A The Peak Registry

of PK Deficiency

SPONSORED BY AGIOS PHARMACEUTICALS

SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII

REGISTRY AGREEMENT

TATO SMLOUVA O OBSERVACNI STUDII
(spolecné s prilohou A nadale oznacovana pouze jako
tato ,,smlouva”) nabyva platnosti dnem podpisu
vSemi stranami (nadale ,,datum platnosti“) a u¢innosti
az dnem zvefejnéni v registru smluv CR (nadale
»datum Géinnosti®)

THIS REGISTRY AGREEMENT (together with
Exhibit A, the “Agreement”) when signed by all
parties, is valid as of the date of last signature (the
“Valid Date”) and becomes effective not earlier than
the date of publication in the Czech Republic contract
register (the “Effective Date”)

Smlouvu uzaviraji:

by and between

AGIOS PHARMACEUTICALS, INC., spole¢nost
sidlem ve stat¢ Delaware, 88 Sidney Street,
Cambridge, MA 02139, USA (dale pouze jako
,»Agios“ nebo zadavatel”)

AGIOS PHARMACEUTICALS, INC., a Delaware
corporation with a principal place of business at 88
Sidney Street, Cambridge, MA 02139 (“Agios” or
“Sponsor”)

a

and

Ustav hematologie a krevni transfuze, p.o., se
sidlem na adrese U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha,
Ceska republika

IC: 00023736,

DIC: CZ00023736

zast. prof. MUDr. Petrem Cetkovskym, Ph.D., MBA,
feditelem

(nadale oznaGovana jako ,,poskytovatel)

Ustav hematologie a krevni transfuze, p.o. having
an address at U Nemocnice 2094/1, 128 20 Prague,
Czech Republic

Company ID: 00023736,

Tax ID: CZ00023736

Represented by prof. MUDr. Petr Cetkovsky, Ph.D.,
MBA, director

(“Institution™).

a

and

I  <TERY

ZAMESTNANCEM POSKYTOVATELE A BUDE
V OBSERVACNI STUDII PUSOBIT JAKO
ZKOUSEJICI (JAK JE DEFINOVAN NIiZE)
(,ZKOUSEJICI*).

B 0 s AN

EMPLOYEE OF INSTITUTION, WILL SERVE AS
THE PRINCIPAL INVESTIGATOR FOR THE
REGISTRY (AS DEFINED BELOW)
(“INVESTIGATOR?).

1. Situace. Agios je zadavatelem
multicentrické globalni observaéni studie slouZici k
hlubSimu  poznani  dlouhodobych  klinickych
dasledktt  nedostatku  pyruvatkinazy, vcetné
anamnézy, zatéze z onemocnéni, lééby a jejiho
vysledku a variant klinické péée. Observacni studie
bude probihat podle protokolu , jehoZ
nazev je ,, “ (a ktery muze spole¢nost
Agios podle potieby upravovat) (nadale ozna¢ovany
pouze jako ,protokol”); provadéni protokolu ve
vSech fesitelskych centrech se v této smlouve
oznaduje jako ,,multicentricka studie®. Spole¢nost
Agios ma zajem zapojit poskytovatele a zkousejiciho
do multicentrické studie (pfi provadéni u
poskytovatele oznafovaného jako ,,observaéni
studie*). Spole¢nost Agios povéfila spoleénost PPD

1. Background. Agios is the sponsor of a
multi-center, global, observational registration study
established to develop an understanding of the
longitudinal clinical implications of pyruvate kinase
deficiency, including disease natural history, disease
burden, treatments, outcome, and variation in clinical

care, and to be conducted under protocol number
I -itled i (as may be

amended from time to time by Agios, the
“Protocol™); the performance of the Protocol at all
sites is referred to in this Agreement as the “Multi-
Center Study”. Agios wishes to engage Institution
and Investigator to participate in the Multi-Center
Study (such conduct at Institution, the “Registry”).
PPD Development, L.P., a contract research
organization including its affiliates (“CRQO”), has
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Development, L.P., smluvni vyzkumnou organizaci
véetné jejich dcefinych spolecnosti (,,contract
research organization“, zkratka CRO), aby jejim
jménem observaéni studie fidila a spravovala; v
tomto smyslu bude v této smlouveé oznaceni ,,Agios*
zahrnovat i tuto CRO. Spole¢nost Agios a
poskytovatel se dohodli, Ze observa¢ni studie bude
probihat u poskytovatele, a to podle podminek
stanovenych touto smlouvou.

been engaged by Agios to administer and maintain
the Registry on behalf of Agios, and as applicable and
appropriate in this Agreement, “Agios” will be
deemed to include the CRO. Agios and Institution
have agreed that the Registry will be conducted at
Institution under the terms and conditions set forth in
this Agreement.

2.  Provadéni observacni studie.

2. Conduct of the Reqistry.

2.1 ZKkousejici. Observac¢ni studie bude probihat
pod vedenim zkou3ejiciho, ktery ji bude osobné
provadét a dozorovat v souladu s touto smlouvou a
protokolem. Pokud osoba vySe jmenovana jako
zkousejici nebude ochotna nebo schopné observaéni
studii provadét nebo bude ukonfen jeji pracovni
pomér s poskytovatelem, poskytovatel o tom
spolenost Agios neprodlené, nejdéle vSak do péti
pracovnich dni pisemné uvédomi, projednd se
spole¢nosti Agios jmenovani nového zkousejiciho,
ktery bude observaéni studii provadét a dozorovat
podle této smlouvy, a vyvine veskeré ptimétené tsili
k nalezeni vhodného nahradnika, ktery bude
zaméstnancem poskytovatele, bude pro spole¢nost
Agios piijatelny a bude spliiovat pozadavky podle
bodu (a) a (b) v posledni vété odstavce 2.3. Pokud
poskytovatel takového nahradnika, ktery bude pro
spoleénost Agios pfijatelny, najde, pak tento
nahradnik musi své zdvazky jako novy zkouSejici
podle této smlouvy pisemné stvrdit. Pokud se
nahradnika nepodafi nalézt do 30 dni ode dne, kdy
spoleCnost Agios obdrzela od poskytovatele
ozndmeni, bude spolecnost Agios opravnéna
smlouvu s okamZitou platnosti vypovédét, a to
pisemnym sdélenim poskytovatele podle oddilu 8.

2.1 Investigator. The Registry will be conducted
under the direction of Investigator, who will
personally perform and supervise the conduct of the
Registry in accordance with this Agreement and the
Protocol. If the individual identified above as
Investigator should become unwilling or unable to
complete the Registry, or should his/her employment
relationship  with Institution be terminated,
Institution will immediately, and in any event no later
than five (5) business days thereafter, notify Agios in
writing, consult with Agios regarding the
appointment of a new investigator to perform and
supervise the Registry in accordance with this
Agreement, and use reasonable efforts to find a
suitable replacement acceptable to Agios and who is
an employee of Institution and who has met the
obligations of (a) and (b) in the last sentence of
Section 2.3. If Institution finds a replacement
acceptable to Agios, such replacement will
acknowledge in writing his/her obligations under this
Agreement as the new Investigator. If such a
replacement is not found within thirty (30) days of
Agios’s receipt of notice from Institution, Agios will
have the right to immediately terminate this
Agreement upon written notice to Institution, in
accordance with Section 8.

2.2 Pracovnici observadni studie. Poskytovatel zajisti
pro podporu a plnéni svych zavazki podle této
smlouvy zkouSejiciho a dalsi potfebny personal,
vcetné povolenych tietich stran podle oddilu 10.6
(nadale souhrnné oznaCované jako ,,pracovnici
observacéni studie”). Poskytovatel zajisti, Ze vSichni
pracovnici observa¢ni studie budou 0 observaéni
studii a protokolu pln¢ informovani a fadné
prodkoleni a Ze budou vSichni v observa¢ni studii
plnit své povinnosti. Déale poskytovatel zajisti, Ze
pred zahajenim jakékoliv ¢innosti v rdmci observaéni
studie podepiSe zkouSejici a dalSi pracovnici
observaéni studie dokument stanovici jejich
povinnosti vii¢i poskytovateli, podle kterého (a)

2.2 Registry Personnel. Institution will arrange for
the Investigator and other necessary and qualified
personnel, including permitted third parties pursuant
to Section 10.6, to support and carry out Institution’s
obligations under this Agreement (collectively, the
“Registry Personnel”). The Institution will ensure
that all Registry Personnel are fully informed of and
properly trained on the Registry and Protocol, and
that all Registry Personnel fulfill their obligations for
the Registry. Further, Institution will ensure that
before commencing any work on the Registry,
Investigator and all other Registry Personnel are
subject to written obligations to Institution under
which they (a) are bound to obligations of
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budou véazani mlcenlivosti a budou s divérnymi
informacemi (jak jsou definovany v oddile 5)
zachazet v souladu s podminkami této smlouvy a (b)
postoupi a i jinak efektivné pfevedou na
poskytovatele veskera prava, ktera by jinak vuci
vysledkiim své prace v ramci observaéni studie méli,
aniz by tim spolecnosti Agios vznikla jakakoliv
povinnost vyplacet témto pracovnikim jakékoliv
poplatky nebo jiné pozitky. Poskytovatel ponese
odpovédnost za jednani ¢i opomenuti pracovnikl
observacni studie (jak je definovano vyse) v rozporu
s podminkami této smlouvy .

confidentiality and non-use with respect to
Confidential Information (as defined in Section 5)
that are consistent with the terms of this Agreement;
and (b) assign and otherwise effectively vest in
Institution any and all rights that such Registry
Personnel might otherwise have in the results of their
work without any obligation of Agios to pay any
royalties or other consideration to such Registry
Personnel. Institution shall be responsible for acts or
omissions of Registry Personnel (as defined above)
that do not comply with the terms of this Agreement.

Soulad s podminkami. Poskytovatel a zkouSejici
budou observa¢ni studii provadét odborné a v
souladu (a) s protokolem, vcéetné zarazovani
jednotlivych pacienti a pecovatelii, co se tyce
kazdého pacienta Gcastniciho se observacni studie
(nadale pouze ,,“pacient*); (b) s touto smlouvou; (c)
se vsemi platnymi zakony, etickym z&sadami,
ptredpisy a pokyny k provadéni observaéni studie v
centrech, kde studie probiha, véetné¢ pokyni ke
spravné klinické praxi a standardi Mezinarodni
konference o harmonizaci (,,ICH-GCP*) a vSech
zakontl o ochrané¢ a zachovavani soukromi osobnich
udaji a zakonii na potirani podplaceni a korupce
(hromadné oznacovanych jako ,,platné zakony*) a
totéz zajisti i u dalsich pracovnikli observacni studie.
AniZ by se tim omezovala obecnost vySe uvedeného,
poskytovatel a zkou3ejici ziskaji a budou udrZovat
v platnosti vSechny certifikace, autorizace, povoleni
a licence, které jsou v souvislosti s provadénim
observacéni studie zapotiebi. Zkousejici neprodlené
vyplni a aktualizuje podle potieby vSechny regulaéni
formulate k observaéni studii, které spole¢nost Agios
nebo jeji zastupce poskytne, vcetné formulait o
finanénim postaveni a formuldte Utadu pro
potraviny a Iéky (FDA) ¢&islo 1572, a totéz zajisti u
dalsich pracovnika observacni studie.

Compliance. Institution and Investigator will, and
will cause all Registry Personnel to, carry out the
Registry in a competent manner and in accordance
with (a) the Protocol including all patient and
caregiver enrollment procedures as to each patient
participating in the Registry (each, a “Patient”); (b)
this Agreement; and (c) all applicable laws, ethical
principles, regulations and guidances governing the
performance of clinical investigations where the
Study is being performed including all relevant
International Conference on Harmonization-Good
Clinical Practice guidelines and standards (“ICH-
GCP”), and all applicable laws and regulations
relating to data protection, data privacy, anti-bribery
and anti-corruption (collectively, “Applicable
Law”). Without limiting the generality of the
foregoing, Institution and Investigator will obtain
and maintain all certifications, authorizations,
permits and licenses required in connection with the
conduct of the Registry. Investigator will promptly
complete and update as necessary, and ensure that
relevant Registry Personnel promptly complete and
update as necessary, all Registry-related regulatory
forms provided by Agios or its designee, including
financial disclosure forms and the U.S.Food and
Drug Administration (“FDA”) Form 1572.

2.3 Zakaz Cinnosti/vylouceni. Poskytovatel a
zkousejici potvrzuji, Ze ani poskytovatel sam, ani
zkousejici ¢i kterykoliv pracovnik observacni studie
(a) nema zadnym regula¢nim organem vydany zdkaz
nebo omezeni provadét klinicky vyzkum podle
platnych zékont, ani (b) nebude v souvislosti s
provadénim observaéni studie v Zadném rozsahu
vyuZivat sluzby Zadné osoby, kterd ma podle
platnych zakonli zadkaz nebo omezeni provadeét
klinicky vyzkum. V pribéhu observacni studie a
jesté po dobu dalSich dvou let od jejiho skonceni
nebo pied¢asného ukonCeni oznami poskytovatel
nebo zkousejici zadavateli neprodlené, nejdéle viak

2.3 Debarment/Exclusion. Institution  and
Investigator each certify that neither it/she/he nor any
Registry Personnel (a) is debarred by any regulatory
authority or restricted from conducting clinical
research under Applicable Law; or (b) will use in any
capacity the services of any person debarred by any
regulatory authority or restricted from conducting
clinical research under Applicable Law in connection
with the conduct of the Registry. During the Registry
and for a period of two (2) years following
completion or early termination of the Registry,
Institution or Investigator will notify Sponsor
immediately, and in any event within five (5)
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do péti pracovnich dni ode dne, kdy obdrzi ozndmeni
nebo se jinak dozvi, Ze poskytovatel, zkousejici nebo
kterykoliv pracovnik observa¢ni studie je pfedmétem
vySe uvedeného.

business days of receiving notice or otherwise
learning, if Institution, Investigator or any Registry
Personnel are subject to the foregoing.

2.4 Etické jednani.

2.4 Ethical Conduct.

(a) poskytovatel ani zkousejici pfimo ani nepfimo
prostrednictvim tfeti strany nikomu s cilem nékoho
nepatficné ovlivnit nebo pomoci zkousejicimu,
poskytovateli nebo zadavateli ziskat neopravnénou
vyhodu neposkytne, nenabidne ani nepfislibi zddnou
finanéni ¢astku, dar ani jinou hodnotnou véc.

(b) poskytovatel ani zkouSejici pfimo ani
nepfimo prostiednictvim tfeti strany od nikoho
nepfijme, nebude souhlasit s pfijetim, ani nebude
pozadovat Zadnou finan¢ni castku, dar ani jinou
hodnotnou véc jako odménu za to, Ze nepatfi¢né
ovlivnil, ovlivni nebo bude mit Gmyslu ovlivnit
zkousejiciho, poskytovatele nebo zadavatele

(a) Neither Institution nor Investigator will, directly
or indirectly through any third party, give, offer or
promise any payment, gift or other thing of value to
any person in order to improperly influence them or
otherwise assist Investigator, Institution or the
Sponsor in obtaining an improper advantage.

