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Dans ses choix organisationnels, le Groupe veille A respec-
ter les princlpes de s&curlté et d’efficacité des opérations,
tout en prenant en compte les contraintes liées & ses acti-
vités et & ses envirennemenis réglementaire, économique
et social, Une structure juridique et managériale, articulée
par des délégations de pouvcirs internes et externes, a
&té définle pour conduire les opérations, diffuser et appli-
quer la stratégie du Groupe qu niveau approprié de
I'organisation,

2.A.c. Organisation et démarche de formaliscition
ef d'évaluation du conirdle interne concourant
4 la production des éfals financiers

Pour définir et metire en ceuvie une réponsa conforme aux
obligailons 1égales frangaises ef américaines en matiére
de contréle inferne, le Groupe s'est doté d’une direction
de I"évaluation du contrdle interne, rattachée & la Direc-
tion Financiére du Groupe.

Capitalisani sur le socle de contréle interne existant dans
le Groupe, cette direction q élaboré une méthodolo-
gie, répondant au cadre définl par I'article 404 de la loi
Sarbanes-Oxley, ot destinde & évaluer et & amé-
llorer I'efficaciié du contrdle Interne concourant &
I'établissement des é&tats financiers, Elle s'applique
aux activités du Groupe en fonction de leur contri-
bution dans les comptes et de leur profil de rlsque.
Cette approche permet de disposer d'une base
homogéne pour 'ldentification, la consolidation et
la quadlification des faiblesses de ceonfrdle interne
délectées dans les processus financlers, Ce dispositit
s'appule sur une approche par les risgues définle au
niveau du Groupe et déclinée localement, confor-

Exchange Commission (SEC) publiées en juin 2007,

Pour atteindre le degré souhaité d'appropriation et de
mise en ceuvre de cette méthodologie d'évaluation du
contréle interne relailf aux processus financlers, la direciion
de I'évaluation du coniréle Interne ;

» définit la méthodologle d'évaluation et le calendrler ;

+ s'assure de la couverture des risques relalifs & I'informao-
tion financiére conformément au principe d'assurance
raisonnable ;

« accompagne le éseau de «corespondants contrdle
interne» par des aclions de communication, d‘anima-
tion et de support dédiées et de partage des bonnes
pratiques ;

* procéde & I'évaluation du dispositif de contrdle interne
concourant & la production des états financlers ;

+ contribue qux programmes de prévention et de détec-
tion de la fraude ;
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mément aux recommandations de la Securfies and

3.2.1. Rapport du Président

+ ef assure la ceordination de ces fravoux avec ceux
effeciués par les commissaires aux comptes,

Le rapport de la Direction de Sanofi sur le contrble interne
reladif a I'information financlére résultant de I'application
de "ariicle 404 de la loi Sarbanes-Oxley est présenié dans
la section «3.2.3. Rappori de la Direction de Sanofi sur le
contrdle interne relatif & I'informafion financlére» du docu-
ment de référence.

2.B. Environnement de conirdle

L'envircnnement de contrdle est un support & I'établisse-
ment du disposltif de contrdle interne et constitus le fon-
dement des aulres composants du COSQO. Il foit référence
au degré de sensibilisation de I'ensemble du perscnnel au
contrdle interne. Cet environnement de conirdle s’ appule
sur les référentiels du Groupe présentés sous la forme de
codes, de procédures ou de chartes.

2.B.a. Codes

Code d’éthique
Y& Le fode d’éthlque définit les princlpes et régles &hiques
& respecter dans la conduite des affaires du Groupe. |
permet & chaque collaborateur de déterminer I’ attitude
Qu'il doit adopter dans ses relations & I'intérleur comme
& I'extérieur de I'entreprise. Il st communigqué & tous les
salariés.

?gLe déploiement du Made d’éthique est animé et coor-
donné, au niveau du Groupe, par le Département Global
Compliance et par un résequ de «compliance cfficers», y
compris dans les entités récemment acquises.

Le département Global Compliance définitle programme
permettant aux salariés de mieux appréhender les régles
¢ otles principes du ¢ode d’éthique, décliné notamment en
différents supports de formation.

