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Qualified Investigator Undertaking
• It is recommended to download this form from the Health Canada website and use either Adobe Acrobat or Adobe Reader to fill out the form. Note that the form may not work properly when viewed within the web browser or 3rd party viewers.
• All fields are considered to be mandatory unless marked as "Optional".
• Once the form is signed, the form will be locked and therefore cannot be edited.
• Plus (+) denotes a validation error or missing data.
Instructions
This form contains mandatory fields. In order to ensure you have completed all appropriate fields, please press the "Finalize" button at the bottom of the form before printing and signing.   Once finalized, the fields in the form becomes "locked" (i.e. Fields cannot be modified). In order to modify fields after finalizing, you must press the "Modify" button at the bottom of the form. Following modifications to the desired fields and before printing and signing, please press the "Finalize" button again to re-validate entries. 
Alternatively:
• Save, print, sign and date the completed form; 
• Scan the signed form, and
• Send to Health Canada in electronic format.
An undertaking must be completed by the qualified investigator responsible for the conduct of the clinical trial at the site specified below. The completed undertaking must be retained by the clinical trial sponsor for a period of 15 years.   Please note that the Qualified Investigator Undertaking should not be submitted to Health Canada unless requested.
Part 1 - Clinical Trial Protocol Information
Part 2 - Drug Product / Sponsor Information
A) Drug Product Information
B) Sponsor of Clinical Trial
C) Contact for Clinical Trial
Part 3 - Qualified Investigator Information
A) Clinical Trial Site
B) Qualified Investigator
 Part 4 - Attestations
In respect of the identified clinical trial, I certify, as the qualified investigator for this site that:
         1. I am a physician or dentist and a member in good standing of a professional medical or dental association as defined in Part C Division 5 of the Food 
         and Drug Regulations; or as defined in the Clinical Trials for Medical Devices and Drugs Relating to COVID-19 Regulations;
	2. I will supervise the medical care and medical decisions respecting this clinical trial at this site
	3. I will conduct this clinical trial in accordance with Good Clinical Practices; and
	4. I will immediately on discontinuance of the clinical trial by the sponsor, in its entirety or at a clinical trial site, inform both the clinical trial subjects  	and the Research Ethics Board for this site of the discontinuance, provide them with the reasons for the discontinuance, and advise them in writing of  	any potential risks to the health of clinical trial subjects or other persons.
Authorized Signing Official
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Click within the signature field to add the image or digital signature.
Engagement du chercheur qualifié
• Il est recommandé de télécharger ce formulaire à partir du site Web de Santé Canada et d'utiliser Adobe Acrobat ou Adobe Reader pour remplir le formulaire. Veuillez noter que le formulaire peut ne pas fonctionner correctement lorsqu'il est affiché dans le navigateur Web ou dans des logiciels de visualisation tiers.
• Tous les champs sont considérés comme obligatoires sauf s'ils sont marqués comme "Facultatif"
• Une fois que le formulaire est signé, le formulaire sera verrouillé et ne pourra donc pas être modifié.
• Plus (+) denotes a validation error or missing data.
Instructions
Ce formulaire contient des champs obligatoires. Pour vous assurer que vous avez rempli les champs appropriés, cliquez sur le bouton Finaliser au bas du formulaire avant de l'imprimer et de le signer.   Une fois finalisé, les champs seront verrouiller (les champs ne peuvent plus être modifié). Pour pouvoir modifier les champs après la finalisation, vous devez cliquer sur le bouton Modifier au bas du formulaire. Après avoir modifié les champs désirés et avant d'imprimer et de signer, cliquez sur le bouton Finaliser à nouveau afin de valider les entrées. 
Alternativement :
• Enregistrez, imprimez, signez et datez le formulaire rempli;
• Scannez le formulaire signé et
• L’envoyez à Santé Canada en format électronique.
Le formulaire d’engagement doit être rempli par le chercheur qualifié responsable de la conduite de l’essai clinique au lieu mentionné ci-dessous. Le promoteur de l’essai clinique doit conserver le formulaire d’engagement rempli pendant une période de 15 ans.   Veuillez noter que l’engagement du chercheur qualifié ne doit être transmis à Santé Canada que sur demande.
Partie 1 – Infomation sur le protocole de l'essai clinique
Partie 2 - Information sur le produit et promoteur
A. Information sur le produit
B. Promoteur de l'essai clinique
C. Personne-ressource pour cet essai clinique
Partie 3 - Information sur le chercheur qualifié
A. Lieu de l'essai clinique
B. Chercheur qualifié
Partie 4 - Attestations
En ce qui concerne l’essai clinique visé, je certifie, à titre de chercheur qualifié pour ce lieu que :
         1. je suis médecin ou dentiste et membre en règle d’une association professionnelle médicale ou dentaire au sens de la définition contenue dans le 
         titre 5 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues; ou de la définition dans le Règlement sur les essais cliniques d'instruments médicaux et de 
         drogues en lien avec la COVID-19;
	2. je m’engage à superviser les soins médicaux et les décisions médicales relativement à l’essai clinique mené au lieu visé;
	3. je m’engage à mener cet essai clinique conformément aux bonnes pratiques cliniques;
	4. en cas d’abandon total ou partiel de l’essai clinique par le promoteur, je m’engage à en informer immédiatement les participants et le comité  	d’éthique pour la recherche pour le lieu d’essai visé et à les informer par écrit de tout risque potentiel pour la santé des participants à l’essai clinique ou  	d’autres personnes.
Signataire autorisé 
Cliquez dans le champ de signature pour ajouter l’image de la signature ou la signature numérique
Cliquez dans le champ de signature pour ajouter l’image de la signature ou la signature numérique
Cliquez dans le champ de signature pour ajouter l’image de la signature ou la signature numérique
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