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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2012
3.1.2. Chiifres clgs 2012

3 RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES

Avallde® sur de nombreux grands marchés, L'accord a au 31 décembre 2011). Un dividende de 2,77 euros{pour
pris offet le 1 Janvier 2013 et rend & Sanofi ses droifs sur 'exercice 2012, corraspondant & un taux de distribution de
Plavix® e:r Avapro®/Avalide® dans le monde, & I'excep- 45 % du résultat net des activités, sera soumis au vote de
fion des Etats-Unis et de Porto Rico pour Plavix®, donnant I'assemblée générale des actionnaires le 3 mai 2013.

& Sanofi le contrdle exclusif sur ces prodults et sur leur

commercialsation. 3.1.2/ Chiffres clés 2012

Sanofi a par dilleurs cédé en aolt 2012 sa participation
dans la scciété Financiére des Laboratoires de Cosmétolo-
gle Yvas Rocher, conformérnent d la volonté du Groupe de
se concentrer sur ses activités sfratéglques.

Les définitions des données financiéres figurent en annexe &
la section 3.1.10. Dans ¢e rapport, sauf indication coniraire,
foutes les données financliéres sont présentées selon le

. i ) eférentlel comptable intarnational (FRS) qui infégre les
Au 31 décembre 2012, Sanofi a réduit sa dette financiére nermes cornptables Internationales et leurs inferprétations

nette & 7,7 miliards d'euros (confre 10,9 millards d'euros  © ol I note A. aux états financiers consolicis).

1/ Résultats consolidés

Les tableaux sulvanis présentent les principaux résultais conselidés de Sanofi, qui incluent les résultats de Genzyme & comp-
terd'avrll 2011. Les résultats consolidés sont détaillés dans ta section «3.1.4, Comptes consolidés de I'année 2012» ci-dessous.

31 décembre en % des 31 décembre en % des
{en millions d’euros) 2012 ventes 2011 ventes

Chitire d'affalies. _ : 34947  100,0% 33389 100,0% |
Maige brute. _ 2483 71,1% 24156 723%
Frais de recherche et développement @ 0a1% @8 (144%)
Frais commerclaux et généraux (8947 (25,6 %) (8536) (25.6%) .
|Résultatopérationnet ~~ © 7 77 Teaay 181% 831 172%
Résultat avant Impéts et soclétés mises en équivalence 5877 168% 5319  159%
Résultatnot consolidé~ | - | n
Part attribuable aux Actlonndires de Sanofi 4967 14,2 % 5693 12,1%
Nombre moyen d'aclions en circulation (en rﬁilllons)m I 13] 9,5 R 1321.7 -
Résultat de base par action (en euros) 3,76 — 4,31 —
2 I Résuliqis sectoriels semble des secteurs non reportables selon les dispositions

d’IFRS 8.

Le secteur Pharmacie regroupe les activités de recherche,
développement, production et commercialisation de
médicaments, y compris celles issues de Genzyme, Le
pertefeulle pharmaceutique de Sanofl inclut des prodults
majeurs (voir «3.1.4, Comptes consolidés de I'année 2012
- 1. Résultais consolidés de I'année 2012 - 1.A, Chiffre d"af-

En application d’IFRS 8 - Secteurs oparationnels, I'informa-
tion sectorielle présentée est établie sur la base des don-
nées de gesiion interne communiquées au Directeur Géné-
ral, princlpal décldeur opérationne! du Groupe. Les secteurs
opérationnels sont suivis individuellement en termes de
reporting interns, suivant des indicateurs communs.

Linformation sur les secteurs opérationnels en application faires» cl-aprés), ainsl gu’une large gamme de médica-
d’IFRS & est donnée dans la nofe «D.35. Information secto- ments de prescription, de médicaments génériques et de
riellen qux états financiers consolides. produits de santé grand public. Ce secteur intégre égale-
Les secteurs d’activité se décomposent an une activité ment toutes les entreprises assoclées dont I'activité est llée
Pharmacie, une activité Vaccing Humalns (Vaceing) et une a la pharmacie, en particulier les entifés détenues major-
activité Santé Animale. Le secteur Autres regroupe I'en-  tairement par Bristol-Myers Sauibh (BMS).
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES
3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A LEXERCICE 2012

3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2012

Chiffre d’affaires 2012 et 2011 de Faclivité Pharmacie

Evolution Evolution
{en millions d*suros) d données & changes
Produits Indications 20M publiges constants
Lantus® Diakéte 4950 396 +26,7 % +19.3%
Apidra® Diabéte 230 190 +21.1% +16,8%
Amaryl® Diobé&ie 421 436 -3.4% 80%
Insuman® Diobéte 135 132 +23% +3.0%
Autres produits Diabéte Diabéte 36 10 +260,0% +250,0%
[Total Diabate T T T hrea T aesd | adA% 6T %
Eloxating® Cancer colorectal 956 1071 -10.7% -17.3%
Joviang® Cancer de la prostate 235 188 4250%  4202%
Zaltrap® Cancer colorectal 25 — — —
Mozobil®m Cancers hématologigues 96 59 - —
Autres produils Oncologle ® 519 389 — —
| Total Oncoiogie e 2394 2629
Lovenox® Thrembose 1893 2111
Plavix® Athérothrombose 2066 2040
Aprovel®f CoAprovel® Hypertension 1151 1291
Allegra® Rhinites allergiques, urticalre 553 580
Stilnox® Ambien®/ Myslee® Troubles du sommeil 497 490
Copaxone® Sclérose gn plagues 24 436
Dépaking® Epilepsie 410 388
Tritace® Hypertension 345 375
Multag® Fibrillatien aurculaire 255 261
Xatral® Hypertrophie bénigne de la prostate 130 200
Actonel® Ostéoporose, maladie de Paget 134 167
Nasacort® Rhinites allergiques 71 106
Renagel®/Renvela®D Hyperphosphorémle 653 415 — —
SynVisc®/Synvisc One®® Arthrose 363 ﬂ — —
Aubaglo® Sclérose en plagues 7 — — —
Sous-total Sclérose en plaques 7 — — —
Cerezyme®® Maladie de Gaucher 633 441 — —
Myozyme®/Lurnizyme® @ Maladie de Pompe 462 308 — —
Fabrozyme®® Maladie de Fabry 292 109 — —
Aulres produits Maladies rares O 3N 264 — _
ko ¢ ((Sous-olal Produits Maladies rares ) ) 17718 1122 — -
badfc  [rodgouweaitsnmme® N T AL R
Autres produils de prescription 5513 -2.1%
Santé Srand Public 3008 2666 +12.8% +2.9%
Génériques 1844 1746 +5,6% +50%

Total activité Pharmacie

28871 27 890

3

(1) En 2011 le chiffre d'affaires des produils Genzyme o &lé comptabilisé & compter de lo date d'acquisition (avril 2011).
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Chiffre d’affaires 2012 de I'activité Pharmacie par zone géographique

Europe  Evolution Evolution Evolution Evolution
de dachanges Etatss Gchanges  Marghés achanges Aulres & changes
(en millions d'euros) POuest constanis Unis constonts Emergents® constants pays® constants
Lantus® 778 +53% 3087 +220% 793 +25,4% 302 +20,6 %
Apidra® 78 +14,7 % 73 +3,1% 51 +37.86% 28 +30,0 %
Amaryl® 28 -12,5% 3 -250% 263 +11,4% 127 -32,6 %
Insumaon® 98 -4,9% 1 — 37 +27.6 % 4D} —
Autres prodults Diabéte 30 +190.0% 3 — — — 3 —
| Total Diabate L1012 463% 3167 215% 1144 4225% 459 402%
Eloxatine® i3 -656,8 % 718 -18.0 % 153 -105% 72
Taxotere® 53 -725% 53 -80,2 % 270 -11.2% 187 )
Jeviana® 21 +104.5 % 109 -23,7% 33 +1838% 2 —
Zaltrap® — — 24 — — — 1 —
Mozobil®© 30 — 56 — 7 — 3 —
Autres produits Cneologle @ 104 — 281 — 95 — 3¢ —
"folal Oncologie e a3k 1241 a98%  sss T op% 3o4 7wl
Lovenox® 854 +1,9% 319 53.1% 615 +11,6% 105 +2,1%
Plavix® 307 -25,8% 76 -622% 799 +5,5 % 884 +13,4 %
_Aprovel® / CoAprovell, 557 -26,4 % 45* -8,2% 395 +2,5% 154 +17.5%
Allegra® 11 -15.4% (1) -1333% 120 +21.2% 423 -15.1%
Stiinox®/ Arnblen®/ Myslee® 46 -13.2% 85 -4,9 % 70 +7.7% 296 5.5%
Copaxone® 19 -05,4 % — — — — 5 -81.0%
Dépakine® 143 -3.4% — —_— 251 +7.9% 16 63%
Tritace® 150 -11,8% — — 180 -1.1% 15 375%
Multag® 46 -31.8% 200 +0.5% 8 00% 1 250%
Xatral® 45 -24,1% 20 -74,7 % 42 -6,3 % 3 0.0%
Actonel® 33 -38,9 % — — 46 -16,7 % 35 -5,7%
Nasacor® 20 -20,0% 21 -63,0 % 26 +8,7 % 4 -25,0%
Renagel®/ Renvela®®@ 128 — 451 — 53 —_ 21 —
SynVisc® / SynVisc One® @ 20 —_— 302 — 24 — 17 —
}.u,» Aubggio? - - 7 - - o -
@ﬁ_m'l Sclérose en plagues > - — 7 - — — — —
w / Cerazyme®@w 215 - 166 — 190 — 62 —
. Myozyme® / Lumnizyme® 257 — 117 — 55 — 33 —
Q‘- L Fabrazyme® @ 52 — 152 — 4 — a7 —
Autres produits Maladies rares @ 92 — 122 — 83 — 94 -
7 Sous-total Produits Maladies rares @ 616 = _§_57 =g = M2W3§m =
{ Total pouveau Genzyme © - 616 - — 564 — 389 — 236 -]
Autres produits de prescription 2105 -129% 567 -16,7% 2062 -28% 779 -8,4%
Santé Grand Public 665 +2,2% 606 +2.2% 1478 +19.9% 258 -2.1%
Genériques 500 +11.5% 272 4424% 1045 -2,7% 27 -29.4%

Total activité Pharmacie 7569 992% 9325 +7,8 %

(1) Fronce, Alemagne, Royaume-Uni, Ifalie, Espagne, Gréce, Chypre, Malle, Belgique. Luxernbourg, Portugal, Pays-Bas, Autriche, Suisse, Sudde, inonde, Finlonde,
Nonvége, lslande, Danemark.

(2) Monde hors Brats-Unis, Canado, Eurape de 'Ousst, Jopon, Ausiralie ef NouvelleZelande.

{3) Jopon, Conada, Australie ef Nowvelle-Zélande.

{4) En 2011 te chilfre d"affaires des produits Genzyme a été compltabilisé O compler de la date d'ocquisition (avil 20113,
* vienites de principe actf & Nentité majoritairemeant déterue par BMS aux Etats-Unis,

1 38 I Document de référence 2012 » Sanofi

| 13-3158-2 DDR SANOFLindb 138 @ 20/02/2(H3 1049


Serge
Zone de texte 
mkp 1 p. 7

Serge
Droite 


3

®

RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES
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3.1.4. Comptes consclidés de l'année 2012

LEurope de I'Cuest enregistre une bdisse de chiffre
d'affaires de 9.3% & changes constants, & 8 335 millions
d'euros, pénalisée par le fransfert de Copaxong® & Teva,
par la concurrence des génériques de Taxotere® (-72.5 %
& changes constants), d’Aprovel® (-26,4% & changes
constants) et de Plavix® (-25,8 % & changes constants), et
par I'impact des mesures d'austérité pratiquées dans les
états européens. En intégrant Genzyme au 1 frimestre
2011, et en excluant Copaxone®, la baisse & changes
constants est de 7.5 %.

Aux Etats-Unls, le chiffre d’affaires est en hausse de 0,7 %
& changes constants (ou en baisse de 2,8 % en intégrant
Genzyme au 1* trimestre 2011), & 10873 millions d'euros,
reflétant & la fols la forte performance de Lantus® et des
activités cpouveau Genzymer et Génériques (incluant le
propre générique de Lovenox® de Sanofl), et I'lmpact des
génériques de Taxotere®, de Lovenox® et d’Eloxatine®.

Dans les Marchés Emergents, le chiffre d'affalres attelnt
11 145 millons d’euros, en hausse de 8.3% & changes
constants {ou 7,2 % en intégrant Genzyme au 1° trimestre
2011). En Chine, le chiffre d'aifaires aftelnt 1249 milions
d’eurcs, en hausse de 15,0 % & changes constants, refig-
tant la forte performance de Plavix® et de Lantus®, Au Brésil,
les ventes s'inscrivent & 1530 millions d*euros, en hausse de
7.7 % & changes constants, scutenues par ['activité Santé
Grand Public et la contribution de Genzyme, ot dans le
méme temps freinées par le ralentissement des ventes de
génériques. Les zones Afrique et Moyen-Orient dépassent
pour la premiére fols le milliard d'euros de chiffre d'affcires
(respectivernent 1018 millions d'euros et 1001 millions
d’euros). La Russie enregistre des ventes de 851 miillions
d’eurcs, en crolssance de 13,6 % & changes constants,
portées par les activités Santé Grand Public et Génériques
ainsl que par Lantus®, Plavix® et Lovenox®.

Dans les Autres pays, le chiffre d’affaires s'inscrit & 4594 mil-
lions d'euros, en hausse de 2,5% & changes constants
{ou 0,8% en intégrant Genzyme au/1# frimesire 2011).
Au Jopon, le chiffre d’affdires s'établit & 3274 millions
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deuros (+6,6 % & changes constants, ou 4,7 % en intégrant
Genzyme au 1% trimestre 2011), refliétant & la fols la forte
performance de Plavi® (+16,0% & changes constants,
& 837 milions d'eurcs} et de la franchise vaccins Polio/
Coqueluche/Hib (+140,9 % & changes constants, & 239 mil-
lions deures) qui est soutenuse par le succés du lonce-
menf d'imeovax®, le recul des ventes d'Allegra® (-152 % 4
changes constants, & 423 milllons d*euros), ef I'impact de
la balsse des prix bl-annuelle.

1.A.c. Présence mondiale de Plavix® el AproveP

Deux des princlpaux prodults du Groupe, Plavix® et
Aprovel®, sont issus de la recherche de Sanofi et codé-
veloppés avec Bristol-Myers Squibb (BMS) dans le cadre
d’une dlionce. Les ventes (hors Japon) de ces deux pro-
cluits sont rédlisées solt par Sanofi soit par BMS conformé-
ment aux termes de cette alliancel(voir note C.1. aux étals
financlers consolidés).

