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SOLUCION JEFATURAL

Lima, 20  ge Octubre 4o 2003

Visto el expediente 00016628-03, patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP & DOHME
PERU S.R.L. solicitando la autorizacién de Enmienda al Listado de Suministros del
ensayo clinico de FASE IIB titulado: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego,
Randomizado, Controlado Con Placebo y Activo, de Determinacion de Rango de
Dosis de L-000224715 en Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 que Tienen un
Control Glucémico Inadecuado” segun protocolo N° 010-00, cuya versién anterior fue
aprobada por el Instituto Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 457-2003 de fecha
15 de setiembre del 2003.

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 26842 “Ley General de Salud”; en su Titulo Preliminar Articulo XV, establece
que el Estado promueve la investigacion cientifica y tecnolégica en el campo de la salud;

) S Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptia que la investigacion
RN NPT "’f:\ experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
g e

By gl % postulados éticos contenidos en la Declaracion de Helsinki;
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Kt "-«,f Que, el inciso a) del articulo 34° del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado por
\-\f\ 22" Decreto Supremo N° 013-2002-SA, el Instituto Nacional de Salud, Organismo Publico

Descentralizado, es competente de la ejecucion del procedimiento N° 4 “Autorizacion para
la realizacién de Ensayos Clinicos” comprendido en el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto Supremo N° 001-2002-SA y
modificado mediante la Resolucion Ministerial N° 089-2003-SA/DM. de fecha 24 de enero
del 2003. Este procedimiento anteriormente venia siendo ejecutado por la Direccion
General de Salud de las Personas, 6rgano de linea del Ministerio de Salud;

Que, el inciso a) del Articulo 6° del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto
Nacional de Salud, aprobado mediante Decreto Supremo N° 001-2003-SA, encarga el
desarrollo de investigaciones en salud para la prevencién de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacion de las capacidades de las personas;

De conformidad con el inciso h) del Articulo 12° del Reglamento de Organizacion y

Funciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
SA;

Con la opinién favorable de la Oficina General de Investigacion y Transferencia
Tecnolégica, segun el Informe N° 240 -2003-DG-OGITT-OPD/INS;
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' SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR la Enmienda al Listado de Suministros del ensayo clinico de
FASE IIB titulado: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado, Controlado
Con Placebo y Activo, de Determinacion de Rango de Dosis de L-000224715 en
Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2 que Tienen un Control Glucémico
Inadecuado” seglin protocolo N° 010-00, cuya version anterior fue aprobada por el Instituto
Nacional de Salud con Resolucion Jefatural N° 457-2003 de fecha 15 de setiembre del
2003, patrocinado y ejecutado por MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. , el mismo
que tendra una duracion aproximada de 11 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El estudio tiene como centro de investigacion a:

>  Hospital de Apoyo Maria Auxiliadora — MINSA —Lima
»  Hospital Nacional Dos de Mayo — MINSA - Lima

Articulo 3.- MERCK SHARP & DOHME PERU S.R.L. queda en |a obligacién de:

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe de avance semestral
después de iniciado el estudio.

- Presentar al Instituto Nacional de Salud un informe al término del ensayo
clinico y un informe final con los resultados del estudio.

- Informar a la OGITT del INS todo Evento Adverso Serio.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacién de la suspensién o
cancelacion del estudio.

- Brindar las facilidades para la inspeccién de la ejecucion del ensayo por el
personal de la OGITT del INS.

Articulo 4.- Todos los materiales e insumos que se utilizaran para el desarrollo total del
ensayo clinico no tienen un valor comercial, sino un valor nominal, y estan contenidos en el
anexo que forma parte de la presente Resolucion.
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( Instituto Nacional de Saiud

“Afio de los derechos de la persona con discapacidad y del centenario del nacimiento de Jorge Basadre Grohmann”.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO CLINICO

PATROCINADO POR:

Merck Sharp & Dohme Pert S.R.L.

