对于影响研究参与者风险或显著影响研究实施的重大方案违背/偏离和持续方案违背/偏离，申办者/监察员/研究者应在获知违背事件的7天内报告，其他方案违背/偏离应及时报告，建议不超过30天。对于未及时递交，应补充《方案违背报告延迟递交说明》说明未及时递交的原因。