Les ventes mondiales des deux prdduits soni un indicateur
ufile car elles permettent de mieyx comprendre ef d’ana-
lyser le compte de résultat du Goupe, sa rentabilité et les
résulitats de ses efforts de recher¢he ef développement.

Les ventes réalisées par BMS gur ces deux produits per-
mettent de comprendre I'évglution de cerfainas lignes
du compte de résultat de Sanofi, en particuller les lignes
«Autres revenuss, oU sont comptabllisées les redevances
percues sur ces ventes, «Qudie-part du résultat net des
sociétés mises en équivalence», ol est enregistrée la part
afiribuable aux Actionnaires e Sanofi du résultat réalisé
par les entités de i"alliance pur le teritoire géré par BMS
et «Part affricuable cux Intgréts Non Contrélants», ol est
enregistrée la part attribuakle & BMS du résuliat réalise par
les entités de I'aliance sur Ig teritoire géré par Sanofl,

Le 3 octobre 2012, Sanofi gt BMS ont annoncé la restruc-
turation de leur dllioncg avec effet au 1o janvier 2013
(voir seciion «3.1.3. Evéfiements marquants de I'année
2012 - 1. Activité Pharmjacie - 1.A. Acquisitions, cessions
et partenariats »).

a-ﬂ;&‘calla w J diomlre 2012
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b asmt 2012, @«:4;,\ dds coa bibus .

1.M. Charges et produits financiers '

La charge financiére nette est de 460 miliens d’euros en
2012 contre 412 millions d’euros en 2011, soit une augmen-
tation de 48 millions d’eurcs.

Les frals financiers directement liés & la dette financiére
nette Qvoir définltlon & la_section « 3. Bllan _consolidé »
gclgprés) ont affeint 349 millions d’euros en 2012 contre
325 millons d'euros en 2011. Cefte augmentation est
cue & la baisse des prodults inanclers du Groupe, résul-
tant de la baisse du taux de rendement moyen de la
frésoreria,

La dette brute moyenne et le taux moyen de financement
sont relativernent stables, générant au cours de I'année
2012 une charge financiére staple.

Les dépréciations sur tifres et créances financiéres
s'élévent & 30 milllons d'euros en 2012 (contre 58 milllons
d‘euros en 2011) et concernent essentiellernent des actifs
financlers disponibles & la vente. En 2011, elles concer-
naient principalement la dépréciation d’obligations
de FEtat grec pour 49 millons d'eurcs (contre 6 millions
d'eurcs en 2012},

Les plus-values de cession des immobilisations financiéres
s'élevent a 3 milions d'euros contre 25 millons d'euros
en 2011.En 2011 elles inclugient I'effet du changement de

méthode de consolidation des titres Yves Rocher lié & la
perte d’influence notable (voIr note D4, aux &fats finan-
clers consolide;’@
7
a

Par dllleurs, I'e e désactualisation des provisions ressort
& 87 mililons d'euros (contre 83 millons d'euros en 2011} et
la perfe de change financiére nette s'éléve 4 17 milions
d'euros en 2012 (contre un gain de change net de 10 mil-
lions d’euros en 2011).

1.N. Résultat avant impdts et sociétés mises en
équivalence

Le résultat avant impdis et sociétés mises en équivalence
s'éléve a 5877 milllons d"euros en 2012 conitre 5 319 milions
d’euros en 2011, en augmentation de 10,6 %.

1.0. Charges d'impots

Les charges d'impdts représentent 1 134 milions d’'euros
en 2012 conire 455 millions d'euros en 2011 et 1430 milions
d"euros en 2010,

En 2017, la baisse des charges par rapport & 2010 s'expll-
quait princlpalement par la réduction de I'impdt diftéré
passif relatif & la revalorisaiion des actifs Incorporels de
Merial & la suite de changements de taux et de 1&gksla-
tion {principalement au Royaume-Uni), et par I'effet de

I"Accord Préaluble de Prix (APP) franco-américain sur
la période 2006-2011 (voir note D.30. aux &tats financlers
consolidés).

En 2012, les charges d'Impdt n'intégrent pas ces effels;
leur hausse en 2012 est néanmoins limitée par I'effet favo-
rable du différentiel de taux d’imposition des résultats des
fliales étrangéres Ingluant impact d'un accord préa-
lable de prix (APP) conclu avec les autorités compéientes
Japonaises portant sur les exercices 2012 & 2014, ainsl que
par la résolution de contrdles fiscaux et les effets de la
prescription fiscale.

Ce poste enregistre notarmment les effets d'impdts {pro-
duits) i&s aux amortissements des immobilisations incor-
porelles of aux colts de restructuration, respectivement
1189 milllons d'eures et 370 millons d’euros en 2012,
contre 1178 millions d'euros (y comprls le rattrapage lié &
Mertal - volr la note 1.K. cl-dessus) et 399 millions d’euros
en 2011.

Le taux effectif d'imposition ™ sur le résultat ressort & 25,5 %
en 2012, contre 27.0 % sur I'année 2011. La différence avec
le taux de I'impot sur les soclétés en vigueur en France
(34,4 %) s'explique essentiellement par 'effet de la taxa-
tion & taux rédult des redevances de brevets en France et
le différentlel de taux d'imposition des résuitats des filiales
&trangéres.

1.P. Quote-part du résultat net des sociétés mises
en équivalence

La quote-part du résultat net des sociétés mises en équiva-
lence est de 393 millons d’euros en 2012 contre 1 070 mil-
lions d'euros en 2011, Ce poste Intégre principalement
la quote-part de bénéfice aprés impdts provenant des
terrifoires gérés par BMS dans le cadre de I'alliance sur
Plavix® et Avaprc®, en recul de 60,7 % & 420 millions d’euros
contre 1070 millons d’euros en 2011. La baisse de cette
quote-part est essenticllement lige & la baisse des ventes
de Plavix® aux Etats-Unis (-61,6 %) provoquése par la perte
d’exclusivité et ka concurrence des génériques,

1.6, Résultat net de Pensemble consolidé

Le résultat net de I'ensemble consolidé s'éléve & 5136 mil-
lions d'eures en 2012 contre 5934 milions d’euros en 2011,

1.R. Part altribuable aux Intéréts Non Controlants

La part affribuable qux Intéréts Non Contrdlants ressort &
169 millons d'euros en 2012 contre 241 millions d’euros en
2011. Elle intégre principalemnent la quote-part de béné-
fice avant Impdis, versée & BMS, qui provient des territolres
gérés par Sanofl (149 millons d’euros contre 225 millions

(1) Caleule sur le résultat opérationnel des oclivités avant quote-part du résultat net des socidlés mises en équivalence et part aitribuable oux Intérdts

Non “antrdants, dirminug dss poduts & choges franciers.
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3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2012

3.1.6. Perspactives

Incidence de lo concurrence des produits génériques

Le chiffre d’affaires des produits phares du Groupe a contl-
nué & sublr une éroslon en 2012 en raison de la concur
rence des produits génériques. Le Groupe estime qu’ll
n'est pas possible d affirmer avec certifude quels niveau
de chiffre d'affaires serait atteint en I'absence de ¢concur
rence des produits génériques, toutefois il est en mesure

Le tableau ci-oprés présente I'impact par produil.

{en millions d’euros)

mkp 1 p. 11

de falre une esfimation de 'Impact gu’a eu cette concur-
rence pour chacun des prodults concernés.

Il ressort de la comparaison du chiffre d"affalres consolidé des
années 2012 et 211 {volr «3.1.4. Comptes consolidés de 'an-
née2012-1.AChifred affaires»}quelaconcurencedesgéné-
riques areprésenté une perte de 1.2 milicrd d"euros de chiffre
daffairesen 2012 (ou 1.3 miliard d’eurcs & changes constants),

Evolution
a données
publiées

Variance
a données
publiées

Plavix® Europe de I"Quest (1213 -29.8%
Aprovel® Europe de I'Ouest P (176} -24,5 % .
Taxotere® Europe de F'Ouest ( C 2‘. ) _j‘__ 53 189 (136) -72,0%
Eloxafine® Etats-Unis TR S~ 718 806 @  -109%

Lovenox® Etats-Unls \ SINS 314) -49.6 %
Plavix® Etats-Unis N, o~ 7™ 196" 120) 61.2%
Aprove® Eiails-Unis N 4B 49" @ 82%
Taxotere® Etats-Unis 53 —543 (190 78,2 % .
Armnbien® Etats-Unls 85 82 +3 +3.7 % .
Xatral® Etats-Unis 20 75 G5  733%
Nasacort® Etats-Unis 21 54 33 61,71 %
Xyzal® Etats-Unls 6 13 @ 53,8 %
Allegra® Etats-Unis OB 2 @  -1333%
2222 3 467 Q1 245) -35,9 %

12 et 35 milicns d'euros en 2011).

Malgré I'introduction de génériques au 2 semestre de I'an-
née 2012, le prodult Myslee® au Japon a enregistré en 2012
une progression de 2.8% de son chiffre d'affaires {ou une
baisse de 4,9 % & changes constants), & 292 millions d'ewros.

Le Groupe estime que I'érosion liée a la concurrence des
produits générigues se poursulvra en 2013, avec un impact
négafif sur le résuliat net, Les produilts qui sont susceptibles
d‘éire touchés par cette concurrence en 2013 sant:

+ les prodults pour lesquels une concurrence des gané-
riques peut raisonnablement étre attendue en 2013
compte tenu des dates d'expiration, du brevet, de toute
auire exclusivité réglementalre ou de I'exclusivité com-
merclale: Allegra® au Japon;

+ les produits pour lesquels une concurrence des prodults
génériques a débuté au cours de I'année 2012, ot qui
devrait se poursulvre en 2013: Plavix®, Avapro® et Eloxa-
tine® aux Etats-Unis (les chiffres d’affaires de Plavix® et
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Vientes de principe actif & l'entité majoritairement détenue par BMS aux Etats-Unis.

Avapro® dans ce pays ne sont pas consolidés par Sanof).
Co-Aprovel® en Europe et Myslee® au Japon:

* lgs produits qui faisalent déjd I'objet d’'ume concur
rence des produits génériques au 1% jarvier 2012, mais
pour lesquels on peut raisonnablement estimer que les
ventes seronf encore réduites en 2013: Plavix®, Eloxatine®,
Aprovel® et Taxotere® en Europe, et Lovenox®, Ambien®,
Xyzal®, Taxotere® Xatal®, et Nasacort® aux Etats-Unis.

Le caos d'Eloxating® aux Etats-Unis est un cas particulier, Ce
produit a &té soumis & la concurrence des produits géné-
riques au cours de I'annés 2010 jusqu’d ce qu'une déclsion
Judicialre nterdise les nouvelles ventes de produits génériques
non auterisés & compter de juin 2010 jusqu’au ¢ aodt 2012,

En 2012, le chiffre d'affaires net consclidé généré par
I'ensemble des produits dans les pays concemés actuele-
ment par la concurrence des produits génériques ou dans
ceux ol la concurrence des preduits génériques est atien-

20/02/2013  10:49
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4/ Dettes fournisseurs

Au 31 décembre 2012, le compte fournisseurs présente
un solde créditeur de 657 milllons d’eurcs y compris les
dettes sur immoebilisations pour un montant de 4 miliions
d’eurcs. Le sclde des fournisseurs créditeurs se décom-
pose comme suit;

= fournisseurs tlers frangais: 2 millions d'euros; -

+ fournisseurs tlers étrangers: ¢ millions d'euros;

Analyse par @chéances des dettes fournisseurs
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+ fournisseur Groupe : 528 millions d'euros:

» fournlsseurs - factures non parvenues: 118 milllons d’eurcs.

La Loi de Modemisation de I'Economie ainstauré & comp-
fer du 1* janvier 2009 un plafond des délais de réglernent
& &0 jours a compter de la date d'émission de la facture
(ou 45 jours fin de mois}. Lorsque ce seuil est dépassé, les
fournisseurs frangais de la Société ont droit & des pénalités
de retard de palement comrespendant & 3 fols le faux de
lintérét 16gal.

Groupe Groupe Tiers L] Tolal Total
(en millions d'euros) France Efranger France Etranger 2012 201

Jours & compier de la date facture

0 & &80 jours 246 282 2 9 53¢ 368
61 & 180 Jours — — — — —~— 2
Au-deld de 181 jours : — — — — - 3
Total 246 2382 2 9 539 373

Le compte fdurnlsseur au 31 décembre 2012 est constitué
de factures non échues & hauteur de 539 millions d’euros
pour lesquelles les délals de réglement sont conformes &
la [ol.

3.1.8. Facteurs de risque

Les princlpaux facteurs qui pourralent entrainer des
écoarts significatifs enfre les résultats de ['activité, ceux
de la recherche, le résultat financier ou opérationnel du
Groupe et les prévisions sont décrits dans ce rapport de
gestlon; ces facteurs Incluent notamment [es facteurs de
risque cl-aprés et les risques décrits & la section «Décla-
rations Prospectives» en page () du présent document
de référence. L'aftention des investisseurs est attirée sur le
fait que d'autres risques, non identifiés & la date du pré-
sent document de référence ou dont la rédlisation n’est
pas considérée, & cette méme date, comme suscep-
fible d’avoir un effet significativement défavorable sur le
Groupe, son activité, sa situation financiére, ses résultafs
ou son développement, peuvent exister,

1/ Risques juridiques

Les brevels et autres droits de propriété procurent
des droits exclusifs pour commercidliser certains pro-
duits du Groupe, et si cette protection était limitée ou
contournée, les résultats financiers du Groupe seraient
significativement affectés

Grace 4 ses brevets et & d’autres droits de propriété
tels que des cerificats de protection supplémentaire en

Europe par exemple, [e Groupe détient I'exclusivité sur un
certain nombre de produits Issus de sa recherche. Néan-
moins la protection que le Groupe est en mesure d'obte-
nir varie selon les produits et les pays et peut ne pas &ire
suffisante pour maintenir eficacement I'exclusivité de ces
produits en ralson des variations locales dans les brevets,
des différences dans les droits nationaux ou les systémes
légaux, des évolutions jurlsprudentielles et [&gislatives, ou
de jugements divergents. Le Groupe est impliqué dans le
monde entler dans des litiges pour falre valolr certains de
ses drolts brevetaires contre des produits génériques dispo-
nibles et en développement (voir «2.5.1. Brevets» cl-dessus
pour des informations complémentaires). Par ailleurs, les
droifs brevetalres sont imités dans le temps et ne procu-
rent pas toujours une protection efficace des produits: les
concurrents peuvent contourner avec succés des brevets #
en trouvant des solutions technigques alfernativesffe Groupe
peut manguer d'éléments de preuve pour engager une
action en contrefagon, les fabricants de prodults géné-
rigues cherchent & confester de plus en plus les brevets
avant leur expiration, ef la décision rendue & I'issue d'une
action peut considérer que les drofis du Groupe Sanofi ne
sont pas valides, opposables ou contrefaits.