TITULQ DEL ENSAYO: “Un Estudio Multicéntrico, Doble Ciego, Randomizado, Controlado Con P!acebo_}
Activo, de Determinacién de Rango de Dosis de L-000224715 en Pacientes con Diabetes Mellitus Tipo 2~
que Tienen un Control Glucémico Inadecuado”

N° DE PROTOCOLO: L224751 ( 6 MK-0431) PROTOCOLO 010-00
DURACION DEL ENSAYO: DE JULIO 2003 A AGOSTO 2004
CENTRO DE INVESTIGACION:
> HOSPITAL MARIA AUXILIADORA/ Dr. Carlos Zubiate
> HOSPITAL DOS DE MAYQ/ Dr.Héctor Valdivia
N2 NOMBRE DEL PRESENTACION / CANTIDAD | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO DESCRIPCION DE USO
ylo ESPECIFICACIONES
TECNICAS
1. KIT DE
MEDICAMENTO DE Frascos conteniendo . . .
ESTUDIO PARA tabletas para el control de 30 kits No disporibie
PERIODO PLACEBO | glucosa en pacientes con
Diabetes Tipo 2.
Cada kit contiene:
e 1Frasco A
conteniendo 42
tabletas de Placebo de
Glipizide 5 mg.
s 1Frasco E
conteniendo 42
tabletas de Placebo de
MK-0431 5mg 6
7.5mg 6 25mg .
2. KIT DE Frascos conteniendo 60 kits
MEDICAMENTO DE | tabletas para el control de
ESTUDIO PARA glucosa en pacientes con
FASE DE Diabetes Tipo 2.
TRATAMIENTO :
ACTIVO Cada kit contiene:
¢ 1Frasco E




(MINS

Instituto Nacional de Salud

conteniendo 42
tabletas de MK-0431x
5mgd25mg o
Placebo
e 1FrascoF
oot t conteniendo 42
afatura
Capac Yupanaui N 1400 tabletas‘de MK-9431 X
Jesiis Maria - Lima 11\ 7.5mg 6 25mg 6
Teléfona: 471-9920.
Fax: 471-7443° Placebo
email:  jefatura@ins.gob.pe
ins.gob. .
Wer:  meninegonpe «  3Blisters ABCD
conteniendo cada uno
28 tabletas de
) Glipizide x 5mg ¢
Centro Nacionai de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400 placebo
Jesus Maria - Lima 11
Iéfono: 471-9920 - — - — - -
(&:no 471-2529 3. Cinta Métrica Cinta métrica fiexible para 3 cintas
il:  cnlsp@ins.gob.pe la medicién de
circunferencia de cintura y
cadera de los pacientes
Centro Nacionai de Alimentacién que participara en el
y Nutricién i
Tizén y Bueno N° 276 ~ estudio. - -
Jesus Maria — Lima 11 4, Cuadernillos de Formatos para ingreso de 30 juegos
Foefono: regased pacientes datos y evaluacién sobre el
emai:  cenan@ins.gob.pe (workbooks) estado de salud de los
pacientes que participaran
en el estudio.
Centro Nacional de Control de 5. E;ulas.de T.raqs’;’)orte Formato_s con el nombre 10 blocks de
Calidad Courier Airbill del Courier que va a ser formatos
Av. Defensores del Morro No. 2268 il
(ex Huaylas) Chortilos - Lima § gtlllzado' para el transporte
Teléfono:  467-6696 internacional de las
Fax: 467-1216 Y]
e-mail:  cncc@ins.gob.pe — - mueStraS. ,bIO|OQICaS. -
6. Tripticos y Cartillas | Informacion sobre 30 unidades
informativas para el | asesoramiento nutricional
Contro Naclonal de Prod paciente para utilizacién de los
entro Nacional de Productos 1
Blologicos pacientes.
E\v. gefefl\m)recshde!_lyonou?la 29268 7. Registro de Formatos de papel para 10 blocks de
X Hua - ) P
et Nty Seguimiento de hacer seguimiento de las formatos
{ i ;‘fi’.fg..i o Envios muestras biolégicas
- il: X .pe . N
po@ins-gebp Internacionales enviadas a USA.
“International
Specimen Shipment
Centro Nactonal de Saiud Tracki ng Record”
Int ltural A
Av. Saiaverry cora. 8 Of, 210 (2do 8. Factura Comercial Formato de papel donde se 10 blocks de
Piso) Jesis Maria — Lima 11 i i i 1
Sy il et Commerc,l'al Invoice | describe Ios_ productos que formatos
Fax: 423-4544 | Proforma se va a enviar y el precio
e-mail: censi@ins.gob.pe de ellos.
9. Geles refrigerantes Contenedores de plastico 60 geles
que contienen material
Centro Nacional de Salud refrigerante usado para el
Ocupacional y Proteccion del
Ambranis Pary 3 Salod _ transporte de muestras.
Las Amapolas N° 350 10. |Lista de Muestras Formato de papel donde se 6 blocks de
Lince - Lima 14 £ f
Teiefono: | 421-0146 que se envian pegan un juego de formatos
Faxi  421-0146 “Specimen Packing | etiquetas de las muestras
email:  censopas@ins.gob.pe List” que contiene el envio.
11.. | Etiquetas impresas Etiquetas de papel 30 blocks
autoadhesivo que se
Oficina General de Administracion usaran para el rotulado de
Av. Defensores del Marro No. 2268 Iy
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9 | las muestras bioldgicas y
Teléfono: 467-4498 :
Fax: 251-4406
e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 1 &
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Jefatura
Capac Yupangui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
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Fax: 471-7443!
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Centro Nacional de Salud Publica
Cépac Yupanqui N° 1400