(b) Neither Institution nor Investigator will,
directly or indirectly through any third party, accept,
agree to receive or request any payment, gift or other
thing of value from any person offered or given as a
reward for or with the intention of improperly
influencing Investigator, Institution or the Sponsor

Etickd komise. Pred zahdjenim observacni studie
zajisti Agios nebo jeji zastupce jeji schvaleni
ptislusnou etickou komisi (EK). Poskytovatel a
zkousSejici uznavaji a souhlasi s tim, Ze po celou svou
dobu bude observa¢ni studie pod soustavnym
dohledem EK. Podle situace muize zadavatel po
pisemném oznameni poskytovateli a zkouSejicimu
provadét v protokolu zmeény. Pokud to bude
vyZadovat platny z&kon, budou zmény v protokolu
podléhat schvaleni EK a pfislusného regulacniho
organu

Ethics Committee. Before the Study is initiated,
Agios or its designee will ensure that the Study is
approved by the responsible ethics committee (the
“EC”). Institution and Investigator acknowledge and
agree that the Study is subject to continuing oversight
by the EC throughout the conduct of the Study.
Changes to the Protocol may be made by Sponsor
from time to time, upon written notice to Institution
and Investigator. If required by Applicable Law,
changes to the Protocol must be approved by the EC
and the applicable regulatory authority

Souhlas subjekti observacni studie. Je povinnosti
zkousejicitho ziskat pied zahajenim kteréhokoliv
postupu v ramci studie od kaZzdého subjektu
observacni studie zafazovaného do observaéni studie
informovany souhlas nebo zajistit, aby byl tento
souhlas ziskan, podle pokyni EK a v souladu s
platnymi  zdkony. Dokumenty informovaného
souhlasu musi mit formu schvalenou zadavatelem a
EK (dale jako ,,dokumenty souhlasu®). ZkouSejici
zajisti, Ze po podpisu dokumentu souhlasu obdrzi
kazdy subjekt observac¢ni studie jeden jeho stejnopis.

Study Subject Consent. Investigator will be
responsible for obtaining informed consent or
ensuring that consent has been obtained, from each
subject enrolling in the Study prior to the
commencement of any Study-related procedure in
accordance with EC instructions and Applicable
Law. The informed consent documents must be in a
form approved by Sponsor and the EC (“Consent
Documents”). Investigator will ensure that a copy of
the Consent Documents signed by the Study subject
is provided to the Study subject.

2.5 Styk s regulaénimi organy. Poskytovatel a/nebo

zkousejici uvédomi do jednoho pracovniho dne
spolecnost Agios o kazdé komunikaci s regulacnim
organem ve veéci observacni studie, vcetné¢
pripadnych pozadavkd na kontrolu, prozkoumani,
kopirovani nebo odstranéni zaznamt observaéni
studie nebo kvalifikace poskytovatele ¢i kteréhokoliv

2.5 Regulatory Contacts. Institution and/or
Investigator will, within one (1) business day from
occurrence, notify Agios of any communication with
a regulatory agency concerning the Registry,
including any requests to inspect, examine, copy or
remove records of the Registry, or the qualification
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pracovnika observaéni studie k provadéni observaéni
studie.

of Institution or any Registry Personnel to perform
the Registry.

2.6 Pravidelné piehledy. Na poZadavek zadavatele
bude zkousejici rocné nebo v jinych intervalech
vypliiovat zadavatelem dodané informacni prehledy
zobrazujici trendy v péci o pacienty s nedostatkem
pyruvatkinazy.

2.6 Periodic Surveys. Investigator will, upon request
by Sponsor, complete informational surveys
provided by Sponsor on an annual or other periodic
basis, regarding trends in patient care among patients
with pyruvate kinase deficiency.

3. Odména za sluzby. 3. Compensation for Services.
3.1 Financovani. Jako odménu poskytovateli za | 3.1 Funding. To compensate Institution for its

jeji Cas a usili pfi provadéni observaéni studie bude
spolecnost Agios nebo jeji zastupce vyplacet
poskytovateli odménu podle rozpisu plateb
uvedeného v ptiloze A (dale pouze ,,rozpis plateb®).
Po spolecnosti Agios nebude =za provedeni
observaéni studie pozadovana Zadna cCastka
prevysujici ¢astku uvedenou v rozpisu plateb, pokud
se spoleCnost Agios s poskytovatelem pisemné
nedohodne jinak. Vyplata zkouSejiciho a dalSich

time and effort in conducting the Registry, Agios or
its designee will pay Institution and Investigator, as
applicable, in accordance with the budget and
payment schedule set forth on Exhibit A (the
“Budget and Payment Schedule”). Agios will not
be required to pay any amount that exceeds the
amount specified in the Budget and Payment
Schedule for completion of the Registry, unless
otherwise agreed to in writing by Agios and

pracovnikli observacni studie je Cist€é véci | Institution. Institution will be solely responsible for
poskytovatele. paying Investigator and other Registry Personnel.
3.2 Povinnosti.  Poskytovatel i  zkouSejici | 3.3 Compliance. Institution and Investigator

souhlasi s tim, Ze castky splatné nebo jinak
poskytnuté spolecnosti Agios podle této smlouvy
predstavuji spravedlivou trzni hodnotu za sluzby
spojené s observacni studii a nebyly stanoveny
zplisobem, ktery bere v uvahu objem nebo hodnotu
jakéhokoli doporu¢eni nebo prace. Poskytovatel i
zkouSejici se zavazuji k nasledujicimu: (a) Ani
poskytovatel, ani zkouSejici nebudou poZadovat z
kteréhokoliv federalniho programu zdravotni péce
nebo od jakéhokoli samostatného platce nahradu za
jakoukoli  c¢astku, kterou spole¢nost Agios
poskytovatele vyplaci v souvislosti s observaéni
studii; a (b) zatizeni, které spole¢nost Agios nebo jeji
zastupce k pouZiti v observacni studii poskytne, bude
pouzivano vyhradné pro ticely této observaéni studie
a po jejim dokonCeni nebo pfedCasném ukonéeni
bude spolec¢nosti Agios nebo jejimu zastupci
neprodlené vraceno. Poskytovatel ani zkouSejici
nebudou pfimo ani nepfimo od zadné tieti strany
poZadovat, ani od ni neobdrZi kompenzaci za
jakykoliv material nebo sluzbu, kterou protokol
vyZaduje a jeZ je zadavatelem poskytnuta nebo
finan¢né uhrazena.

each agree that amounts payable or otherwise
provided by Agios under this Agreement represent
the fair market value of the services associated with
the Registry and have not been determined in a
manner that takes into account the volume or value
of any referrals or business. Institution and
Investigator each agrees that: (a) Institution and
Investigator will not seek reimbursement from any
federal healthcare program or third-party payer for
any amounts paid by Agios to Institution in
connection with the Registry; and (b) any equipment
supplied by Agios or its designee for use in the
Registry will be used solely in connection with the
Registry and will be returned to Agios or its designee
promptly upon completion or early termination of the
Registry. Neither Institution nor Investigator will
directly or indirectly seek or receive compensation
from third-party payers for any material or service
that is required by the Protocol and provided or paid
for by Sponsor.
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3.4 DalSi podpora. Spole¢nost Agios poskytne
poskytovateli formulafe CRF (jak jsou definovany v
oddile 4.3) a podptrné sluzby podle protokolu.

35 Prohlaseni o podpofe od spole¢nosti Agios.

3.4 Other Support. Agios will provide Institution
with CRFs (as defined in Section 4.3) and support
services as specified in the Protocol.

3.5 Declaration of Agios Support. Subject to

Na zakladé ustanoveni této smlouvy o daveérnych
informacich popiSe poskytovatel a zkousejici piesné
podporu poskytovanou spolecnosti Agios pro
observacni studii v souladu s platnymi zakony nebo
predpisy a institucionalni nebo publikacni praxi
tykajici se ¢innosti autorizované touto smlouvou.

3.6 Zatazovani. Pres jakykoli ptipadny rozpor v
této smlouvé si spolenost Agios v piipade, Ze
celkovy pocet subjekti zafazenych do multicentrické
studie dosdhne trovné stanovené v protokolu,
vyhrazuje pravo zatazovani subjektl do observacni
studie u poskytovatele ukoncit.

obligations under this Agreement regarding
Confidential Information, Institution and
Investigator will accurately describe Agios’s support
for the Registry in accordance with any applicable
law or regulation and institutional or publication
policies applicable to activities authorized by this
Agreement.

3.6 Enrollment. Notwithstanding anything in this
Agreement to the contrary, Agios reserves the right
to terminate enrollment at Institution when the total
number of subjects enrolled in the Multi-Center
Study reaches the level specified in the Protocol.

4, Zaznamy a Udaje z observaéni studie. 4, Registry Records and Data.
4.1 Zaznamy a Udaje z observadni studie. 4.1 Registry Records and Data.
(a) poskytovatel a zkouSejici budou vSechny | (a) Institution and Investigator will record all

Udaje ziskané v ramci observaéni studie u
poskytovatele, jak vyZzaduje protokol (,,udaje z
observacni studie™), vcas, piesné, v uplnosti a
¢iteln€ zapisovat do formulaii CRF, jak je stanoveno
v oddile 4.3. Udaje z observa¢ni studie bude
poskytovatel a zkouSejici u kaZdého pacienta
zapisovat vzdy behem dvaceti ¢tyf (24) hodin od
rozhovoru pii zafazeni, od kazdého rozhovoru béhem
observacni studie a od zavéreéného rozhovoru.

(b) Béhem observaéni studie a po dobu deseti let
od jejiho skonceni nebo piedéasného ukonéeni bude
poskytovatel a zkouSejici (a) uchovavat vSechny
Udaje z observacni studie, podepsany protokol,
vyplnéné formulafe CRF, podepsané formulate
informovaného souhlasu a autorizaci/e HIPAA,
schvaleni EK, Kkorespondenci souvisejici s
observaéni  studii a seznam  pacientskych
identifikacnich kédd (hromadné spolecné s udaji z
observaéni studie oznacované jako ,,zaznamy z
observac¢ni studie”); (b) uvédomi spolecnost Agios
a poskytne ji piiméfenou moznost zaznamy z
observaéni studie pted jejich likvidaci ziskat nebo
poridit si jejich kopie; a (c) béhem doby, kdy budou
zaznamy z observacni studie uchovavat, umozni
spolecnosti Agios a/nebo jejim predstavitelim ke
v§em zaznamim z observacni studie plny a okamZzity
ptistup, ktery je vsouladu s pfislusnymi pravnimi

data generated as a result of conducting the Registry
at Institution, as required by the Protocol (the
“Registry Data”) in a timely, accurate, complete, and
legible manner on CRFs as set forth in Section 4.3.
Institution and Investigator shall record all Registry
Data for each Patient within twenty-four (24) hours
of the enrollment interview, each interim interview,
and the final interview.

(b) During the conduct of the Registry and for a
period of ten (10) years following the completion or
early termination of the Registry, Institution and
Investigator will (a) retain all Registry Data and the
signed Protocol, completed CRFs, signed informed
consent form(s) and HIPAA Authorization(s), IRB
approvals, Registry correspondence and a Patient
identification code list (collectively, with the
Registry Data, the “Registry Records™); (b) notify
and provide Agios with a reasonable opportunity to
assume possession or otherwise copy the Registry
Records prior to the disposal or destruction of any
Registry Records; and (c) during the retention period,
provide Agios and/or its representatives full and
prompt access to all Registry Records in compliance
with applicable law. All Registry Data will be owned
exclusively by Agios.
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predpisy. VSechny Udaje z observaéni studie budou
vyhradnim vlastnictvim spolecnosti Agios.

() V3echny Udaje z observaéni studie budou
vyhradnim vlastnictvim spole¢nosti Agios a
spole¢nost Agios je muiZe pouzivat pro jakykoliv
zakonny ucel v souladu s dokumenty souhlasu a/nebo
jinym platnym zakonem.  Lékaiské zaznamy
poskytovatele souvisejici s observacéni studii
zGstavaji vlastnictvim poskytovatele s tim, Ze
spole¢nost Agios k nim ma v souvislosti s observacni
studii pravo ptistupu Vv souladu se zakonem ¢.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.

(d) Poskytovatel muze tdaje z observaéni
studie, které s&m (bez ucasti jiné instituce)
vygeneroval, vyuzivat vyhradné¢ pro svou vlastni
interni péci a 1éCbu svych pacienttl, pro svij interni
management a pro svou interni nekomercni vyuku a
Skoleni.

(c) All Registry Data and shall be the sole and
exclusive property of Agios and may be used by
Agios for any lawful purpose consistent with the
Consent Documents and/or other applicable law.
The medical records of Institution that support the
Registry Data shall remain the property of Institution
subject to Agios’s right to access such materials in
connection with the Registry described herein in
compliance with Act no. 378/2011 Coll., on Health
Care Services.

(d) Institution may use the Registry Data
generated by Institution (and not any other
participating institution) solely for the internal care
and treatment of patients of the Institution, for
internal management of the Institution, and for intra-
Institution non-commercial education and training.

4.2 Inspekce ze strany regula¢nich organu.

Pokud néktery regulaéni organ ohlasi, ze u
poskytovatele nebo zkouSejiciho provede v
souvislosti s observaéni studii inspekci, poskytovatel
a zkousejici (a) o tom neprodlen¢ spolecnost Agios
uvédomi a umozni ji nebo jejim zastupcim se
pfiméfenym zpluisobem Ucastnit piiprav na inspekcei,

kam spadda 1 prezkum dokumentace, jez se
regulacnim organim piedklada; (b) bude s
regulaénim  organem  spolupracovat,  vyhovi

legitimnim pozadavkim inspekce a privola prislusny
persondl observaéni studie, aby zaznamy a
dokumentaci  observaéni studie  vysvétlil  a
prodiskutoval; a (c) poskytne spole¢nosti Agios
kopie inspek¢nich zjisténi ucinénych v souvislosti s
observaéni studii.

4.2 Inspection by Regulatory Agency. If a regulatory
agency wishes to inspect Institution or Investigator in
connection with the Registry, Institution and
Investigator will (a) promptly notify Agios of such
inspection and allow Agios and/or its designees to
reasonably participate in the inspections preparation,
including the review of documentation to be
provided to the regulatory agency; (b) cooperate with
the regulatory agency, comply with the legitimate
requirements of the inspection, and make appropriate
Registry Personnel available to explain and discuss
records and documentation related to the Registry;
and (c) provide Agios with copies of the inspection
findings related to the Registry.

4.3 Zaznamy subjektt observaéni studie. Za
vSechny subjekty zafazené do observacni studie bude
poskytovatel nebo zkousejici vypliiovat a spole¢nosti
Agios nebo jejimu zastupci poskytovat vsechny
zaznamy subjektd observacni studie (case report
forms, CRF) na formulafich dodanych spole¢nosti
Agios, jez jsou k observacéni studii zapotiebi, ve
vSech ohledech v souladu s protokolem. Na
pozadavek spolecnosti Agios nebo jejich zastupci
opravi poskytovatel nebo zkousejici ve formulatich
neprodleng v§echny ptipadné chyby nebo opomenuti
a opravené¢ formuléfe zpfistupni spolecnosti Agios
nebo jejim zastupcim spoleéné s podkladovymi
zaznamy pro dalsi ovéfovani.

4.3 Case Report Forms. For all subjects enrolled in
the Registry, Institution or Investigator will complete
and provide to Agios or its designee all case report
forms (the “CRFs”) in the form provided by Agios,
required for the Registry, in all respects in
accordance with the Protocol. At the request of Agios
or its designees, Institution or Investigator will
promptly correct any errors and/or omissions to the
CRFs and will make available to Agios and/or its
designees the corrected CRFs and supporting records
for further verification.
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5. Divérnost informaci.