Cans"hypothése ol Sanofi gagnerait son action en contre-
fagon, les moyens Judicialres existants pour compenser I'In-
fégralité des pertes subles ne seront pas nécessairerment
suffisants. Un concurrent peut décider de lancer «a risque»
son prodult générique avant qu’une procédure ne solf ini-
tiée ou achevée et le tribunal peut refuser de prononcer
une injonction préliminaire pour empécher la poursulte du
lancement «& risques ef refirer les produits contrefaits du
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marché. Méme s dans un tel cas le Groupe peut deman-
der des dommages-intéréts, le montant qui peut Iui étre
finalement accordé ou gu’il peut percevoir peut s'avérer
insuffisant pour compenser le préjudice subi.

Par ailleurs, le fait qu’un brevet solt opposé avec succés
4 un produit concurrent ne préjuge en rien de I'issue
d'autres contentieux portant sur le méme brevet face &
un autre prodult concurrent, par exemple du fait de 1'exis-
tence d'une formulation différente de ce dermier. En outre,
une issue favorable dans un pays ne signifie pas qu'il en
sera de méme allleurs du faif des différences dans les bre-
vets locaux et des lois en matiére de brevets,

Das lors qu’ll existerait des droits brevetaires valides déte-
nus par des tiers et qui couvrlralent les produits du Groupe,
Sanefi et ses partenaires seraient dans I'obligation d’obfe-
nir des licences aupres des détenteurs de ces brevets afin
de fabriguer, utiliser ou vendre leurs produtts; ainsi les paie-
menfs au filre de ces licences réduiralent les revenus ligs a
ces produits. De plus, le Groupe pourralt ne pas obtenir ces
llcences & des conditions favorables, voire méme ne pas
les obtenir du tout. 8i le Groupe n'ariive pas & obilenirune
licence ou §'ll n"est pas en mesure de modifier la concep-
tion de son produit afin de sortir du champ de |a couver
ture du brevet déposé par un tiers, il pourrcit &tre empéché
de commercialiser certains de ses produlls, ce qui pourrait
limiter sa renfabilifé.

Lles aclions en responsabilifé du fait des produits
pourraient affecter I'activité, le résultat opérationnel
et la situation financiére du Groupe

La responsabillité du falt des produits représente pour toute
soclété pharmaceutique un risque important pour son acti-
vité et la diversification du Groupe, actuellement en cours,
pourrait accroitre I"'exposition & ce risque (voir notamment
«La diversification de I'activité du Groupe I'expose & des
risgues accrus» cl-dessous). Certains groupes pharma-
ceutigues ont été condamnés & verser des dommages
et Intéréts substantiels ou ont fransigé & la suite d actions
intentées pour des préjudices imputés & |'utilisation de leurs
prodults par des juridictions, notamment aux Etats-Unls ou
dans d'aufres pays de «cormmon laws. De felles actions
en justice peuvent en plus &tre accempagnées d’actions
pour violation du droit de ia consommation de la part des
clients ou des tiers payeurs qui réclament le rembourse-
ment du colt du produit.

Souvent le profil des effets Indésirables d’'un produit peut
ne pas étre &tabll dé maniére exhaustive au cours des
essals cliniques preatables & FAMM qul portent seule-
ment sur plusieurs cenfaines ou milliers de patlents. Une
revue systématique et une analyse réguliére des données
recuelllles dans le cadre des essais cliniques et de Ia sur-
velllance réalisée aprés la commercialisation fournissent
des Informafions supplémentaires (par exemple sur Ia
survenance d’effefs indésirables rares, ou spécifiques &
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une populdation donnée, ou cbservés lors de traitements
prolongés ou sur des inferactions médicamenteuses qui
n'avalent pas été observées lors des études cliniques pré-
alables & I' AMM) qui peuvent amener & une modification
de la notice du produit, y compris une restriction des indi-
cations thérapeutiques, de nouvelles contre-indications,
des mises en garde ou précautions d’emploi et parfois
la suspenslon ou le refrait de I'autorisation de mise sur le
marché d'un produit. En outre, en raison des effets indé-
sirables, nouvedaux ou suspactas, liés & leurs produits, cer
fains groupes pharmaceutiques ont &té contraints de les
rappsler ou de les refirer du marché et font I'objet de pro-
cédures judiciaires aux enjeux considérables. Le Groupe
est actuellernent poursuivi dans un cerfain nombre de
litiges en responsabilité du fait des produits (voir note
D.22.a) aux étafs financiers consolidés) dont I'lssue ne
peut &étre garantfie et on ne peut exclure que le Groupe
soit confronté a I'avenir & d’autres réclamations de ce
type. De plus, le Groupe commercialise certains dispositifs
utilisant des nouvelles technologies qui pourraient causer
des dommages inattendus et engager la responsabilité
du Groupe (voir «Le Groupe dépend de plus en plus de
Iinfrastructure technologique et des réseaux informa-

_Tiques» ci-dassous).

Bien que le Groupe continue & assurer une part de sa res-
ponsabllité du falt des produits avec un assureur externe,
les assurances de responsabllité du falt des produilts sont
de plus en plus difficiles & obtenir et colteuses, en particu-
lier aux Etats-Unis. A I'avenir, il est possible que I"auto-assu-
rance devienne le seul moyen disponible et abordable
pour s'assurer contre ce risque financier pour les activi-

tés Pharmacie et Vaccins Humains de Sanofi {voir sectio
2.2, @ ASSUTANCEs of COUVETTUISS des rsgues» ci-dessus).

En raison des conditions de I'assurance. méme lorsque le
Groupe est couvert par des polices d’assurance, le verse-
ment d’une indemnisation de la part des assureurs peut
ne pas éhre fotalement satisfalsant, Par ailleurs, en cas de
sinistre, la failite d’un assureur pourrait affecter négative-
ment ko capacité du Groupe & &tre Indemnlsé en cas
de survenance du risque pour lequel il a versé une prime
d’assurance.

Les litiges en responsabllité du fait des produits, Indépen-
damment de leur blen-fondé ou de leur issue, sont colteux,
requisrent I"aftention du management ef peuvent nuire &
la réputation de Scanofi et affecter la demande pour ses
produits. L'activité, le résultat opératicnnel et la situation
financiére du Groupe pourrdient étre gravement affectés
si sa responsabilifé devalt &tre retenue dans le cadre de
réclamations importantes au fitre de la responsabilité du
fait des produits,

Les actions ou enquétes en matiére de concurrence,
de pratiques de commercialisation et de fixation des
prix, de conformité (compliance), ainsi que d’autres
affaires juridiques, pourraient offecter 'activité, le

/o
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résultat opérationnel et la situation financiére du
Groupe

La commerclalisalion des produits du Groupe est sou-
mise & une réglementation contraignante, Lactivité du
Groupe couvre une gamme exfrémement large & travers
le monde et implique de nombreux partenaires. Malgré les
efforts du Groupe un manquement & la conformité 4 la
lol (compiiance), directement ou Indirectement (notam-
ment en raison d’'un manguement par un de nos parte-
naires) pourralt engager gravement sa responsabillité, Les
gouvernements ef les autforités réglementadires du monde
entier ont multiplié leurs activités de contréle ces derniéres
annéss. Sanofi et certaines de ses filicles font I'objet d'en-
quétes de la part de différentes autorités adminisiratives et
sont poursuivies dans diverses affalres relevant du domaine
de la concurrence et/cu des pratigues de commerciali-
sation ef de fixation des prix. Par exemple, aux Etats-Unis,
des actions collectives (class actions) et des actions civites
ont été Infentées par des tiers au nom du gouvernement
fédéral (sur le fondement du whistle blowing) {voir la note
D.22.¢) aux états financlers consolicés).

le Groupe est également confronté & de nombreux
contentieux, enguétes gouvernementales ou contidles, y
compris des actions en matiére de droif boursier, de cor-
ruption ef/ou des confentieux en matiére de drolt social,
droit de la propriété intellectuelle, droit de la consomma-
tion ou des confréles fiscaux (voir les sections «2.5. Litiges»,
« 2,6, Evénement récents» et la note D,22, gux &tats finan-
clers consolidés). Répondre & de telles enquétes est col-
teux et détourne I'attention des dirigeants des activités
du Groupe.

Une Issue défaverable pour le Groupe dans I'une de ces
affaires, ou dans des affaires comparables é |'avenir. pour
ralf empécher la commerclalisafion de produifs, porter
atteinte & la réputation du Groupe, affecter la renfabilité
de produits existants et exposer le Groupe G des amendes
(notamment des dommages-intéréts pouvant tripler -
freble damages), des dommages-intéréts punitifs (punifive

es), des sanctions administratives, civiles ou pénales
pouvan Fe Jusqu’d I'imposition de contréles régle-

mentaires supplémentaires voire & I'excluslon des pro-
grammes de remboursement gouvernementaux et affec-
fer défavorablement son activitd, son résulfat opéraiionnel
ou s& situation financiére. Ces risques peuvent inciter la
Société a conclure des accords transactionnels sans pour
autant mécaniguement admettre une quelcongue faute.
Ces accords fransactlonnels peuvent comporter le pale-
menf de sommes d’argent significatives et des sanctions.
Les accords transactionnels portant sur les cas de fraude
dans le domaine de la santé peuvent nécessiter |'accep-
tation de mesures de surveillance (comporate infegrity
agreement) gul ont pour vocation & réguler le comporte-
ment de la Société sur une péricde de quelgues années,
Par exemple. en décembre 2012, Sanofi §Eo conclu un

accord transactionnel avec le bureau du procureur des
Etats-Unis, District du Massachussetts, le ministére de la Jus-
tice des Etats-Unis et d’autres &tats afin de résoudre toutes
les réclomations liées & 'enquéte sur la distribution des
échantillons d’un anclen produit de viscosupplémentation

“k de Sanofi, Hyalgan®. Dans le cadre de cet accord, Sanofi
wepoyé 109 millions de dollars US aux contreparties et

ra un accord prévoyant des mesures de surveilance
(corporate integrity agreement) avec le bureau du procu-
reur général des Etats-Unis, ministére de 1o Santé et des Ser
vices soclaux (Office of the Inspector General of the United
Sfates Department of Healfth and Human Services).

Des changements de la réglementation applicable
au Groupe pourraient affecter I'activité, le résultat
opérationne! et la situation financiére du Groupe

Les autorités gouvemnementcles cherchent & facllifer I'entrée
de génériques et des prodults blologiques cornparables (blo-
similairesy sur le marché par le bials de nouvelies réglementa-
ticns ayant pour objet ou pour effet de modifierI'étenciue des
droits sur les brevets ou sur I'exclusivité des donnédes et I'utilisa-
tion de processus réglementaire accéléré pour I'autorisation
de mise sur le marché de médicaments génériques et blosi-
milalres. Ces propaositions réglementdires, si elles &talent adop-
fé&es. pourralent affecter les demandes de brevets porfant sur
de nouveaux produits enles rendant plus difficiles ef plus longs
& cobtenir ou pourtalent réduire ko période d'exclusivité des
produlits du Groupe, ce qui serait susceplible d affecter maté-
ricllement et négativernent les résultats financiers du Groupe.

Ce nouvel environnement concurrentlel et les chan-
gements réglementaires qui pourraient en résulter sont
susceplibles d’avolr pour effet de limiter davantage I'ex-
clusivité des médicaments innovants sur le marché et
d’avoir un Impact direct sur le prix et les remboursements,
¢ce qui pouiralt nulre & I'activité et aux résultals futurs du
Groupe (voir «2.2.7. Marchés - 2, Concurences» ef «- 3,
Réglementation» ci-dessus).

Par gilleurs, toute modification de la réglementation fiscale
concernant les taux d'impdt, les prix de transfert, les divi-
dendes, les régimes fiscaux particuliers ou les régles d'exo-
nérations fiscales, est susceptible d’avoir une incidence sur
le taux effectif d'impdt du Groupe et sur ses futurs résulfcrts,

Pour les inforrnations concernant kes risgues liés aux modit-
cations des dispeslitlons 1&gales et réglementaires relatives
a l'environnement, voir «3. Risques industriels liés & I'envi-
ronnement - Remise en état des sites et colis de mise en
conformités, ci-dessous.

2/ Risques liés a Pactivité du Groupe

Les objectifs stratégiques du Groupe peuvent ne pas
se rédliser

La stratégie du Groupe se fonde sur tiois plliers: une innova-
fion accrue en matiére de Recherche et Développement,

3
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I"adaptation de sa structure aux opportunités et défis futurs
et la poursuite des opportunités de croissance externa. Le
Groupe pouraif ne pas &fre en mesure de réaliser plel-
nement ses objectifs stralégiques et, méme sils &talent
affeints, ceux-ci pourraient ne pas produire les bénéfices
escompfés.

Par exemple, la stratégle du Groupe consiste & concen-
frer ses efforts autour de plateformes de croissance aofin
d'atteindre des objectifs de crolssance significatifs sur
la péricde 2012-2015, Il n‘est pas cerfain que le Groups
puisse affeindre ces oblectifs ou que les plateformes de
croissance connailssent les taux de croissance atfendus.
L'échec du développement de ses activités au sein des
plateformes de crofssance Identifiées pourrait affecter
I'activité, le résultat opérationnel ou la situation financiére
du Groupe.,

Un autre exemple est la poursuite du programme de
réduction des colfs au niveau du Groupe, qui devrait,
avec les synergles atfendues de I'acquisifion de Genzyme,
permettre de rédliser des économles supplémentaires a
heorizon 2015. Ceci comprend &galement un plan d’adap-

SHSH S=2o de-d ORE-Eve

= ! | concernant les
activités du Groupe en Franc:‘. Il n"est pas certain que
le Groupe puisse metire en ceuvie ce plan avec succés.
De plus, la publicité qui entowe ce plon pounalt porter
aiteinte & I'image et & la réputation du Groupe (volr «Le
développement des médias sociaux et des technologies
mobiles sont une nouvelle source de risques et de défigs
ci-dessous). Le Groupe pourralt ne pas réaliser I'ensemble
des réductions de cotts attendus de Ia mise en ceuvre de
ces initiatives, ce qui pourrait avoir un effet défavorable sur
ses résultats financiers.

Le Groupe pourrait ne pas réussir & renouveler
suffisamment son portefeuille de produits gréice & son
aclivité de recherche et développement

Pour réussir dans le secteur frés compétitif de I'indus-
Irie pharmaceutique, le Groupe dolt ¢consacrer, chaque
année, des moyens importants & la recherche et au déve-
loppement afin de développer de nouveaux produits pour
remplacer les prodults dont la protection des brevets ou
I'exclusivité réglementalre des dennées arrivent & expira-
tion ou qui sont concurrencés par de nouveaux produlits
jugés plus performants. En 2012, le Groupe a dépensé
4922 millions d'euros en recherche et développement,
représentant environ 14,1 % de son chiffre d’affaires.