Jesds Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920
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cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricién

Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bloldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9

Teléfono:  467-4499
467-0878
il cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

+ Av. Saiaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402
Fax: 423-4544
e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para {a Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima §
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

INS
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los contenedores para el
transporte de muestras de
sangre, orina, plasma, etc.

12. Cajas de carton Contenedores de carton de 60 cajas
diferente tamafio para
transportar muestras
biolégicas a temperatura
ambiente y congelados.
13. | Quick Vue HCG Tirillas sensibles para 3 cajas
detectar niveles de B-HCG
en orina
14. | Bolsa de plastico con | Bolsas de material plastico 60 bolsas
cierre hermético para transportar tubos de
ensayo, jarritas con tapa
rosca y laminas porta
objetos conteniendo
muestras bioldgicas.
15. | Tirillas para muestras | Tirillas sensibles que 4 frascos
de orina “dipstick” permiten evaluar la
presencia de proteinas,
glucosa, sangre y glébulos
blancos en orina.
16. | Cajas de teknopor Contenedores de teknopor 60 cajas
“Pack Insulated Box” | para transportar muestras
biolbgicas a temperatura
ambiente y congelados.
17. Céanulas de plastico y | Agujas que tienen en el 150 unidades
metal descartable extremo una parte plastica.
“Diff-Safe” Sirven para transferir gotas
de sangre de los tubos de
ensayo a las laminas porta
objetos
18. | Agujas descartabies | Agujas descartables para 150 unidades
toma de muestras de
sangre
19. | Contenedor plastico | Contenedores de plastico 60 unidades
con tapa rosca con tapa rosca para
“Leakproffs Jars” , colocar en su interior los
250 ml tubos de ensayo que
contienen las muestras
biolégicas.
20. |Cajitas plasticas para | Pequefios recipientes 60 cajitas
enviar laminas porta | plasticos en cuyo interior
objetos se colocan las laminas
porta objetos previo a su
envio a USA
21. | Vasitos plasticos Contenedores de plastico 100 unidades
para muestras de que sirven para recolectar
orina muestras de orina
22, Pipetas plastica Tubo de plastico que sirve 100 unidades

para sacar pequeias
porciones de sangre u
orina para ser analizados.

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Centro Nacional de Alimentaci6n
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Tizén y Bueno N° 276
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Teléfono:  463-9588

Fax: 463-9617
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Centro Nacional de Controf de
Calidad

Av. Defensores del Moo No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 9
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cnce@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Productos
Blolégicos
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-4499
467-0878
il: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturai

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jestis Maria — Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544
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Centro Nacional de Salud
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Ambiente Para la Saiud

