Investigator Initiated Study (lIS) Application Form

CooperVision®

Formulaf Zadosti o financovani studie iniciované zkousSejicim (Investigator Initiated Study, IIS) /
podporu pfipravku bude obsahovat plan klinického hodnoceni (Clinical Investigation Plan, CIP) se
zddvodnénim, cili, planem a pfedem specifikovanou analyzou, metodikou, organizaci,
monitorovanim, provadénim a vedenim zaznami. Po vyplnéni odeSlete na adresu
iisapplications@coopervision.com ke zvazeni spolecnosti CooperVision, Inc.

Datum

Jména/kontaktni udaje zadavatele-zkouSejiciho

a hlavniho zkousejiciho

Udaje o zdravotnickém zafizeni (jsou-li relevantni)
Nazev studie

Zakladni informace / zdivodnéni

Primarni cile studie / hypotéza

Primarni pfipravek (a pouziti podle oznaceni na Stitku)
Plan studie

Statisticka analyza

Testovaci skupina / kontrolni skupina

Kli¢ova kritéria pro zafazeni/vyfazeni; studijni populace
Pocet vyzkumnych pracovist; velikost vzorku subjektu
Postupy / metodika

Kli¢oveé proménné

Plan navstév

Plany monitorovani, provadéni a vedeni zaznamu (jak se
u klinickych hodnoceni vyzaduije)

Plany schvaleni etické komise (IRB) (pokud se vyZaduiji)
Jakékoli regulacni pozadavky

Registrace na Clinicaltrials.gov (nebo ekvivalentni)
(pokud se vyzaduije)

Podrobnosti o bezpe€nostnich udajich a hlaseni
jakychkoli nezadoucich pfihod regulacnimu organu,
zdravotnimu ufadu a CVI

Nacasovani (navrhované datum zahgjeni a ukonceni
studie)

Pfipadny publikaéni plan

Pozadovana podpora (financovani nebo pfipravek) —
souhrnné podrobnosti

SDELENI: Spoleénost CooperVision, Inc. se zavazala k transparentnosti pfi svych interakcich
s oCnimi specialisty a vyzkumnymi/akademickymi organizacemi/institucemi. V souladu s platnymi
zakony anebo kodexy spravné praxe platnymi pro odvétvi zdravotnickych prostfedkd mohou byt
urcité informace souvisejici s projektem [mimo jiné v€etné jmen smluvnich stran, vyse financovani
(v€etné uhrazenych poplatk a vydajl) a také nazvu a uc€elu smlouvy] sdéleny jakymkoli
pFislusnym ufadum/institucim anebo zverejnény CVI anebo jejimi pfidruzenymi spoleénostmi anebo
pfislusnymi organy/institucemi.
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