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Amendment no.4 to the Clinical Trial Agreement 
related to Protocol I6T-MC-AMAP, “A Phase 3, 
Multicenter, Open-Label Extension Study to 
Evaluate the Long-Term Efficacy and Safety of 
Mirikizumab in Patients with Moderately to 
Severely Active Ulcerative Colitis (LUCENT 3)” 
(hereinafter referred to as “Study”)  
 

Dodatek č.4 ke smlouvě o provedení klinického 
hodnocení dle protokolu I6T-MC-AMAP 
„Otevřené, multicentrické, pokračovací klinické 
hodnocení fáze III posuzující dlouhodobou 
účinnost a bezpečnost mirikizumabu u pacientů 
se středně těžkou až těžkou aktivní ulcerózní 
kolitidou – LUCENT 3“ (dále jen jako „Studie“) 

 
This letter (hereinafter referred to as “Amendment 
no.4”), amends the change of the clinical trial 
agreement KHL/2019/029/La (hereinafter referred 
to as “Agreement”) related to the above-
referenced Study, which was concluded between: 

Tento dodatek (dále jen jako “Dodatek č.4”) upravuje 
změnu smlouvy č. KHL/2019/029/La o provedení 
klinického hodnocení (dále jen jako “Smlouvu”) 
uvedeného výše, která byla uzavřena mezi: 

 
Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 

With its Registered Office in: Pekařská 53, 
602 00 Brno, Czech Republic 

Represented by: Ing. Vlastimil Vajdák 
statutory/executive 

(hereinafter referred to as “Institution”) 
 

 

 

 
,Czech Republic 

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 
se sídlem: Pekařská 53, 602 00 Brno, 

Česká republika 
zastoupená Ing. Vlastimilem Vajdákem, 

ředitelem 
(dále jen „Zdravotnické zařízení“) 

 
 

 
 

Česká republika 
(hereinafter referred to as “Former Investigator”) (dále jen jako „Původní zkoušející“) 
 

and 
 

a 

  
 

 
 Czech Republic 

(hereinafter referred to as “new Investigator”) 

 
 

 
Česká republika  

(dále jen jako „ nový Zkoušející“) 
  

and a 
  

Eli Lilly Cork Limited, 
Address: Island House, Eastgate Road, Eastgate 

Business Park, Little Island, Cork, Ireland 
ID: 615384, VAT ID: IE3508310BH 
(hereinafter referred to as “Lilly”) 

 

Eli Lilly Cork Limited, 
Adresa: Island House, Eastgate Road, 

Eastgate Business Park, Little Island, Cork, Irsko, 
IČO: 615384, DIČ: IE3508310BH 

(dále jen jako „Lilly“) 
 

dated 10. January 2020, amended by 
Amendment1, dated 01. June 2020 and by 
Amendment2, dated 02. July 2021 and by 
Amendment3, dated 14. March 2023. 
 

podepsána dne 10. ledna 2020, upravena Dodatkem 
č. 1, ze dne 01. června 2020 a Dodatkem č. 2 ze dne 
2. července 2021 a Dodatkem č. 3 ze dne 14. března 
2023. 

The parties wish to make the following 
amendments to the Agreement:  

Smluvní strany si přejí ve smlouvě provést tyto 
změny: 

  
1) Following the Art. VII. of the Agreement, called 
AMENDMENTS, the Parties have agreed to 
change the person of principal Investigator to  

 which takes 
over all the rights and obligations of the Investigator 
from the Agreement, with which he was acquainted 
with effective date of 01. January 2025. 

1) Podle čl. VII. Smlouvy, nazvaného „DODATKY“, se 
smluvní strany dohodly na změně osoby hlavního 
Zkoušejícího, na  

 který přebírá všechna práva a 
povinnosti Zkoušejícího ze Smlouvy, se kterou byl 
obeznámen a to s účinností od 01. ledna 2025. 

  
2) Following the Article VII. of the Agreement, called 
AMENDMENTS, the contracting parties have agreed to 
change the Agreement, that all tables in Exhibit 1 

2) Podle čl. VII. Smlouvy, nazvaného „DODATKY“, 
se smluvní strany dohodly na změně Rozpočtu, a to 
tak, že veškeré tabulky v Příloze 1 
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"Budget" of the Agreement are canceled and replaced 
by new tables in the following wording Exhibit 1: 
Budget Amendment, with valid date from  
13. December 2023. 

„Rozpočet“ Smlouvy se ruší a nahrazují novými 
tabulkami v následujícím znění Příloha 1: Změna 
Rozpočtu, a to s platností ode dne 13. prosince 
2023. 

   
3) Effective as of 1 January 2025, all of the 
Former Investigator’s rights and obligations in 
and to the Agreement is assigned to the New 
Investigator. The New Investigator hereby 
accepts all rights and obligations of Former 
Investigator in and to the Agreement. The New 
Investigator agrees to be bound by the terms and 
conditions of the Agreement as the 
“Investigator.” Lilly hereby approves of the 
assignment of the Agreement as set forth herein. 
Remuneration for the New Investigator and 
Study Team is paid internally within the 
Institution. 