I est possible que le Groupe n’investisse pas dans les
bonnes plateformes fechnologigues, dans les domaines
thérapeutiques et dans les classes de produits qui Ul per-
mettraient de construire un solide portefeullle de produits
et de répondre aux besolns médicaux non-satisfaits, Les
domaines de la recherche et plus particuliérement de la
biotechnologie sont des secteurs trés compétitifs et qul
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se caractérisent par des changements technologiques
importants et rapides. De nombreuses soclétés fravaillent
sur les mémes cibles et un produit considéré comme pro-
meftteur & ses débuts pourrait s’avérer moins attractif si le
produit d’un concurrent répondant au méme bescin non
satisfait ardvalt plus 16t sur le marché.

Le développement d'un nouveau produit est un proces-
sus long, colteux, et au résultat incertain, Le processus
de recherche et développement s'étend généralement
sur dix & quinze ans, entre la découverfe de la molécule
et la mise sur le marché du produit. Ce processus com-
porte plusieurs &tapes afin de fester, enfre autres carac-
téristiques, I'efficacité ot la sécurité des produits. I n'y @
aucune garantie qu’'un gquelconque produit en dévelop-
pement prouvera son efficacité ou sa sécurité (volr sec-
tion «2.2.5, Recherche et développement dans I'activité
Pharmacies, et section «2.2.6. Recherche et développe-
ment dans I'activité Vaccins Humdains»), Par conséquent, il
existe un risque significatif, & chague étape du dévelop-
pement, que les objectifs de sécurité etfou d’efficacité ne
solent pas afteints, notamment au cours du processus de
développement ef que le Groupe abandonne un produit
pour lequel des montants et des moyens humains impor-
tants ont été investis y compris lors d’'une phase avancée
de développement (Phase ). La stralégle aEChe
développement du Groupe pouncit ne pas apporter
les résultats atfendus dans les délais fixés, ou pourrait ne
donner aucun résultat, ce qui pourdit affecter notre profi-
tabillité dans le fuiur.

Les déclsions prises concernant les études & réaliser
peuvent avoir une influence significative sur la straié-
gie de commerciallsation d'un produit. La rédlisation de
multiples &tudes plus approfondies peut démontrer des
bénéfices supplémentaires de nature a faciliter la com-
mercialisation d’un produit, mais celles-ci sont coliteuses
et longues & rédllser ef peuvent retarder la soumission
pour approbation du prodult auprés des auforités de
santé. Les Investissernents en cours dans la recherche et
le développement ef le lancement de nouveaux produits
pourrcient donc générer une augmentation des colts
sans un dccrolssement proportionnel des revenus, ce
qui seralt susceptible d'affecter négativernent le résulfat
opérationne! du Groupe.

L'homologation d'un médicament ne signifie pas néces-
sairernent qu’il rencontrera un succés commerclal, Aprés
chaque autorisation de commercialisaiion d'un prodult,
les dossiers sont revus par des autorités indépendantes
des autorités d approbation pour &valuer le service médi-
cal rendu par le produit et décider de son éventuel rem-
boursement. Ces autorités sont elles auss susceptibles de
demander de nouvelles &tudes, notarmment comparatives,
qui d'une part peuvent retarder la mise sur le marché d'un
predult nouveau par le Groupe et d’autre part induire de
nouveaux colts de développement pour celui-cl,
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Le succés d'un produit dépend de la capacité du Groupe
& former les patients et les professionnels de santé et & leur
fournir des données Innovantas sur le prodult et son usage. S
ces efforls de formation ne sont pas efficaces, le Groupe ne
sera pas en mesure d’augmenter les ventes de ses nouveaux
produits sur le marché de maniére a assurer le retour de I'in-
vestissernent réalisé dans la phase de développement.

En oufre, dans le cadre de la recherche et le dévelop-
pement des médicaments pour les maladies rares, le
Groupe fabrigue des quantitds relativement faibles de
produits dans les stades prélminalres. Mdme st un produit
recoit les autorisations nécessalres pour sa commerciali-
sation, le Groupe pourralt ne pas &lre en mesure d’'aug-
menter la guantité de production ou de le faire & un colt
raisonnable et il pountait ne pas recevolr les autcrisations
de fabrication supplémentaires dans un délai suffisant
pour répondre & la demande du marché, ce gul pourrait
conduire & une perte significative de chiffres d’ affaires sur
ce produit et affecter I'activité, le résultat opérationnel et
la sittuation financiére du Groupe,

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

Le Groupe dolt falre face & une concunrence accrue de
la part de produits génériques cu d’autres produits prin-
ceps. Les médecins ou les patlents peuvent préférer ces
prodults & ceux du Groupe parce qu’ils les jJugent plus sdrs,
plus efficaces, plus faciles & administrer ou parce que leurs
prix sont moins dlevés ce qui pourrait avolr pour effet une
baisse du chiffre d’affaires et affecter le résultat opération-
nel du Groups.

En 2012, |'activité phamnaceutique portant sur des procuits
brevetés a falt face & d'importantes expirations de brevets
et & la concurence de produits génériques. Par exemple,
Avapro®, Plavix® et Eloxatine® ont perdu leur exclusivité aux
Etats-Unls respectivement en mars, mai et aotit 2012, et
Aprovel® a perdu son exclusivité dans I'Union européenne
en aoft 2012

L'arrivée sur le marché d’un produit générique conduit
une baisse significative et rapide du chiffre d’affaires du
produit de margue. en ralson du prix de vente frés bas
offert par les fabricants de génériques. L'autorisation de
mise sur le marché et I'arrivée sur celul-cl d'un prodult
générigue condulit & une balsse des prix et/ou du volume
des ventes de ce prodult et pourraient avolr un effet
négafif significatif sur I'activité, le résultat opérationnel
et la situation financiére du Groupe. L'érosion des ventes
dépend également du nombre de produifts génériques
disponibles sur le marché,

De plus. dans plusieurs pays tels que les Etats-Unis ou Ia
France. la légslation en vigueur encourage I'utillsaiion

de produits génériques afin de réduire les dépenses des
médicaments déliviés sur ordennance. Par conséquent, le
marché des produits du Groupe pourrgit également éfre
impactd sl un produit concurrent sur le méme marché
venait & &fre génériqué. car une partie des patients pour-
rait préférer utiliser un produli moins cher.

D*autfres produits du Groupe pourraient courir un risque de
générification dcns le futur dans la mesure ol lesbrevals

0 expigiion.cu-ariverent A pxplration

B ’ Groupe estime que cette tendance va
se poursuivre ef s'étendre aux produits générant un chiffre
d’affalres plus modeste.

Une part significative du chiffre d'affaires et des
résultats du Groupe continue & dépendre de la
performance de quelques produits majeurs

Le Groupe génére une partie iImportante de ses revenus
de quelques produits majeurs (voir section «3.1.4. Compies
consolidés de I'annge 2012») qui représentent 42,2 % de
son chiffre d’affalres consolidé en 2012, Parmi ceux-ci
figure Lantus® qui &fait le premler produit du Groupe avec
un chiffre d’affaires de 4960 millions d’euros en 2012 repré-
sentant 14,2 % de son chiffre d'offdires consolidé de I'an-
néde. Lanfus® est un prodult phare pour I'activité Dlabéte
qui constitue I'une des plateformes de crolssance identi-
figes par le Groupe.

De maniére générdle, en cas de problémes liés & un des
prodults évoqués ci-dessus ewafawi-autre~praduit phore
crSroupe; tels que la perfe de la protection brevetaire,
des confentieux significatifs en matiére de responsabilité
du fait des produlits, des effets secondaires inattendus, des
procédures réglementaires, une mauvalse publicité affec-
tant la confiance des médecins ou des patients, la pres-
slon concurrs?f?elle des produits existants, le changement
d’indication
traitement, plus efficace, de baisse des venied
d’un ou plusieurs des produits phares du
leur croissance. I'Incidence sur I'activité, le résultat opérar
tionnel et la situation financiére du Groupe pourralt &tre
significcative.

Le Groupe peut ne pas parvenir a identifier des
opportunités de développement externes ou & réa-
liser les bénéfices altendus de ses investissements
stratégiques

Afin d’enrichir son portefeuille de produifs, le Groupe pour-
sult une stratégle d'acquisitions sélecfives, d'accords de
licences et de parfenariats externes pour développer
des axes de crolssance. La mise en ceuvre de cette sfra-
tégie dépend de la capacité du Groupe & identifier des
opportunités de développement et & les réaliser & un colt
raisonnable et & des condiiions de financement accep-
tables. De plus, la conclusion d’accords de licences ou

lo venue sur le marché d’un nouveau /Y
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de partenariats impligue généralement des palements
d‘'étape (milestones) souvent significaiifs trés en amont de
la commercialisation éventuelle des prodults sans garantie
gue ces investissernents seront rentables & long ferme.

Par ailleurs, la réalisation de felles opérations fait I'objet
d'une concurrence active entre les laboratolres pharrma-
ceutigues, ce qui peut constituer un freln & la concrétisa-
tion de ces fransactions lorsqu’elles se présentent.

Une fois identifiées, des difficultés & intégrer rapidement
ou efficacement les activités ou les sociétés nouvellement
acquisesy une infégration prengnt plus de temps que
prévy gper’re d’employés c!és_f‘;u des colts d'intégra-
tlon Supérieurs aux aftentes pourraient remetitre en cause
les objectifs de développerment du Groupe et ne pas lui
permetire de dégager les synergies aftendues.

Par ailleurs, au moment de leur acquisition, le Groupe peut
mal estimer les rsques llés aux activités ou aux soclétés
nouvellerment acquises ocu ne pas avalr les moyens de les
apprécler pleinement, notamment en ce qui conceme lg
potentiel des portefeuilles de recherche et développement,
les difficultés liées & la preduction, les questions de confor
mité (compliance) ou le suivi de I'lssue des contentieux en
cours, Une analyse et un plan d'afténuation de ces risques
peuvent également §'avérer longs et difficiles & mettre en
ceuvre postérieurement & 'acquisition du falf de I'absence
de données historiques. Par conséquent, la couverture et
let gestion de ceas risques, notamment en matiére de police
d"assurance, peuvent s’avérer insuffisantes ou inadaptées.

La diversification de ['activité du Groupe I'expose & des
risques accrus

En poursuivant son objectif de devenlr un leader mondial
diversifié de la santé, le Groupe s'expose & un certqin
nombre de nouveaux risgues spécifiques y sec-
teur ol il n'était pas ou peu présent augaravant. A titre

d'ekemple on peut citer: CUNK

= La corifribution de I'activité Sanité Animale aux résultats
du Groupe pournait &tre impactée négativement par un
cerfain nombre de risques dont certains sont spécifiques
a cefte activité, comme la survenance d'épldémie ou
de pandémie qui pourraient tusr un nombre Important
’animaux, ainsi que la baisse des dépenses en matiére
de soins apportés aux animaux dans un contexte de crise
économique (volr «Le ratentissement continu de I'éco-
nomie mondiale ef la crise financiére pourraient affecter
défavorablement I'activité du Groupe» ci-dessous).

Les produits de santé grond public ef génériques ont
généralement des marges plus réduites que dans I'ac-
tivité pharmaceutique traditionnelle de produits de
marque sous ordennance. Par alllsurs, dans le cadre de
I'évaluation continue de I'efficaciié, de la sécurité et de
I'usage faif de certalns médicaments de santé grand
public, les autorités de santé ou le 1&gislateur pesuvent

.I 58 l Cocument de référence 2012 « Sanofi

&galement modifier la réglementation applicable & I'uti-
lisaiion de cerfaing composants utitisés pour la fabrica-
flon de ceux en vente libre, ce qui pourrait nécessiter leur
retralt du marché et/ou la maodification de la formulation
de ces médicaments.

* Les produits spécialisés (fels que ceux développés par
Genzyme) qui fraitent les maladies rares et mortelles et
sont destinés a un faible nombre de patients ont souvent
un colt de développement élevé compte tenu de la
dimension du marché. Les tiers payeurs, dans un souci de
limitation des dépenses de santé, pourraient étre moins
disposés & supporter leur colt unitaire.

De plus, les sinlstres que peuvent subir ou causer ces nou-
velles activités peuvent éfre différents a la fols dans leur
nature, dans leur répartition et leur échelle de ceux aux-
quels le Groupe é&tait jusqu’d présent confrontd, notam-
ment en fermes de responsabllité du fait des produits
(voir «Les actions en responsabilité du fait des prodults
pouralent affecter I'activité, le résultat opérationnel et la
situation financiére du Groupe» ¢i-dessus), De ce falf, la
politique acfuelle de gestion et de couverture des risques
du Groupe pounralt s‘avérer inadaptée a ce type de
sinistres. Ces risques pourralent affecter I'activité, le résul-
tat opérationnel ou la situation financlére du Groupe.

La globalisation de I'activité du Groupe I'expose a des
risques accrus

Les Marchés Emergents ont &1& identifiés comme I'une des
plateformes de crolssance du Groupe et constifuent 'un
des plllers de sa stratégie globale. Des difficultés d’adap-
tation sur ces marchés et/ou une baisse significative du
taux de crelssance anticlpé dans ces réglons pourralent
compromettre la capacité du Groupe & tirer profit de ces
opportunités de croissance ef avolr une Incidence néga-
tive sur son activité, son résultat d’exploitation ou sa situa-
tion financiére.

