主要研究者不能及时签字说明函
填写说明：本说明函由实际签署并递交本次 SAE 报告的授权研究人员/研究医生填写并签署；项目授权文件应能够证明其已获得相应职责授权。
	项目名称
	

	方案编号
	

	SAE 名称
	

	受试者编号/病例号
	



因主要研究者于本次 SAE 报告时限内因________________________原因暂不能及时签署，为保证 SAE 按规定时限递交，由已授权研究人员/研究医生依据项目授权文件完成本次报告签署并提交。
1. 主要研究者知晓情况：
□ 已于____年__月__日知晓本次 SAE；
□ 递交时暂未取得知晓确认（原因：________________________），后续将及时完成告知并留痕。
2. 责任声明：本次应急递交不改变主要研究者对本项目及相关安全性报告承担的最终责任。
填写人/授权研究人员签名：__________________
日期：____年__月__日
[bookmark: _GoBack]注：本说明函与项目授权文件一并通过 CTMS 系统提交备案。
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