Code d'éthique financier

En vertu des dispositions I&gislatives amérleaines sur les
valeurs mobilieres, Sanofl a adeopté un p’ode d'éthique
financier applicable au Directeur Général, au Vice-
Président Exécutif. Directeur Financier et au Vice-Président
Comptabilité Groupe. Les directeurs financlers formalisent
egalement fous les ans leur adhésion et leurs engage-
ments aux principes énoncés,

e

Code de bonne conduite : prévention des délits
d'initiés

Compte tenu de la double cotation des fitres Sanofi sur
les marchés frangals ef américain, les réglementations
frangaise et américalne sont applicables. D" autres régle-
mentations éirangéres peuvant également s’ appliquer en
raison de la détention de titres Sanofi par des personnes
situées dans d'autres pays. Ce code a pour but de fournir
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une information générale et de familiariser les salarlés du
Groupe avec les reglementations applicables en drolt fran-
¢ais et américain en matiére de délit d'initié, en particutier
s'ogissant des Informations confidentielles obtenues dans le
cadre de leur emploi.

Code des principes de contrdle intetne

Afin d*améliorer I'efficacité des processus, la fiabllité des
états financlers et la conformité aux lois et réglements en
vigueur, le gode des principes de contrdle interne expose
les principes clefs de gouvernance et de conirdle Interne
et fédére ainsl les actions menées sur la mise en ceuvre
et I"amélioration du contrdle interne pour le rendre plus
efficace. Ce code est notamment diffusé et présenté aux
équipes pilotant le conirdle interne des nouvelles entités
acquises ofin d'accompagner leur Intégration progressive.

2.B.b. Charfes ef Procédures

Le Groupe Sanofl @ mis & disposition des salariés des
chartes permettant de structurer et de promouvoir I envi-
ronnement de conirdle interne. Les principales chartes
disponibles sont :

*la charfe d'utilisation des systémes d'inforrnation qui
décrlt les principaux risques auxguels les systémes d'in-
formation du Groupe sont exposés et préclse les régles
d“utilisation des ressources informatiques ;

la charte relative G la protection des données & carac-
tére personnel qui souligne I'engagement du Groupe
pour le respect de la vie privée et la protection des don-
nées & caractere personnel;

»

la charfe sociale qul traduit I'aftention portée par
le Groupe @ sa responsabilité sociale. Ses principes
reprennent notamment les principes du Pacte Mondial
des Enireprises (Global Compact) des Nations Unies
en matiére de relations du iravall que le Groupe s'est

engagé & respecier:

et la charte de Ia relation fournisseurs qui s’applique &
- 'ensemble des collaborafeurs du Groupe dans leur rela-
flon permanente ou occaslonnelle avec un fournisseur
de biens ou de services pour le compte du Groupe. Elle
définit ef fixe les régles de conduite que les salariés du
Groupe dolvent respecter tout au long de la relation
avec les fournisseurs, Elle compléte les dispositions du
Code d’éthique, relatives notarnment & la réputation et
& l'image du Groupe en matiére d'infégrité, de conduite
éthique et de conflits d'Intéréts.

Les différents engagements du Groupe sont soumis & des
procédures de contrdle interne qul s'appliguent & tous.
Elles permettent d'assurer la conduite ordonnée et homo-
géne des opérations, Les directions sont responsables clu
respect de ces procédures,
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2.B.c. Aulres textes de référence

Lindusirie pharmaceutique obéit & des contraintes régle-
mentaires trés strictes, au plan natienal ou supranational.
De nombreux textes encadrent, & chaque stade, les opé-
rafions condultes, que ce soit au niveau des méthodes
d'évalugiion et de sélection des molécules, cu au niveau
des normes de fabrication, de conditionnement, de
distribution, de commercidlisation ef de promotion des
médicaments et vaccins.

Bien d’autres référentiels internas sont en conséguence la
déclinaison de ces référentiels externes, adaptés aux acti-
vités de chaque entiié et parficipent ainsi au disposiiif de
contrdle inteme.

2.C. ldentification, évaluation et gestion
des risques

Le dispositit de cenirdle interne se fende sur I'environne-
ment de contrdle interne et s'Inscrit dans une démarche
centinue d'identification, d’évaluction et de gestion des
facteurs de risques susceptibles d’affecter la réalisation
des objectifs et des cpportunités pouvant améliorer les
performances.

