +22,3 %
Apidra® 68 0,0% 65 +11,3% 37 +8,6 % 20 +58,3 %
Insuman® 103 -4,6 % — — 29 +20,0 % — —
Amary| ® 32 -23,8 % 4 -33,3% 228 +8,6 % 172 21,6 %
Autres produits 10 — — — — — — —
Sous-total Diabéte 943 +4,3% 2405 +14,4 % 911 +20,1 % 425 +0,5 %
Lovenox® 833 +6,4% 633 -54,3 % 551 +14,0% Q4 +3,5%
Plavix® 414 -35,6 % 196* -8,0% 706 +11.9% 724 +18,6 %
Taxotere® 189 -73,6 % 243 -69,2 % 294 -24,6 % 196 -20,2 %
Aprovel®/CoAprovel® 753 -9.1% 49 +25,6 % 363 +6,7 % 126 +8,6 %
Eloxatine® 38 -19,6 % 806 +393,0 % 162 +9,3 % 65 +10,2%
Multag® 66 +66,7 % 184 +50,8 % 7 +250,0 % 4 +33,3 %
Jevtana® 44 — 131 +65,9 % 13 — — —
Stiinox®/ Ambien® /Myslee® 53 -3,6% 82 -80,6 % 65 -1.5% 290 +8,3%
Allegra® 13 -18,8 % 3 -98,6 % 99 +19.3% 465 +22,2 %
Copaxone® 415 -14,1% — — — -100,0 % 21 +11,1%
Tritace® 170 -10,1% — — 181 00% 24 -23,3%
Dépakine® 145 -2,0% — — 227 +11,56% 16 -6,7 %
Xatral® 58 -12,1% 75 -49,7 % 63 -7.1% 4 -20,0 %
Actonel® 54 -48,1 % — — 78 -129% 35 -22,0%
Nasacort® 25 -10,7 % 54 -57,7 % 23 0,0% 4 -20,0 %
Autres produits 2417 -8,9 % 497 -19,9 % 2 106 +7,4 % 753 +1,4 %
Santé grand public 651 +3,2 % 549 +80,0 % 1225 +20,8 % 241 +5,1 %
Génériques 443 +9,4 % 177 +79,4 % 1092 +14,0 % 34 -20,0 %
Genzyme 621 — 1180 —_ 347 — 247 —
TOTAL ACTIVITE PHARMACIE 8 345 -3,9% 7264 +8,5 % 8 513 +15,0% 3768 +14,0 %

(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.

() Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.

*  Ventes de principe actif & I'entité majoritairement détenue par BMS aux Etats-Unis.

Eloxatine® enregistre en 2011 un fort rebond de son chiffre
d’affaires de 160,9% & changes constants & 1 071 millions
d’euros, reflétant la reprise des ventes aux Etats-Unis
(806 millions d’euros, contre 172 millions d‘euros en 2010), liée
d une décision de justice qui interdit aux fabricants de
génériques dans ce pays de commercialiser leurs génériques
non autorisés d’oxaliplatine depuis le 30 juin 2010.

Multaq® affiche une croissance & changes constants de
56,4% & 261 millions d’euros, réalisée principalement aux
Etats-Unis (184 millions d’euros) et en Europe de I'Ouest
(66 millions d’euros).

Jevtana®, qui est disponible sur le marché américain depuis
juillet 2010 et progressivement disponible dans la plupart des
pays de I'Europe de I'Ouest depuis avril 2011, enregistre un
chiffre d’affaires de 188 millions d’euros en 2011, dont
131 millions d’euros aux Etats-Unis.

Les autres produits importants du Groupe sont présentés
ci-dessous.

Le chiffre d’affaires de I'hypnotique Stilnox®/Ambien®/Myslee®
est en recul de 41,4% & changes constants, & 490 millions
d’euros, reflétant la concurrence des génériques d’Ambien®
CR aux Etats-Unis. Au Japon, Myslee® continue d‘afficher une
solide performance avec un chiffre d’'affaires de 284 millions
d’euros en croissance de 9,2 % & changes constants.

Allegra® enregistre un chiffre d’affaires sous ordonnance en
recul de 8,6 % (& changes constants) & 580 millions d’euros.
Au Japon, qui représente 80,2% des ventes mondiales
d'Allegra®, le chiffre d’affaires atteint 465 millions d’euros
(+22,1 % & changes constants) avec la forte augmentation
des dllergies saisonniéres. La chute des ventes sous
ordonnance aux Etafs-Unis (-98,6% & changes constants)
refléte principalement la conversion d’Allegra® en produit en
vente libre & partir de mars 2011 sur le marché américain.
Depuis cette conversion, les ventes d’Allegra® aux Etats-Unis
sont incluses dans I’activité Santé Grand Public.

