Investigator Initiated Study (lIS) Application Form

CooperVision®

Formular Ziadosti o financovanie skuSania iniciovaného sku$ajucim lekarom (Investigator Initiated
Study, 1I1S)/produktovid podporu na zahrnutie planu klinického vyskumu (Clinical Investigation Plan,
CIP) s odévodnenim, ciemi, navrhom a vopred Specifikovanou analyzou, metodikou, organizaciou,
monitorovanim, vykonavanim a vedenim zaznamov. Po vyplneni formular odoSlite na posudenie
spolo¢nosti CooperVision, Inc. na adresu iisapplications@coopervision.com.

Datum

Meno/kontaktné udaje zadavatela — skusajuceho a
zodpovedného skudajuceho

Udaje o institucii (ak je to relevantné)

Nazov klinického skusania

Zakladné informécie/odbévodnenie

Primarne ciele skuSania/hypotéza

Primarny produkt (a pouzitie podla indikacie na
oznaceni)

Dizajn klinického skusania

Statisticka analyza

Testovacia skupina/kontrolna skupina

Klacove kritéria pre zaradenie/vylu€enie; populacia
skuSania

Pocet skusajucich pracovisk; velkost vzorky ucastnikov
Postupy/metodolégia

Kla€ové premenné

Harmonogram navstev

Plany monitorovania, vykonavania klinického skusania
a vedenia zaznamov (v sulade s poziadavkami pre
klinické skusania)

Plany schvaleni etickych komisii (IRB) (ak sa vyzaduju)
Akékolvek regulaéné poziadavky

Registracia na portali Clinicaltrials.gov (alebo
ekvivalentnom) (ak sa vyZaduje)

Udaje o bezpeénosti a akékolvek hlasenia neziaducich
udalosti regulatnému organu, zdravotnickemu uradu a
spolo¢nosti CooperVision

Terminy (navrhovany datum zacatia a ukoncenia
skuSania)

Potencialny publikaény plan

Pozadovana podpora (financovanie alebo produktova
podpora) — suhrnné udaje

VYHLASENIE: Spolo&nost CooperVision, Inc. sa zavizuje dodrziavat zasady transparentnosti v
ramci  svojich interakcii s odbornikmi v oblasti zdravotnej starostlivosti o o€ a
vyskumnymi/akademickymi organizaciami/institiciami. V sulade s prislusnymi zakonmi a/alebo
kédexmi postupov vztahujucimi sa na odvetvie zdravotnickych pomécok mézu byt niektoré udaje
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tykajuce sa projektu [vratane, ale nie vyhradne, mien zmluvnych stran, vysky finanénych
prostriedkov (vratane uhradenych poplatkov a vydavkov), ako aj popisu a ucelu zmluvy] poskytnuté
relevantnym organom/institiciam a/alebo zverejnené spoloCnostou CooperVision, Inc. a/alebo jej
pridruzenymi spolo&nostami a/alebo prisluSnymi organmi/institiciami.
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