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À partir du 10 janvier 2013, l'EMEA impose un formalisme strict aux titulaires d'une autorisation de mise sur le marché (AMM) d'élaborer tout rapport final d'une étude non –interventionnelle PASS.

L'objectif de cette démarche est de sélectionner les informations les plus cohérentes à la présentation et à la validation ladite étude.

Par ailleurs, le titulaire de l'AMM a l'obligation de rédiger un abstract en début de rapport, mentionnant les résultats de l'étude, avant de le mettre en ligne, ainsi que le rapport final complet (cf. différentes sections). L'abstract sera également publié par l'Agence elle-même. 
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