5. Confidentiality.

5.1 Definice. ,Divérné informace” znaci (a)
vSechny informace tykajici se observaéni studie; (b)
vSechny védecké, technické, obchodni, regulacni
nebo finan¢ni informace, véetné protokolu, a
finan¢ni podminky této smlouvy, a to (plati pro body
(@) i (b) tohoto odstavce) bez ohledu na formu —
pisemnou, Ustni, elektronickou nebo vizuélni —
informace které jsou poskytovatel nebo zkousejicimu
predany nebo jinak sd€leny spolecnosti Agios
(vCetné dcefinych spole¢nosti) nebo jejim jménem;
(c) vSechna schvéleni a korespondenci s nebo od EK
nebo jinych organt s pravem dozoru nad observaéni
studii, v¢etné etickych komisi a komisi pro dohled
nad bezpecnosti tdaji; (d) veskerou korespondenci
tykajici se observac¢ni studie; a (e) vSechny zaznamy
a Udaje z observaéni studie, ovsem s tim, Ze
poskytovatel a zkouSejici mohou Udaje z observaéni
studie vyuZivat a publikovat, nakolik je to touto
smlouvou povoleno.

5.1 Definition. “Confidential Information” means
(a) all information regarding the Registry; (b) all
scientific, technical, business, regulatory, or financial
information, including the Protocol, and the financial
terms of this Agreement; (as to (a) and (b) of this
section, each in whatever form (written, oral,
electronic or visual) that is delivered or otherwise
disclosed to Institution or Investigator by or on behalf
of Agios or its affiliates); (c) all approvals and
correspondence with or from an EC or other entities
with oversight responsibilities for the Registry,
including ethics committees or data safety
monitoring  committees;  (d) all  Registry
correspondence; and (e) all Registry Records and
Registry Data provided, however, that Institution and
Investigator may use and/or publish Registry Data as
permitted under this Agreement.

5.2 Zakaz duvérmné informace ptedavat. S
vyjimkami, jak je uvedeno v tomto oddile 5 a v
oddile 6, poskytovatel ani zkou$ejici b&hem
observacni studie a po nasledujicich deset let od
skonéeni nebo pied¢asného ukonceni multicentrické
studie bez predchoziho pisemného svoleni
spolecnosti Agios nepublikuji, nebudou rozsifovat
ani jinak nesdéli, neposkytnou ani nezpfistupni zadné
divérné informace zadné treti stran¢ s vyjimkou
pracovnikii observacni studie nebo zastupcd
spolecnosti Agios, a i to pouze pro ucely provadéni
observacni studie, a zajisti, aby totéZ dodrZovali i
dalSi pracovnici observa¢ni studie. Pokud predani
nékterych  davérmych  informaci bude na
poskytovatele a/nebo zkousejicim vyzadovat néktery
statni organ nebo vécné ptislusny soud, poskytovatel
o tom spolecnost Agios neprodlené pisemné
uvédomi a pfijme veskera pfiméfena zakonna
opatfeni k tomu, aby pfedani informaci zamezila
nebo je omezila na nezbytné nutnou miru.
Poskytovatel  bude  pfiméfenym  zplisobem
spolupracovat se spole¢nosti Agios ve snaze ziskat
ochranny piikaz nebo jiné omezujici opatieni.

5.2 Nondisclosure of Confidential Information.
Except as provided in this Section 5 and Section 6,
during the Registry and for a period of ten (10) years
after completion or early termination of the Multi-
Center Study, Institution and Investigator will not
(and will cause all Registry Personnel not to),
without Agios’s prior written consent, publish,
disseminate or otherwise disclose, deliver or make
available any Confidential Information to any third
party other than Registry Personnel or Agios’s
designees, and then only for the purpose of
conducting the Registry. If Institution and/or
Investigator is required by a governmental authority
or by order of a court of competent jurisdiction to
disclose any Confidential Information, Institution
will give Agios prompt written notice of such request
or order and Institution will take all reasonable and
lawful actions to avoid or minimize the degree of
such disclosure. Institution will cooperate reasonably
with Agios in any efforts to seek a protective order or
other appropriate relief.

5.3 Vyjimky. Zavazek  nesdélovani  a
nevyuzivani podle této smlouvy neplati pro tu ¢ast
duvérnych informaci, o nichz poskytovatel nebo
zkouSejici mohou pisemnymi doklady prokazat, Ze:

5.3 Exceptions. The obligations of non-disclosure
and non-use under this Agreement will not apply to
any portion of Confidential Information that
Institution or Investigator can demonstrate by written
evidence:
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@) v dobé sdé€leni jiz byly vefejnosti obecné
znamé nebo se obecné znamymi stavaji jinak nez
protiprdvnim  jednanim  poskytovatele  nebo
pracovnikil observacni studie;

(b) v dobé sd€leni byly v drZeni poskytovatele
nebo zkousejiciho jinak nez v dusledku poruseni
zakonné povinnosti ze strany poskytovatele nebo
nekterého pracovnika observacni studie;

(c) je poskytovatel nebo zkouSejici ziskali na
nedtvérné bazi od jinych zdrojl, nez je spolecnost
Agios nebo jeji dcefiné spolecnosti, které maji
zakonné pravo tyto divérné informace sde¢lovat;
nebo

(d) je poskytovatel nebo zkousejici vyvinuli bez
vyuziti divérnych informaci, jak jsou definovany
vyse.

@) is generally known to the public at the time
of disclosure or becomes generally known through no
wrongful act on the part of Institution or any Registry
Personnel;

(b) is in Institution’s or Investigator’s
possession at the time of disclosure other than as a
result of Institution’s or any Registry Personnel’s
breach of any legal obligation;

(c) becomes known to Institution or Investigator
on a non-confidential basis through disclosure by
sources other than Agios or its affiliates having the
legal right to disclose such Confidential Information;
or

(d) is independently developed by Institution or
Investigator without reference to or reliance upon
Confidential Information.

6. Publikace.

6. Publication.

6.1 Poskytovatel a zkouSejici mohou Udaje
observaéni  studie vytvofené  poskytovatelem
publikovat nebo vefejné prezentovat pro nekomeréni
ucely za podminek uvedenych dale v odstavcich 6.2
a 6.3. Bez ohledu na cokoliv, co je vySe uvedeno v
opa¢ném smyslu, poskytovatel ani zkousejici Zadné
jimi  generované Udaje  observaéni  studie
neposkytnou k publikaci nebo zvetejnéni, ledaze (x)
observaéni studie byla u poskytovatele provadéna v
souladu s protokolem; (y) tidaje budou zvefejnény v
renomovaném lékafském nebo odborném c¢asopise
nebo prezentovany na renomované veédecké
konferenci; a (z) k publikovani nebo prezentaci
dochazi v souladu s ustanovenimi odstavcti 6.2 a 6.3
této smlouvy.

6.1 Institution and Investigator may publish or
publicly present the Registry Data generated by
Institution for non-commercial purposes subject to
subsections 6.2 and 6.3 below. Notwithstanding
anything to the contrary above, no submission for
publication or disclosure of the Registry Data
generated by Institution may be made by Institution
or Investigator unless (X) the Registry was conducted
at Institution in compliance with the Protocol; (y) the
publication or presentation is made in a recognized
medical or scientific journal or at a recognized
scientific conference; and (z) the publication or
presentation is made in accordance with the
provisions of subsections 6.2 and 6.3 below.

6.2 Kopie kazdé navrhované publikace nebo
zvefejnéni  vysledki 1daji  observacni studie
generovanych poskytovatelem budou alesponi 45 dni
pted zaslanim k publikaci (tyka se i abstraktl) nebo
k vetejnému sdé€leni poskytnuty spolecnosti Agios k
ptezkumu (,,doba pfezkumu®). Pokud v dobé
ptezkumu bude spoleCnost Agios pozadovat, aby
poskytovatel a/nebo zkousejici jakékoliv duvérné
informace  mimo Udaje observaéni studie z
navrhované publikace odstranili, poskytovatel
a/nebo zkousejici tak ucini. Poskytovatel a zkouSejici
projednaji se spolecnosti Agios v§echny piipominky,
které bude spole¢nost Agios k prezentaci udaji
observani studie a k nacasovani navrhované
publikace nebo sdéleni piipadné mit. Publikace
budou spliiovat poZadavky vyboru International
Committee of Medical Journal Editors na pfezkum.

6.2 A copy of any proposed publication or disclosure
of the results of the Registry Data generated by
Institution will be given to Agios for review at least
forty-five (45) days prior to the date of submission
for publication (including abstracts) or of public
disclosure (the “Review Period”). If during the
Review Period, Agios requests that Institution and/or
Investigator remove any Confidential Information
other than Registry Data from a proposed publication
or disclosure, Institution and/or Investigator will do
so. Institution and Investigator will discuss with
Agios any Agios comments with respect to the
presentation of Registry Data, and the timing of the
proposed publication or disclosure. Publications will
be made in compliance with International Committee
of Medical Journal Editors requirements for the
review of publications.
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6.3 Pokud béhem obdobi prezkumu spolecnost
Agios poskytovateli oznami, Ze hodld podat
patentovou piihlasku k nékterému vynalezu (jak je
definovano v odstavci 7.2), ktery je v navrhované
publikaci nebo sdéleni popsan, poskytovatel a
zkousejici publikaci nebo jeji zvefejnéni odlozi o
dobu nepiekracujici 90 dni od uzavieni obdobi
prezkumu; tato doba bude posta¢ovat k tomu, aby
spole¢nost Agios nebo jeji zastupce patentovou
prihlasku (piihlasky) podali nebo dali podat.

6.3 If during the Review Period Agios notifies
Institution that Agios desires patent application(s) to
be filed on any Invention (as defined in Section 7.2)
disclosed or contained in the proposed publication or
disclosure, Institution and Investigator will defer
publication or other disclosure for a period, not to
exceed an additional ninety (90) days after
conclusion of the Review Period, sufficient to permit
Agios or its designee to file or have filed any desired
patent application(s).

7. Materialy; vynalezy. 7. Materials; Inventions.
7.1 Materiély. Veskera dokumentace, | 7.1 Materials. All documentation, information,
informace, zafizeni nebo materialy dodané | equipment or materials furnished by or on behalf of

spolecnosti Agios nebo jejim jménem (hromadné
spolecné s veskerymi pfislusnymi pravy dusevniho
vlastnictvi oznacované jako ,materialy) zistavaji
vyhradnim  vlastnictvim  spole¢nosti  Agios.
Poskytovatel a zkousejici budou materialy pouzivat
pouze natolik, nakolik je to zapotiebi k provadéni
observa¢ni studie, a bez pisemného souhlasu
spole¢nosti Agios je neptedaji ani nezpftistupni zadné
treti stran€.

Agios (collectively, together with all associated
intellectual property rights, the “Materials”) will
remain the exclusive property of Agios. Institution
and Investigator will use Materials only as necessary
to conduct the Registry, and will not transfer or make
the Materials available to third parties, without the
prior written consent of Agios.

7.2 Vynalezy. VSechny vynalezy, objevy,
know-how a zlep$eni (at’ jiZ je lze chranit patentem,
autorskym pravem ¢i jinym zadkonem na ochranu
duSevniho vlastnictvi nebo nikoli), které jsou
vysledkem provadéni studie nebo vyuziti divérmych
informaci, které ucini poskytovatel nebo zkousejici,
at’ jiz sami nebo spolecné¢ s dalsimi (hromadné
spolecné piislusSnymi pravy dusSevniho vlastnictvi
oznacované jako ,vynalezy“), budou vyhradnim
vlastnictvim zadavatele. Poskytovatel a zkouSejici
sdéli zadavateli neprodlené¢ pisemné vsSechny
vynalezy a pfevedou na zadavatele vSechna prava,
titul a podil vii¢i vynalezu, aniz by za to byl zadavatel
povinen uhradit poskytovateli nebo zkouSejicimu
jakékoliv poplatky nebo jiné ¢astky. Poskytovatel a
zkousSejici budou (a) pIné spolupracovat pii ziskavani
patentll nebo jiné ochrany pro patentovatelné nebo
jinou ochranu poZivajici vynalezy jménem
zadavatele a na jeho néklady; a (b)ziskaji a
poskytnou vsechny pozadované zadosti, pievody a
dalsi dokumenty a pfijmou podle pozadavkl
zadavatele nebo jeho zastupci dalsi pfiméfena
opatieni k zajisténi a vymahani zadavatelovych prav
k vynalezu. Poskytovatel a zkouSejici se také
postaraji o to, aby se tytéZ zavazky vztahovaly i na
dalsi pracovniky observaéni studie. Poskytovatel a
zkouSejici zajisti, Ze pracovnici observa¢ni studie
budou povinni pievést na poskytovatele a/nebo

7.2 Inventions. All inventions, discoveries,
know-how, and improvements, whether or not
protectable under patent, copyright or other
intellectual property law, resulting from the
performance of the Study or the use of the
Confidential Information, made by Institution or
Investigator, alone or jointly with others
(collectively, with all associated intellectual property
rights, the “Inventions”) will be the sole and
exclusive property of Sponsor. Institution and
Investigator will promptly disclose to Sponsor in
writing all Inventions and each will assign and does
assign to Sponsor all right, title and interest
throughout the world to Inventions without any
obligation of Sponsor to pay any royalties or other
consideration to Institution or Investigator.
Institution and Investigator will, and will cause Study
Staff to (a) cooperate fully in obtaining patent and
other proprietary protection for any patentable or
protectable Inventions all in the name of Sponsor and
at Sponsor’s cost and expense; and (b) execute and
deliver all requested applications, assignments, and
other documents and take such other measures as
Sponsor or its designee reasonably requests, in order
to perfect and enforce Sponsor’s rights in the
Inventions. Institution and Investigator will ensure
that all Study Staff have an obligation to assign and
otherwise effectively wvest in Institution and/or
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zkousejiciho veSkera prava, kterd by jinak mohli k
vysledkim své prace mit, aniz by tim zadavateli
vznikla povinnost zaplatit témto pracovnikim
observacni studie jakékoliv poplatky nebo jiné
Castky, a jak je tfeba, aby poskytovatel a zkouSejici
mohli plnit své zavazky podle tohoto oddilu 10.

Investigator any and all rights that such Study Staff
might otherwise have in the results of their work
without any obligation of Sponsor to pay any
royalties or other consideration to such Study Staff
and as necessary to permit the Institution and
Investigator to comply with their obligations under
this Section 10.

8. Obdobi platnosti, vypovézeni a skonceni

8. Term; Termination; Registry Completion.

observacdni studie.

8.1 Obdobi platnosti. Tato smlouva nabyva
platnosti datem platnosti a G¢innosti datem u¢innosti
a skon¢i skoncenim observaéni studie, ledaze bude
vypovézena diive podle odstavce 8.2.

8.2 Vypovézeni. Observaéni studie miize byt
spolecnosti Agios vypovézena bud’ (a) pokud se
poskytovateli nepodaii nalézt vhodnou ndhradu za
zkousejiciho jakoZto stranu této smlouvy, jak je
uvedeno v oddile 2, nebo (b) pisemnou vypovedi
adresovanou poskytovateli s 30 denni vypovédni
lhiitou. Mimoto muze spolecnost Agios nebo
poskytovatel (,,neporudujici strana“) smlouvu
vypoveédét pro zasadni poruSeni nékterého
ustanoveni smlouvy druhou stranou (kam v pfipadé
poskytovatele spadd i zkouSejici) (,,porusujici
strana“), pokud porusujici strana do 30 dnti ode dne,
kdy od neporusujici strany obdrzela ve véci pisemné
upozornéni, nezjedna napravu.

