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AMENDMENT NO. 02 TO CLINICAL TRIAL 

AGREEMENT 

This amendment number 02 (“Amendment”), dated 
as of the date on which it first becomes fully 
executed by all parties hereto, is by and between  

 

BeOne Medicines I GmbH (formerly known as 
BeiGene Switzerland GmbH) ("BeOne"), with a 
VAT identification number CHE-151.848.099 and 
address at Aeschengraben 27, 4051 Basel, 
Switzerland, which acts on behalf of the Sponsor, 
BeOne Medicines Ltd. (formerly known as BeiGene 
Ltd.) (“Sponsor”), in the person of its authorized 
signatory, xxx as special attorney, who by virtue of 
a power of attorney granted acts as the 
representative of the sponsor of the trial  

 

and  

xxx having a work address at IV. Interní 
hematologická klinika, Fakultní nemocnice Hradec 
Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – 
Nový Hradec Králové, Czech Republic (the 
“Investigator”)  
 

and  

Fakultní nemocnice Hradec Králové, Director 
with its registered office at Sokolská 581, 500 05 
Hradec Králové – Nový Hradec Králové, Czech 
Republic, Identification number: 00179906, Tax 
identification number: CZ00179906, represented by 
MUDr. Aleš Herman, Ph.D., director (the 
“Institution”),  
and amends the Clinical Trial Agreement between 
the parties hereto dated April 8, 2022 amended on 
August 4, 2023   (together with any previous 
amendments, the “CTA”). Any capitalized term 
used, but not defined, herein shall bear the same 
meaning ascribed to it in the CTA. Sponsor, 
Investigator and Institution are sometimes referred 
to herein, individually, as a “Party” or, collectively, 
as the “Parties.” 

 
DODATEK Č. 02 KE SMLOUVĚ 

O KLINICKÉ STUDII   

Tento Dodatek číslo 02 („Dodatek“) ze dne podpisu 
všemi Smluvními stranami, je uzavřen mezi  

 

BeOne Medicines I GmbH (dříve známá jako 
BeiGene Switzerland GmbH) („BeOne“), s 
daňovým identifikačním číslem CHE-151.848.099 a 
adresou na Aeschengraben 27, 4051 Basilej, 
Švýcarsko, jednající jménem Zadavatele, 
společnosti BeOne Medicines Ltd. (dříve známé 
jako BeiGene Ltd.) (“Zadavatel”), zastoupená 
oprávněným zástupcem, xxx, jako zvláštním 
zmocněncem, který na základě plné moci jedná 
jménem zadavatele klinické studie  

 

a  

xxx Adresa místa pracoviště: IV. Interní 
hematologická klinika, Fakultní nemocnice Hradec 
Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – 
Nový Hradec Králové, Česká republika 
(„Zkoušející“)  
 

a  

Fakultní nemocnicí Hradec Králové, se sídlem 
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový 
Hradec Králové, Česká republika, Identifikační 
číslo: 00179906, Daňové identifikační číslo: 
CZ00179906, zastoupenou MUDr. Alešem 
Hermanem, Ph.D., ředitelem („Poskytovatel“) 
 

a upravuje Smlouvu o klinické studii mezi 
Smluvními stranami této Smlouvy ze dne 8. dubna 
2022, novelizováno 4. srpna 2023 (spolu se všemi 
předchozími dodatky, „Smlouva“). Jakýkoli pojem 
s velkým počátečním písmenem, který je zde použit, 
ale není definován, má stejný význam, jaký je mu 
přiřazen ve Smlouvě . Zadavatel, Zkoušející a 
Poskytovatel jsou v tomto dodatku někdy uvedeny 
zvlášť jako „Smluvní strana“ nebo společně jako 
„Smluvní strany.“ 
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WHEREAS, the Parties have entered into the CTA 
for the performance of a clinical study titled, “An 
Open-label, Multi-center, Long-term Extension 
Study of Zanubrutinib (BGB-3111) Regimens in 
Patients with B-cell Malignancies”, with a Protocol 
number: BGB-3111-LTE1 (the “Study”); 
 
 
WHEREAS, the Parties desire to amend the CTA 
to update Sponsor’s address, as it appears in the 
preamble of the CTA and 
 
WHEREAS, , the Parties desire to amend certain 
budgetary terms and conditions of the CTA, as 
further described herein.  
 
NOW, THEREFORE, in consideration of the 
mutual covenants contained herein, and intending to 
be legally bound, the Parties hereby agree as 
follows: 
 

1. The Parties acknowledge that Sponsor’s 
address has been revised. Sponsor’s name 
and address, as they appear in the preamble 
of the CTA are deleted in their entirety and 
replaced with the following: 
 
BeOne Medicines Ltd,, Aeschengraben 27, 
4051 Basel, Switzerland, with a VAT 
identification number CHE-151.848.099  
 

2. The budget tables in Section L. of the 
Payment Terms and Budget, attached to the 
CTA as Exhibit A, are deleted and replaced 
in their entirety by the revised budget tables 
attached hereto as Attachment 01 to 

Amendment No. 02 and incorporated herein 
by reference. 