Malgré ses efforts, it ne peut pas étre garantl que le Groupe
parviendra & poursuivie I'augmeniation de ses vendes sur
les Marchés Emergents. En renforcant de facon significa-
tive sa présence sur les Marchés Emergents, le Groupe
peuf se voir davantage exposé a des conditions écone-
miques plus volatiles, une instabilité politique, la concur
rence de sociétés déja bien implantées sur ces marchés,
la difficulté & identifier correctement leurs spécificiiés
notamment sur le plan réglementaire et & recruter un per-
sonnel qualifié, un éventuel contrdle des changes, un sys-
téme de protection de la propriétéd intellectuelle réduit,
un niveau de criminalité plus élevé (notamment s agis-
sant de la contrefagon (volr «La contrefagon des produits
du Groupedamlsgmaiedt=s & son activité» ci-dessous)),
des probignjes en matidre de conformité (compliance) y
compris s’ agissant de & coruption et de fraude puisque
le Groupe Intervient dans des zones confronfées & toreor-
en a dis degrés divers.

n ord
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Dans la mesure également ol de nouvelles réglementa-
tions augmentfent les codts d’obtention et de malntien
de "'autorisation des produits ou limitent la valeur écono-
migue d‘un nouveau produit pour son inventeur, les pers-
pectives de croissance de I'Industrie pharmaceutique et
du Groupe se frouvent réduttes. Ainsi. environ E % du
portefeullle de recherche ef développement du Groupe
est constitué de produits biologlques qul pourrgient appor-
fer des soluticns thérdpeutiques nouvelles aux demandes
médicales non satfisfaites mais également engendrer des
contraintes techniques et des besoins d'investissements
plus lourdls,

Le Groupe et certains de ses fournisseurs sont également
tenus de se conformer & la réglementation en vigusur
relative & la production des produits pharmaceutiques,
connue sous le nom de bonnes pratiques de fabricatfion
(Good Manufacturing Practices). Afin de vérlfier la confor-
mité & la réglementation applicable, la FDA, 'EMA et
d’autres agences compétentss, effectuent réguliérerment
des inspeciions sur les installations et pourralent ainst iden-
fifier d’éventuelles lacunes dont la remédiafion pourrait
s‘avérer longue et colteuse. Par exemple, en juillet 2012,
Sanofi Pasteur a regu une lettre d’avertissement (Warning
Letfer) de la FDA 4 la suite d’Inspections usuelles menéss
cans les usines de production au Canada et en France. §i
le Groupe ne répond pas de maniére satisfaisante & une
lettre d’avertissoment qui a identifié une déficience oune
parvient pas a se conformer aux exigences réglementaires
applicables, il pourrait falre I'cbjet de sanctions felles que
des exécutions forcées, des demandes de réparations et/
ou des sanctions pécuniaires de [a part de la FDA, de I'EMA
ou d’autres autorités réglementaires. En 2010, Genzyme a
pris cerfains engagerments (consent decree) avec la FDA
concernant son usine d'Allston et a reversé 175 millions de
doliars US au gouvernement fédéral américain au titre de
la restitution de profits réalisés par le passé. Cet accord
prévoyait la mise en csuvre par Genzyme d’un plan de
mise en conformité de I'usine d’Allston avec la réglemen-
fation applicable. Genzyme a soumils un projet de plan &
Ia FDA en avril 2011 qui'a accepté. La mise en conformité
de 'usine d"Allston conformément au plan est en cours et
devrait se poursulvre pendant les trols prochaines années.

L'endettement du Groupe pourrait limiter sa flexibilité
stratégique par rapport & ses concunents

Lendeftement du Groupe avait significativernent aug-
menté au niveau consolidé en 2011 en raison de I'endet-
tement lié au inancement de 'acquisition de Genzyme.
Malgré un désendetternent continu au cours de I'exercice
2012 {au 31 décembre 2012, lo defie nette du Groupe
s'élevait environ & 7.7 millkards d’euros), le Groupe doit
encore assurer le service de la defte auprés de ses pré-
teurs ce qul pourrcit limiter sa capacité & s'engager dans
d’aufres transactions qui auralent pu s'intégrer dans sa
stratégie.

1 60 | Document de référence 2012 « Sanofl

Le Groupe encourt des pressions accrues sur les prix
et les remboursements des produits pharmaceutiques
susceplibles d'affecter négativement son chiffre d'af-
faires et/ou ses marges

Les performances des produits du Groupe commercialisés
ou en cours de développement dépendent, en partie, des
conditions de remboursement des médicaments, Les pro-
duifs du Groupe font I'cbjet de presslons accrues sur les
prix et le remboursement du faif, notammment:

+ des contréles des prix Imposés par de nombreux Etats;

* du déremboursement croissant de certains prodults {par
exemple, les produits dont le rapport colt/efficacité est
considéré comme étant Inférleur & d’autres);

* de la difficulté accrue & obtenir et maintenir pour les
médicaments un taux de remboursement satisfalsant: et

+ de la tendance actuelle des Etafs et des prestataires
de services de santé privés & promouvoir largement les
médicaments génériques.

Outre la pression sur les prix qu’ils exercent, les tiers payeurs
publics ou privés et les acheteurs de prodults pharma-
ceutigues peuvent réduire le volume des ventes en
limitant I'accés aux listes de médicaments remboursés ou
en décourageant les prescriptions des produits du Groupe
par les médecins. Aux Etats-Unis, la nouvelle réforme fédérale
du systdme de santé a accru I'mplication de I'Etat concer
nant les prix. le remboursement et la prise en charge des
dépenses en services et prociuits de santé au sein du secteur
géré par I'Eiat. Cette loi a également imposé des mesures
de maitrise des colts, et des rabais aux sociétés pharma-
ceuilques. La mise en ceuvre de la réforme du systérme de
santé a conduit & une baisse du chiffre d'affalres et/ou des
marges du Groupe qul pourralf se poursulvre (pour plus de
détails sur cette réforme voir «2.2.7. Marchés - 4, Fixation des
prix et remboursement»). Certains Etats américains s'inter
rogent également sur I'cpportunité d'insfaurer une législa-
tion qui influencerait les prix of I'accés aux médicaments,
ef les organes légisiatifs au niveau fédéral et &tatique vont
probablement poursuivre ko réforme du sysiéme de santé.

le Groupe renconire des problématiques similaires de
maitrise des colts dans des pays autres gue les Erats-Unls.
Dans certains pays, notamment au selin de I'Union euro-
péenne et au Canadg, la déliviance de médicaments
sur crdonnance, les prix et les niveaux de remboursement
sont soumis & un contrdle gouvernemental. Par exemple,
début 2013, en Chine le NDRC (National Development and
Reform Comimission) a fixé les nouveaux plafonds pour les
prix au détail au niveau national de 700 formulations de
400 médicamenis, parmi lesquels figure Lantus® dont le prix
a &té réduit de 12,9 % & compter du 1+ février 2013.

En raison de la poursulte des politiques actuelles de limita-
tior des colfs dans beaucoup de pays oll le Groupe est
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présent, Sanofi ne peut prévoir si ses produits actuellement
an cours de développement seront ou non remboursés ni
dans quelle mesure.

Par cilleurs, le résulict opérationnel peut aussi &étre affecté
par la pratique des importations paralléles, en particuller
au sein de I'Union européenne, par laquelle des infermé-
dialres exploltent les différences de prix enfre les marchds
en achetant les produits sur des marchés ol les prix sont
plus bas pour les revendre sur d'auires marchés ol les prix
sont plus élevés.

Le ralentissement continu de I'économie mondiale et
la crise financiére pourrcient affecter défavorable-
ment l'activité du Groupe ™

Ces dermiéres années, la croissance du marché phar-
maceutique mondial semble de plus en plus corrélée
& celle de I'économie mondiale. Dans ce confexte, le
ralentissement significatif et durable de la croissance
moendlale ou d'économies locales trés importantes
pourralt affecter négativemnent la crolssance du mar
ché pharmaceutique mondial et impacter défavorable-
ment I'activité du Groupe, Un tel ralentissement a réduit
les sources de financement des systédmes de sécurité
soclale en conduisant les autorités & exercer une pres-
slon accrue sur les prix des médicaments, & développer
davantage la substitution de génériques aux produits de
marques et & exclure certains médicamenis des listes de
prodults remboursés.

En outre, il est possible que les venies du Groupe soient
négativement impactées par les difficuliés de I"environ-
nement économigue mondial, car le tfaux de chdmage
élevé et les augmentations de co-palements, I'absence
d’un systéme développé de tiers-payeur, pourralent inciter
certains patients & préférer les produits génériques, retar-
der les traltements, récuire les doses ou a utlliser des traite-
ments moins efficaces pour réduire leurs colts. Par dilleurs,
les conditions &conomiques actuelles aux Etats-Unis ont
conduit & I'augmentation du nombre de patients béné-
ficiant du programme Medicaid, qui permet la vente de
prodults pharmaceutigues & des prix cassés et qui restreint,
dans de noembreux Efats américains, 'aceds aux produits
de marque, y comprls ceux du Groupe.

Le ralentissement de la croissance économique peut éga-
lement impacter négativement la crolssance des ventes
des produits sans ordonnance et des produits de santé
grand public du Groupe, dans la mesure ol les dépenses
sont infimement liées & I'économie globale. De méme.
I'activité Santé Animale du Groupe pourrait étre impac-
tée. Par exemple les difficultés d accés au crédit imitent la
capacité d’emprunt des producteurs de bétail, les incitant
alors & préférer des produits & moindre prix.

Bien que des mesures macroéconomiques et financiéres
dlent &té prises en 2012 par les gouvernermenits et les aufo-
rités monétaires nofarmment en Europe réduisant ainsi le
risque de failite de certains Etats. le ralentissement de
I'économie mondicle et la failite ou le défaut de certaing
acteurs majeurs du marché fels que les grossistes ou les
orgonismes publics financés par des Etats insolvables (voir
«Le Groupe encourt un risgue de défaut de paiement de
la part de ses clients» ci-aprés) pourrait affecter la sttuation
financiére du Groupe mais risguerait également de désor-
ganiser son systéme de distribution avec un impact négatif
sur son résulfat opérationnel. Par ailleurs, dans la mesure
ol la crise économique et financiére affecte directement
les enfreprises, elle pourrait également conduire & une
défalllance ou & des retards dans I'exécution de leurs obll-
gations par les fiers sur lesquels le Groupe s’appuie pour la
poursuite de ses activités, en particulier ses partenaires et
ses fournisseurs (volr notamment section «3.1.4, Comptes
consolidés de I'année 2012 - 2. Flux de trésorerie conso-
lidés - les flux de trésorerie liés aux activités opération-
nelles»), Ces perfurbations ou retards pourrcient avoir un
effet défaveorable significatif sur I’activité et le résultat opé-
rationnel du Groupe (pour plus de détalls voir «Le Groupe
dépend de tiers pour la découverte, la production et la
commercialisation de certains produits du Groupes tetwhe~

- o rious

La fabrication des produits du Groupe est technique-
ment complexe et des interruptions dans 'approvi-
sionnement, des rappels de produifs ou des pertes de
stocks du fait de la survenance d’événements impré-
vus peuvent faire baisser le chiffre d'affaires, affecter
le résultat opérationnel et la situation financiére et
retarder le lancement de nouveaux produits

Parmi [es produits commercialisés par le Groupe, beau-
coup sont fabrigués en recourant & des procédés
fechniguement complexes faisant appel & des sites spé-
cialisés, des matiéres premiéres irés spécifiques et d’ autres
contraintes de production. Le Groupe doit par dllleurs

étre capable de les produire en quantité suffisante afin

‘de satisfaire la demande. Les risques d'interruption de

production et de perte de stocks sont partficuligremenit
€levés pour les prodults biologigues (notamment les vac-
cins} compte fenu des difficultés inhérentes au fraite-
ment des substances biclogiques. ainsi que des difficuliés
d’approvisicnnement en guantité adéquate de matiéres
premigres répondant aux exigences du Groupe, ll est pos-
sibl eGroupenedisposepasdemoyensde production
dlternatifs pour certains produits, notamment des produits
bicloglgues. Par exemple, le Groupe produit Cerezyme®
uniguement dans I'usine d’Allston  (Massachussetts).
Méme sl le Groupe s'efforce d’avoir des sources o’ appro-

{1)Les informat ons de ¢e paragraphe viernent en complémet de 1o note B.8.8. aux Stats i~anciers consolidgs ou tie dss informatios requises por IFRS 7
&t sent couvertes par 'op nion des commissaires Cux compiss sur les &tats tnanciers consolidss.
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visionnement alternatives chagque fols que cela est pos-
sible, notamment en fabriquant ses princlpes actifs dans
deux, volre trols sites de production, I} n‘est pas certain
que cela soit suffisant si la source principale d'approvi-
sionnement &tait momentanément indisponible. Chan-
ger de source ou de lieu de fabrication peut prendre un
ternps important.

De plus, des confraintes particuliéres doivent étre respec-
tées & la fols par le Groupe et ses clients pour la conserva-
tion et la distributlon de nombreux prodults (par exemple
la conservation & froid de certains vaccins ef de produits
& base d'insuling). Du fait de la complexité de ces procé-
dés et des standards imposés par les gouvernements et le
Groupe, ce demier est exposé & certains risgues. La pro-
duction ou la conservation de produlls dans des condk-
ficns, réelles ou supposées, qui ne seralent pas conformes
aux spécifications, peut enfrainer la perte de stocks et.
dans certains cas, le rappel de produits générant des dom-
mages en termes d'image et des risgues de mise en cause
de la responsabiiité du fait des produifs (voir «Les actions
en responsabilité du fait des produits pourraient affecter
I'activité, le résultat opérationnel et la situation financiére
du Groupe» cl-dessus). Les produits du Groupe étant de
plus en plus associés a I'ufilisation de dispositifs agréés
pour I'administrotion de ses prodults, un probléme fech-
nique dans ces dispositifs pourralt compromettre I'appro-
bation ou la commercialisation du produit concerné, voire
conduire & un rappel de produti.

Les pénurles d’approvisicnnement font I'objet de I'atfen-
fion de I'opinion publique et sont critiquées lorsque 1o
pénurte touche un médicament vital pour lequel Il n’existe
que des alternatives thérapeutiques Imitées, De felles
pénurles peuvent avelr un effet néfaste sur I'image du
Groupe Indépendamment de la baisse du chiffre d’affaires
provenant de la rupture de I'approvisionnement d'un pro-

uit particuliegl,analyse et la résolution de ces éventuels
probiémes de produciion peuvent entrainer des retards
de production, des dépenses importantes, une balsse du
chiffre d'affdires, et un retard dans le lancement de nou-
veaux produits, ce qui pourrait affecter le résultat opéra-
tionnel et ko situation financiére du Groupe.

Auméme titre que plusieurs de ses concurrents, le Groupe
a &té confronté et pourrait &fre confronté & nouveau &
des problémes de fabrication. Par exemple Genzyme a
rencontré par le possé d'imporantes difficultés concer-
nant la production de Cerezyme® et Fabrazyme?® pendant
plusleurs années. En &1&¢ 2011 un incident fechnique sur-
venu dans la ligne de remplissage des cartouches Api-
dra 3 ml dans 'usine de Francfort a causé des pénuries
temporaires de ce prodult. En avril 2012, Sanofi Pasteur a
mis en place des limitations tfemporalres de livraisons pour
les vaceins Pentacel® et Daptacel® aux Efats-Unls. suite
& un retard dans la production qul a occaslonng une
diminution tempordire des capacités de liviaison, & un

1 62 I Document de référence 2012 » Sanofl

niveau inférieur a celui requis pour satisfalre pleinement
la demande aux Etats-Unls, En juin 2012, Sanofi Pasteur
retiré volontalrement du marché les vaccins BCG (Bacille
Calmette-Guérin) produits dans son usine canadienne en
raison de problémes de fabrication ekservésrehemste-tadti-

> ication i 0,
Ce retrait devralt durer plusieurs moils, le femps que [a
rénovation du batiment concerné soit achevée. |l ne peut
&fre exclu que le Groupe soif confronté dans le futur a des
incidents similcires ou qu’il ne pulsse &ire en mesure de
résoudre ¢ce type d’'incident avec succas.

