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[bookmark: _GoBack]Le résultat final des recherches non interventionnelles après autorisation de mise sur le marché.
Depuis le 10 janvier 2013,  Les autorisations de marché ont l'obligation de se conformer aux études finales des recherches non interventionnelles de sécurité, spécifiée aux articles 36 à 38 et 40 de la "Commission Implementing Regulation" (EU), numéro 520/2012.

Le guide se trouve en annexe 3 de la "Commission Implementing Regulation", numéro 520/2012, avec les instructions complémentaires du module 8 de la bonne pratique en pharmacovigilance.

Lorsque les études sont dirigées et analysées différemment de ce qui était prévu dans le protocole, cela doit être mentionné et les changements doivent être décrits.
Il est nécessaire de préciser les informations des  études finales, telles que la conduite et les analyses pour qu'il n'y ait pas d'ambiguïté. Dans la description des méthodes de recherche, il suffit de mettre dans la section la description correspondant au protocole s'il est valide. Il est cependant possible d'inclure la version finale du protocole dans une annexe en précisant les références qui correspondent à la section du protocole.
Tous les headings and sub-headings présents dans le document doit être inclut et la même numérotation doit être utilisée
Dans le cas où le healding ou sub-healding n'est pas appliqué dans la recherche, il suffira de préciser qu'elle n'est pas applicable et en expliquer la raison. 
Le guide sera réviser par la suite ne fonction des commentaires et des expériences.
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