[Texto en idioma japonés] AG11200023
Ndmero de acreditacion

[Texto en idioma japonés]

Certificado de acreditacion de un fabricante extranjero de medicamentos

[Texto en idioma japonés] Roche Singapore Technical Operations Pte. Ltd.
Nombre (Nombre de la
corporacion)

[Texto en idioma japonés] Roche Singapore Technical Operations Pte. Ltd.
Nombre del establecimiento de

fabricacion

[Texto en idioma japonés] 10 Tuas Bay Link Singapur 637394

Ubicacion del establecimiento de
fabricacion

[Texto en idioma japonés] [Texto en idioma japonés] (Productos bioldgicos)
Categorias de la acreditacion

[Texto en idioma japonés]

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

[Texto en idioma japonés]

29/03/2013
Dia/Mes/Afio

[Texto en idioma japonés] [Timbre oficial en japonés]
Ministerio de Salud, Trabajo y Bienestar Yasuhisa Shiozaki

[Texto en idioma japonés]

Periodo de validez desde 29/05/2017
Dia/Mes/Afo
hasta 28/05/2022
Dia/Mes/Afo
5122808068965

3283-1



[Texto en idioma japonés]



[Texto en idioma japonés]



Roche Sigapur Tech Opts Pte. Ltd.
10 Tuas Bay Link
Singapur 637394

CONTRL DOC QA
[Codigo de Barras]
ID de registro 00010022



Basilea, este 26 (veintiséis) de diciembre de 2020 (dos mil veinte)

[Firma manuscrita]

Leg. Prot. 2020/4262

APOSTILLA
(Convencién de la Haya del 5 de octubre de 1961)

1. Pais Confederacion Suiza, Canton de la ciudad de Basilea
Land Schweizerische Eldgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt

Este documento publico
Dieses offentliche Urkunde

2. ha sido firmado por Dr. iur. Benedikt A. Suter
Ist unterschrieben von

Notario Publico
3. ejerciendo en su capacidad de
In seiner Eigenschaft als

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

Certificado/Bestatigt
5. en/in Basilea 6. ellam 06.01.2021
7. por Oficina de legalizaciones del Cantdn de la ciudad de Basilea
Durch das Beglaubigungsbiiro des Kantons Basel-Stadt
8. N°/Nr. 192659 Impuesto/Taxe CHF 20,00
9. timbre/sello 10. Firma Saulo Fischer
Stempel/Siegel Unterschrift

[Firma]

[Timbre
Legalizaciones
Canton de la
ciudad de
Basilea]
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Accreditation certificate of foreign drug manufacturer

K4 X34

Name (Name of

Roche Singapore Technical Operations Pte. Ltd.

corporation)

BUERT D44 FF Ltd.

Name of the

Roche Singapore Technical Operations Pte.

manufacturing

establishment

BUERT OFTEH

Location of the

10 Tuas Bay Link Singapore 637394

manufacturing

establishment

FRIED X 4y

Accreditation

EXEmn £WFERIREIS (Biological Products)

categories
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It is certified that the above manufacturer is certificated foreign drug manufacturer

D‘ L4‘

pursuant to Article 13-3 of the Act on Securing Quality, Efficacy and Safety of Pharmaceuticals,

Medical Devices, Regenerative and Cellular Therapy Products, Gene Therapy Products, and Cosmetics.
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Roche Singapore Tech Ops Pte. Ltd.
10 Tuas Bay Link
Singapore 637394
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Record ID 00010022




for true copy: Dr. Benedikt A. Suter, notary -..............

B a s e, this 26" (twenty-sixth) day of December 2020 (two thousand and twenty)

A,

/
A

|
|

APOSTILLE
(Convention de la Haye du 5 octobre 1961)

Country Swiss Confederation, Canton of Basel-City
Land Schweizerische Eidgenossenschaft, Kanton Basel-Stadt

This public document
Diese éffentliche Urkunde

has been signed by Dr. iur. Benedikt A. Suter
ist unterschrieben von

acting in the capacity of Notary Public
in seiner Eigenschaft als

bears the stamp/seal of Suter Benedikt A.
Sie ist versehen mit dem
Stempel/Siegel des/der

Certified / Bestitigt
at/in Basel 6. the/am 06.01.2021
by the Legalisation Office of the Canton of Basel-City

durch das Beglaubigungsbiiro des Kantons Basel-Stadt

No. / Nr. 192659 tax/ Taxe CHF 20.00

10. Signature Saulo Fischer
Unterschrift
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