OOKT

SECTOR SALUD
INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

\BMICA DEL

Lima, OF a5 e biéier 200

Visto el expediente 00011570-04, patrocinado y ejecutado por BRISTOL MYERS SQUIBB
PERU S.A,, en el cual solicitan la extension de tiempo del proyecto de investigacion,
ensayo clinico, de Fase llIB titulado: “ESTUDIO FASE Ill, MULTICENTRICO,
RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON PLACEBO PARA EVALUAR LA
SEGURIDAD Y LA EFICACIA CLINICA DEL TRATAMIENTO COMBINADO DE BMS-
188667 MAS METOTREXATO VERSUS METOTREXATO SOLO EN PACIENTES CON
ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA CON RESPUESTA INADECUADA AL
METOTREXATO”, segun protocolo IM101-102, autorizado mediante Resolucion Directoral
N° 366-2002 por la Direccion General de Salud de las Personas (DGSP) en fecha 12 de
diciembre del 2002.

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 tecnoldgica en el campo de la salud;

Que asimismo la acotada Ley, en su Articulo 28°, preceptua que la investigacion
experimental con personas debe cefiirse a la legislacion especial sobre la materia y a los
postulados éticos contenidos en la declaracion de Helsinki;

/ Que, de acuerdo al articulo 34° inciso a) del Reglamento del Ministerio de Salud, aprobado

/ por Decreto Supremo N° 013-2002-SA, establece que el Instituto Nacional de Salud,
Organismo Publico Descentralizado, es competente de la ejecucién 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, érgano de linea del Ministerio de Salud; la
misma que, con fecha 15 de octubre del 2002, mediante Resolucion Directoral N° 336-
2002, autorizaba la realizacion del ensayo clinico de vistos;

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 prevencion de riesgo, proteccion del dafio,
recuperacion de la salud y rehabilitacién de las capacidades de las personas;

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

Jfieina General gt hse . ciones del Instituto Nacional de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 001-2003-
! R

OFICINA EJECUTIVA DE ORY

t . Con la opinion favorable de la Oficina General de Investigacion y sfarencia
! 10 Set. tigtecnologica, segun el informe N° 300~ 2004-DG-OGITT-OPD/INS:

RECIBIDC
Lﬂoramwm% ,_’
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- AUTORIZAR a BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. la Extension de
tiempo del proyecto de investigacion, ensayo clinico, de Fase Ill B titulado: “ESTUDIO
FASE Ill, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO, CONTROLADO CON
PLACEBO PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA CLINICA DEL
TRATAMIENTO COMBINADO DE BMS-188667 MAS METOTREXATO VERSUS
METOTREXATO SOLO EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA CON
RESPUESTA INADECUADA AL METOTREXATO” segun protocolo IM101-102, la misma
que tendra una vigencia de 12 meses a partir de la fecha de autorizacion.

Articulo 2.- El proyecto de investigacién tiene como centros de investigacion a:

> Instituto de Ginecologia y Reproduccion - PRIVADO - Lima
» Clinica San Felipe - PRIVADO - Lima
> Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen - ESSALUD - Lima

Articulo 3.- BRISTOL MYERS SQUIBB PERU S.A. queda en la obligacion de:

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

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

- Informar a la Oficina General de Investigacién y Transferencia Tecnologica
(OGITT) del Instituto Nacional de Salud (INS) todo Evento Adverso Serio en
un plazo no mayor de 24 horas.

- Informar y detallar en forma escrita la explicacion de la suspensnon 0
cancelacién del ensayo clinico.

- 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.

Registrese y compuniquese

---------------------------------------------

2%ar G. Naquira Velarde
Jefe
Instituta Nacinnal de Salud
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Jefatura

Capac Yupanqui N° 1400
Jesus Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacion
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesis Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacionai de Control de
Calidad

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

Fax: 4674121 z
e-mait: [~ ifts.gob.pe

00:\'(10 Nacionai de Productos
Bioldgicos

Av. Defensores-del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios ~ Lima 9
Teiéfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Saiaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Piso) Jesus Maria - Lima 11
Teiéfono: 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 Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

INS

( Instituto Nacional de Salud

“Afio del Estado de Derecho y de la Gobernabilidad Democrética*.

