Investigator Initiated Study (lIS) Application Form

CooperVision®

Obrazec vloge za vkljucitev nacrta klinicne raziskave (Clinical Investigation Plan, CIP), vklju¢no z
utemeljitvijo, cilji, zasnovo in vnaprej dolo€eno analizo, metodologijo, organizacijo, spremljanjem,
izvedbo in vodenjem evidenc, v financiranje Studije na pobudo raziskovalca (Investigator Initiated
Study, 1IS)/podporo za zdravilo. Po izpolnitvi obrazec poSljite v obravnavo druzbi CooperVision,
Inc. na iisapplications@coopervision.com.

Datum

Imena/kontaktni podatki sponzorjevega raziskovalca in
glavnega raziskovalca

Podrobnosti ustanove (e je primerno)

Naslov Studije

Ozadje/utemeljitev

Primarni cilji Studije/hipoteza

Primarno zdravilo (in uporaba v skladu z ozna¢eno
indikacijo)

Zasnova Studije

StatistiCna analiza

Preskusna skupina/kontrolna skupina

Klju€na merila za vklju€itev/izklju€itev; Studijska
populacija

St. raziskovalnih mest; velikost vzorca preiskovancev
Postopki/metodologija

Klju€ne spremenljivke

Razpored obiskov

Nacrti spremljanja, izvedbe in vodenja evidenc (kot so
potrebni za klini€ne raziskave)

Nacrti za odobritev eti¢nih vprasanj (IRB) (Ce so
potrebni)

Vse regulativhe zahteve

Registracija na Clinicaltrials.gov (ali na enakovrednem
spletnem mestu) (e je potrebno)

Podrobnosti o varnostnih podatkih in morebitnem
porocanju o nezelenih ucinkih regulativnemu organu,
zdravstvenemu organu in CVI

Casovnice (predlagana datuma zagetka in konca
Studije)

Nacért potencialne objave

Zahtevana podpora (financiranje ali zdravilo) —
podrobnosti povzetka

RAZKRITJE: Druzba CooperVision, Inc. je v svojih interakcijah s strokovnjaki za o€i in
raziskovalnimi/akademskimi organizacijami/ustanovami zavezana transparentnosti. V skladu z
veljavnimi zakoni in/ali kodeksi ravnanja, ki veljajo za panogo medicinskih pripomoc¢kov, se lahko
nekatere informacije, povezane s projektom [med drugim vkljuéno z imeni strank, zneskom
financiranja (vkljuno s povrnjenimi pristojbinami in stroski) ter naslovom in namenom pogodbe]
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posredujejo vsem ustreznim organom/ustanovam in/ali jih razkrije druzba CVI in/ali njene povezane
druzbe in/ali ustrezni organi/ustanove.
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