Investigator Initiated Study (lIS) Application Form

CooperVision®

Formulario de solicitud para el financiamiento/apoyo al producto del estudio iniciado por el
investigador (Investigator Initiated Study, IIS) para incluir el plan de investigacion clinica (Clinical
Investigation Plan, CIP) con fundamentos, objetivos, disefio y analisis previamente
especificado, metodologia, organizacién, monitoreo, conduccién y mantenimiento de registros. Una
vez completado, enviar a iisapplications@coopervision.com para su consideracion por
CooperVision, Inc.

Fecha

Nombres/detalles de contacto del patrocinador-
investigador y del investigador principal

Detalles de la institucion (si corresponde)

Titulo del estudio

Antecedentes/Fundamentos

Obijetivos principales/Hipétesis del estudio

Producto primario (y usar segun la indicacién de la
etiqueta)

Disefio del estudio

Analisis estadistico

Grupo de prueba/Grupo control

Criterios clave de inclusidn/exclusion; poblacion del
estudio

N.° de centros de investigacion; tamafio de la muestra
de sujetos

Procedimientos/Metodologia

Variables clave

Cronograma de visitas

Planes de monitoreo, conduccion y mantenimiento de
registros (segun se requiera para investigaciones
clinicas)

Planes de aprobacion de ética (Comité de Etica
Institucional) (si es necesario)

Cualquier requisito regulatorio

Registro en Clinicaltrials.gov (o equivalente) (si es
necesario)

Detalles de los datos de seguridad y cualquier informe
de EA al organismo regulador, la autoridad sanitaria y
CVi

Cronogramas (fechas propuestas de inicio y
finalizacion del estudio)

Posible plan de publicacion

Apoyo solicitado (financiacion o producto): detalles del
resumen

DECLARACION: CooperVision, Inc. estd comprometida con la transparencia en sus interacciones
con los profesionales del cuidado de la vista y organizaciones/instituciones académicas/de
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investigacion. De conformidad con las leyes y/o los cédigos de practica aplicables a la industria de
dispositivos médicos, determinada informacién relacionada con el proyecto [incluidos, entre otros,
los nombres de las Partes, el monto del financiamiento (incluidos los honorarios y gastos
reembolsados), asi como el titulo y el propésito del acuerdo, pueden ser comunicados a cualquier
autoridad/institucion pertinente y/o divulgados publicamente por CVI y/o por sus compafias
afiliadas y/o por las autoridades/instituciones pertinentes].
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