SUMINISTROS A UTILIZAR EN EL DESARROLLO DEL ENSAYO

CLINICO

PATROCINADO POR:

BRISTOLMYERS-SQUIBB PERU S.A.

TITULO DEL ENSAYO: “ESTUDIO FASE lil, MULTICENTRICO, RANDOMIZADO, DOBLE CIEGO,
CONTROLADO CON PLACEBO, PARA EVALUAR LA SEGURIDAD Y LA EFICACIA CLINICA DEL
TRATAMIENTO COMBINADO DE BMS-188667 MAS METOTREXATO VERSUS METOTREXATO SOLO
EN PACIENTES CON ARTRITIS REUMATOIDEA ACTIVA CON RESPUESTA INADECUADA AL

METOTREXATO".

N° DE PROTOCOLO:

IM101-102

DURACION TOTAL DEL ENSAYO: DEL 12 DE DICIEMBRE 2002 AL 12 DE DIC 2005

CENTRO(S) DE INVESTIGACION:

> CLINICA SAN FELIPE

> HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA |
> INSTITUTO DE GINECOLOGIA Y REPRODUCCION

N° NOMBRE DEL PRESENTACION CANT. | UNIDADES N° LOTE
SUMINISTRO
DROGA ESTUDIO CAJAS CONTENIENDO 300 CAJAS
1 BMS 188667 18 VIALES x 250 mg C/U .
para uso EV
2 JERINGA UNIDAD x 10cc 10 000 (o71]
NORM-JECT® i
3 JERINGA UNIDAD x 50cc 10 000 Ciu
NORM-JECT®
4 FILTROS EN LINEA UNIDAD 1000 Ciu
5 SETS DE UNIDAD 1000 Cn
EXTENSION DE
FILTROS EN LINEA

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




Jefatura

Capac Yupanqgui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-8920

Fax: 471-7443

e.mail: 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

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Allmentacién
y Nutricién

Tizon y Bueno N° 276

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centra Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrilios - Lima 8
Teléfong: 4 96

Fax: =~ 4 16

e-mail: cl Ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos :

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Intercultural

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
Ocupacional y Proteccion dei
Ambiente Para la Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Telefono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huayias) Chorrillos - Lima 9
Teléfono: 467-4498

Fax: 251-4406

e-maii: oga@ins.gob.pe

(MINS

Instituto Nacional de Salud

6 FORMATOS DE BINDERS + HOJAS 100 - | BINDERS
REPORTE DE CASO
(CRF)
7 FORMATOS DE PAQUETES x 10 30 PAQUETES
REPORTE DE CASO CUADERNILLOS '
- SUPLEMENTARIO
8 CUESTIONARIOS DE PAQUETES x 10 30 PAQUETES
EVALUACION DE CUADERNILLOS
ENFERMEDAD
9 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 2 TUBO SST 6mL
1 TUBO EDTA 4Ml
1 COLECTOR DE ORINA
LabCorp 1 TUBO ORINA 8 mL
2 VIALES
Raritan NJ TRANSFERENCIA
69th First Av 1 ESTUCHE
Raritan PORTALAMINAS
NJ 08869. 2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC.
10 KITS PARA 2 CAJAS TECHNOPORE 100 KITS
COLECCION DE 2 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 3 TUBO SST 6mL
|1 TUBO EDTA 4mL
1 COLECTOR DE ORINA
LabCorp 1 TUBO ORINA 8 mL
2 VIALES
Raritan NJ TRANSFERENCIA
69th First Av 2 CRIOVIALES (PTO
Raritan ROJO)
NJ 08869. 1 TUBO EDTA 10 mL
1 ESTUCHE
PORTALAMINAS
2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
2 BOLSA GRANDE
2 FORMATO DE
REQUISIC
11 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 100 KITS
' COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 2 TUBO SST 6mL