  
3. Section M. INVOICES of the Payment 

Terms and Budget attached to the CTA as 
Exhibit A is deleted and replaced in its 
entirety as follows: 
 

Section M. INVOICES  
Original invoices pertaining to this Trial for 
the following items must be issued by Payor 
for reimbursement at the following address: 
 

VZHLEDEM K TOMU, že Smluvní strany 
uzavřely Smlouvu o provedení klinické studie pro 
provedení klinické studie s názvem, „Otevřená, 
multicentrická, dlouhodobá rozšiřující studie režimů 
zanubrutinibu (BGB-3111) u pacientů s malignitami 
B-buněk“, s číslem Protokolu: BGB-3111-LTE1 
(„Studie“); 
 
VZHLEDEM K TOMU, si Smluvní strany přejí 
změnit Smlouvu tak, aby byl aktualizován název 
Zadavatele, jak je uveden v preambuli Smlouvy a 
 
VZHLEDEM K TOMU, , si Smluvní strany přejí 
změnit některé rozpočtové podmínky Smlouvy, jak 
je dále popsáno v tomto Dodatku.  
 
NYNÍ, PROTOŽE, s ohledem na vzájemné dohody 
obsažené v tomto Dodatku a s úmyslem být právně 
vázány se Smluvní strany tímto dohodly takto: 
 

1. Smluvní strany uznávají, že byla revidována 
adresa Zadavatele. Název a adresa 
Zadavatele, jak jsou uvedeny v 
preambuliSmlouvy, se v plném rozsahu ruší 
a nahrazují se následujícím: 
 
BeOne Medicines Ltd, Aeschengraben 27, 
4051 Basel, Switzerland, VAT/daňové 
identifikační číslo: CHE-151.848.099   
 

2. Rozpočtové tabulky v Oddíle L. Platebních 
podmínek a rozpočtu, připojené ke Smlouvě 
jako Příloha A, se ruší a v plném rozsahu se 
nahrazují revidovanými rozpočtovými 
tabulkami, které jsou připojeny jako 
Příloha 01 k Dodatku č. 02 a jsou zde 
začleněna formou odkazu. 

  
3. Oddíl M. FAKTURY Platebních podmínek 

a rozpočtu, připojeného ke Smlouvě jako 
Příloha A se ruší a v plném rozsahu se 
nahrazuje následujícím: 
 

Oddíl M. FAKTURY 
Originály faktur týkajících se tohoto 
klinického hodnocení za následující 
položky musí být vystaveny Plátci za 
účelem proplacení na následující adresu: 
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Invoice issued on: 
BeOne Medicines I GmbH Aeschengraben 
27, 4051 Basel, Switzerland, VAT 
identification number CHE-151.848.099  
Invoice send to: 
BeOne Medicines I GmbH c/o IQVIA 
Clinical Trial Payments 
Tax ID# (IQVIA CTP):  23-3077895 
37 The Point, North Wharf Road 
Paddington 
London, W2 1AF 
United Kingdom 
Email: emea@ctp.solutions.iqvia.com & 
CBOPayments-EMEA@beonemed.com 
 

4. Section I. PATIENT TRAVEL of the 
Payment Terms and Budget attached to the 
CTA as Exhibit A is deleted and replaced in 
its entirety as follows: 
 
 
I. PATIENT TRAVEL: 
Patient travel for this study is being 
managed by Institution and the fee has been 
increased to 1500 CZK.  

 

5. Date of Entry into Force. This Amendment 
enters into force as of the last signature date 
below and is effective as of the date of its 
publication in the Register of Contracts.   

6. Except as expressly provided in this 
Amendment, the terms and conditions of the 
CTA shall remain in full force and effect.  
This amendment can be signed with the 
handwritten signatures of authorized 
representatives in three copies, or in one 
copy with an electronic signature in 
accordance with Act No. 297/2016 Coll., on 
trust-creating services for electronic 
transactions. 