Le Groupe dépend de tiers pour la découverte, la
production et la commercidlisation de certains de
ses produits

Uindusirle pharmaceutique repose largement sur les
collaborations aussl blen pour la découverie ef le déve-
loppement de nouveaux produils gque pour les licences, la
commerclalisation, la distribution de produits approuvés,
ou encore pour les aciivités de production. Le Groupe
considére que le recours & des tiers dans les étapes clés
continuera & jouer un réle Important dans son activité,

Une partle importante des matiéres premiéres, des prin-
cipes actifs et des dispositifs médicaux utilisés par le
Groupe est fournle par des fiers, ce qui l'expose aux risques
d’inferruption de ses approvisionnements si ces fournisseurs
ont des difficultés financiéres ou ne peuvent faire face a
la demande en respectant les standards de qualifé du
Groupe, Cela augrnente également le risque lié aux pro-
blémes de qualité malgré le soin que le Groupe apporte
au cholx de ses fournisseurs,

Par dilleurs, pour certaines matiéres premiéres, essen-
fielles & la fabrication des produits du Groupe, les
sources d'approvislonnement considérées comme
fiables sont peu nombreuses - tel est le cas, par
exemple, de I'héparine utlisée dans la fabrication de
Lovenox® pour laquelle le Groupe n'a approuvé gue
peu de fournisseurs. Le prix d'achat de I"héparine peut
égalemnent évoluer. Chacun de ces facteurs est suscep-
tible d’offecter I'activité, le résultat opérationnel et la
situation financiére du Groupe (voir «2.2.9. Production et
matiéres premléres» cl-dessus).

Toute inferruption ou probléme de qualité dans la fourni-
ture de matiéres premiéres, de principes actifs ou de dis-
positifs médicaux du fait de tiers pourralt avoir un impact
négatif sur I'aptifude du Groupe & approvisionner le
marché et porter atteinte & sa réputation et & ses rela-
flons avec ses clients (voir «La fabrication des produits du
Groupe est techniguement complexe et des Interruptions
dans I'approvislonnement, des rappsls de produits ou des
pertes de sfocks du falt de la survenance d’événements
imprévus peuvent faire baisser le chiffre d’aifalres, affec-
ter le résultat opérationnel et la situation financiére et
retarder le lancement de nouveaux produiis» ci-dessus).
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Le Groupe conduit égalerment un cerfain nombre de pro-
grammes de recherche et développement importants ef
commercialise cerfalns de ses produits en collaboration
avec d’autres laboratolires pharmaceutiques et sociétés
de biotechnologles. A titre d’exemple, le Groupe a des
accords de collaboration avec Regeneron pour la décou-
verte et le développement de théraples basées sur les
anticorps monoclonaux, avec Bristol-Myers Squibb (BMS)
pour Plavix® et Aprovel®, et avec Warner Chilcott pour le
fraitement de I'ostéoporose pour Actonel®, avec Merck
& Co., Inc. pour la commercialisation de vaccins en Europe
{vor section «2.2.2, Activité Pharmacier). Le Groupe peut
&galement. ¥ recourir & des partenaires externes pour
le développement de disposliifs médicaux agréés notam-
ment pour I'administrafion de médicaments. Lorsaue le
Groupe condutt des projets de recherches ef commaercla-

Q‘/Q lisedses produits dans le cadre d’accords de collaboration,

certaines décisions, comme ['établissement des budgets
et los sfratégies de développement et de promeotion, ou
certaines tGches, sont sous le conirdle de ses partencires:
des situations de blecage, d'échecs dans le développe-
ment ou des divergences en fermes de priorlté peuvent
survenir et nuire aux activités conduites dans le cadre de
ces accords de collaboration. le Groupe peut égale-
ment renconirer d'éventuelles difficultés avec ses parie-
nalres pendant la durée de ces accords ou au moment
de leur renouvellement ou de leur renégociation. Celles-cl
peuvent affecter la commercialisation de certains de ses
produlfs et peuvent causer une baisse de son chiffre d*af-
falres et affecter son résultatl opérationnel.

La contrefagon des produits du Groupe nuit & son activité

La vente de médicaments est de plus en plus menacée
par le risque de contrefagon en raison de la vulnérabiiité
des clreults de distribution et par la présence de prodults
confrefalfs sur un nombre crolssant de marchés ef sur Inter-
net. Les produits contrefaits sont généralement dangereux
ou inefficaces et peuvent éventuellerment &ftre mortels.
Pour les distributeurs ef les consommateurs, les produits
contrefalts peuvent &tre Impossibies & distinguer & I'ceil nu
des produits authentiques. Les réactions causées par les
médicaments contrefaits ou le risque accru de contrefa-
cons peuvent étre de nature & affecter la confiance des
patients dans le produit authentique et nuisent & I'activité
de soclétés telles que Sanofi. De plus, il est possible que des
effets indéslrables causés par des produits contrefaits dan-
gersux solent imputés par erreur au prodult authentique. Si
I'un des prodults du Groupe &iait conirefalt, la réputation
du Groupe pourralt &tre entachée et le Groupe pourrcit
subir un préjudice financier (voir section «2.2.7. Marchés - 2.
Concurrence» pour le suivl de ces questions).

Le Groupe encourt un risque de défaut de paiement
de la part de ses clients ™

Le Groupe encourt un risque de retard ou de défaut de
paiement de la part de ses cllenis constitués principale-
ment de grossistes, de distributeurs, de pharmacies, d’hé-
pitaux, de clinlques et d’agences gouvernementales, Ce
risque se trouve par dilleurs accenfué dans un contexte
de crise économique mondiale. Les Etats-Unis sont parficu-
li&rement exposés au risque clients puisque sur ce marché
le sysiéme de disfribution est concentré et environ 58 %
du chiffre d'affalres consolidé de I'activité pharmaceu-
tique aux Etats-Unis est réallsé auprés de trols grossistes. Par
ailleurs, les trois principaux clients du Groupe représentent
17,0 % de son chiffre d’affalres brut. Le Groupe est aussi
exposé au méme risgue sur d'autres marchés, notamment
en Europe. Lincapacité d'un cu plusleurs de ces grossistes
& faire face & ses dettes pourrait affecter la situation finan-
clére du Groupe (voir note D.34, aux états financiers conso-
lidés pour le suivl de ces questions).

Depuis 20106, certains pays d'Europe du Sud ont di faire
face & des difficultés financiéres importantes. Une partie
des clients du Groupe dans ces pays sont des organismes
publics ou subventionnés par les sysiémes de santd, La
détérioration des conditions économiques ef de crédit
dans ces pays peut conduire @ un allongement des délals
de paiement. Celte évolution pourrait obliger Sanofi &
ré&valuer au cours des prochains exercices le montant
recouvrable de ses créances dans ces pays (volr notam-
ment section «3.1.4. Comptes consolidés de I'année 2012 -
2, Flux dle frésorerie consolidés - Les flux de trésorerie liés
aux actlivités opérationnelless).

Dans le domdine des retraites, les engagements du
Groupe dépendent de paramétres tels que la per-
formance des aclifs des plans, les taux d’intérét, les
données actuarielles et les courbes d’expérience
ainsi que I'évolution législative el réglementaire

Les engugements de financement & venir du Groupe pour
ses principaux plans de refraite de type & «prestations
définles» sont fonction des changements de rendement
des actifs affectés G la couverture de ces plans, des taux
d'inféréfs utilisés pouwr déterminer les nlveaux d’'engage-
ment (ou passifs sociaux), des données actuarielies et des
courbes d’expérience, de l'inflation, du niveau de protec-
tion offert aux salariés ainsi que des changements législa-
fifs. Une évolution défavorable de ces éléments peut se
traduire par une augmentation de la partie non financée
de ses engagements ef alnsi avoir un effet négatif sur sq
capacité de financement et ses résultats (voir note D,19.1.
aux états financiers consolidés).

{1} Les informations de ce peragropha venne™ en complément o la ~ofe 3.8.8. aux £tars inanc ors c2nsol dés cu tre cos informat ons reguises par MRS 7 of
son- couverfcs par I'op nion dos commissaircs aux comples sur 128 &ats inancic’s consolidsds ainst que les ~otes D10, of D34, oux Gtats insng 2rs consel 2os.
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Des charges d'amorlissement ou des dépréciations
ainsi que les changements de normes comptables
pourraient avoir un impact défavorable significatif sur [e
résultat opérationnel et la situation financiére du Groupe

De nouvelles normes comptables ou la révision des normes
comptables existantes et un changement dans linter
prétation des normes édictées par I'IASB (Infernational
Accounting Standards Board) pourrdient entrainer des
modifications dans la comptabilisation des produits et des
charges et avoir un effet défavorable sur les résultats finan-
clers du Groupe,

Par ailleurs, une valeur substantielle a été affectée aux
actifs incorporels et aux écarts d'acquisitions résuffant des
regroupements d’enfraprise (volr la note D4, aux &tats
financiers consolidés) qui pourrait &tre significativernent
réduite en cas de dépréciation (princlpalement liée & la
pharmacovigilance, aux litiges relatifs aux brevets et au
lancement de produits concurtents), ce qui pourrait avoir
unimpact négatif surla situation financiére et la vajeur des
actifs du Groupe.

En outre, en cas de diminufion de la valeur d’un investisse-
ment en titres de capital et sl cette valeur se maintient en
dessous de son colt d’acquisition sur une longue durée. le
Groupe pourrait devoir déprécler ses Investlssements.

De plus, la crise financiére globale et plus particuliérement
la poursulte de Ia crise de la dette souveraine impaciant
certains Etats européens pourrdient avoir un effet défavo-
rable sur la valeur des actifs du Groupe (volr [« Risque de
change opérationnel») cl-dessous et «Le ralentissement
continu de I'économie mondiale et la crise financiére
globale pourraient affecter défavorablement I'activité du
Groupe» ci-dessus).

Le Groupe dépend de plus en plus de l'infrastructure
technologique et des réseaux informatiques

Lactivité du Groupe dépend de I'ufillsation de données
informatisées, ce qui signifie que certaines activités clés
comme la recherche et le développement, la produc-
fion ef les ventes sont en grande pariie dépendantes du
réseau informatique. Le Groupe commercialise des dispo-
sififs utilisant des nouvelles technologles qui pourraient, en
cas de dysfonctionnemsnt conduire & une mauvaise uti-
lisation du prodult et causer un rlsque de dommages aux
patients (voir «Les actions en responsabllité du fait des pro-
dults pourraient affecter I'activité, le résultat opérationnel
et la situction financiére du Groupe» ci-dessus). Alors que
le Groupe a réalisé d'importants investisserments dans [a
protection des données et I'infrastructure technologique.,
il ne peut pas étre certain que les efforts du Groupe ou
ceux des prestatalres extérieurs (par exermple la compta-
bilité de certaines des flliales du Groupe ¢ été externali-
=5 mettre en place des moyens de protection et des
mesures de gualité pour le traitement des données seront
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suffisants pour protéger le Groupe contre la perfe ou I'al-
tération de données en cas de dysfonctionnement du sys-
t&rme ou pour prévenir [e vol ou la corrupticn de données
en cas d'alteinfe a la sécurité, ce qul pourralt avoir un effet
négatif significatif sur ['activité, le résultat opérationnel ou
la situation financiére du Groupe.

Le développement des médias sociaux et des techno-
logies mobiles est une nouvelle source de risques et
de défis

Le Groupe utllise de plus en plus les nouvelles technologies
pour communiquer sur ses produifs ou les maladies que
ceux-cl sont destinés & tralter. L'utllisafion de ces médias
nécessite une attention particuliére, des programmes de
survellance et de modération des commentaires. Par
exemple les patients peuvent utiliser ces canaux pour
commenter "efficacité d'un produit ou faire état de pré-
tendus effets secondalres. Les messages ou commentaires
négatifs sur Sanof, son activité, ses administrateurs ou ses
dirigeants sur un réseau soclal pourraient sérieusement
nuire & la réputation du Groups. En outre, les collabora-
teurs du Groupe pourralent ufiliser les médias sociaux et
les technologies mobiles de maniére inappropriée enga-
geant ainsi la responsabilité du Greupe, ou divulguant des
informations sensibles. Dans les deux cas, de tels usages
des médias sociaux et des technologies mobiles pour-
ralent avolr une incldence négative sur I'activité, la situa-
fion financiére et le résultat opérationnel du Groupe.

Risque de survenance de catasirophes naturelles
dans les régions ol le Groupe exerce ses activités

Certalns sites de production du Groupe se situent dans des
zones géographiques exposées au fsgue de survenance
de catostrophes naturelles, telles que des tremblements
de ferre (en Afrique du Nord, Moyen-Orient, Asie-Pacifique,
Europe. Amérique centrale et latine), des Inondations (en
Afrique, Asie-Pacifique et Europe) et des ouragans. En cas
de survenance d’une catastrophe majeure, les activités et
la production du Groupe pourraient &fre endommagées
sévérement ou s'arréter. Par conséquent, le Groupe pour-
rait sublr des préjudices graves, ce qui serait susceptible
d'avoir un effet négatif significatif sur I’activité, la situciion
financiére ef le résultat opérationnel du Groupe.

3/ Risques industriels liés & I'environnement

Utilisation de substances dangereuses

La fabrication des produits, notamment celle des principes
actifs, le stockage ef le fransport de matiéres premiéres, de
produits et de déchets, Induit des risques parmi lesquels:

* les incendies et/ou explosions;
+ les fuites ef ruptures de réservoirs de stockage;

* et les émissions ou refefs de substances toxiques ou
pathogénes.
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Ces risques d’exploitation peuvent, §°lis se réalisent, causer
des dommages aux personnes et aux blens et polluer I'en-
vironnement,

Les conséquences peuvent étre:
* la fermeture des installations concernées;
* et la condarmnation du Groupe a des sanctions civiles

et/ou pénaies.
La survenance de I'un fide ces événemenis pourait

réduire significativemeni la productivité et la rentahbiliié du
sife de production concerné et affecter le résultat opéra-
flonnal du Groupe.

Malgré le falt que le Groupe solf assuré en responsabilité
clvile pour les biens et les personnes et pour perte d'ex-
pleitation conformément aux usages de la profession, il
ne peut éfre certain que ces assurances seront suffisantes
pour couvrir fous les risques potentiels relatifs & son activita,

Remise en état des sites et colits de mise en conformité

La Iégislation environnementale de plusleurs pays oblige
le Groupe & remettre en état des sites contaminés, qu’il
s'agisse de sites:

+ qu'il détlent ou exploite actuellement;
* qu’il a détenus ou exploités;

* et sur lesquels des déchets provenant de I'activifé du
Groupe ont &té rejotés.