La responsabilité en matiére d’ldeniification, d'évaluation
&t de gestion des risques est déclinée & fous les niveaux
appropriés de |"crganisation,

Il esi rendu compte formellement des principaux risques
liés & l'aciivité du secteur pharmaceutique ainst qus
des risques financiers dons la section «3.1,18, Focteurs
de risquer du rapport de gestion. Ces facteurs incluent
notfamment ;

* les risques Juridiques ;
* les risques liés 4 I'activité du Groupe ;
= tes risques Industriels iiés & I'environnement ;

+ et les rlsques de marché.

2.C.a. Crganes d’idenfification, d'évaluation
ef de gestion des risques et opporfunités

Lorganisation du Groupe permet d'assurer une gestion
des risques et des opportunités liés aux activiiés de Sanofi,
Les acteurs du confrdle inferne conduisent les processus
dans leur domaine de responsabilité et coniribuent ainsi
au processus d'identification, d'évaluation et de gestion
des risqques et opportunités,

Le comité exécutif, présidé par le Directeur Général, met
en ceuvre les orientations stratégiques du Groupe, traite
des arbifrages enfre les Directions. des allocations de res-
sources et des moyens, de fagon & assurer le pilotage du
Groupe. Le comité exécufif se réunit selon une fréquence
favorisant les prises de décision rapides. Il s'appuie sur les
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De plus, le Groupe dispose d'une procédure de gestion
de crise dont un des objectifs est d’anticiper, autant que
possible, I'émergence potentielle de crises par la mise en
place de principes de gestion et d’alertes couvrant toutes
les activités du Groupe.

Pharmacovigilance et épidémiologie

Raftaché&e au Chief Medical Officer, la direction pharma-
covigilance et épidémiologle met en place des structures
et autlls permetiant d'évaluer le profil de sécurité des pro-
dults en développement, des médicaments ef des vaccins
enregisirés ou commercialisés. Les rdles et responsabilités
de chacun pour la gestion des données de pharmacovi-
gilance et pour leur fransmission immédiate ou périodique
vers les autorités de santé etfou investigateurs sont dgéfinls
dans des procédures opératcires.

Cutre U'évaluation du profil de sécurité des produits
en développement et commercialisés, la pharma-
covigilance a pour fonction la détection des signaux
alnst que leur analyse afin d’étre en mesure de faire, si
nécessaire, des recommandations pour limiter la surve-
nue de certains effets Indésirazles, pour assurer le bon
usage du médicament et pour délivrer aux profession-
nels de santé et aux patients une information médicale
refiétant 'état des connaissances.

La pharmacovigilance participe & I'évaluation du rapport
bénéfice/risque des preduits en développement clinigue
et des produits commaercialisés. Le rapport bénéfice/risque
est défini dans la section «2.2,5, Recherche st Développe-
ment dans I'activité ¢ 2, Poriefeuille . .

Avec les différentes équipes impliquées@gr%‘l‘e dévelo\p-
pement clinique, les affaires réglementaires et le groupe
d’'épidémiclogle, elle coordonne le développement et
le suivi de I'applicaticn des plans de gestion des risques.
Ces plans résument le profil de sécurité des médicaments
&tablis au cours du développernent, détaillent les mesures
mises en place pour sulvre les risques Identiiés ou poten-
fiels et émettent des recommandations pour assurer le bon
usage du méadicament/vaccin.

Tant pour le suivi de |a tolérance au cours des &tudes ¢li-
nigues que pour la collecte des notifications spontanées
pour les produits commerclalisés, la pharmacovigilance
s'appuie sur le réseau des unités de pharmocovigilance
présentes dans les entités du Groupe et sur les liens
contractuels avec les partenaires de développement et
de commerclalisation. Ces unités assurent I'interface avec
les auforités de santé locales et les différents départemenis
da I'entité du Groupe.

La pharmacovigilance met en place ou & jour les outils et
procédures permettont de remplir foutes les obligations
réglementalres émises dans son domaine de compétence.

Au niveau du Groupe, une struciure centralisée de phar
rmacovigilance regroupe toutes les informations recensées
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en matiére d'effets indésirables dans le monde entier quelle
que soit la source. Un dispositif d'clerte a été mis en place
afin de détecter les risques pouvant justifier i déclenche-
ment de la procédure de gestion de crise et d’en informer
Immédiatement le Directeur Général.