Las Amapolas'N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146
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Av. Defensores del Morro No, 2268
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23. | Laminas porta Laminas de vidrio para 100 laminas
objetos hacer el extendido de
muestras de sangre para
hematologia
24, | Vacutainer Brand Jeringa plastica sin embolo 200 unidades
‘ con aguja al vacio que se
utiliza para extraer
muestras de sangre.
25. Kits de laboratorio Tubos de ensayo secos y 180 kits
tubos de ensayo que
contienen reactivos
necesarios para el
procesamiento y
conservacion de las
muestras bioldgicas
armados en paquetes en
base a lo solicitado por
visita
26. Tubos de ensayo Tubos de ensayo secos y 150 tubos
sueltos para tubos de ensayo que
muestras de contienen reactivos
hematologia, necesarios para el
bioquimica, procesamiento y
hormonas , tiroideas | conservacion de las
perfil de lipidos, muestras biolégicas
plasma para archivo,
serum B-HCG y
orina.
27. | Set “Paxgene"“ Set conteniendo 2 tubos, 30 sets
Blood RNA tube” set para la coleccion de
muestra y tubo sujetador.
Set utilizado para la
coleccion de la muestra
para RNA. Marca:
PreAnaIytiXT'VI
28. | Papel plastico Planchas plasticas de 60 planchas
ampollado (bubble burbujas para transporte de
wrap) muestras biolégicas.
29, Recipientes plasticos | Pequefios frasquitos 150 unidades
de 30 ml plasticos que se usa para
envio de muestras de
orina.
30. Kit de Equipo para toma de 1 kit
Electrocardidgrafo electrocardiogramas,
(ECG Central Vendor) | consta de:
> MTX-2
» Cables
> Tarjetas de Control de
Datos
> Electrodos
descartables
»  Gel conductor (Signa
spray)
> Manual de
Instrucciones

» Cinta de Video para
entrenamiento

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesis Maria, Lima 11

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179

e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pé4gina Web: www.ins.gob.pe ‘




{
Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920‘\
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Cantro Nacional de Salud Publica
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Jesus Maria - Lima 11
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Centro Nacional de Alimentacién
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Tizén y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono:  463-9588

Fax: 483-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos - Lima 9
Teléfono:  467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Blolbgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9

eléfono:  467-4499
4 467-0878
il: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jests Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail; censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccién del
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores def Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teiéfono: 4674499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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31. Sets para examenes | Sets conteniendo: 60 Unidades
Citolégicos de orina | » Solucién de Sacomano
(solucion fijadora de
celulas, pemite la
llegada de la muestra
en buen estado)
> Tubos plasticos
descartables
» Recipiente de Metal
(donde se colocaran
los tubos con las
muestras para el
envio).
» Bolsas con material
absorbente (aspecto
de arena)
> Cajas de carton
armables para los
envios.
32. Manual de Material impreso que 2 Manuales
procedimientos de explica los procedimientos
laboratorio realizados por MRL lab.
33. Tiras para control de | Tirillas reactivas para medir 100 Frascos
glucosa glucosa en sangre. Frasco
(AccuCheck Diabetes | x 50 tirillas.
Monitoring Strips)
34, Glucoémetros Equipos medidores de 20
glucosa
35. Lancetas Agujas lancetas para 100
obtener una gota desangre
para la medicion de
glucosa
36. Frascos Solucién Frascos con Solucién 25 Cajas
Control control para los equipos
medidores de glucosa. 1
frasco por caja.
37. Impresoras”Smart 1 Equipo
Printer”
38. Balanzas Digitales 1 Balanza
39. Peso de calibracion | 10 Kg de peso en standar 1 Peso
para calibrar las balanzas
40. Reglas Reglas de plastico de 10 4 Reglas
cm . medida standar
41, Cintas Métricas 1 Cinta
standar
42, Crondmetros 1 Cronémetro
43, Plumones 1 Plumon &N 2
Marcadores semi - S o2 ’1:.’
permanentes o g
T 3
&) 3
Jo ~INS- 43

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 1

Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Instituto Nacional de Salud

44, Cuestionarios para Cuadernillos para registro 100 Cuadernillo
los pacientes de informacion por los s
(dietary) pacientes
45, Bebida “Boost” Lata conteniendo 8 onzas 80 Lata
de la bebida: “Boost”.
i
Jefatura
Cépac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Li 11 ] 1y n S
Tetone 47 1_‘;’;0)\ 46. Barra “Ensure Barra ?I_lme‘ptlcna ) 160 Barra
Fax: 4717443 energética “Ensure”.

email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe
Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11

léfono:  471-9920
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Centro Nacional de Alimentacién
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Tizon y Buenc N° 276
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Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
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Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Bloldgicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9

éfona:  467-4499
: 467-0878
¥ ail: cnpb@ins.goh.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturai

Av, Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teléfono:  423-4402

Fax: 423-4544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Naclonal de Salud
QOcupacionai y Proteccidn del
Ambiente Para ia Saiud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono:  421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracién
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

Cépac Yupanqui No. 1400, Jestis Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
e-mail: postmaster@ins.gob.pe / Pagina Web: www.ins.gob.pe