Cesobligations environnementales de remise en éfat sont sus-
ceptibles de réduire significativernent le résulfat opérationnel
du Groupe.Le Groupe constifue des provisions pourles actions
de rernise en &tat, lorsque leur nécessité est probable et que
ler montant peut &fre raisonnablement esimé (volr section
«4.2, Données ervironnementales - 1.F Provisions et garanties
poui fisgues en matidre d'environnements). Biant donné les
incertitudes inhérentes & A prévision des responsabliités en
matiere Indusiriele ef environnementale et & la possibllité
que ki responsabliité du Groupe soit engagée & 'avenir du
fait d'autres sites au tifre de confaminations encore incon-
nuss & ce jour, le Groupe ne peut garantir qull n'aura pas &
suppotter des dépenses supplérnentaires allant au-deld des
montants provisionnés, Une appréciation ou esimation qui
s'avéreralf inexacte pounait enfrdiner une insuffisance de
provislons pour falire face & ces risques et par conséquent
pourrait avoir un impact significatif sur le résulfat opérationnel
et la situation fingnciére.

En outre:
* le Groupe est ou pourrait &tre Impliqué dans des récla-

mafions, procédures Judicicires et adminlstratives relatives
& des queshions environnementales. Cerfaines filiales du
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Groupe, y comptis cérfaines fliales ayant é1& cédées
depuls, ont été désignges comme «parties potenticlle-
ment responsables» ou par un terme équivalent en vertu
du «Comprehensive Emijronmental Response Cormpen-
safion and Liability Ach \adopté aux Etafs-Unis en 1980
(également connu sous le hom de «Superfundn) et de Iois
similcires notamment en Frince, en Allernagne, en italie
et au Bresil. En vertu de ses abligations légales et conven-
fionnelles, Sanofi (et/ou ses ffiliales) polrrait &fre obligée
d'assumer une responsabilit® snvironnementale sur des
sites défenus par ses prédédesseurs et sur cerfains sites
que Sanofi et ses filiales ont cédés ou pourraient céder. Le
Groupe est actuellement engadgé dans un certaln nombre
de contenfieux relatifs ddes siths ne falsant plus partie du
Groupe. Une issue défavorable de ces litiges pourrait avolr
un impact significatif sur le résultt opérationnel (voir note
D.22.e) aux éfats financiers consblidés):

* la réglementation en matiére environnementale est évo-
lutive (neiaomment en Europe avéc les directives REACH,
CLP/GHS, SEVESO, IPPC/IED, déchgts, directive Emissions

fradling Scheme, la directive dadre eau, la directive
énergie ef faxes nationales sur I'utilisgtion des énergles fos-
siles et diverses autres dispositions degtinges & lutter contre
le réchauffement climatique): la sulvenance de régles
plus stictes en maotigre d'hygiéne, da sécuritd et d'envi-
ronnement est de nature & atourdir fes charges ef les
respensabilités du Groupe et peut soulnetire la manipu-
lation, Iutilisation, ki fabrication, la réutikation, la destruc-
fion de substances et de polluants, la rémise en état de
sites et los colts de mise en conformité & Hes mesures plus
stictes gu’elles ne le sont actuellernent. Rar conséquent,
se conformer & ceite réglementation pdurralt enfrainer
notamment des colfs supplémentalres | significatifs et
donc affecter I'‘activité du Groupe. son réslitat opéroﬂon-
nel ef sa situation financiére (vair section -
Secuité—et—Ervirormemeris pour des lnformoﬂons plus

détailldes sur ces questions envircnnementales).

4/ Risques de Marché @

4.A. Politique générale

La gestion des risgues de liquidité, de change et de faux
ainsl gue des risques de contrepartie assoclés est centra-
lisée et assurde par une équipe de trésorerle spéciallsée
au sein de la Direction Financlére du Groupe, Lersque Ia
centralisation n'est pas possible. en particuller en ralson
de confrainfes réglementaires (Contrdle des changes) ou
tiscales locales, des lignes de frésorerie et/ou de change,
garanfies par la maison mére lorsque nécessaire, sont mises
&n place localement par les filiales auprés des banques,
sous la supervision de I'équipe centrale de trésorerie.

()& informatinns de e paragiophs vannact an oompigment os o ~aia 3.8.8. aux 4o inane as ornsol das au e ~es infermat ~ns ranuises par FRS 7 at
SOMT COLETER e ['op mion tiss commissaies oy anptm sy |=s fats inonciers consolidgs,
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Ces risques d'exploifation peuvent, 'ils se réalisent, causer
des dommages aux personnes et aux biens et polluer I'en-

vironnement.

Les conséquences peuvent étre;

« la fermeture des installations concernées:

» et la condamnation du Groupe a des sanciions civiles

et/ou pénales.

La survencance de 'un

tionnel du Groupe.

Malgré le falt que le Groupe soit assuré en responsabilité
civile pour les blens et les personnes et pour perte d'ex-
ploifation conformément aux usages de la profession, il
ne peut &tre certain que ces assurances seront suffisantes
pour couvrir tous les risques potentiels relafifs & son activité,

Remise en élat des sites et colts de mise en conformité

La législation environnementale de plusieurs pays oblige
le Groupe & remetire en &fat des sites contamings, qu’il

s'agisse de sites;
» qu’ll détient ou explolte actuellement;

= qu'll a détenus ou exploitss:

+ ot sur lesquels des déchets provenant de I'activité du

Groupe ont &i& rejetés.

Ces obligations environnementales de rermise en étaf sont sus-
ceptibles de réduire significativement le résultat opérationnel
roupele Groupe constitue des provisions pourles actions
de remise en &tat, lorsque leur nécessité est probable et que
leur montant peut &ire raisonnablement estimeé (voir section
erwironnementales - 1.k Provisions et garanties

pour risques en matiére d’environnement»), Etant donné les
% incerfitudes inhérentes & la prévision des responsabilités en
““matiére indusirielle et environnemenidle et @ la possibllté
gue la responsabiiité du Groups soit engagée & 'avenir du
fait d’autres sites au titre de contaminations encore incon-
nues & ce four, le Groupe ne peut garantir quil n“aura pas &
supporter des dépenses supplémentaires allont au-deld des
rmonfants provisionnés. Une appréciaiion ou estimation qui
s‘avérerait inexacte pourdait enirciner une insuffisance de
provisions pour falre face & ces risques of par conséguent
pourrait avoir un impact significatif sur le résultat opérationnel

cdu

et ka situation financiére.

En outre:

* le Groupe est ou pounait étre Impliqué dans des récla-
maticns, procédures judicialres et administratives relatives
& des questions environnementales. Certaines filicles du

de ces événements pourralt
réduire significativernent la productivité et la rentabilité du
site de produciion concerné et affecter le résulfal opéra-

.

Groupe, y compris cerfaines filiales ayant été cédées
depuis, onf &té désigndes comme «parties potentielle-
ment responsabless ou par un terme équivalent en vertu
du « Comprehensive Environmenial Response Compen-
satfon and Uablity Acts adopté aux Etats-Unis en 1980
(&galement connu sous le nom de « Superfund») et de lois
similalres notamment en France, en Allemagne, en ltalle
et au Brésll. En verfu de ses obligations Iégales et conven-
tionnelles, Sanofi (et/ou ses filiales) pourrait éfre obligée
d'assumner une responsabiliié environnementale sur des
sites détenus par ses prédécesseurs et sur certains sites
que Sanofi et ses flicles ont cédés ou pourrcient céder. Le
Groupe est actusllement engags dans un certain nombre
de contentieux relatifs & des sites ne falsant plus partie du
Groupe. Une Issue défavorable de ces Iitiges powrait avelr
un impact significatif sur le résultat opérationne] (voir note
D.22.e) aux états financiers consolidés);

la réglementation en matiére envitonnementale est évo-
lutive (notamment en Europe avec les directives REACH,
CLP/GHS, SEVESQ, IPPC/IED, déchets, directive Erissions
and Trading Scheme. la directive cadre eau, la directive
énergle et taxes nationales sur I'utilisation des énergles fos-
slles ef diverses autres dispositions destinées & lutter contre
le réchauffement climatique): la survenance de régles
plus sirictes en matiére d'hygiéne, de sécurité et d'envi-
rennement est de nature & alourdir les charges et les
responsabllifés du Groupe et peut sournetire la manipu-
lation, Iutilisation, la fakrication, la réutilisation, la destruc-
tion de substances et de polluants, la remise en &tat de
sites et les colts de mise en conformité & des mesures plus
strictes gu’elles ne le sont actuellement. Par conséquent.
s¢ conformer 4 cetie réglementaiion pounait entrainer
notamment des colfs supplémentaires significatifs ef
donc affecter |'activité du Groupe, son résultat opération-
nel et sa situation financiére (voir section «2.2,10, Hygiéne,
Sécurité et Environmemeni» pour des informations plus
détallées sur ces questions environnementales).

4/ Risques de Marché

4.A. Politique générale

La gestion des risques de liquidité, de change ef de taux
ainsi gue des risques de confrepartie assoclés est centra-
lisée ef assurée par une équipe de frésorerle spécialisée
au sein de la Direction Financigre du Groupe. Lorsque ia
centralisation n'est pas possible, en particulier en raison
de coniraintes réglementaires (contrdle des changes) ou
fiscales locales, des lignes de trésorerie etfou de change,
garanties par la maison mére lorsque nécessaire, sont mises
en place localement par les filicles auprés des banques,
sous la supervision de I'équlpe centrale de trésorerie.

(13 | &s informations de ~e paagriapha vennatt en complément de lo ~ofe 18,8, aux 21rs finane ars e nsol dés au 171e ses informgat ~ns reauises por IFRS 7 et
0N couvertes pinr Fop ninn das Commissaires aux cormpites sueiss &tats fnanciers consoliclss.
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES
3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A L'EXERCICE 2012

3.1.8. Facteurs de risgue

Les stratégles de financement, de placement ef de cou-
verture des risques de faux et de change sont revues
mensuellement par la Direction Financiégre du Groupe.

La polifique du Groupe Sanofi proscrit le recours & des Ins-
frumentis dérivés & des fins spéculatives,

4.B. Risque de liquidité

La gestion de irésorerie du Groupe Sanofl ast centralisée:
I'ensemble des excédents de i{résorerie ou des besoins
de financement de ses fillales, lorsque la législiation locale
le permet, est placd auprés de ou financé par la Sociétd,
Scnoﬂﬁ Souipe centrale de trésorerle gére le financement
courariret prévisionnel du Groupe et assure la capacité du
Groupe & falre face & ses engagements financlers en main-
tenant un niveau de disponibilités et de facilités de crédit
cenfirmées, compatible avec sa taille et les échéances de
sa dette (volr lsnata D.17.0. aux &iots financlers consolldés),

Le Groupe‘gﬁégﬁe s%s‘ é%b%?neékﬁs auprés de contreporties
de premier rang sur des supports monétaires mobllisables &
vie ou dontle terme est Inférleur & 3 mois. Au 31 décembre
2012, les disponibilités s'élévent & 6381 millions d'euros et les
placements sont frés largement constitués:

* de placements en gestion collective sur des OPCVM
libellés en euros «monétalres court-termen ef «moné-
talres» selon la classlfication européenne adoptée par
I'AME et sur des CPCVM «monétaires», libellés en dollars
US, soumis & la réglementation 20H7 de la SEC.Tous ces
OPCVM sont & liquidité quotidienne et sont utilisés dans
la limite d’un ratte d’emprise maximum de 10 %;

* de placements directs auprés d'éfablissements ban-
caires constifués de dépdis sur des comptes a vue, de
dépdis & terme et de certlificats de dépdts d &chéance
maximurn de 3 mois;

p

+ de placements directs sous forme de billets de trésore-
rie auprés d'établissements non financlers, & échéance
maximum de 3 mols.

Par allieurs, le Groupe dispose au 31 décembre 2012 de
10 millardls d'euros de lignes de crédit confirméas & usage
général non utilisées, dont 3 milllards d’eurcs & échéance

mkp 1 p. 13

décembre 2013,, 0,25 miliard ,d’euros a é&chéance, juil-
let 2015 et 6,75 millards d’euros & échéaonce Juillet'§017.
Ceslignes de crédit disponibles ne sont pas subordonnées
au respect de ratios financiers.

Le Groupe diversifie ses sources de financerent en ayant
recours 4 des émisslons obligataires publiques ou privées,
en particulier dans le cadre de ses programmes obligatalres
aux Etats-Unis et en Europe (guro medium ferm notes), et &
des émissons de commercidl papér aux Efats-Uris et de bil-
lets de tréscorerie en France. La durée moyenne de la dette
brute s'éléve & 3,2 années au 31 décembre 2012, conire
3.5années au 31 décembre 2011, Sur 2012 le Groupe n'a
procédé & aucun firage sur le programme de blllets de tré-
sorerie en France. &, rogranme de commercial paper
aux Etats-Unis émis en dollars US o 6t& ufilisé pour 2,3 miliards
d’eurcs en moyenne sur 2012 (3,3 miliards d’euros au maxi-
mumy ef la mahurité moyenne des tirages est de 1,5 mols. Au
31 décembre 2012, aucun de ces pregrammes n'est mobilisé,

Dans un contexte de généralisée, le

crise de liquidité

pour mobiliser satrésarertodisponible ¢ une raréfaction de
ses sources de financement, v compris dans le cadre des
pregrammes cités cl-dessus et/ou un durcissement de leurs
conditions. Une telle raréfaciion pourrgit ;emetire en cause
lo copaclté du Groupe drefinancer sa dette ou @ souscrire

de nouvelles dettes & des conditions ralsonnables.

