Investigator Initiated Study (l1IS) Application Form

CooperVision”

O Formulario de solicitagdo de financiamento/apoio com produtos para estudo iniciado por
investigador (Investigator Initiated Study, IIS) deve incluir um Plano de investigagao clinica (Clinical
Investigation Plan, CIP) com justificativa, objetivos, desenho e pré-especificacdo da
analise, metodologia, organizagdo, monitoramento, condu¢gédo e manutencédo de registros. Apos
preencher, envie para iisapplications@coopervision.com para avaliacado pela CooperVision, Inc.

Data

Nomes/dados de contato do patrocinador-investigador
e do investigador principal

Dados da instituicdo (se aplicavel)

Titulo do estudo

Fundamentacaol/justificativa

Hipotese/objetivos primarios do estudo

Produto principal (e uso conforme indicacao na bula)
Desenho do estudo

Anadlise estatistica

Grupo teste/grupo controle

Principais critérios de inclusdo/exclusao; populagao do
estudo

N.° de centros de investigagao; tamanho da amostra de
participantes

Procedimentos/metodologia

Principais variaveis

Cronograma de visitas

Planos de monitoramento, condugao e manutencéo de
registros (conforme exigido para investigacdes clinicas)
Planos de aprovacgao pelo comité de ética (comité de
ética em pesquisa) (se exigido)

Todas as exigéncias regulatérias

Registro no Clinicaltrials.gov (ou equivalente) (se
exigido)

Detalhes dos dados de seguranca e eventuais
notificacdes de eventos adversos (EAs) ao 6rgao
regulador, a autoridade sanitaria e a

CooperVision (CVI)

Calendario (datas propostas de inicio e término do
estudo)

Plano para possivel publicagao

Apoio solicitado (financiamento ou produtos) — detalhes
do resumo

SOBRE SIGILO DAS INFORMACOES: a CooperVision, Inc. tem compromisso com a
transparéncia nas interagdes com oftalmologistas e organizagdes/instituicbes de pesquisa/
académicas. Em conformidade com as leis e/ou cédigos de boas praticas aplicaveis ao setor de
dispositivos medicos,
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certas informacgdes relacionadas ao projeto [incluindo, entre outras, os nomes das Partes, o valor
do financiamento (incluindo reembolso de honorarios e despesas), bem como o titulo e objetivo
do contrato] podem ser comunicadas a qualquer autoridade/instituicao competente e/ou
divulgadas publicamente pela CVI elou por suas empresas afiliadas e/ou pelas
autoridades/instituicbes competentes.
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