8.1 Term. This Agreement is valid as of the Valid
date and effective as of the Effective Date, and will
continue in effect through completion of the
Registry, unless earlier terminated pursuant to
Section 8.2.

8.2 Termination. The Registry may be
terminated by Agios, (a) for Institution’s failure to
find a suitable replacement for the party to this
Agreement serving as Investigator as set forth under
Section 2, or (b) upon thirty (30) days’ prior written
notice to Institution. In addition, either Agios or
Institution (the “Non-Breaching Party”) may
terminate this Agreement for a material breach of a
provision of this Agreement by the other party (the
“Breaching Party”) including, if Institution is the
breaching party, any such breach by Investigator, if
such breach is not cured within thirty (30) days
following the Breaching Party’s receipt of written
notice of such breach from the Non-Breaching Party.

8.3 Vypovézeni pro poruSeni. Zadavatel,
poskytovatel nebo zkousejici jakoZto neporusujici
strana mutze smlouvu pifi zasadnim poruseni
nékterého ustanoveni smlouvy druhou, porusujici
stranou vypovédét s okamzitou platnosti, a to
pisemnou vypovédi zaslanou druhé strané, pokud
porusujici strana do 30 dnd ode dne, kdy od
neporudujici strany obdrzela pisemné upozornéni,
nezjedna napravu.

8.3 Termination for Breach. Either Sponsor,
Institution or Investigator (the “Non-Breaching
Party”) may terminate this Agreement for a material
breach of a provision of this Agreement by another
party (the “Breaching Party”), immediately upon
written notice to the other parties, if such breach is
not cured within thirty (30) days following the
Breaching Party’s receipt of written notice of such
breach from the Non-Breaching Party.

8.4 Utinky vypovézeni smlouvy nebo skon&eni

8.4 Effects of Termination or Registry Completion.

observaéni studie. Ukonéenim observacni studie (a)
se ukonci i tato smlouva; (b) zkousejici okamzité
prestane do observacni studie zafazovat subjekty; (c)
spole¢nost Agios vyplati poskytovateli veSkerou
splatnou nerozporovanou kompenzaci; (d) veSkeré
finan¢ni prostiedky, které nejsou podle piredchoziho
vypoctu splatné, avsak byly jiz spolecnosti Agios
poskytovateli vyplaceny, budou spole¢nosti Agios
do 30 dni vraceny; a (e) poskytovatel poskytne
spole¢nosti Agios do 30 dni od data ucinnosti

Upon termination of the Registry (a) this Agreement
will terminate; (b) Investigator will immediately stop
enrolling subjects into the Registry; (c) Agios will
pay all undisputed compensation due to Institution;
(d) any funds not due under the foregoing calculation
but already paid by Agios to Institution will be
returned to Agios within thirty (30) days; and (e)
Institution will (i) furnish to Agios, within thirty (30)
days of the effective date of termination, all Registry
Data and all Registry Records, including completed
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vypovédi vSechny daje observaéni studie a zaznamy
Z observac¢ni studie, véetné vSech zcela nebo z&asti
vyplnénych formulaid CRF; a (ii) podle pokyni
spolecnosti Agios bud’, podle volby spolecnosti
Agios, piedd spolecnosti Agios nebo zlikviduje
veskeré materidly a duvérné informace, které
spole¢nost Agios nebo jeji zastupci poskytovateli
nebo zkousejicimu poskytli, s vyjimkou zdznamd, u
nichz zékon vyzaduje, aby si je poskytovatel a/nebo
zkouSejici ponechali. Po skonéeni observacni studie
se ke dni tohoto skonéeni uplatni podminky odstavct
8.3(a) az 8.3(e). Do 30 dnii od vypovézeni této
smlouvy predlozi zkousejici spolecnosti Agios nebo
jejimu zéstupci pisemné zaveéreCné zpravy, jak
stanovi protokol.

8.5 Pietrvavajici ustanoveni. Vypovézenim
smlouvy nejsou strany zproStény prav a povinnosti
nabytych pifede dnem ucinnosti vypoveézeni. Po
ukonceni této smlouvy zlstavaji v platnosti prava a
povinnosti podle odstavce 2.3 posledni véta a
oddilu/odstavet 2.3,2.4,2.7,3,4,5,6,7.2,8a09.

or partially completed CRFs; and (ii) in accordance
with Agios’s instructions, deliver to Agios or, at
Agios’s option, dispose of, all Materials and
Confidential Information furnished by Agios or its
designees to Institution or Investigator, except for
records which Institution and/or Investigator are
required by law to retain. Upon completion of the
Registry, the terms of Sections 8.3(a) through 8.3(e)
will apply as of the Registry completion date. Within
thirty (30) days of termination of this Agreement,
Investigator will submit final written reports to Agios
or its designee as specified in the Protocol.

8.5 Survival. No termination of this Agreement
will release the parties from their rights and
obligations accrued prior to the Valid date of
termination. The rights and duties under Sections 2.3
(last sentence,) 2.3, 2.4, 2.7, 3,4, 5,6, 7.2, 8 and 9
will survive the termination of this Agreement.

9. Odskodnéni a pojiSténi

9. Indemnification; Insurance

9.1 OdsSkodnéni ze strany spoleCnosti Agios.

9.1 Indemnification by Agios. Agios agrees to

Spole¢nost Agios se zavazuje odskodnit, hajit a
ochranit poskytovatele, jeho spravce, feditele,
vedouci pracovniky a zameéstnance, pracovniky
observacni studie a zastupce (nadadle hromadné
oznacované¢ jako ,,odSkodiiované subjekty
poskytovatele®) viaéi vSem narokim a zalobam
tietich stran (nadale jednotlivé oznacovanym jako
nzaloba®), véetné pfiméfenych poplatkii za pravni
zastoupeni, pokud bude Zaloba vznesena kviili nebo
v souvislosti s (i) nedbalostnim nebo Umysinym
protipravnim jednanim spolecnosti Agios nebo (ii)
zasadnim poruSenim smlouvy ¢i (iii) porusenim
platného zakona ze strany spolecnosti Agios. Vyse
uvedené odskodnéni se neuplatni, pokud bude Zaloba
vznesena v dusledku nebo v souvislosti s (a) (i)
nedbalostnim  nebo  Gmysinym  protipravnim
jednanim odskodiiovaného subjektu poskytovatele
nebo (ii) nedodrzenim podminek nebo pisemnych
pokynt spolecnosti Agios nebo jejiho zastupce ze
strany odSkodfiovaného subjektu poskytovatele;
nebo (b) nedodrZzenim podminek této smlouvy ze
strany poskytovatele nebo kteréhokoliv pracovnika
observacni studie.

indemnify, defend and hold harmless Institution, its
trustees, directors, officers, employees, Registry
Personnel and agents (collectively, the “Institution
Indemnitees™) against any third party claims,
including reasonable attorney’s fees for defending
those claims (each, a “Claim™), to the extent a Claim
arises out of or relates to Agios’s (i) negligence or
willful misconduct, (ii) material breach of this
Agreement, or (iii) breach of applicable law. The
foregoing indemnity will not apply to the extent a
Claim arises out of or relates to (a) an Institution
Indemnitee’s (i) negligence or willful misconduct or
(ii) failure to adhere to the terms of the Protocol or
any written instructions from Agios or its designee;
or (b) Institution’s or any Registry Personnel’s
failure to adhere to the terms of this Agreement.
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9.2 Odskodnéni ze strany  poskytovatele.

9.2 Indemnification by Institution. Institution agrees

Poskytovatel se zavazuje odSkodnit, hajit a ochranit
spole¢nost Agios a jeji dcefiné spolecnosti, jejich
teditele, vedouci pracovniky, zaméstnance a
zastupce (naddle hromadné oznaCované jako
»odSkodnované subjekty spolecnosti Agios ) vici
vSem Zzalobam, pokud bude zaloba vznesena kvuli
nebo v souvislosti s (a) (i) jeho nedbalostnim nebo
umyslnym  protipravnim  jednanim ¢ (ii)
nedodrZzenim podminek protokolu nebo pisemnych
pokynt spolecnosti Agios nebo jejiho zastupce ze
strany odskodnovaného subjektu (sic.)
poskytovatele, nebo (b) nedodrzenim podminek této
smlouvy ze strany poskytovatele nebo kteréhokoliv
pracovnika observacni studie.

to indemnify, defend and hold harmless Agios and its
affiliates and its and their respective directors,
officers, employees and agents (collectively, the
“Agios Indemnitees”) against any Claim to the
extent such Claim arises out of or relates to (a) an
Institution Indemnitee’s (i) negligence or willful
misconduct or (ii) failure to adhere to the terms of the
Protocol, or any written instructions from Agios or
its designee; or (b) Institution’s or any Registry
Personnel’s failure to adhere to the terms of this
Agreement.

9.3 Postup pii  odskodiovani. Strana musi
odskodiujici stranu uvédomit do 30 dnti ode dne, kdy
obdrzi Zalobu, na kterou se vztahuji ustanoveni bodu
9.1 nebo 9.2, s tim, Ze neoznamenim se druha strana
nezprostuje odskodnovaci povinnosti, az na to, Ze
tim, Zze opa¢na strana Zalobu neozndmila nebo ji
oznamila opozdéné, mize této strané vzniknout
Skoda ¢i ijma. Odskodiujici strana ma pravo spor
hajit, vést o ném jednani a urovnavat jej.
Odskodnovana strana je opravnéna se na obhajobé
podilet a vzit si na své naklady pravniho poradce,
ktery bude pii obhajobé napomocny. Strana
pozadujici odskodnéni poskytne odskodnujici strané
na své naklady informace a pomoc, kterou muize
odskodiujici strana pfiméfené pozadovat. Zadna ze
stran nebude odpovédna ani nebude vézana
urovnanim Zaloby nebo soudniho sporu, ke kterému
nedala pfedem pisemny souhlas, oviem s tim, Ze
odskodiiovand strana tento souhlas bezdtvodné
neodepie ani nepozdrzi.

9.3 Indemnification Procedure. A party must notify
the indemnifying party within thirty (30) days after
receipt of any Claim made for which the other party
might be liable under Section 9.1 or 9.2, as the case
may be, provided, however, that failure to notify
shall not excuse the other party’s obligation to
indemnify, except to the extent it has suffered
damage or prejudice by any failure by the
counterparty to notify or delay in giving such
notification. The indemnifying party will have the
right to defend, negotiate, and settle such Claim. The
indemnified party will be entitled to participate in the
defense of such matter and to employ counsel at its
expense to assist in such defense. The party seeking
indemnification will provide the indemnifying party
with such information and assistance as the
indemnifying party may reasonably request, at the
expense of the indemnifying party. Neither party will
be responsible for nor bound by any settlement of any
Claim or suit made without its prior written consent;
provided, however, that the indemnified party will
not unreasonably withhold or delay such consent.

9.4 Pojisténi poskytovatele. Poskytovatel prohlasuje,
Ze ma sjednané (i) souhrnné pojisténi odpoveédnosti,
kompenzace pracovnikt a odpovédnosti
zaméstnavatele, které bude po dobu platnosti této
smlouvy udrzovat; a (i) pojisténi profesionalni
odpovédnosti, které bude udrZovat po dobu platnosti
této smlouvy a jesté po dobu pfinejmensim dalsich 3
let, pficemz v obou pfipadech je pojistna cCastka
dostate¢na k tomu, aby pokryla vSechny naroky a
zaloby vyplyvajici z provadéni observacni studie
poskytovatelem, zkousSejicim a dalSimi pracovniky.
Na pozadani poskytne poskytovatel spoleénosti
Agios o tomto pojisténi pisemné doklady a o

9.4 Institution Insurance. Institution represents that it
has (i) comprehensive general liability, worker’s
compensation and employer liability insurance
which it will maintain during the term of this
Agreement; and (ii) professional liability insurance
which it will maintain during the term of this
Agreement and for at least three (3) years thereafter;
in each case, in amounts sufficient to pay all claims
arising from Institution’s, Investigator’s, and other
Registry Personnel’s conduct of the Registry.
Institution will provide written evidence of such
insurance to Agios upon request and notify Agios of
any cancellation of such insurance.
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piipadném zruSeni pojistné smlouvy spolecnost
Agios uvédomi.

10. Riizné.

10. Miscellaneous.

10.1  Nezlvisly dodavatel. Poskytovatel a
zkousejici jsou nezavisli dodavatelé a jako takovi
nemaji poskytovatel ani jeho zaméstnanci (véetné
pracovnikti observa¢ni studie) narok na Zadné
benefity pfiznavané zaméstnancim spolecnosti
Agios. ZAadna ze stran neni opravnéna ani
zplnomocnéna jednat za jakymkoliv tcelem jako
zastupce druhé strany a neuzavie jménem druhé
strany v zadné véci zadny kontrakt, neposkytne
7adnou zéruku ani nevyda 7adné prohlaseni. Zadna
ze stran nebude vazana zadnym cinem ¢i jednanim
druhé strany.

10.1 Independent Contractor. Institution and
Investigator are independent contractors and, as
such, none of Institution nor Institution’s employees,
including but not limited to Registry Personnel will
be entitled to any benefits applicable to employees of
Agios. Neither party is authorized or empowered to
act as agent for the other party for any purpose and
will not, on behalf of the other party, enter into any
contract, warranty or representation as to any matter.
Neither party will be bound by the acts or conduct of
the other party.

10.2  Pouzivani nézvii a jmen:; publicita. S
vyjimkou miry vyZadované platnym zdkonem nebo
predpisem nebo pravidlem kteréhokoliv
renomovaného trhu nebo burzy s cennymi papiry
nebo koétovaci agentury nepouzije Zadna strana nazev
druhé strany bez jejiho predchoziho pisemného
souhlasu v ramci zadné reklamy, propagace ¢i
tiskové zpravy. Poskytovatel a zkouSejici se
zavazuji, ze nebudou zadnym financnim analytikiim
ani zadné jiné tieti stran¢ poskytovat odpoveédi na
dotazy tykajici se observaéni studie, a postaraji se,
aby byl tento zavazek dodrZzovan i pracovniky
observacni studie. Poskytovatel a zkouSejici udili
spolecnosti Agios vyslovny souhlas k tomu, aby
souhrnné informace o observa¢ni studii vyveésila na
vefejné pristupnych internetovych strankach, véetné
nazvu a kontaktnich tdaju poskytovatele a/nebo
zkousejiciho.

10.2 Use of Names; Publicity. Except to the extent
required by applicable law or regulation or the rules
of any recognized securities market or exchange or
listing agency, neither party will use the name of the
other party in any form of advertising, promotion or
publicity or in any press release, without the prior
written consent of the other party. Institution and
Investigator agree not to (and to cause Registry
Personnel not to) answer inquiries regarding the
Registry from financial analysts or any other third
party. Institution and Investigator expressly consent
to Agios’s listing of information about the Registry
on publicly accessible internet sites including the
name and contact information for Institution and/or
Investigator.

10.3  Registrace observa¢ni studie; zveifejnéni | 10.3 Registry Registration; Results Disclosure.
vysledkti. Vyhradné spolenost Agios bude | Agios will be solely responsible for the submission

odpovédna za zacletiovani informaci o observacni
studii do vefejnych databazi, jak vyzaduje zakon, a
méa vyhradni pravomoc tyto informace poskytovat.
Poskytovatel i zkouSejici berou na védomi a souhlasi
s tim, Ze spole¢nost Agios miize v téchto databazich
popsat i povahu smluvnich ujednani k observaéni
studii.