4.C. Risque de taux d'intérét

Sulte au financement de I'acquisition de Genzyme, le
Groupe gére sa dette nette en deux devises, I’euro d'une
part et le dollar US d’autre port (voir note D17, aux états
financiers consolldés). La part variable de cette dette
expose le Groupe 4 la hausse des taux d'intéréts, princi-
palement sur les références Eonla et Euribor d'une part et
US Libor et Federal Fund Effective d'autre part, Dans ce
caontexte, afin d'optimiser le colt de son endettermnent cu
d’en réduire la volatlité, le Groupe utilise des swaps de
taux d’intérét, des swaps de taux d'intérét mubiidevises et
des optlons de faux d'Intérét qut modifient la répartition
taux ﬁxaﬁ;::_:ux variable de sa deite. Les instruments dérivés
sontlibellds pour partie en euro et pour partie en dollar US,

La sensibiliié en année pleine & la variation des faux d’'intéréts appliquée & la dette, nette de la trésoretle et des équivalents

de trésorerle du Groupe au 31 décembre 2012 s'établit &:

Impact résultat avant impéts
(en millions d'euros)

Hypothéses de vatriafion des taux

Impact preduits et {charges)
constaté(e) s directement

en capitaux propres avant impots
{en millions d'euros)

+1006p ) )
+25bp @ m
25bp 2 1
-100 bp 10 3
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3.1. RAPPORT DE GESTICN RELATIF A L'EXERCICE 20712
3.1.8. Facteurs de risque
4.D. Risque de change Scnofi @ mis en place une polifique de couverture du risque

de change afin de réduire 'exposition de son résultat opé-
rationnel aux variations des devises élrangéres. Cette poli-
tique s'appuie sur I'évaluation réguliére de son exposition en
devises étrangéres au niveau mondial/ & partir des fransoc-
tionsbudgatsst de laSociétéSanof of de ses fililes qui sont
réalisées en devises étrangéres, Cesdransactions concerment
principalement les ventes, les achats, les frals de recherche,
les dépenses de comarkeling @t de copromotion, et les
roydities, Afin de réduire I'expesition de ces transactions
aux varlations des cours de'change, Sanofl met en place

4.D.a. Risque de change opérationnel

Une pari signlficative du chiifre d'affaires provient de
pays ol I'euro, devise de reporting du Groupe, n’est pas
la monnaie foncticnnelle. Ainsi, en 2012, 31 % du chiffre
d'affalres consolidé était réalisé aux Etats-Unis. Bien que
le Groupe engage des dépenses dans ¢es pays, I'im-
pact de ces dépenses ne compense pas entiérement
I'impact des faux de change sur le chlifre d'affalres du

Groupe. Les résultats opérationnels peuvent done étre > h
significativernent impactés par la fluctuction des taux de des couverturesvesenemrigues en utiisant des Instrurnents

change entre I'euro et les autres devises, principalermnent dérivés liquides. principclement des contrats de vente ou
le dollar US. d'achat &dterme de devises ainsi que des swaps de change,

Le tableau ci-dessous fournit un éfat des encours d’instruments de couverture de change opérationnslle en portefeuille
au 31 décembre 2012. Leur montant notionne! est converti en eurossur la base du cours de cldture (voir également la note
D.20, aux étals financiers consolidés pour la qualification comptcb@de cas Insfruments au 31 décembre 2012),

Etat des dérivés de change opérationnels au 31 décembre 2012

Montant
{en millions d’euros) notionnel
| Cantrats forward vendeurs i ‘ _

" doni USD 972 6
dont JPY a8s 15
dont RUB 368 @
dont SGD 271 -
dont CNY 255 1 .

[Contrats forward acheteurs T T
dont SGD ' " 4 — S T T 2;)
doni HUF 166 3
dont CHF 110 —
dont CNY 94 -

\ dont USD 69 _
Total 3916 17

Au 31 décembre 2012, les échéances de ces instruments seront calculés et reconnus parallélernent & la reconnals-

ne dépassent pas le 28 févrder 2013, a I'exception d’'une sance des profits et pertes sur les éléments couverts. Du
position acheteuse a terme de 33 milllons de GBP dont fait de cet adossement, le résultat de change commer-

¢lal & constater en 2013 sur ces éléments (couvertures et
fransactions couvertes au 31 décembre 2012) sera non
significadif,

I'échéance s'&fale entre 2013 et 2015,

Ces positions couvrent princlpalement les flux futurs signi-
ficatiis en devises sirangéres intervenant aprés Ia date
de cldture du bllan, liés & des transactions effectuées
pendant "'exercice 2012 et comptabilisées au bllan du
Groupe au 31 décembre 2012, Les profits ef perfes sur La cenirdlisation des excédents ef besoins de finance-
les Instrumants de couverture (fermes fermes) ont &té et merit des flicles étrangéres hors zone eura et cerigines

4.D.b. Risque de change financier

3
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES
3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A 'EXERCICE 2012

3.1.8. Facteurs de risque

opérations de financement du Groupe exposent cartaines
entitds & un rsgque de change financler isgue 1€ & la
varlation de valeur de dettes cu de créances financléres
libellées en devises autres que la devise fonctlonnelle de
I'entité emprunteuse ou préteuse). Ce risque de change
est couvert par la Soclété Sanofi au moven d’instruments
financlers fermes (swaps de chonge ou contrats & terme),
confractés auprés de contreparties bancalres.

mkp 1 p. 15

Le tableau ci-dessous fournit un &tat des instruments de
couverture de change financlére existant au 31 décembre
2012, Leur montant notionnel est converti en eurossur la
base du cours de cléiure (voir également la note 0.20. aux
efats inanclers consolidés pour laqualification compiable
de ces instruments au 31 décemibre 2012),

Etat des dérivés de change financiers au 31 décembre 2012

{en millions d’euros)

Juste
valeur

Montant
naotionnel

Echéances

Ces contrats’a termeide change générent un résultat de
change financler ne‘r.{ohkfﬂ'ciﬁ de I'écart de toux d'intérét
entre la devise couverte et I'euro, I'écart de change Ses
deties et créances financiéres en devises étant compensé
par la variation de valeur intrinséque des instruments de

couverture,

Au 31 décembrre 2012, les échéances de ces/nsiruments
ne dépassent pas le 31 mars 2013,

Par dlilewrs. le Groupe peut &tre amené & couvrlr cerfaing
flux financiers futurs d'investissement cu/de désinvestisse-
ment en devises, . "b_v

4.D.c. Aulres Hsques gﬁ U+

Une partie significative dejl’actif diyGroupe est libellée
en dollar US (voir note D.8& aux gfafs financiers conso-
lidés). Toute variation du dollar contre I'euro affecte
ainsi macaniquement le montant en euro;Qes fonds
propres du Groupe. Au 31 décembre 2012."l€ Groupe
n'a recours & aucun instrument dérivé pour limiter ces
variations.

ange

Le Groupe exerce une part Importanfe de son activité
dans la zone eure et une portion significative de sa tréso-

168 |pocument de eference 2012+ Sanofi
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N Conticts forward achateurs Vo n Jdouces 3970 38 5

7~ dont USD 1897 1 2013

| dont JpY 1272 34 2013

dont CZK 191 — 2013

A [Contratsforward vendewrs- athielecth T ey gy T

dont GBP 549 @ 2013

P 'i\;fu' dont USD 521 1 2013

TR . dont SGD 492 @ 2013
C\,L i' 1\'0 \ Total 6608 26

rerle est libellée en euro, tandis que son endeftement est
libellé en eure et en dollar US (voir note D.17.€) aux &fats
financlers consolidés),

L'euro est oar dileurs la deviss de feportindyu Groupe.

Dans le confexte particulier de la crise de la detffe sou-
veraine _affectant ceriains_pays eurgpéens, I'abandon
grétendu ou effectif de I'euro_comme devise par un ou
Rlusiours Efats membres de 'Union ewopéenne, insl que
les fluctuations des taux de change qul en découleraient,
pourrait aveir un Impact significatif sur les conditions de
financemeant et les résultats du Groupe, dont I'ampleur et
les conséguences ne sont Dois prévisibles. o //,.// =

s ...
4.E. Risque de contreparlie

Les opératfions de financement, de placement de tréso-
rerle ainsi que les couvertures de change et de taux sont
coniractées auprés de confreparties de premier rang.
Concermant les placements et les instruments dérivés,
une limite est aftribuée & chague Institution financiére,
en fonctlon de son rating. La consornmation des imites,
déterminée sur la base des montants notionnels des opé-
ratlons pondérées par la durée réslduelle et la naiure de
I"'engagement, faif I’objet d'un suivi quotidien.

2002/2013 1048
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3.7

. RAPPORT DE GESTION RELATIF A LEXERCICE 2012

3.1.9. Informations cornplémentcaires

Au 31 décembre 2012, la répartiiion de 'exposition par niveau de notation et le pourcentage engagé auprés de la contre-
partie prépondérante s'établissaient ainsl:

Trésorerie Facilités

et &quivalents Notionnel Notionnel de crédit

de trésorerie des détivés des dérivés @ usage

¢en millions d’euros) (hors CPCVM) " de change de taux @ général
AA- 608 1095 300 690
A+ 1029 41152 2016 3195
A 1019 .'.1512 2102 5175
A w L — — —
BBB + 215 — — 250
BBB 301 262 600 690
Non ventilé 145 — — —
Total 3417 11321 5018 10000
% / rating de la confrepartie prépondérante 18 ZGIAA- 16 %/A ¥ 16%/ s A 7 %A
e 74 PAVA VA

(Miles equivalents de frésorerie comprennent sn autre des OPCVYM podr un moniant de 2964 millions d'euros.
(2)p.es monfants noficrnels sont calcuiés sur la base des cours O lerme négociés lors de la mise en ploce des instrurnents dérivés,

Au 31 décembre 2012, Sancfi détlent des parts o' OPCVM,
toutes libellées eneuros «rmonéfaires courtterme»/ et
«monétaires» selon la classification européenne adoptée
par I'’AMF ou libellses en dollars US «monétairess, soumis &
la réglementation 201{7‘ de la SEC. Ces suppaorts présen-
tent une falble volc\ﬁlité, une faible sensiclité autisque de
taux et une rés faible probabilité de perte encapital. Les
bangues dépositaires des OPCVM ainsi que|es bangues
dépositaires de Sancfi, présentent toutes un rating long
terme minimum de A.

La matérialisation du risque de contrepartfie pourrait,dans
certaines clrconsfcnces;impccter la llguidité du Groupe.

4.F. Risques relatifs aux marchés boursiers

La politique du Groupe est de ne pas opérer sur les marchés
& des fins spéculatives,

5/ Autres risques

Le premier actionnaire de Sanofi détient un pourcen-
tage significatif de son capital et de ses droits de vote

Au 31 décembre 2012, U'Qréal détenall environ 8,91 % du
capiial social, soit environ 16,13 % des droifs de vote réals
(c’est-G-dire n’iniégrant pas les actions auto-détenuss)
de Sonofi, Des parsocnnes physiques liées d cet action-

13-3158-2 DDA SANGFlindb 169

naire font actuellement pariie du conseil d’administra-
ilen de Sanofl. Tant que cet actionnalre maintiendra sa
participation dans le capltal de Sanofi, L' Oréal restera en
mesure d'exercer une influence sur la déslgnation des
adminisirateurs et des dirigeants de Sanofl ainsl que sur
d'autres décislons sociales nécessitant I'autorisation des
actionnaires.

La cession d'une partie Importante des aclions de
Sanofi pourrait aftecter le cours des actions ou ADS

A la connalssance de Sanofi, L'Oréal peut disposer libre-
ment, des actions gu’elle détient dans la Sociélé. [/ Oréala
Indiqué quelle ne considérait pas sa parficipation comme
stratéglaue, La venie massive d'actlons Sanofl, ou |a pers-
pective que de telles ventes puissent aveir fieu, pourrait
affecter de fagon défavorable le cours das aclions et des
ADS Sanofl,

3.1.9. Informations complémentaires

1/ Capital social

Le montant du capital social au 31 décembre 2012 5'éléve
Q 2652 685 918,00 euros, divisé en 1326 342959 actions
ayant toutes drolt au dividende de I'exercice 2012, hormis
les titres détenus par la Sociéié.
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RAPPORT DE GESTION, ETATS FINANCIERS ET INFORMATIONS FINANCIERES COMPLEMENTAIRES

3.1. RAPPORT DE GESTION RELATIF A LEXERCICE 2012

3.1.9. Informations complémentaires

mkp 5 p. 62

Au 31 décembre 2012, la répartition de I'exposition par niveau de notation et le pourcentage engagé auprés de la conire-

partie prépondérante s"établissalent ainsl:

(en millions d'euros)

Facilités
de crédit
a usage
général

Trésorerie
et équivalents

Notionnel
des dérivés
de taux @

Notionnel
des dérivés
de change ¥

de trésorerie
(hors OPCVM)

AA- 300 690
A+ 2016 3195
A 2102 5175
A- — —
BBE + — 250
BBB 600 4690
Non ventilé — —
Total 3417 11321 5018 10000
% / rating de la contrepartie prépondérante 18 S%6/AA- 16 %/A + 16%/AA- 7 %/A

(1) Les équivalents de trésorerie cormnprennent en outre des CPCVYM pour un montant de 2944 millions d'eusos.
(2) Les montants nofionnels sont caloulés sur la base des cours & ferme négociés lors de la mise en place des instruments dérivés.

Au 31 décembre 2012, Sanofi détlent des parts d'OPCVIM,
toutes libellées eneurcs «monétaires cour-ferme» ef
«monélairess» selon la classification européenne adoptée
par I'AMF ou libellées en dollars US «monétairesy, soumis &
la réglementafion 2a - 7 de la SEC. Ces supports présen-
fent une falble volatilité, une falble sensibilité au risque de
taux et une trés faible probabilité de perte en capital. Les
banques dépositalres des OPCVYM dingl que les bangues
dépositaires de Sanofl présentent toutes un rating long
terme minimum de A.

La matérialisation du risque de contrepartie pourrait dans
certaines circonstances impacter la liquidité du Groupe,

4.F. Risques relatifs aux marchés boursiers

La politique cdu Groupe est de ne pas opérer sur les marchés
& des fins spéculatives,

5/ Auires risques

Le premier actionndire de Sanofi détient un pourcen-
tage significatif de son capital et de ses droits de vote

Au 31 décembre 2012, L'Oréal détenalf environ 8,91 % du
capital social, solt environ 16,13 % des drolts de vote réels
(c’est-G-dire n’intégrant pas les actions auto-détenues)
de Sanofi, Des personnes physiques liées & cet action-

naire font actuellement partie du consell d’'administra-
tion de Sanofi, Tant que cet actionndire maintiendra sa
participation dans le capital de Sanofi, L'Oréal restera en
mesure d'exercer une influence sur la désignation des
administrateurs et des dirigeants de Sanofi dinsi que sur
d’autres déclsions sociales nécessitant I'autotisation des
actionnaires.

La cession d'une partie impoertante des actions de

Sanofifoourrait affecter le cours des actions ou ADS
A la gonnaissance de Sanofl, L' Oréal peut disposer liore-
mentdes actions qu’elle détlent dans la Société, L'Oréala

Indiqué qu’elle ne considéralt pas sa participation comme
stratégique. La vente massive d’actions Sanofi, ou la pers-
pective que de telles ventes puissent avoir lieu, pourrait
affecter de fagon défavorable le cours des actions et des
ADS Sanofi.

3.1.9. Informations complémentaires

1/ Capital social

Le montant du capital social au 31 décembre 2012 5'&léve
& 2 652 685 918,00 euros, divisé en 1326 342 959 aclions
ayanf foutes droit au dividende de F'exerclce 2012, hormis
les titres détenus par la Socigté.

3

Sanofi * Document de référence 2012| 169


Serge
Zone de texte 
mkp 5 p. 62