Institution requires the Sponsor to send a 
revised final version of the amendment 
approved in writing, in a machine-readable 
format with highlighted (redacted) text, 
which Institution considers to be a trade 
secret pursuant to Section 504 of Act No. 
89/2012 Coll., the Civil Code. Sponsor 

Fakturu vystavit na: 
BeOne Medicines I GmbH Aeschengraben 
27, 4051 Basel, Switzerland, VAT/daňové 
identifikační číslo: CHE-151.848.099    
Fakturu zaslat na: 
BeOne Medicines I GmbH c/o IQVIA 
Clinical Trial Payments 
Tax ID# (IQVIA CTP):  23-3077895 
37 The Point, North Wharf Road 
Paddington 
London, W2 1AF 
United Kingdom 
Email: emea@ctp.solutions.iqvia.com & 
CBOPayments-EMEA@beonemed.com 
 

4. Oddíl I. CESTOVNÍ VÝLOHY 
PACIENTA, Platebních podmínek a 
rozpočtu, připojeného ke Smlouvě jako 
Příloha A se ruší a v plném rozsahu se 
nahrazuje následujícím: 
 
I. CESTOVNÍ VÝLOHY 

PACIENTA 
Cestování náklady pacientů pro tuto studii 
vyplácí Poskytovatel a poplatek byl zvýšen 
na 1500 Kč. 

 
5. Datum nabytí platnosti. Tento Dodatek 

vstupuje v platnost dnem podpisu všemi 
smluvními stranami a účinnosti dnem 
uveřejnění v registru smluv. 
 

6. S výjimkou případů výslovně uvedených v 
tomto Dodatku zůstávají podmínky ke 
Smlouvě   v plné platnosti a účinnosti.  
Tento dodatek může být podepsán 
vlastnoručními podpisy oprávněných 
zástupců ve třech vyhotoveních, nebo 
v jednom vyhotovení elektronickým 
podpisem v souladu se zákonem č. 
297/2016 Sb., o službách vytvářejících 
důvěru pro elektronické transakce. 

Poskytovatel vyžaduje zaslat Zadavatelem 
revidovanou a písemně odsouhlasenou 
finální verzi dodatku ve strojově čitelném 
formátu s podbarveným (redigovaným) 
textem, který Zadavatel považuje za 
obchodní tajemství dle ust. § 504 zákona č. 
89/2012 Sb., občanského zákoníku. 

mailto:emea@ctp.solutions.iqvia.com
mailto:CBOPayments-EMEA@beonemed.com
mailto:emea@ctp.solutions.iqvia.com
mailto:CBOPayments-EMEA@beonemed.com
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considers the following information to be its 
trade secrets: an overview of payments and 
expected number of subjects on concerned 
site, names and positions of persons 
authorized to sign agreements, with the 
exception of statutory representatives. This 
information is not typically available to the 
public or in relevant business circles and is 
competitively significant for Sponsor. 
Disclosure of such personal data and trade 
secrets could therefore harm the interests of 
Sponsor. Institution is obliged to obtain 
Sponsor’s approval prior to publishing an 
redacted Amendment beyond the 
highlighted text provided by Sponsor. 

 

7. The estimated value of the Contract, as 
amended is 601,497 CZK 
 

[Signature page to follow] 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zadavatel považuje za své obchodní 
tajemství následující informace: přehled 
plateb a plánovaný počet subjektů 
hodnocení na daném pracovišti, jména a 
funkce pověřených osob k podpisu smluv 
vyjma statutárních zástupců. Tyto 
informace jsou běžně nedostupné veřejně či 
v příslušných obchodních kruzích a pro 
Zadavatele konkurenčně významné. 
Uveřejnění takových osobních údajů a 
obchodních tajemství by tak mohlo poškodit 
zájmy Zadavatele. Poskytovatel je povinen 
získat souhlas Zadavatele před uveřejněním 
redigovaného dodatku nad rámec 
podbarveného textu ze strany Zadavatele. 
 
 

7. Předpokládaná hodnota Smlouvy ve znění 
tohoto Dodatku je 601,497 Kč. 

 
[Podpis další strana] 
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IN WITNESS WHEREOF, this Amendment is 
agreed to and accepted by: 
 
 
BeOne Medicines I GmbH  
 
 
 
 
By / Podpis: __________________________ 
 
Name / Jméno: xxx 
 
Title / Funkce: xxx 
 
Date / Datum:      
 
 
 
INVESTIGATOR / ZKOUŠEJÍCÍ 
 
 
 
 
By / Podpis: ________________________ 
 
Name / Jméno: xxx 
 
Title / Funkce: Investigator / zkoušející 
 
Date / Datum: _________________________ 

 

 

NA DŮKAZ ČEHOŽ, je tento Dodatek 
odsouhlasen a přijat: 
 
 
INSTITUTION / POSKYTOVATEL   
 
 
 
 
By / Podpis: ________________________ 
 
Name / Jméno: MUDr. Aleš Herman, Ph.D. 
 
Title / Funkce: director / ředitel 
 
Date / Datum:      

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

16. 12. 2025 30. 12. 2025

23. 12. 2025
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Attachment 01 of Amendment No. 02   Příloha 01 k Dodatku č. 02 
 
L. BUDGET SUMMARY TABLE   L. SOUHRNNÁ TABULKA ROZPOČTU 
(Budget to Follow)     (Následuje rozpočet)  
 
xxx 