10.4  Nektera zvefejnéni; transparentnost.
Poskytovatel a zkouSejici berou na védomi, ze
spolecnost Agios a jeji dcefiné spolecnosti jsou
povinny dodrZzovat federdlni a statni zakony o

of Registry-related information to public databases
as required under applicable law, and has the sole
authority to make any such submission. Institution
and Investigator acknowledge and agree that Agios
may describe the nature of contractual arrangements
for the Registry in such databases.

10.4 Certain Disclosures; Transparency. Institution
and Investigator acknowledge that Agios and its
affiliates are required to abide by federal and state
disclosure laws and certain transparency policies
governing their activities, including providing
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zvefejiiovani informaci a nékterd ustanoveni o
transparentnosti jednani, kam patfi predkladani zprav
a informaci statnim organiim a vefejnosti ve véci
finan¢nich nebo jinych vztahi s poskytovateli
zdravotni péce. Poskytovatel a zkou3ejici souhlasi s
tim, Ze spolecnost Agios a jeji dcefiné spoleCnosti
mohou podle svého uvazeni zvetejiiovat informace o
smlouvé a o observaéni studii, vcetné pievodl
hodnoty podle této smlouvy. Poskytovatel a
zkousejici se zavazuji, Ze poskytnou informace, které
bude spolecnost Agios pro ucely zvefejnéni ptislusné
poZadovat. Do miry, do niZ jsou poskytovatel nebo
zkousSejici nezavisle povinni zvefejnit o observacni
studii ur¢ité informace, v¢etné pfevodt hodnoty od
spole¢nosti Agios nebo jejich dcetinych spole¢nosti
podle této smlouvy, poskytne je poskytovatel a
zkousejici véas a presne.

reports to the government and to the public
concerning financial or other relationships with
healthcare providers. Institution and Investigator
agree that Agios and its affiliates may, in their sole
discretion, disclose information about the Agreement
and about the Registry, including relating to any
transfers of value pursuant to this Agreement.
Institution and Investigator agree to supply
information reasonably requested by Agios for
disclosure purposes. To the extent that Institution or
Investigator is independently obligated to disclose
specific information concerning the Registry,
including relating to transfers of value from Agios or
its affiliates pursuant to this Agreement, Institution
and Investigator will make timely and accurate
required disclosures.

10.5 Sdéleni. VSechna sd€leni museji mit
pisemnou formu a museji byt zasilana na nize
uvedenou adresu nebo na jinou adresu, kterou
piijemce v rdmci tohoto postupu pisemné uvede.
Vsechna sdéleni se dorucuji (a) osobné proti podpisu
ptijemce nebo (b) vyplacené certifikovanou nebo
doporu¢enou posStou proti piijemce nebo (c)
vyplacené¢ dobie zavedenou expresni dorucovaci
sluzbou. Sdéleni nabyvaji u¢innosti dorucenim nebo
pozdgji datem uvedenym ve sdéleni.

10.5 Notice. All notices must be in writing and sent
to the address for the recipient set forth below or at
such other address as the recipient may specify in
writing under this procedure. All notices must be
given by (a) personal delivery, with signed receipt
acknowledged; or (b) prepaid certified or registered
mail, return receipt requested; or (c) prepaid
recognized express delivery service. Notices will be
effective upon receipt or at a later date stated in the
notice.

Attn:

Attn:

Attn:

Attn:

CONFIDENTIAL

If to Agios / Adresa spolecnosti Agios:
Agios Pharmaceuticals, Inc.
88 Sidney Street
Cambridge, MA 02139 USA

With a copy to / s kopii na adresu:
Agios Pharmaceuticals, Inc.
88 Sidney Street
Cambridge, MA 02139 USA

With a copy to / s kopii na adresu:
PPD
929 North Front Street
Wilmington NC 28401-3331 USA

If to Institution / Adresa poskytovatele:
Ustav hematologie a krevni transfuze
U Nemocnice 2094/1,

128 20 Praha,

Ceska republika / Czech Republic
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10.6  Postoupeni; subkontrahovéni. Poskytovatel
nesmi bez predchoziho pisemného souhlasu
spole¢nosti Agios postoupit, delegovat nebo prevést
své povinnosti podle této smlouvy vecelku ani z¢asti
na Zadny jiny subjekt; pokud k takovému postoupenti,
delegovani nebo pievodu bez souhlasu dojde, bude
Ukon neplatny. Spole¢nost Agios miize tuto smlouvu,
at’ jiz veelku nebo z¢asti, bez souhlasu poskytovatele
postoupit, delegovat nebo prevést na jiny subjekt.
Zadné postoupeni, delegovani nebo pievod
nezprostuje Zadnou ze stran jejich povinnosti podle
této smlouvy. S predchozim pisemnym souhlasem
spolecnosti Agios (udilenym pro kazdy jednotlivy
pfipad zvlast) muze poskytovatel nékteré své
aktivity podle této smlouvy subkontrahovat
nékterym kvalifikovanym téetim stranam, ovsem za
predpokladu, 7e (a) tyto povolené treti strany
provadéji své cinnosti zplsobem odpovidajicim
podminkam této smlouvy; (b) poskytovatel zajisti, Ze
tyto tieti strany budou vazany piisluSnymi
podminkami této smlouvy a budou je dodrZovat, a to
véetné vSech zavazkd mlcenlivosti a regulacnich
povinnosti, prava spoleCnosti Agios provadét
inspekce a audity a vlastnickych prav spolecnosti
Agios; (c) poskytovatel bude i nadale odpovédny za
plnéni povinnosti podle této smlouvy, a to jak svych,
tak povolenych tretich stran; a (d) zkousejici ani
Zadny vedlejSi zkouSejici nebude mit v Zadné z
povolenych tretich stran finanéni podil. Aby nedoslo
k pochybnostem, jsou vSechny piipadné treti strany
podilejici se na provadéni observaéni studie zahrnuty
v definici pracovnika observac¢ni studie.

10.6 Assignment; Subcontracting. Institution may
not assign, delegate or transfer its obligations under
this Agreement, in whole or in part, without the prior
written consent of Agios, and any attempted
assignment, delegation or transfer by Institution
without such consent will be void. Agios may assign,
delegate or transfer this Agreement, in whole or in
part, without the consent of Institution. No
assignment, delegation or transfer will relieve any
party of the performance of any accrued obligation
that such party may then have under this Agreement.
With Agios’s prior written consent in each instance,
Institution may subcontract the performance of
certain of its activities under this Agreement to
qualified third parties; provided, that (a) such
permitted third parties perform such activities in a
manner consistent with the terms and conditions in
this Agreement; (b) Institution causes such permitted
third parties to be bound by and comply with the
terms of this Agreement, as applicable, including all
confidentiality and regulatory obligations, Agios
inspection and audit rights, and Agios ownership
rights; (c) Institution remains liable for such
permitted third parties” performance and Institution’s
obligations under this Agreement; and (d) neither
Investigator nor any Sub-investigator has any direct
or indirect financial interest in any such permitted
third parties. For the avoidance of doubt, all
permitted third parties used to perform the Registry
are included in the definition of Registry Personnel.

10.7  Celistvost smlouvy; 7adné Udpravy. Tato
smlouva, vCetné piipojené piilohy A, kterd je
soucasti smlouvy, predstavuje celou smlouvu
uzavienou v pfedmétné véci mezi jejimi stranami a
nahrazuje vSechny predchozi smlouvy v predmétné
véci, at’ jiz pisemné nebo Ustni. Tento predmét bude
povazovan za duvérnou informaci pfislusné strany
podle této smlouvy a budou se na né&j vztahovat
podminky oddilu 5. Smlouvu Ize ménit, doplihovat
nebo upravovat vyhradné pisemnym dokumentem
podepsanym  povéfenymi/opravnénymi  zastupci
spole¢nosti Agios a poskytovatele. Aby bylo jasno,
tato smlouva nenahrazuje Zadnou piipadnou smlouvu
se zkousejicim.

10.7 Entire Agreement; No Modification. This
Agreement, including the attached Exhibit A which
is incorporated into this Agreement, constitutes the
entire agreement between the parties with respect to
the specific subject matter of this Agreement and
supersedes all prior agreements, oral or written, with
respect to such subject matter. Such subject matter
will be deemed confidential information of the
applicable party hereunder and will be subject to the
terms of Section 5. This Agreement may not be
amended or modified except in a written instrument
signed by an authorized representative of each of
Agios and Institution. For clarity, this Agreement
will not supersede any Investigator Agreement (if
applicable).

10.8  Oddélitelnost; reformace. Kazdé ustanoveni
této smlouvy je samostatné a odd¢litelné od ostatnich
a zadne ustanoveni nebude povaZzovano za
nevymahatelné jen proto, Ze ncktery opravnény

10.8 Severability; Reformation. Each provision in
this Agreement is independent and severable from
the others, and no provision will be rendered
unenforceable because any other provision is found
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organ shledd nékteré jiné ustanoveni zcela nebo
¢asteéné neplatnym nebo nevymahatelnym. Pokud je
kterékoli ustanoveni této smlouvy takovym organem
shleddno zcela nebo ¢astetné neplatnym ¢i
nevymahatelnym, bude toto ustanoveni zménéno a
interpretovano tak, aby se tim nejlépe dosahlo cilt
tohoto ustanoveni a zaméru stran v mezich platného
zakona.

by a proper authority to be invalid or unenforceable
in whole or in part. If any provision of this
Agreement is found by such an authority to be invalid
or unenforceable in whole or in part, such provision
will be changed and interpreted so as to best
accomplish the objectives of such unenforceable or
invalid provision and the intent of the parties, within
the limits of applicable law.

10.9  Rozhodné pravo. Tato smlouva a ptipadné
spory z ni vyplyvajici nebo v souvislosti s ni
vznikajici budou feSeny, chapany a interpretovany
podle zakonti Ceské republiky, bez ohledu na
pfipadnou volbu pravni zasady, ktera by vyzadovala
uplatnéni zakona jiné jurisdikce. V pfipadé rozporu
mezi anglickym a ¢eskym znénim této smlouvy bude
interpretaci v dobré vife s uvazenim obou znéni urcen
skutecny zamér jejich stran. V piipadech, kdy touto
interpretaci nebude mozno rozpor odstranit, bude
platit Ceské znéni.

10.9 Governing Law. This Agreement and any
disputes arising out of or relating to this Agreement
will be governed by, construed and interpreted in
accordance with the internal laws of the Czech
Republic, without regard to any choice of law
principle that would require the application of the law
of another jurisdiction. In case of a conflict between
the English and the Czech versions of this
Agreement, the actual intention of the parties shall be
established by a good faith interpretation considering
both versions. In case a discrepancy cannot be
resolved by such interpretation, the Czech version
shall prevail.

10.10 Zieknuti se prav. Pokud bude néktera ze
stran vymahat nékteré své pravo podle této smlouvy
opozdéné nebo se ho v urcitém konkrétnim piipadé
vzda, nebude to chapano tak, Ze se vymahani tohoto
svého prava vzdava i pro budoucno, ledaZe se tohoto
prava v konkrétni zalezitosti po konkrétni ¢asové
obdobi ziekne pisemné a dokument podepise jeji
povéfeny zastupce. To znamena, ze pokud se
spole¢nost Agios nebo poskytovatel nékterého svého
prava ziekne, musi to byt dokladovano pisemnym
dokumentem podepsanym vedoucim pracovnikem
této strany opravnénym zieknuti se prava podepsat.

10.10 Waivers. Any delay in enforcing a party’s
rights under this Agreement, or any waiver as to a
particular default or other matter, will not constitute
a waiver of such party’s rights to the future
enforcement of its rights under this Agreement,
except with respect to an express written waiver
relating to a particular matter for a particular period
of time signed by an authorized representative of the
waiving party, as applicable. To clarify, any such
waiver by Agios or Institution must be evidenced by
an instrument in writing executed by an officer of
such party authorized to execute waivers.

10.11 Volngjsi struktura; nadpisy; Interpretace.

10.11  No _ Strict  Construction;  Headings;

Tato smlouva byla vypracovana spole¢né a nedrzi se
ptesné zvyklosti nékteré ze stran. Nadpisy ve
smlouvé jsou pouze orientacni, neptredstavuji ani
netvoii soucast smlouvy a nesméji byt jako soucast
smlouvy chapany. Pokud jsou v této smlouvé pouzity
vyrazy ,,zahrnuji“, ,,zahrnuje” a ,,véetné“, ma se za
to, ze obsahuji dovétek ,,mimo jiné®.

Interpretation. This Agreement has been prepared
jointly and will not be strictly construed against
either party. This Agreement contains headings only
for convenience and the headings do not constitute or
form a part of this Agreement, and should not be used
in the construction of this Agreement. The words
“include,” “includes” and “including” when used in
this Agreement are deemed to be followed by the
phrase “but not limited to.”

10.12  Stejnopisy. Tato smlouva muze byt
vyhotovena Vv jakémkoli poétu stejnopist, z nichz
kazdy bude povazovan za original a jez vSechny
dohromady budou tvofit jeden a tentyz dokument. Za
original této smlouvy bude povaZzovana i elektronické

10.12 Counterparts. This Agreement may be executed
in any number of counterparts, each of which will be
deemed to be an original and all of which together
will constitute one and the same instrument. A
portable document format (“.pdf”) copy of this
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kopie ve formétu.pdf (portable document format)
zahrnujici i podpisovou stranu.

Agreement, including the signature pages, will be
deemed an original.

10.13  Registr smluv. Jelikoz zakon CR €. 340/2015
Sb. vyzaduje, aby byla smlouva zvetejnéna v registru
smluv Ceské republiky, zadavatel nebo jeho zastupce
poskytne poskytovateli pro zvetfejnéni redigované
znéni smlouvy, pfi¢emz touto redakci nedojde k
poruseni vySe uvedeného zékona. Poskytovatel (a)
zvetejni redigované znéni smlouvy do 15 dni ode dne,
kdy mu je zadavatel nebo jiny subjekt jeho jménem
pfeda, nejpozdéji vsak do 20 dni od uzavieni této
smlouvy a (b) neprodlené po zatazeni smlouvy do
registru smluv o tomto zafazeni zadavatele nebo jeho
zastupce informuje. Pokud poskytovatel smlouvu
podle vy$e uvedenych bodt (a) a (b) nezvetejni, mize
ji zvefejnit zadavatel.

10.13 Register of Contracts. To the extent Czech
Republic law Act No 340/2015 requires this
Agreement to be published on the Czech Republic
contract register, Sponsor or its designee will provide
Institution with a redacted version of this Agreement
for publication (such redactions not in violation of
Act No 340/2015). Institution will (a) publish the
redacted version of the Agreement within fifteen (15)
days of it being delivered to Institution by or on
behalf of Sponsor, however no later than within
twenty (20) days from execution of this Agreement;
and (b) upon submitting the Agreement to the
contract register, immediately inform Sponsor or its
designee that such submission was made. If
Institution does not publish the Agreement in
accordance with subsections (a) and (b) above,
Sponsor may publish the Agreement.

[Nésleduje podpisova strana]

[Signature page follows]

NA DUKAZ CEHOZ PODEPISUJI TUTO
SMLOUVU KE DNI PLATNOSTI POVEREN{
ZASTUPCI ZADAVATELE A
POSKYTOVATELE.