13

[9p)
L
&
<
=
Z
|
>
-
(o
>
O
©)
[9p)
|
o~
L
O]
Z
<
Z
L
[%2)
zZ
o
=
<
=
(a4
@)
L
Z
o
%)
(a2
LUl
©)]
zZ
<
Z
L
%
<
o
pd
o
—
(%)
L
O]
L
(@)
=
(a4
@)
o
(a
<
(a4
N
~
(]

Document de référence 2011 o Sanofi @



3

3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2011

3.1.4. COMPTES CONSOLIDES DE L'ANNEE 2071

Le chiffre d’affaires de Copaxone®, réalisé essentiellement en
Europe de I'Ouest, affiche un recul de 154% (G changes
constants) & 436 millions d’euros, reflétant la fin de I'accord
de copromotion avec Teva dans certains pays, nofamment
depuis la fin de I'année 2010 au Royaume-Uni et depuis la fin
de I'année 2011 en Allemagne.

L’activité Santé Grand Public est en croissance sur I'année de
22,8 % & changes constants, & 2 666 millions d’euros, soutenue
par le lancement réussi au 1er frimestre 2011 d’Allegra® OTC
(en vente libre) aux Etats-Unis, qui a généré sur I'année
211 millions d’euros de chiffre d’affaires (sur un total mondial
de 245 millions d’euros), ainsi que par la performance des
Marchés Emergents dont le chiffre d’affaires progresse de
20,8 % & changes constants, & 1 225 millions d’euros. L activité

intfegre notamment la consolidation des produits de santé
grand public de Chattem aux Etats-Unis & partir de février
2010, et de BMP Sunstone en Chine & compter de février 2011.

L'activité Génériques affiche en 2011 un chiffre d’affaires de
1 746 millions d’euros, en progression de 16,2 % & changes
constants. Sa croissance est soutenue par les ventes dans les
Marchés Emergents (1 092 millions d’euros, en hausse de
14,0 % & changes constants), notamment en Amérique latine
(+21,4% & changes constants), et aux Etats-Unis (+79.4% &
changes constants) ou Sanofi a lancé ses propres génériques
autorisés d’Ambien® CR, Taxotere® et Lovenox®.

Le chiffre d’affaires des autres produits du portefeuille est en
recul de 3,4 % (& changes constants), & 5 773 millions d’euros.

Chiffre d’affaires 2011 des produits issus de I'acquisition Genzyme

. Evolution
(en millions d’euros) %Pgﬁ'gg‘egtées
Produits Indications LN 2010 constanis®
Cerezyme® Maladie de Gaucher 441 — +11,1%
Myozyme®/Lumizyme® Maladie de Pompe 308 — +27,4 %
Fabrazyme® Maladie de Fabry 109 — +9,4 %
Renagel®/Renvela® Hyperphosphorémie 415 — +10,2%
Synvisc® Arthrose 256 — +14,7 %
Autres produits Genzyme 866 — -2,2%
TOTAL GENZYME 2 395 —_ +7,7 %

Le chiffre d’affaires des produits Genzyme en 2011 (&
compter de la date d’'acquisition, début avril) est en
croissance de 7,7 % 4 périmétre et changes constants, &
2 395 millions d’euros. Ce chiffre d’affaires est comptabilisé a
partir de la date d’acquisition et les comparaisons sont
établies par rapport aux chiffres publiés par la société
Genzyme en 2010 pour la méme période.

Les ventes de Cerezyme® sont en hausse de 11,1% (&
périmétre et changes constants) & 441 milions d’euros,
reflétant I’amélioration des niveaux de production en 2011
alors que la disponibilité du produit était réduite en 2010 en
raison de problémes de production. Myozyme® /Lumizyme®
affiche une forte croissance (+27,4 % & périmétre et changes
constants, & 308 millions d’euros), bénéficiant notamment de
la performance de Lumizyme® aux Etafs-Unis et de
I’augmentation des volumes dans I'ensemble des régions. La
croissance du chiffre  d’affaires de Fabrazyme® (+9,4 %
d’euros G périmétre et changes constants, & 109 millions
d’euros) bénéficie d’'une amélioration de la disponibilité du
produit paralléllement & la résolution en cours des problémes
de production. Voir section « 2.2.9. Production et matiéres
premiéeres » pour plus d’informations.

(1) Voir définition en annexe a la section 3.1.12.
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Renagel®/Renvela® enregistre un chiffre  d’affaires de
415 millions d’euros, en croissance de 10,2 % a périmétre et
changes constants, liée a la croissance des parts de marché
aux Etats-Unis.

Les ventes de Synvisc® fotalisent 256 millions d’euros (+14,7 %
a périmetre et changes constants), soutenues par la forte
performance de Synvisc One® aux Etats-Unis et au Japon.