1 TUBO EDTA 4mL
1 VIAL TRANSFERENCIA

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Jefatura

Cépac Yupanqui.N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443

e.mail: jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Publica
Capac Yupanqui N° 1400

Jesus Marla - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnlsp@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 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216,

e-mail: tnce@l Obf‘

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores del Moo No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Sailud
Intercultural

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

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion 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 Generai de Administracion
Av. Defensores del Morro No. 2268
{ex Huayias) Chorriltos — Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

INS

(NS

LabCorp

Raritan NJ
69th. First Av
Raritan

NJ 08869.

2 CRIOVIALES (PTO
ROJO)

1 TUBO EDTA 10 MI

1 ESTUCHE
PORTALAMINAS

2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE

1 AGUJA

1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA

1 PAD CON ALCOHOL

1 BANDITA

1 BOLSA GRANDE

1 FORMATO DE
REQUISIC

12

KITS PARA
COLECCION DE
MUESTRA

LabCorp

Raritan NJ
69" First Av
Raritan

NJ 08869.

1 CAJA TECHNOPORE

1 BOLSA PEQUERNA

1 TUBO SST 6MI

1 TUBO EDTA 4MI

1 TUBO ORINA 8 M|

1 VIAL TRANSFERENCIA
1 ESTUCHE
PORTALAMINAS

2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE

1 AGUJA

1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA

1 PAD CON ALCOHOL

1 BANDITA

1 BOLSA GRANDE

1 FORMATO DE
REQUISIC

500

KITS

13

KITS PARA
COLECCION DE
MUESTRA

LabCorp

Raritan NJ
69™ First Av
Raritan

NJ 08869.

2 CAJAS TECHNOPORE

2 BOLSA PEQUENA

3 TUBO SST 6MI

1 TUBO EDTA 4MI

1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 M|

1 VIAL TRANSFERENCIA

"1 3 CRIOVIALES (PTO

ROJO)

1 ESTUCHE
PORTALAMINAS

2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE

1 AGUJA

1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA

1 PAD CON ALCOHOL

1 BANDITA

1 BOLSA GRANDE

1 FORMATO DE
REQUISIC

300

KITS

14

KITS PARA
COLECCION DE
MUESTRA

LabCorp

1 CAJA TECHNOPORE

1 BOLSA PEQUENA

3 TUBO SST 6M!

1 TUBO EDTA 4MI

2 VIAL TRANSFERENCIA
2 CRIOVIALES (PTO
ROJO)

100

KITS

Cépac Yupanqui No. 1400, Jesus Maria, Lima 11
Teléfono: 471-9920, Fax: 471-0179
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Jefatura

Capac Yupangui N° 1400
Jests.Maria - Lima 11
Teléfono: 471-9920

Fax: 471-7443
email:  jefatura@ins.gob.pe
postmaster@ins.gob.pe

Web: www.ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupanqui N° 1400

Jests Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

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 Morrg/No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos # Lima 9
Teléfono: 467-8696
Fax: 467,
e-mail: [~

Cantro Nacionat de Productos
Bioldgicos

Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaylas) Choritilos - Lima 9
Teléfono:  467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Interculturat

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2de
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 Amapotas N° 350