Pour I'activité de Santé Animale, Merial dispose d'un
dépariement Pharmacovigilonce Global raftachsd au
départemnent affalres réglementaires de la R&D de Merlal.
La pharmacovigilance applique une gestion systématique
des politigues, procédures et pratiques pour &valuer, gérer,
communiquer et falre un bilan des risques de I'activité
Santé Animcle. Un ensemble de procédures ossure la qua-
lité et la cohérence des activités de pharmacovigliance
comprenant notarnment le recensement et la remontée
des effets indésirables par les filicles de Meriol et les tiors
avec qul Merial est en collaboration.

2.D, Activités de contrdle concourant
a la fiabilisation du dispositif
de contréle interne

Menees & tous les niveaux hiérarchiques et fonctionnels
de l'organisation, les activités de contrdle répondent qux
risques tels que décrits dans la section « 2.C. Identification,
évaluation et gestion des risques » Elles se fondent sur des
procédures, des systémes d’information, des modes opéra-
tolres, des outils ou des prafiques. Ces activités de contréles
sont structurées par processus et sont décentralisées dans
les entités du Groupe. Elles contribuent au dispositit de
contrdle inferne permanent et sont sous la responsabilité
des diractions opératiornelles.

S'agissant plus particulidrement du processus d'élabo-
ration des états financiers, il s’appule sur les processus
opérationnels recouvrant I'administration des ventes, les
achals, les processus de production et de gestion des
stocks, les ressources humaines, les systémes d'informa-
tion et le suivi des affalres juridiques en raison de leur
contribution & la production de I'information financiére
et comptable. Les acfivités de contrdle qui sont identi-
fides dans I'ensemnble de ces processus sont Intégrées
dans le périmetre d'évaluation au titre de I"article 404
de la loi Sarbanes-Oxley.

De méme, la direction de I'évaluation du contrdle interne
accompagne les nouvelles entités acquises dans la décli-
naison de la méthodologle d*évaluation de I'efficaciié du
contréle Interne sur les processus financiers. Elle opére une
supervision de sa mise en ceuvre,

La Girection Financiére du Groupe est structurée de fagon
& pouvoir exercer ses différentes missions. Elle anime et
suparvise des directions financiéres opérationnelles afin
d’assurer I'élaboration et la publication des &tats finan-
clers du Groupe. A ce titre, des comités de comptie sonf
mis en place annuellement et contribuent & préparer
I'arrété des comples consolidés et des comptes sociaux
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Il est rendu compte au comiteé d’audit, & sa demande et
pérlodiguement, du processus d’identification. d'évalua-
tion et de gestion des principaux risques,

2.F.b. Comité exécutif

Le comité exécuflf définit les orlentations en matiére de
contrdle inteme et de gestion des risques et exerce une
activité de pllotage des disposiiifs mis en ceuvre au sein du
Groupe et supervisés au sein de chaque unité opération-
nelle par tes comités de direction.

Lorganisation décentralisée du Groupe en sous-ensermbles
permet de découper I'entreprise en grandes directions
dennant autonomie et pouvolr réel de décision au terrain,
les choix stratégiques etant préparés et arétés au niveau
central, Dans 'exercice de leurs responsabillités, les direc-
tions opératiennelles doivent diffuser ces régles, contréler
leur bonne exécuiion et alerter le comité exécuiif des
ajustermnents nécessalres,

2.F.c. Executive Compliance Commifiee

Le réle de I'Executive Compfiance Committee (ECC) est
de superviser la mise en ceuvre du programme de Com-
pliance défini par la direction /G!obal Complier\.cefvlscn’r
ainsl & censolider 'engagement du Groupe pour le res-
pect de ses valeurs. |l rend compte au Directeur Général
de |'efficacité de ce programme, L'ECC revoit par allleurs
les alertes regues par le Groupe relalives qu non-respect
potentiel ou avére du )fode d'éthique.

2.F.d. Comité de conirble des informalions publides

Le comité de contrdle des informations publiées (CCIPY a
pour mission d’examiner et de vdlider les principaux docu-
ments d'information destings aux actionnaires et au public
et d'évaluer les procédures et les contrdles ayant conduit
& leur élaboration.