= Activité Vaccins Humains (Vaccins)

En 2011, le chiffre d’affaires de I'activité Vaccins atteint
3 469 millions d’euros, en recul de 8,9 % & données publiées et
de 5,5 % & changes constants. L'activité en 2011 est pénalisée
par I'absence de ventes de vaccins contre la grippe
pandémique A/HINT (452 millions d’euros en 2010). En
excluant ces ventes, |'activité Vaccins est en hausse de 7,2 %
a changes constants, soutenue essentfiellement par les
Marchés Emergents (+10,7 %).
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Chiffre d’affaires 2011 et 2010 de I'activité Vaccins
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_Evolution _Evolution

(en millions d’euros) m 2010 ° gﬁgli‘ig:: ac%t:‘cg;\gnet:
Vaccins Polio/Coqueluche/Hib (dont Pentacel® et Pentaxim®) 1075 984 +9,2% +12,0%
Vaccins Anfigrippaux (dont Vaxigrio® et Fluzone®) 826 1297 -36,3 % -33.2%
Dont grippe saisonniere 826 845 -22% +2,6%
Dont grippe pandémique — 452 -100,0 % -100,0 %
Vaccins Méningite/Pneumonie (dont Menactra®) 510 527 -3,2% +2,3%
Vaccins Rappels Adultes (dont Adacel®) 465 449 +3,6 % +7,3 %
Vaccins Voyageurs et autres Maladies Endémiques 370 382 -3.1% -1.6%
Autres Vaccins 223 169 +32,0 % +37.8 %
TOTAL ACTIVITE VACCINS 3469 3808 -8,9 % -5,5 %

Les Vaccins Polio/Coqueluche/Hib sont en hausse de 12,0%
(& changes constants) a 1 075 millions d’euros, en raison de la
bonne performance de Penftaxim® (+30,2% & changes
constants & 238 millions d’euros), soutenue par les lancements
en Russie, en Inde et en Chine, et des vaccins contre
I"Haemophilus influenzae B (+20,7 % & 178 millions d’euros),
principalement sur les Marchés Emergents et au Japon.

Le chiffre d’affaires des Vaccins Antigrippaux en 2011 affiche
une baisse de 33,2% (& changes constants) & 826 millions
d’eurcs, liée a I'absence en 2011 de ventes de vaccins
confre la grippe pandémique qui avaient été réalisées en
2010 principalement en Amérique latine et en Europe de
I’Ouest. Les ventes de vaccins confre la grippe saisonniere
sont en hausse de 2,5 % & changes constants, soutenues par
la performance de I'’Amérique latine.

Les Vaccins Méningite/Pneumonie enregistrent un chiffre
d’affaires de 510 millions d’euros, en hausse de 2,3% a
changes constants. La hausse est limitée par la diminution
temporaire aux Etats-Unis des vaccinations de rattrapage de
Menactra®, vaccin quadrivalent contre la méningite &
méningocoques, au cours du 1er semestre de I'année 2011
mais soutenue par les vaccinations de rappel en fin d’année.

Le chiffre d’'affaires des Rappels Adultes progresse de 7,3 % G
changes constants & 465 millions d’euros, porté par Adacel®
(+9.2 % & 314 millions d’euros).

Le chiffre d’offaires des Vaccins Voyageurs et autres
Maladies Endémiques recule de 1,6 % & changes constants &
370 millions d’euros.

Chiffre d’affaires 2011 de I'activité Vaccins par zone géographique

Evolution

Europe de d&changes Efafs- & changes

. Evolution _ Evolution
Marchés achanges Autres achanges

Evolution

(en millions d’euros) I'Ouest (M constants Unis constants Emergents @  constants pays® constants
Vaccins Polio/Coqueluche/Hib

(dont Pentacel® et Pentaxim®) 36 -41,0% 463 +2,8 % 457 +21,9% 119 +66,7 %
Vaccins Anfigrippaux®

(dont Vaxigrip® et Fluzone®) 77 -39,8 % 435 -11.2% 296 -51,1% 18 -21,7%
Vaccins Méningite/Pneumonie

(dont Menactra®) 3 -40,0 % 390 +2,7 % 104 +4,0 % 13 -6,6 %
Vaccins Rappels Adultes

(dont Adacel®) 76 +40,7 % 339 +3,5 % 30 -9.1% 20 +11,8%
Vaccins Voyageurs et autres

Maladies Endémiques 24 +33,3 % 89 +17,5% 210 -9.4 % 47 -8,2%
Autres vaccins 15 -12,5% 176 +45,3 % 16 +13,3% 16 +58,7 %
TOTAL ACTIVITE VACCINS 231 -18,4% 1892 +2,5% 1113 -18,1% 233 +24,2 %

(1) France, Allemagne, Royaume-Uni, Italie, Espagne, Gréce, Chypre, Malte, Belgique, Luxembourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse,
Suéde, Irlande, Finlande, Norvége, Islande, Danemark. Les ventes en Europe de Sanofi Pasteur MSD, la coentreprise entre Sanofi et

Merck&Co., Inc., ne sont pas consolidées.

(2) Monde hors Etats-Unis, Canada, Europe de I'Ouest, Japon, Australie et Nouvelle-Zélande.

() Japon, Canada, Australie et Nouvelle-Zélande.
* Vaccins contre la grippe saisonniere et pandémique.
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