IN WITNESS WHEREOF, this Agreement is
executed as of the Valid Date by a duly authorized
representative of each of Agios and Institution.
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AGIOS PHARMACEUTICALS, INC.

By / Podpis:

Print Name / Jméno (tiskacim pismem):

Title / Funkce:

Ustav hematologie a krevni transfuze, p.o.

By / Podpis:

Print Name / Jméno (tiskacim pismem):

Title / Funkce:

I have read and understood the obligations of the Investigator under this Agreement and agree to undertake all
such obligations. / piecetl jsem a rozumim povinnostem zkou3ejiciho podle této smlouvy a souhlasim s tim, Ze
budu plnit vSechny tyto povinnosti.

INVESTIGATOR / ZKOUSEJICI

By / Podpis:

Print Name / Jméno (tiskacim pismem): [ KGTGczN
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Piiloha A
Rozpocet a platebni podminky

Exhibit A
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	REGISTRY AGREEMENT
	SMLOUVA O OBSERVAČNÍ STUDII
	XXXXXXXXXXXXXX, WHO IS AN EMPLOYEE OF INSTITUTION, WILL SERVE AS THE PRINCIPAL INVESTIGATOR FOR THE REGISTRY (AS DEFINED BELOW) (“INVESTIGATOR”).
	XXXXXXXXXXXXXXXXXX, KTERÝ JE ZAMĚSTNANCEM POSKYTOVATELE A BUDE V OBSERVAČNÍ STUDII PŮSOBIT JAKO ZKOUŠEJÍCÍ (JAK JE DEFINOVÁN NÍŽE) („ZKOUŠEJÍCÍ“).
	1. Background. Agios is the sponsor of a multi-center, global, observational registration study established to develop an understanding of the longitudinal clinical implications of pyruvate kinase deficiency, including disease natural history, disease burden, treatments, outcome, and variation in clinical care, and to be conducted under protocol number   XXXXXXX entitled “XXXXXXXX” (as may be amended from time to time by Agios, the “Protocol”); the performance of the Protocol at all sites is referred to in this Agreement as the “Multi-Center Study”. Agios wishes to engage Institution and Investigator to participate in the Multi-Center Study (such conduct at Institution, the “Registry”). PPD Development, L.P., a contract research organization including its affiliates (“CRO”), has been engaged by Agios to administer and maintain the Registry on behalf of Agios, and as applicable and appropriate in this Agreement, “Agios” will be deemed to include the CRO. Agios and Institution have agreed that the Registry will be conducted at Institution under the terms and conditions set forth in this Agreement.
	1. Situace. Agios je zadavatelem multicentrické globální observační studie sloužící k hlubšímu poznání dlouhodobých klinických důsledků nedostatku pyruvátkinázy, včetně anamnézy, zátěže z onemocnění, léčby a jejího výsledku a variant klinické péče. Observační studie bude probíhat podle protokolu XXXXXXXX, jehož název je „XXXXXXXX“ (a který může společnost Agios podle potřeby upravovat) (nadále označovaný pouze jako „protokol“); provádění protokolu ve všech řešitelských centrech se v této smlouvě označuje jako „multicentrická studie“. Společnost Agios má zájem zapojit poskytovatele a zkoušejícího do multicentrické studie (při provádění u poskytovatele označovaného jako „observační studie“). Společnost Agios pověřila společnost PPD Development, L.P., smluvní výzkumnou organizaci včetně jejích dceřiných společností („contract research organization“, zkratka CRO), aby jejím jménem observační studie řídila a spravovala; v tomto smyslu bude v této smlouvě označení „Agios“ zahrnovat i tuto CRO. Společnost Agios a poskytovatel se dohodli, že observační studie bude probíhat u poskytovatele, a to podle podmínek stanovených touto smlouvou.
	2. Conduct of the Registry.
	2.1 Zkoušející. Observační studie bude probíhat pod vedením zkoušejícího, který ji bude osobně provádět a dozorovat v souladu s touto smlouvou a protokolem. Pokud osoba výše jmenovaná jako zkoušející nebude ochotná nebo schopná observační studii provádět nebo bude ukončen její pracovní poměr s poskytovatelem, poskytovatel o tom společnost Agios neprodleně, nejdéle však do pěti pracovních dní písemně uvědomí, projedná se společností Agios jmenování nového zkoušejícího, který bude observační studii provádět a dozorovat podle této smlouvy, a vyvine veškeré přiměřené úsilí k nalezení vhodného náhradníka, který bude zaměstnancem poskytovatele, bude pro společnost Agios přijatelný a bude splňovat požadavky podle bodu (a) a (b) v poslední větě odstavce 2.3. Pokud poskytovatel takového náhradníka, který bude pro společnost Agios přijatelný, najde, pak tento náhradník musí své závazky jako nový zkoušející podle této smlouvy písemně stvrdit. Pokud se náhradníka nepodaří nalézt do 30 dní ode dne, kdy společnost Agios obdržela od poskytovatele oznámení, bude společnost Agios oprávněna smlouvu s okamžitou platností vypovědět, a to písemným sdělením poskytovatele podle oddílu 8. 
	2.1 Investigator. The Registry will be conducted under the direction of Investigator, who will personally perform and supervise the conduct of the Registry in accordance with this Agreement and the Protocol. If the individual identified above as Investigator should become unwilling or unable to complete the Registry, or should his/her employment relationship with Institution be terminated, Institution will immediately, and in any event no later than five (5) business days thereafter, notify Agios in writing, consult with Agios regarding the appointment of a new investigator to perform and supervise the Registry in accordance with this Agreement, and use reasonable efforts to find a suitable replacement acceptable to Agios and who is an employee of Institution and who has met the obligations of (a) and (b) in the last sentence of Section 2.3. If Institution finds a replacement acceptable to Agios, such replacement will acknowledge in writing his/her obligations under this Agreement as the new Investigator. If such a replacement is not found within thirty (30) days of Agios’s receipt of notice from Institution, Agios will have the right to immediately terminate this Agreement upon written notice to Institution, in accordance with Section 8. 
	2.2 Pracovníci observační studie. Poskytovatel zajistí pro podporu a plnění svých závazků podle této smlouvy zkoušejícího a další potřebný personál, včetně povolených třetích stran podle oddílu 10.6 (nadále souhrnně označované jako „pracovníci observační studie“). Poskytovatel zajistí, že všichni pracovníci observační studie budou o observační studii a protokolu plně informováni a řádně proškoleni a že budou všichni v observační studii plnit své povinnosti. Dále poskytovatel zajistí, že před zahájením jakékoliv činnosti v rámci observační studie podepíše zkoušející a další pracovníci observační studie dokument stanovící jejich povinnosti vůči poskytovateli, podle kterého (a) budou vázáni mlčenlivostí a budou s důvěrnými informacemi (jak jsou definovány v oddíle 5) zacházet v souladu s podmínkami této smlouvy a (b) postoupí a i jinak efektivně převedou na poskytovatele veškerá práva, která by jinak vůči výsledkům své práce v rámci observační studie měli, aniž by tím společnosti Agios vznikla jakákoliv povinnost vyplácet těmto pracovníkům jakékoliv poplatky nebo jiné požitky.  Poskytovatel ponese odpovědnost za jednání či opomenutí pracovníků observační studie (jak je definováno výše) v rozporu s podmínkami této smlouvy .
	2.2 Registry Personnel. Institution will arrange for the Investigator and other necessary and qualified personnel, including permitted third parties pursuant to Section 10.6, to support and carry out Institution’s obligations under this Agreement (collectively, the “Registry Personnel”). The Institution will ensure that all Registry Personnel are fully informed of and properly trained on the Registry and Protocol, and that all Registry Personnel fulfill their obligations for the Registry. Further, Institution will ensure that before commencing any work on the Registry, Investigator and all other Registry Personnel are subject to written obligations to Institution under which they (a) are bound to obligations of confidentiality and non-use with respect to Confidential Information (as defined in Section 5) that are consistent with the terms of this Agreement; and (b) assign and otherwise effectively vest in Institution any and all rights that such Registry Personnel might otherwise have in the results of their work without any obligation of Agios to pay any royalties or other consideration to such Registry Personnel.  Institution shall be responsible for acts or omissions of Registry Personnel (as defined above) that do not comply with the terms of this Agreement.
	Soulad s podmínkami. Poskytovatel a zkoušející budou observační studii provádět odborně a v souladu (a) s protokolem, včetně zařazování jednotlivých pacientů a pečovatelů, co se týče každého pacienta účastnícího se observační studie (nadále pouze „“pacient“); (b) s touto smlouvou; (c) se všemi platnými zákony, etickým zásadami, předpisy a pokyny k provádění observační studie v centrech, kde studie probíhá, včetně pokynů ke správné klinické praxi a standardů Mezinárodní konference o harmonizaci („ICH-GCP“) a všech zákonů o ochraně a zachovávání soukromí osobních údajů a zákonů na potírání podplácení a korupce (hromadně označovaných jako „platné zákony“) a totéž zajistí i u dalších pracovníků observační studie. Aniž by se tím omezovala obecnost výše uvedeného, poskytovatel a zkoušející získají a budou udržovat v platnosti všechny certifikace, autorizace, povolení a licence, které jsou v souvislosti s prováděním observační studie zapotřebí. Zkoušející neprodleně vyplní a aktualizuje podle potřeby všechny regulační formuláře k observační studii, které společnost Agios nebo její zástupce poskytne, včetně formulářů o finančním postavení a formuláře Úřadu pro potraviny a léky (FDA) číslo 1572, a totéž zajistí u dalších pracovníků observační studie.
	Compliance. Institution and Investigator will, and will cause all Registry Personnel to, carry out the Registry in a competent manner and in accordance with (a) the Protocol including all patient and caregiver enrollment procedures as to each patient participating in the Registry (each, a “Patient”); (b) this Agreement; and (c) all applicable laws, ethical principles, regulations and guidances governing the performance of clinical investigations where the Study is being performed including all relevant International Conference on Harmonization-Good Clinical Practice guidelines and standards (“ICH-GCP”), and all applicable laws and regulations relating to data protection, data privacy, anti-bribery and anti-corruption (collectively, “Applicable Law”). Without limiting the generality of the foregoing, Institution and Investigator will obtain and maintain all certifications, authorizations, permits and licenses required in connection with the conduct of the Registry. Investigator will promptly complete and update as necessary, and ensure that relevant Registry Personnel promptly complete and update as necessary, all Registry-related regulatory forms provided by Agios or its designee, including financial disclosure forms and the U.S.Food and Drug Administration (“FDA”) Form 1572.
	2.3 Zákaz činnosti/vyloučení. Poskytovatel a zkoušející potvrzují, že ani poskytovatel sám, ani zkoušející či kterýkoliv pracovník observační studie (a) nemá žádným regulačním orgánem vydaný zákaz nebo omezení provádět klinický výzkum podle platných zákonů, ani (b) nebude v souvislosti s prováděním observační studie v žádném rozsahu využívat služby žádné osoby, která má podle platných zákonů zákaz nebo omezení provádět klinický výzkum. V průběhu observační studie a ještě po dobu dalších dvou let od jejího skončení nebo předčasného ukončení oznámí poskytovatel nebo zkoušející zadavateli neprodleně, nejdéle však do pěti pracovních dní ode dne, kdy obdrží oznámení nebo se jinak dozví, že poskytovatel, zkoušející nebo kterýkoliv pracovník observační studie je předmětem výše uvedeného.
	2.3 Debarment/Exclusion. Institution and Investigator each certify that neither it/she/he nor any Registry Personnel (a) is debarred by any regulatory authority or restricted from conducting clinical research under Applicable Law; or (b) will use in any capacity the services of any person debarred by any regulatory authority or restricted from conducting clinical research under Applicable Law in connection with the conduct of the Registry. During the Registry and for a period of two (2) years following completion or early termination of the Registry, Institution or Investigator will notify Sponsor immediately, and in any event within five (5) business days of receiving notice or otherwise learning, if Institution, Investigator or any Registry Personnel are subject to the foregoing.
	2.4 Etické jednání.
	2.4 Ethical Conduct.
	(a) poskytovatel ani zkoušející přímo ani nepřímo prostřednictvím třetí strany nikomu s cílem někoho nepatřičně ovlivnit nebo pomoci zkoušejícímu, poskytovateli nebo zadavateli získat neoprávněnou výhodu neposkytne, nenabídne ani nepřislíbí žádnou finanční částku, dar ani jinou hodnotnou věc. 

	(b) poskytovatel ani zkoušející přímo ani nepřímo prostřednictvím třetí strany od nikoho nepřijme, nebude souhlasit s přijetím, ani nebude požadovat žádnou finanční částku, dar ani jinou hodnotnou věc jako odměnu za to, že nepatřičně ovlivnil, ovlivní nebo bude mít úmyslu ovlivnit zkoušejícího, poskytovatele nebo zadavatele
	(a) Neither Institution nor Investigator will, directly or indirectly through any third party, give, offer or promise any payment, gift or other thing of value to any person in order to improperly influence them or otherwise assist Investigator, Institution or the Sponsor in obtaining an improper advantage. 

	(b) Neither Institution nor Investigator will, directly or indirectly through any third party, accept, agree to receive or request any payment, gift or other thing of value from any person offered or given as a reward for or with the intention of improperly influencing Investigator, Institution or the Sponsor
	Etická komise. Před zahájením observační studie zajistí Agios nebo její zástupce její schválení příslušnou etickou komisí (EK). Poskytovatel a zkoušející uznávají a souhlasí s tím, že po celou svou dobu bude observační studie pod soustavným dohledem EK. Podle situace může zadavatel po písemném oznámení poskytovateli a zkoušejícímu provádět v protokolu změny. Pokud to bude vyžadovat platný zákon, budou změny v protokolu podléhat schválení EK a příslušného regulačního orgánu
	Ethics Committee. Before the Study is initiated, Agios or its designee will ensure that the Study is approved by the responsible ethics committee (the “EC”). Institution and Investigator acknowledge and agree that the Study is subject to continuing oversight by the EC throughout the conduct of the Study. Changes to the Protocol may be made by Sponsor from time to time, upon written notice to Institution and Investigator. If required by Applicable Law, changes to the Protocol must be approved by the EC and the applicable regulatory authority
	Souhlas subjektů observační studie. Je povinností zkoušejícího získat před zahájením kteréhokoliv postupu v rámci studie od každého subjektu observační studie zařazovaného do observační studie informovaný souhlas nebo zajistit, aby byl tento souhlas získán, podle pokynů EK a v souladu s platnými zákony. Dokumenty informovaného souhlasu musí mít formu schválenou zadavatelem a EK (dále jako „dokumenty souhlasu“). Zkoušející zajistí, že po podpisu dokumentu souhlasu obdrží každý subjekt observační studie jeden jeho stejnopis. 
	Study Subject Consent. Investigator will be responsible for obtaining informed consent or ensuring that consent has been obtained, from each subject enrolling in the Study prior to the commencement of any Study-related procedure in accordance with EC instructions and Applicable Law. The informed consent documents must be in a form approved by Sponsor and the EC (“Consent Documents”). Investigator will ensure that a copy of the Consent Documents signed by the Study subject is provided to the Study subject. 

