










[Logo Roche]

A quien corresponda

12 de abril de 2019

Genentech Inc., Oceanside, CA: Certificado de GMP

Nosotros, F. Hoffmann-La Roche Ltd., CH-4070 Basilea, Suiza, confirmamos en el presente
documento que el Certificado de GMP adjunto de Genentech Inc., 1 Antibody Way, Oceanside,
CA 92056, es una copia del documento original.

Atentamente,
F. Hoffmann-La Roche Ltd.

[p.p. Firma manuscrita] [p.p. Firma manuscrita]
Dr. Johnny Aguilar Isa Ferreira
Director de calidad global Directora de gestión de calidad

F. Hoffmann-La Roche Ltd. CH-4070 Basilea PTQXB Tel. +41-61-6880192
Bldg/Room 683/3C371 basel.gmpdocuments@roche.com

ID: 19-05e8b-24204



[Texto en idioma japonés] AG30400236 KYS.30.A
Número de acreditación

[Texto en idioma japonés]

Certificado de acreditación de un fabricante extranjero de medicamentos

[Texto en idioma japonés]
Nombre (Nombre de la
corporación)

Genentech, Inc.

[Texto en idioma japonés]
Nombre del establecimiento de
fabricación

Genentech, Inc. (Oceanside)

[Texto en idioma japonés]
Ubicación del establecimiento de
fabricación

1 Antibody Way, Oceanside, CA 92056, Estados Unidos

[Texto en idioma japonés]
Categorías de la acreditación

[Texto en idioma japonés] (Productos biológicos)

[Texto en idioma japonés]

Se certifica que el fabricante anteriormente mencionado es un fabricante extranjero de
medicamentos que está certificado en conformidad con el Artículo 13-3 sobre la Ley de
Garantías de Calidad, Eficacia y Seguridad farmacéutica, dispositivos médicos, productos
regenerativos y de tratamiento celular, productos para tratamiento genético y cosméticos.

[Texto en idioma japonés]

02/03/2018
Día/Mes/Año

[Texto en idioma japonés] [Timbre oficial en japonés]
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar Katsunobu Kato

[Texto en idioma japonés]

Período de validez desde 26/05/2018
Día/Mes/Año

hasta 25/05/2023
Día/Mes/Año

5122908048469



[Texto en idioma japonés]



[Texto en idioma japonés]



Legalización

Yo, Dr. Benedikt A. Suter, quien suscribe, notario público jurado en el cantón de
Basilea-Stadt (Suiza), por la presente certifico que la firma de la primera página es la de
F. Hoffmann-La Roche Ltd., una empresa de responsabilidad limitada bajo la ley
suiza, que tiene su domicilio registrado en Basilea (Suiza), firmada por el Sr. Dr.
Johnny Edward Aguilar Diaz, ciudadano español, domiciliado en Ettingen (Suiza), y
la Srta. Dr. Isa Morgado Cardoso Ferreira, ciudadana portuguesa, domiciliada en
Basilea (Suiza), ambos como representantes con poder suficiente, ambas firmas
identificadas por comparación con otras muestras de firmas indiscutiblemente
auténticas.

Basilea, este 24 (veinticuatro) de abril de 2019 (dos mil diecinueve)

[Firma manuscrita] Prot. Leg. 2019/1606

APOSTILLA

(Convención de la Haya del 5 de octubre de 1961)

1. País
Land

Confederación Suiza, Cantón de la ciudad de Basilea
Schweizerische Eldgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt

Este documento público
Dieses öffentliche Urkunde

2. ha sido firmado por
Ist unterschrieben von

Dr. iur. Benedikt A. Suter

3. ejerciendo en su capacidad de
In seiner Eigenschaft als

Notario Público

4. lleva el timbre/sello de
Sie ist versehen mit dem
Stempel/Siegel des/der

Suter Benedikt A.

Certificado/Bestätigt

5. en/in Basilea 6. el/am 02.05.2019

7. por
Durch das

Oficina de legalizaciones del Cantón de la ciudad de Basilea
Beglaubigungsbüro des Kantons Basel-Stadt

8. N°/Nr. 152746 Impuesto/Taxe CHF 20,00

9. timbre/sello
Stempel/Siegel

10. Firma Dominik Brodbeck

Unterschrift

[Firma]

[Timbre
Legalizaciones
Cantón de la

ciudad de
Basilea]