Dans le cadre du CCIR un processus de remoentée d'infor-
mation au secréfaire du comité a &té mis en place pour
s"assurer que ce dernler est informé de la survenance de
tout événernent significatif de nature & avolr une Incidence
sur le cours de bourse, A charge pour lui de consulter les
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membras du CCIP sur I'approche & retenr en termes de
communication de I'information au public.

2.F.e. Audifs

Diftérents types d'audiis, couvrant I'ensemble du périméire
du Groupe, sont réaflisés.

Les missions ef le mode de fonctionnement de I'audit interne
et de I'audlt des systemes d’information sont décrits dans
une charte.

Laudit interne est une activité indépendante et objective,
rattachée au Directeur Général, Il n'a ni autorité, ni res-
ponsabilité dans les opérations qu'il conirble et effectus
ses travaux d'audit librement. )l a la responsabliité de four-
nir & la Direction Générale, et au conseil d'administration,
& travers le comité d’audii, une assurance ralsonnable sur
le degré de maiftrise des risques associés aux cpérations
au seln du Groupe et sur I'efficacité du contrdle interne. Le
comité d'audit est périodiguement informé des résultats
de I'activité d'audit inferne, de la survelllance des actions
de progrés, du plan annuel d'audit et des besoins en
ressources assoclés.

Caudlf Interne Sanofi est certifié par I'Institut Frangals
de I'Audit et du Contréle Internes (IFACI Certification),
attestant de la conformité de ses prestations aux normes

. professionnelles internationales,

L'audit des systémes d'Information exerce sa responsabi-
it& en toute indépendance de la direction des systémes
dinformation du Groupe. Son activité est organlsée de
fagon similalre & cealle de I'audit interne, ses missions sont
réalisées selon une méthodologle adaptée au domalne
informaticue.

Laudit inferne et I'audit des systémes d'information sont
placés sous "autorité de la Direction Audit et Evaluation du
Contréle Interne.

Les départements d’assuronce qualité, Intégrés dans les
fonctions et métiers, effectueni des audits régullers afin
d'évaluer les bonnes pratiques et de s'assurer du respect
des procédures et de la conformlté aux réglernentations
dans leur domaine d’expertise.
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3.2.3. Rapport de la Direction de Sanofi
sur le contrdle interne relatif
d Pinformation financiére

La Direction du Groupe est responsable de |'établissement
et du maintien d'un sysiéme de contrdle interne appro-
prié relafif & Iinforrnation financlére tel que défini dans la
réglementatfion 13a - 15(f) de I'Exchange Act, La Direction
du Groupe a évalué I'efficaciié du contrdle interne relaiif &
I'infermation financlére & la date du 31 décembre 2012 sur
la base du cadre de référence établi dans I’ infernal Corrtrol
- Integrated Framework publié par le Commitfee of Spon-

- soring Organizations of the Treadway Commission (COSO).

Sur la base de cette évaluation, la Direction du Groupe
a conclu que le confrdle interne relatlf & I'information
financlére éialt efficace ala date du 31 décembre 2012
et donnait une assurcnce raisonnable sur la fiabilité du
processus de préparation et de présentaiion des &tats
financlers & des fins de publications externes, conformeé-
ment aux principes comptables généralement acceptés.

mkp 3 p. 8

En ralson des lirnites inhiérentes & tout dispositif de contrdle
Interne relatif & I'information financiére, celul-cl pourralt ne
pas prévenlt ou détecter certaines anomalles, et ne peut
apporter qu‘une qssurance raisennable guant & la fiabl-
lité du processus de préparation et de présentation des
états financlers. Par dllleurs, Ia projection d'une évaluation
de I'efficacité du contréle inteme sur les périodes & venir
est sujette au risque que ces contrdles deviennent ineffi-
caces en raison de changements dans I'environnement
ou d'une detérioration du niveau de respect des régles
ef procédures.

En conformité avec les standards du Public Company
Accounting Oversight Board (United States) (PCAOB), I effi-
cacité du contrile interne relaiif & I'information financlére
du Groupe a &8 vérifide par PricewaterhouseCoopers
Audit et Ernst & Young Audit, commissalres aux comptes,
ainsi que mentionné dans leur rapport sur le contrdle
inteme relatif & I'information financlére du Groupe a la
date du 31 décembre 2012,
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