Lince ~ Lima 14

Teléfona: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

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

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe

(AINS

Instituto Nacional de Salud

Raritan NJ 1 TUBO EDTA 10 MI
69" First Av 1 ESTUCHE
Raritan PORTALAMINAS
NJ 08869. 2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC
15 KITS PARA 1 CAJA TECHNOPORE 200 KITS
COLECCION DE 1 BOLSA PEQUENA
MUESTRA 1 TUBO SST 6MI
2 CRIOVIALES (PTO
LabCorp ROJO)
1 AGUJA
Raritan NJ 1 SUJETADOR DE AGUJA
69" First Av 1 PAD CON ALCOHOL
Raritan 1 BANDITA
NJ 08869. 1 BOLSA GRANDE
1 FORMATO DE
REQUISIC
16 KITS PARA 2 CAJAS TECHNOPORE 200 KITS
COLECCION DE 2 BOLSA PEQUERNA
MUESTRA 3 TUBO SST 6MI
1 TUBO EDTA 4M|
UNSCHEDULED 1 COLECTOR DE ORINA
1 TUBO ORINA 8 MI
LabCorp 1 VIAL TRANSFERENCIA
3 CRIOVIALES (PTO
Raritan NJ ROJO)
69" First Av 1 ESTUCHE
Raritan PORTALAMINAS
NJ 08869. 2 PLACAS PORTAOBJETO
1 DIF SAFE
1 AGUJA
1 SUJETADOR DE AGUJA
2 PIPETA
1 PAD CON ALCOHOL
1 BANDITA
1 BOLSA GRANDE
1 FORMATOQ DE
REQUISIC
17 MATERIAL EN BULTO | TUBO SST 6 mL 1000 UNIDAD
TUBO EDTA 4 mL
LabCorp COLECTOR DE ORINA
TUBO ORINA 8 mL
Raritan NJ TUBO EDTA 10 mL
69" First Av VIAL TRANSFERENCIA
Raritan CRIOVIALES (PTO ROJO)
NJ 08869. ESTUCHE
PORTALAMINAS PLACAS
PORTAOBJETO
DIF SAFE
AGUJA N°21
SUJETADOR DE AGUJA
PIPETA

PAD CON ALCOHOL

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

BANDITA

PAQUETE GEL
CONGELADO
CAJAS PARA ENVIO
AMBIENTE
CAJAS PARA ENVIO
CONGELADOS
Jefatura e KITS PARA TEST DE
Sests Mot L, 11 EMBARAZO EN ORINA
Teléfono: 471-9920
z.&:r):éil: 1:2;;::élns.gob.pe El protocolo cuenta con aprobacién por la Direccion General de Salud de fas Personas N° DGSP-366-248
postmaster@ins.gob.pe de fecha 12 de diciembre 2002 la cual autoriza la importacion de materiales para el estudio clinico.

Web: www.ins.gob.pe

Debido a la duracion del estudio los embarques vienen siendo recibidos en forma parcial.

Centro Nacional de Salud Pablica
Capac Yupangui N° 1400

Jesus Maria - Lima 11

Teléfono: 471-9920

Fax: 471-2529

e-mail: cnisp@ins.gob.pe

Centro Nacional de Alimentacién
y Nutricion

Tizon y Bueno N° 276

JesuUs Maria - Lima 11

Teléfono: 463-9588

Fax: 463-9617

e-mail: cenan@ins.gob.pe

Centro Nacional de Control de
Calidad

Av. Defensores del Moo No. 2268
{ex Huaylas) Chorrillos - Lima 8
Teléfono: 467-6696

Fax: 467-1216

e-mail: cncc@ins.gob.pe

Centro Nacional de Productos
Biologicos

Av. Defensores del Morro No. 2268
(ex Huaylas) Chorrillos ~ Lima 9
Teléfono: 467-4499

Fax: 467-0878

e-mail: cnpb@ins.gob.pe

Cantro Nacional de Salud
Intercultural

Av. Salaverry cdra. 8 Of. 210 (2do
Pisc) Jests Maria — Lima 11
Teiéfono: 423-4402

Fax: 4234544

e-mail: censi@ins.gob.pe

Centro Nacional de Salud
Ocupacional y Proteccion del
Ambiente Para Ia Salud

Las Amapolas N° 350

Lince - Lima 14

Teléfono: 421-0146

Fax: 421-0146

e-mail: censopas@ins.gob.pe

Oficina General de Administracion
Av. Defensores det Morro No. 2268
(ex Huaytas) Chorriillos ~ Lima §
Teléfono: 467-4499

Fax: 251-4406

e-mail: oga@ins.gob.pe
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