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A partir du 10 Janvier 2013, les autorisations ont l'obligation de respecter la forme du rapport final d'étude  pour les PASS non interventionnelles; contenu aux articles 36 à 38 et 40 du règlement de la commission "Implementing" (EU) N° 520/2012.
Ce document donne des recommandations sur la rédaction du rapport dans le but d'y intégrer l'information et d'en faciliter son consentement. Ces recommandations se trouvent à l'annexe III.
[bookmark: _GoBack]Ce document donne également des recommandations sur la forme que doit revêtir les "abstacts" dans le rapport final. Ceux-ci sont utilisés dans les "abstracts"  des résultats de l'étude publiés par l'Agence. Ils peuvent être inclus dans la section "Résultats de l'étude" du registre EU PAS.
Le rapport final donne également quelques informations sur la conduite et l'analyse de l'étude afin qu'il n'y ait aucune ambiguïté sur la question de savoir comment adresser une question sur la recherche ou encore comment y mettre un terme. En décrivant les méthodes de recherche il est suffisant de retracer dans chaque section la description correspondante du protocole s'il est toujours valide. Il est également possible d'inclure la version finale du protocole dans un annexe et de faire apparaitre dans le sommaire du rapport final les principaux axes de l'étude avec les références correspondant  aux sections du protocole (tout devant être clairement spécifié et décrit).
Toute divisions et subdivisions présentée dans les recommandations doivent également être inclues et ce, dans la même numérotation qu'utilisée. Même dans les cas ou des subdivisions ne sont pas utilisées, elles doivent être inclues mais désignée de la manière suivante: "non applicable". Le même format de date doit également être utilisé (Jour Mois Année).
L'annexe I est utilisée pour faire figurer clairement tous les documents non inclus dans le rapport final de l'étude ainsi que tous es investigateurs. Le sommaire doit y faire mention. D'autres annexes peuvent également être ajoutées.
Le rapport final doit être signé par les principaux investigateurs.
Le texte en italique et inséré entre deux slashs est ici pour guider les lecteurs sur les principaux points devant être considérés pour la rédaction cette section du rapport final.
Pour toute question sur cette recommandation, contactez p-pv-helpdesk@ema.europa.eu en spécifiant l'obbjet suivant: "Question on guidance for PASS submission".
Cette recommandation est susceptible d'être révisée postérieurement. 
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