	2.5 Styk s regulačními orgány.  Poskytovatel a/nebo zkoušející uvědomí do jednoho pracovního dne společnost Agios o každé komunikaci s regulačním orgánem ve věci observační studie, včetně případných požadavků na kontrolu, prozkoumání, kopírování nebo odstranění záznamů observační studie nebo kvalifikace poskytovatele či kteréhokoliv pracovníka observační studie k provádění observační studie.
	2.5 Regulatory Contacts.  Institution and/or Investigator will, within one (1) business day from occurrence, notify Agios of any communication with a regulatory agency concerning the Registry, including any requests to inspect, examine, copy or remove records of the Registry, or the qualification of Institution or any Registry Personnel to perform the Registry.
	2.6 Pravidelné přehledy.  Na požadavek zadavatele bude zkoušející ročně nebo v jiných intervalech vyplňovat zadavatelem dodané informační přehledy zobrazující trendy v péči o pacienty s nedostatkem pyruvátkinázy.
	2.6 Periodic Surveys.  Investigator will, upon request by Sponsor, complete informational surveys provided by Sponsor on an annual or other periodic basis, regarding trends in patient care among patients with pyruvate kinase deficiency.

	2. Provádění observační studie.
	3. Compensation for Services.
	3.1 Financování. Jako odměnu poskytovateli za její čas a úsilí při provádění observační studie bude společnost Agios nebo její zástupce vyplácet poskytovateli odměnu podle rozpisu plateb uvedeného v příloze A (dále pouze „rozpis plateb“). Po společnosti Agios nebude za provedení observační studie požadována žádná částka převyšující částku uvedenou v rozpisu plateb, pokud se společnost Agios s poskytovatelem písemně nedohodne jinak. Výplata zkoušejícího a dalších pracovníků observační studie je čistě věcí poskytovatele.
	3.1 Funding. To compensate Institution for its time and effort in conducting the Registry, Agios or its designee will pay Institution and Investigator, as applicable, in accordance with the budget and payment schedule set forth on Exhibit A (the “Budget and Payment Schedule”). Agios will not be required to pay any amount that exceeds the amount specified in the Budget and Payment Schedule for completion of the Registry, unless otherwise agreed to in writing by Agios and Institution. Institution will be solely responsible for paying Investigator and other Registry Personnel.
	3.2 Povinnosti. Poskytovatel i zkoušející souhlasí s tím, že částky splatné nebo jinak poskytnuté společností Agios podle této smlouvy představují spravedlivou tržní hodnotu za služby spojené s observační studii a nebyly stanoveny způsobem, který bere v úvahu objem nebo hodnotu jakéhokoli doporučení nebo práce. Poskytovatel i zkoušející se zavazují k následujícímu: (a) Ani poskytovatel, ani zkoušející nebudou požadovat z kteréhokoliv federálního programu zdravotní péče nebo od jakéhokoli samostatného plátce náhradu za jakoukoli částku, kterou společnost Agios poskytovatele vyplácí v souvislosti s observační studii; a (b) zařízení, které společnost Agios nebo její zástupce k použití v observační studii poskytne, bude používáno výhradně pro účely této observační studie a po jejím dokončení nebo předčasném ukončení bude společnosti Agios nebo jejímu zástupci neprodleně vráceno. Poskytovatel ani zkoušející nebudou přímo ani nepřímo od žádné třetí strany požadovat, ani od ní neobdrží kompenzaci za jakýkoliv materiál nebo službu, kterou protokol vyžaduje a jež je zadavatelem poskytnuta nebo finančně uhrazena.
	3.3 Compliance. Institution and Investigator each agree that amounts payable or otherwise provided by Agios under this Agreement represent the fair market value of the services associated with the Registry and have not been determined in a manner that takes into account the volume or value of any referrals or business. Institution and Investigator each agrees that: (a) Institution and Investigator will not seek reimbursement from any federal healthcare program or third-party payer for any amounts paid by Agios to Institution in connection with the Registry; and (b) any equipment supplied by Agios or its designee for use in the Registry will be used solely in connection with the Registry and will be returned to Agios or its designee promptly upon completion or early termination of the Registry. Neither Institution nor Investigator will directly or indirectly seek or receive compensation from third-party payers for any material or service that is required by the Protocol and provided or paid for by Sponsor.
	3.4 Další podpora. Společnost Agios poskytne poskytovateli formuláře CRF (jak jsou definovány v oddíle 4.3) a podpůrné služby podle protokolu.
	3.5 Prohlášení o podpoře od společnosti Agios. Na základě ustanovení této smlouvy o důvěrných informacích popíše poskytovatel a zkoušející přesně podporu poskytovanou společností Agios pro observační studii v souladu s platnými zákony nebo předpisy a institucionální nebo publikační praxí týkající se činnosti autorizované touto smlouvou. 
	3.6 Zařazování. Přes jakýkoli případný rozpor v této smlouvě si společnost Agios v případě, že celkový počet subjektů zařazených do multicentrické studie dosáhne úrovně stanovené v protokolu, vyhrazuje právo zařazování subjektů do observační studie u poskytovatele ukončit.
	3.4 Other Support. Agios will provide Institution with CRFs (as defined in Section 4.3) and support services as specified in the Protocol.
	3.5 Declaration of Agios Support. Subject to obligations under this Agreement regarding Confidential Information, Institution and Investigator will accurately describe Agios’s support for the Registry in accordance with any applicable law or regulation and institutional or publication policies applicable to activities authorized by this Agreement. 
	3.6 Enrollment. Notwithstanding anything in this Agreement to the contrary, Agios reserves the right to terminate enrollment at Institution when the total number of subjects enrolled in the Multi-Center Study reaches the level specified in the Protocol.

	3. Odměna za služby.
	4. Registry Records and Data.
	4.1 Záznamy a údaje z observační studie. 
	4.1 Registry Records and Data. 
	(a) poskytovatel a zkoušející budou všechny údaje získané v rámci observační studie u poskytovatele, jak vyžaduje protokol („údaje z observační studie“), včas, přesně, v úplnosti a čitelně zapisovat do formulářů CRF, jak je stanoveno v oddíle 4.3.  Údaje z observační studie bude poskytovatel a zkoušející u každého pacienta zapisovat vždy během dvaceti čtyř (24) hodin od rozhovoru při zařazení, od každého rozhovoru během observační studie a od závěrečného rozhovoru. 
	(b) Během observační studie a po dobu deseti let od jejího skončení nebo předčasného ukončení bude poskytovatel a zkoušející (a) uchovávat všechny údaje z observační studie, podepsaný protokol, vyplněné formuláře CRF, podepsané formuláře informovaného souhlasu a autorizaci/e HIPAA, schválení EK, korespondenci související s observační studií a seznam pacientských identifikačních kódů (hromadně společně s údaji z observační studie označované jako „záznamy z observační studie“); (b) uvědomí společnost Agios a poskytne jí přiměřenou možnost záznamy z observační studie před jejich likvidací získat nebo pořídit si jejich kopie; a (c) během doby, kdy budou záznamy z observační studie uchovávat, umožní společnosti Agios a/nebo jejím představitelům ke všem záznamům z observační studie plný a okamžitý přístup, který je v souladu s příslušnými právními předpisy. Všechny údaje z observační studie  budou výhradním vlastnictvím společnosti Agios.
	(a) Institution and Investigator will record all data generated as a result of conducting the Registry at Institution, as required by the Protocol (the “Registry Data”) in a timely, accurate, complete, and legible manner on CRFs as set forth in Section 4.3.  Institution and Investigator shall record all Registry Data for each Patient within twenty-four (24) hours of the enrollment interview, each interim interview, and the final interview. 
	(b) During the conduct of the Registry and for a period of ten (10) years following the completion or early termination of the Registry, Institution and Investigator will (a) retain all Registry Data and the signed Protocol, completed CRFs, signed informed consent form(s) and HIPAA Authorization(s), IRB approvals, Registry correspondence and a Patient identification code list (collectively, with the Registry Data, the “Registry Records”); (b) notify and provide Agios with a reasonable opportunity to assume possession or otherwise copy the Registry Records prior to the disposal or destruction of any Registry Records; and (c) during the retention period,  provide Agios and/or its representatives full and prompt access to all Registry Records in compliance with applicable law. All Registry Data will be owned exclusively by Agios.
	(c) Všechny údaje z observační studie budou výhradním vlastnictvím společnosti Agios a společnost Agios je může používat pro jakýkoliv zákonný účel v souladu s dokumenty souhlasu a/nebo jiným platným zákonem.  Lékařské záznamy poskytovatele související s observační studii zůstávají vlastnictvím poskytovatele s tím, že společnost Agios k nim má v souvislosti s observační studií právo přístupu v souladu se zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách.
	(d) Poskytovatel může údaje z observační studie, které sám (bez účasti jiné instituce) vygeneroval, využívat výhradně pro svou vlastní interní péči a léčbu svých pacientů, pro svůj interní management a pro svou interní nekomerční výuku a školení.
	(c) All Registry Data and shall be the sole and exclusive property of Agios and may be used by Agios for any lawful purpose consistent with the Consent Documents and/or other applicable law.  The medical records of Institution that support the Registry Data shall remain the property of Institution subject to Agios’s right to access such materials in connection with the Registry described herein in compliance with Act no. 378/2011 Coll., on Health Care Services.
	(d) Institution may use the Registry Data generated by Institution (and not any other participating institution) solely for the internal care and treatment of patients of the Institution, for internal management of the Institution, and for intra-Institution non-commercial education and training.

	4.2 Inspekce ze strany regulačních orgánů. Pokud některý regulační orgán ohlásí, že u poskytovatele nebo zkoušejícího provede v souvislosti s observační studií inspekci, poskytovatel a zkoušející (a) o tom neprodleně společnost Agios uvědomí a umožní jí nebo jejím zástupcům se přiměřeným způsobem účastnit příprav na inspekci, kam spadá i přezkum dokumentace, jež se regulačním orgánům předkládá; (b) bude s regulačním orgánem spolupracovat, vyhoví legitimním požadavkům inspekce a přivolá příslušný personál observační studie, aby záznamy a dokumentaci observační studie vysvětlil a prodiskutoval; a (c) poskytne společnosti Agios kopie inspekčních zjištění učiněných v souvislosti s observační studií. 
	4.2 Inspection by Regulatory Agency. If a regulatory agency wishes to inspect Institution or Investigator in connection with the Registry, Institution and Investigator will (a) promptly notify Agios of such inspection and allow Agios and/or its designees to reasonably participate in the inspections preparation, including the review of documentation to be provided to the regulatory agency; (b) cooperate with the regulatory agency, comply with the legitimate requirements of the inspection, and make appropriate Registry Personnel available to explain and discuss records and documentation related to the Registry; and (c) provide Agios with copies of the inspection findings related to the Registry. 
	4.3 Záznamy subjektů observační studie. Za všechny subjekty zařazené do observační studie bude poskytovatel nebo zkoušející vyplňovat a společnosti Agios nebo jejímu zástupci poskytovat všechny záznamy subjektů observační studie (case report forms, CRF) na formulářích dodaných společností Agios, jež jsou k observační studii zapotřebí, ve všech ohledech v souladu s protokolem. Na požadavek společnosti Agios nebo jejích zástupců opraví poskytovatel nebo zkoušející ve formulářích neprodleně všechny případné chyby nebo opomenutí a opravené formuláře zpřístupní společnosti Agios nebo jejím zástupcům společně s podkladovými záznamy pro další ověřování. 
	4.3 Case Report Forms. For all subjects enrolled in the Registry, Institution or Investigator will complete and provide to Agios or its designee all case report forms (the “CRFs”) in the form provided by Agios, required for the Registry, in all respects in accordance with the Protocol. At the request of Agios or its designees, Institution or Investigator will promptly correct any errors and/or omissions to the CRFs and will make available to Agios and/or its designees the corrected CRFs and supporting records for further verification. 

	4. Záznamy a údaje z observační studie.
	5. Confidentiality.
	5.1 Definice. „Důvěrné informace“ značí (a) všechny informace týkající se observační studie; (b) všechny vědecké, technické, obchodní, regulační nebo finanční informace, včetně protokolu, a finanční podmínky této smlouvy, a to (platí pro body (a) i (b) tohoto odstavce) bez ohledu na formu – písemnou, ústní, elektronickou nebo vizuální – informace které jsou poskytovatel nebo zkoušejícímu předány nebo jinak sděleny společností Agios (včetně dceřiných společností) nebo jejím jménem; (c) všechna schválení a korespondenci s nebo od EK nebo jiných orgánů s právem dozoru nad observační studií, včetně etických komisí a komisí pro dohled nad bezpečností údajů; (d) veškerou korespondenci týkající se observační studie; a (e) všechny záznamy a údaje z observační studie, ovšem s tím, že poskytovatel a zkoušející mohou údaje z observační studie využívat a publikovat, nakolik je to touto smlouvou povoleno.
	5.1 Definition. “Confidential Information” means (a) all information regarding the Registry; (b) all scientific, technical, business, regulatory, or financial information, including the Protocol, and the financial terms of this Agreement; (as to (a) and (b) of this section, each in whatever form (written, oral, electronic or visual) that is delivered or otherwise disclosed to Institution or Investigator by or on behalf of Agios or its affiliates); (c) all approvals and correspondence with or from an EC or other entities with oversight responsibilities for the Registry, including ethics committees or data safety monitoring committees; (d) all Registry correspondence; and (e) all Registry Records and Registry Data provided, however, that Institution and Investigator may use and/or publish Registry Data as permitted under this Agreement.
	5.2 Zákaz důvěrné informace předávat. S výjimkami, jak je uvedeno v tomto oddíle 5 a v oddíle 6, poskytovatel ani zkoušející během observační studie a po následujících deset let od skončení nebo předčasného ukončení multicentrické studie bez předchozího písemného svolení společnosti Agios nepublikují, nebudou rozšiřovat ani jinak nesdělí, neposkytnou ani nezpřístupní žádné důvěrné informace žádné třetí straně s výjimkou pracovníků observační studie nebo zástupců společnosti Agios, a i to pouze pro účely provádění observační studie, a zajistí, aby totéž dodržovali i další pracovníci observační studie. Pokud předání některých důvěrných informací bude na poskytovatele a/nebo zkoušejícím vyžadovat některý státní orgán nebo věcně příslušný soud, poskytovatel o tom společnost Agios neprodleně písemně uvědomí a přijme veškerá přiměřená zákonná opatření k tomu, aby předání informaci zamezila nebo je omezila na nezbytně nutnou míru. Poskytovatel bude přiměřeným způsobem spolupracovat se společnosti Agios ve snaze získat ochranný příkaz nebo jiné omezující opatření. 
	5.2 Nondisclosure of Confidential Information. Except as provided in this Section 5 and Section 6, during the Registry and for a period of ten (10) years after completion or early termination of the Multi-Center Study, Institution and Investigator will not (and will cause all Registry Personnel not to), without Agios’s prior written consent, publish, disseminate or otherwise disclose, deliver or make available any Confidential Information to any third party other than Registry Personnel or Agios’s designees, and then only for the purpose of conducting the Registry. If Institution and/or Investigator is required by a governmental authority or by order of a court of competent jurisdiction to disclose any Confidential Information, Institution will give Agios prompt written notice of such request or order and Institution will take all reasonable and lawful actions to avoid or minimize the degree of such disclosure. Institution will cooperate reasonably with Agios in any efforts to seek a protective order or other appropriate relief. 
	5.3 Výjimky. Závazek nesdělování a nevyužívání podle této smlouvy neplatí pro tu část důvěrných informací, o nichž poskytovatel nebo zkoušející mohou písemnými doklady prokázat, že:
	(a) v době sdělení již byly veřejnosti obecně známé nebo se obecně známými stávají jinak než protiprávním jednáním poskytovatele nebo pracovníků observační studie;
	(b) v době sdělení byly v držení poskytovatele nebo zkoušejícího jinak než v důsledku porušení zákonné povinnosti ze strany poskytovatele nebo některého pracovníka observační studie;
	(c) je poskytovatel nebo zkoušející získali na nedůvěrné bázi od jiných zdrojů, než je společnost Agios nebo její dceřiné společnosti, které mají zákonné právo tyto důvěrné informace sdělovat; nebo
	(d) je poskytovatel nebo zkoušející vyvinuli bez využití důvěrných informací, jak jsou definovány výše. 

