ANEXO J DOCUMENTO DE NOTIFICACION AL MINISTERIO FISCAL

En cumplimiento de lo establecido en el artículo 12, apartado 5 del Real Decreto 561/1993, de 16 de abril (B.O.E. 13.5.93), por el que se establecen los requisitos para la realización de ensayos clínicos con medicamentos:

“En los casos de sujetos menores de edad e incapaces, el consentimiento lo otorgará siempre por escrito su representante legal (anexo 6 apartado 4), tras haber recibido y comprendido la información mencionada. Cuando las condiciones del sujeto lo permitan y, en todo caso, cuando el menor tenga 12 o más años, deberá prestar además su consentimiento (anexo 6 apartado 2) para participar en el ensayo, después de haberle dado toda la información pertinente adaptada a su nivel de entendimiento. El consentimiento del representante legal y del menor, en su caso, será puesto en conocimiento del Ministerio Fiscal previamente a la realización del ensayo.”

Le informamos que en (Hospital o Centro) …………………………………………………………………………………….

se  está realizando el ensayo clínico Nº de protocolo ……………………...

autorizado por la Agencia Española del Medicamento, en el cual se ha incluido a D. ……………………………………………………………………..

menor de edad o incapaz, y remitimos a ese Ministerio Fiscal copia de los siguientes documentos:

(
Consentimiento otorgado por el representante legal del menor o incapaz (anexo 6 apartado 4 del Real Decreto 561/1993).

(
Consentimiento otorgado por el menor de edad cuando tenga 12 o más años (anexo 6 apartado 2).

(
Consentimiento otorgado por el incapaz o por el menor de 12 años en caso de que su capacidad de entendimiento lo permita (anexo 6 apartado 2).

FECHA …………………………….

FIRMA DEL INVESTIGADOR D/Dña……………….

ILMO. SR. FISCAL-JEFE DE LA AUDIENCIA PROVINCIAL DE …………