 3) S účinností od 1. ledna 2025 se veškerá práva a 
povinnosti Původního zkoušejícího, vyplývající ze 
Smlouvy převádí na nového Zkoušejícího. Nový 
Zkoušející tímto přijímá veškerá práva a povinnosti 
Původního zkoušejícího vyplývající ze Smlouvy. 
Nový Zkoušející souhlasí s tím, že bude vázán 
podmínkami Smlouvy jako "Zkoušející". Společnost 
Lilly tímto schvaluje postoupení Smlouvy tak, jak je 
zde uvedeno. Odměny pro nového Zkoušejícího a 
studijní tým jsou vypláceny interně v rámci 
Zdravotnického zařízení. 

   
4) This Amendment No.4 is made part of the 
Agreement and is an integral part of it at the date of 
its signature by all contracting parts.  
 
5) This Amendment No.4 shall become effective on 
the date of its publication in the Register of 
Contracts. 
 

4) Tento Dodatek č. 4 mění Smlouvu a představuje 
její nedílnou součást ke dni podpisu tohoto Dodatku 
č. 4 všemi smluvními stranami. 
 
5) Tento Dodatek č. 4 nabývá účinnosti dnem jeho 
uveřejnění v Registru smluv. 

6) As the tables in the section 3) of this Amendment 
No.4, represents Lilly´s trade secret, the wording of 
these tables shall be eradicated for the purposes of 
the publication in the Register of Contracts. 
 
7) For the purposes of publishing the Amendment 
No.4 in the Register of Contracts, the parties declare 
that the estimated total financial remuneration 
provided according to the Agreement, as amended 
by this Amendment No.4, is not changing. 
 
8) As hereby amended, the Agreement No.4 remains 
in full force and effect. 
 
9) This Amendment No.4 is made in three copies 
with the validity of the original. Each party will receive 
one copy of the signed Amendment. 
If Parties will agree to electronic signature, one 
electronic document will be created. 
 
 
10) This Amendment No.4 is written in Czech and 
English. In the event of discrepancy between the 
Czech and English version, the Czech version shall 
prevail. 
 
11) Its appendices are also an integral part of this 
Addendum No. 4: 
- Exhibit 1: Budget update 

6) Z důvodu, že tabulky uvedené v bodě 3) tohoto 
Dodatku č. 4 představují obchodní tajemství Lilly, 
bude obsah těchto tabulek, pro účely uveřejnění v 
Registru smluv, znečitelněn. 
 
7) Pro účely uveřejnění Dodatku č. 4 prostřednictvím 
registru smluv strany prohlašují, že předpokládané 
celkové finanční plnění poskytnuté na základě 
Smlouvy ve znění tohoto Dodatku č. 4 se nemění. 
 
 
8) Mimo změn Dodatkem č. 4 provedených zůstává 
smlouva v plné účinnosti a beze změn. 
 
9) Tento Dodatek č. 4 je vyhotoven ve 4 
vyhotoveních s platností originálu, z nichž každá 
smluvní strana obdrží po jednom. 
Pokud se strany dohodnou na elektronickém 
podpisu, bude vyhotovena jedna elektronická verze 
dokumentu. 
 
10) Tento Dodatek č. 4 je sepsán v českém a 
anglickém jazyce. Bude-li rozpor mezi českým a 
anglickým zněním, bude rozhodující české znění. 
 
 
11) Nedílnou součástí tohto Dodatku č. 4 jsou také 
jeho přílohy: 
- Příloha 1: Změna Rozpočtu 
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This Amendment No 4 has been read, understood 
and signed by the Parties in full compliance with 
their intentions. 

Tento Dodatek č. 4 byl Smluvními stranami přečten, 
pochopen a podepsán v plném souladu s jejich záměry. 

 
 
Eli Lilly Cork Limited 

 
 
 
 
 

____________________________________________ 
   Name/ Jméno:  
   Title/ Titul:   

 
Date / Datum: ______________________ 

 
 
 

Institution/Zdravotnické zařízení: Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 
 

 
 
 
 
 

_______________________________________ 
Ing. Vlastimil Vajdák  

Director/ ředitel 
 

Date / Datum: _____________________ 
 
 
 

Former Investigator/ Původní zkoušející: 
 
 
 
 
 

_____________ _____________ 
 

 
Date / Datum: _____________________ 

 
 
 

new Investigator/ nový Zkoušející: 
 
 
 
 
 

_____ _____ 
 

 
Date / Datum: _____________________ 

FNUSAUSER1
Psací stroj
26.3.2025

FNUSAUSER1
Psací stroj
20.5.2025

FNUSAUSER1
Psací stroj
19.5.2025

FNUSAUSER1
Psací stroj
24.4.2025
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