	5.3 Exceptions. The obligations of non-disclosure and non-use under this Agreement will not apply to any portion of Confidential Information that Institution or Investigator can demonstrate by written evidence:
	(a) is generally known to the public at the time of disclosure or becomes generally known through no wrongful act on the part of Institution or any Registry Personnel;
	(b) is in Institution’s or Investigator’s possession at the time of disclosure other than as a result of Institution’s or any Registry Personnel’s breach of any legal obligation;
	(c) becomes known to Institution or Investigator on a non-confidential basis through disclosure by sources other than Agios or its affiliates having the legal right to disclose such Confidential Information; or
	(d) is independently developed by Institution or Investigator without reference to or reliance upon Confidential Information. 


	5. Důvěrnost informací.
	6. Publication. 
	6.1 Poskytovatel a zkoušející mohou údaje observační studie vytvořené poskytovatelem publikovat nebo veřejně prezentovat pro nekomerční účely za podmínek uvedených dále v odstavcích 6.2 a 6.3. Bez ohledu na cokoliv, co je výše uvedeno v opačném smyslu, poskytovatel ani zkoušející žádné jimi generované údaje observační studie neposkytnou k publikaci nebo zveřejnění, ledaže (x) observační studie byla u poskytovatele prováděna v souladu s protokolem; (y) údaje budou zveřejněny v renomovaném lékařském nebo odborném časopise nebo prezentovány na renomované vědecké konferenci; a (z) k publikování nebo prezentaci dochází v souladu s ustanoveními odstavců 6.2 a 6.3 této smlouvy. 
	6.1 Institution and Investigator may publish or publicly present the Registry Data generated by Institution for non-commercial purposes subject to subsections 6.2 and 6.3 below. Notwithstanding anything to the contrary above, no submission for publication or disclosure of the Registry Data generated by Institution may be made by Institution or Investigator unless (x) the Registry was conducted at Institution in compliance with the Protocol; (y) the publication or presentation is made in a recognized medical or scientific journal or at a recognized scientific conference; and (z)  the publication or presentation is made in accordance with the provisions of subsections 6.2 and 6.3 below. 
	6.2 Kopie každé navrhované publikace nebo zveřejnění výsledků údajů observační studie generovaných poskytovatelem budou alespoň 45 dní před zasláním k publikaci (týká se i abstraktů) nebo k veřejnému sdělení poskytnuty společnosti Agios k přezkumu („doba přezkumu“). Pokud v době přezkumu bude společnost Agios požadovat, aby poskytovatel a/nebo zkoušející jakékoliv důvěrné informace mimo údaje observační studie z navrhované publikace odstranili, poskytovatel a/nebo zkoušející tak učiní. Poskytovatel a zkoušející projednají se společností Agios všechny připomínky, které bude společnost Agios k prezentaci údajů observační studie a k načasování navrhované publikace nebo sdělení případně mít. Publikace budou splňovat požadavky výboru International Committee of Medical Journal Editors na přezkum.    
	6.2 A copy of any proposed publication or disclosure of the results of the Registry Data generated by Institution will be given to Agios for review at least forty-five (45) days prior to the date of submission for publication (including abstracts) or of public disclosure (the “Review Period”). If during the Review Period, Agios requests that Institution and/or Investigator remove any Confidential Information other than Registry Data from a proposed publication or disclosure, Institution and/or Investigator will do so. Institution and Investigator will discuss with Agios any Agios comments with respect to the presentation of Registry Data, and the timing of the proposed publication or disclosure. Publications will be made in compliance with International Committee of Medical Journal Editors requirements for the review of publications.    
	6.3 Pokud během období přezkumu společnost Agios poskytovateli oznámí, že hodlá podat patentovou přihlášku k některému vynálezu (jak je definováno v odstavci 7.2), který je v navrhované publikaci nebo sdělení popsán, poskytovatel a zkoušející publikaci nebo její zveřejnění odloží o dobu nepřekračující 90 dní od uzavření období přezkumu; tato doba bude postačovat k tomu, aby společnost Agios nebo její zástupce patentovou přihlášku (přihlášky) podali nebo dali podat.
	6.3 If during the Review Period Agios notifies Institution that Agios desires patent application(s) to be filed on any Invention (as defined in Section 7.2) disclosed or contained in the proposed publication or disclosure, Institution and Investigator will defer publication or other disclosure for a period, not to exceed an additional ninety (90) days after conclusion of the Review Period, sufficient to permit Agios or its designee to file or have filed any desired patent application(s).

	6. Publikace. 
	7. Materials; Inventions.
	7.1 Materiály. Veškerá dokumentace, informace, zařízení nebo materiály dodané společností Agios nebo jejím jménem (hromadně společně s veškerými příslušnými právy duševního vlastnictví označované jako „materiály“) zůstávají výhradním vlastnictvím společnosti Agios. Poskytovatel a zkoušející budou materiály používat pouze natolik, nakolik je to zapotřebí k provádění observační studie, a bez písemného souhlasu společnosti Agios je nepředají ani nezpřístupní žádné třetí straně. 
	7.1 Materials. All documentation, information, equipment or materials furnished by or on behalf of Agios (collectively, together with all associated intellectual property rights, the “Materials”) will remain the exclusive property of Agios. Institution and Investigator will use Materials only as necessary to conduct the Registry, and will not transfer or make the Materials available to third parties, without the prior written consent of Agios. 
	7.2 Vynálezy. Všechny vynálezy, objevy, know-how a zlepšení (ať již je lze chránit patentem, autorským právem či jiným zákonem na ochranu duševního vlastnictví nebo nikoli), které jsou výsledkem provádění studie nebo využití důvěrných informací, které učiní poskytovatel nebo zkoušející, ať již sami nebo společně s dalšími (hromadně společně příslušnými právy duševního vlastnictví označované jako „vynálezy“), budou výhradním vlastnictvím zadavatele. Poskytovatel a zkoušející sdělí zadavateli neprodleně písemně všechny vynálezy a převedou na zadavatele všechna práva, titul a podíl vůči vynálezu, aniž by za to byl zadavatel povinen uhradit poskytovateli nebo zkoušejícímu jakékoliv poplatky nebo jiné částky. Poskytovatel a zkoušející budou (a) plně spolupracovat při získávání patentů nebo jiné ochrany pro patentovatelné nebo jinou ochranu požívající vynálezy jménem zadavatele a na jeho náklady; a (b) získají a poskytnou všechny požadované žádosti, převody a další dokumenty a přijmou podle požadavků zadavatele nebo jeho zástupců další přiměřená opatření k zajištění a vymáhání zadavatelových práv k vynálezu. Poskytovatel a zkoušející se také postarají o to, aby se tytéž závazky vztahovaly i na další pracovníky observační studie. Poskytovatel a zkoušející zajistí, že pracovníci observační studie budou povinni převést na poskytovatele a/nebo zkoušejícího veškerá práva, která by jinak mohli k výsledkům své práce mít, aniž by tím zadavateli vznikla povinnost zaplatit těmto pracovníkům observační studie jakékoliv poplatky nebo jiné částky, a jak je třeba, aby poskytovatel a zkoušející mohli plnit své závazky podle tohoto oddílu 10. 
	7.2 Inventions. All inventions, discoveries, know-how, and improvements, whether or not protectable under patent, copyright or other intellectual property law, resulting from the performance of the Study or the use of the Confidential Information, made by Institution or Investigator, alone or jointly with others (collectively, with all associated intellectual property rights, the “Inventions”) will be the sole and exclusive property of Sponsor. Institution and Investigator will promptly disclose to Sponsor in writing all Inventions and each will assign and does assign to Sponsor all right, title and interest throughout the world to Inventions without any obligation of Sponsor to pay any royalties or other consideration to Institution or Investigator. Institution and Investigator will, and will cause Study Staff to (a) cooperate fully in obtaining patent and other proprietary protection for any patentable or protectable Inventions all in the name of Sponsor and at Sponsor’s cost and expense; and (b) execute and deliver all requested applications, assignments, and other documents and take such other measures as Sponsor or its designee reasonably requests, in order to perfect and enforce Sponsor’s rights in the Inventions. Institution and Investigator will ensure that all Study Staff have an obligation to assign and otherwise effectively vest in Institution and/or Investigator any and all rights that such Study Staff might otherwise have in the results of their work without any obligation of Sponsor to pay any royalties or other consideration to such Study Staff and as necessary to permit the Institution and Investigator to comply with their obligations under this Section 10. 

	7. Materiály; vynálezy.
	8. Term; Termination; Registry Completion.
	8.1 Období platnosti. Tato smlouva nabývá platnosti datem platnosti a účinnosti datem účinnosti a skončí skončením observační studie, ledaže bude vypovězena dříve podle odstavce 8.2. 
	8.2 Vypovězení. Observační studie může být společností Agios vypovězena buď (a) pokud se poskytovateli nepodaří nalézt vhodnou náhradu za zkoušejícího jakožto stranu této smlouvy, jak je uvedeno v oddíle 2, nebo (b) písemnou výpovědí adresovanou poskytovateli s 30 denní výpovědní lhůtou. Mimoto může společnost Agios nebo poskytovatel („neporušující strana“) smlouvu vypovědět pro zásadní porušení některého ustanovení smlouvy druhou stranou (kam v případě poskytovatele spadá i zkoušející) („porušující strana“), pokud porušující strana do 30 dnů ode dne, kdy od neporušující strany obdržela ve věci písemné upozornění, nezjedná nápravu. 
	8.1 Term. This Agreement is valid as of the Valid date and effective as of the Effective Date, and will continue in effect through completion of the Registry, unless earlier terminated pursuant to Section 8.2. 
	8.2 Termination. The Registry may be terminated by Agios, (a) for Institution’s failure to find a suitable replacement for the party to this Agreement serving as Investigator as set forth under Section 2, or (b) upon thirty (30) days’ prior written notice to Institution. In addition, either Agios or Institution (the “Non-Breaching Party”) may terminate this Agreement for a material breach of a provision of this Agreement by the other party (the “Breaching Party”) including, if Institution is the breaching party, any such breach by Investigator, if such breach is not cured within thirty (30) days following the Breaching Party’s receipt of written notice of such breach from the Non-Breaching Party. 
	8.3 Vypovězení pro porušení. Zadavatel, poskytovatel nebo zkoušející jakožto neporušující strana může smlouvu při zásadním porušení některého ustanovení smlouvy druhou, porušující stranou vypovědět s okamžitou platností, a to písemnou výpovědí zaslanou druhé straně, pokud porušující strana do 30 dnů ode dne, kdy od neporušující strany obdržela písemné upozornění, nezjedná nápravu.
	8.3 Termination for Breach. Either Sponsor, Institution or Investigator (the “Non-Breaching Party”) may terminate this Agreement for a material breach of a provision of this Agreement by another party (the “Breaching Party”), immediately upon written notice to the other parties, if such breach is not cured within thirty (30) days following the Breaching Party’s receipt of written notice of such breach from the Non-Breaching Party.
	8.4 Účinky vypovězení smlouvy nebo skončení observační studie. Ukončením observační studie (a) se ukončí i tato smlouva; (b) zkoušející okamžitě přestane do observační studie zařazovat subjekty; (c) společnost Agios vyplatí poskytovateli veškerou splatnou nerozporovanou kompenzaci; (d) veškeré finanční prostředky, které nejsou podle předchozího výpočtu splatné, avšak byly již společností Agios poskytovateli vyplaceny, budou společnosti Agios do 30 dní vráceny; a (e) poskytovatel poskytne společnosti Agios do 30 dnů od data účinnosti výpovědi všechny údaje observační studie a záznamy z observační studie, včetně všech zcela nebo zčásti vyplněných formulářů CRF; a (ii) podle pokynů společnosti Agios buď, podle volby společnosti Agios, předá společnosti Agios nebo zlikviduje veškeré materiály a důvěrné informace, které společnost Agios nebo její zástupci poskytovateli nebo zkoušejícímu poskytli, s výjimkou záznamů, u nichž zákon vyžaduje, aby si je poskytovatel a/nebo zkoušející ponechali. Po skončení observační studie se ke dni tohoto skončení uplatní podmínky odstavců 8.3(a) až 8.3(e). Do 30 dnů od vypovězení této smlouvy předloží zkoušející společnosti Agios nebo jejímu zástupci písemné závěrečné zprávy, jak stanoví protokol. 
	8.5 Přetrvávající ustanovení. Vypovězením smlouvy nejsou strany zproštěny práv a povinností nabytých přede dnem účinnosti vypovězení. Po ukončení této smlouvy zůstávají v platnosti práva a povinnosti podle odstavce 2.3 poslední věta a oddílů/odstavců 2.3, 2.4, 2.7, 3, 4, 5, 6, 7.2, 8 a 9. 
	8.4 Effects of Termination or Registry Completion. Upon termination of the Registry (a) this Agreement will terminate; (b) Investigator will immediately stop enrolling subjects into the Registry; (c) Agios will pay all undisputed compensation due to Institution; (d) any funds not due under the foregoing calculation but already paid by Agios to Institution will be returned to Agios within thirty (30) days; and (e) Institution will (i) furnish to Agios, within thirty (30) days of the effective date of termination, all Registry Data and all Registry Records, including completed or partially completed CRFs; and (ii) in accordance with Agios’s instructions, deliver to Agios or, at Agios’s option, dispose of, all Materials and Confidential Information furnished by Agios or its designees to Institution or Investigator, except for records which Institution and/or Investigator are required by law to retain. Upon completion of the Registry, the terms of Sections 8.3(a) through 8.3(e) will apply as of the Registry completion date. Within thirty (30) days of termination of this Agreement, Investigator will submit final written reports to Agios or its designee as specified in the Protocol. 
	8.5 Survival. No termination of this Agreement will release the parties from their rights and obligations accrued prior to the Valid date of termination. The rights and duties under Sections 2.3 (last sentence,) 2.3, 2.4, 2.7, 3, 4, 5, 6, 7.2, 8 and 9 will survive the termination of this Agreement. 
	9. Odškodnění a pojištění
	9. Indemnification; Insurance
	9.1 Odškodnění ze strany společnosti Agios. Společnost Agios se zavazuje odškodnit, hájit a ochránit poskytovatele, jeho správce, ředitele, vedoucí pracovníky a zaměstnance, pracovníky observační studie a zástupce (nadále hromadně označované jako „odškodňované subjekty poskytovatele“) vůči všem nárokům a žalobám třetích stran (nadále jednotlivě označovaným jako „žaloba“), včetně přiměřených poplatků za právní zastoupení, pokud bude žaloba vznesena kvůli nebo v souvislosti s (i) nedbalostním nebo úmyslným protiprávním jednáním společnosti Agios nebo (ii) zásadním porušením smlouvy či (iii) porušením platného zákona ze strany společnosti Agios. Výše uvedené odškodnění se neuplatní, pokud bude žaloba vznesena v důsledku nebo v souvislosti s (a) (i) nedbalostním nebo úmyslným protiprávním jednáním odškodňovaného subjektu poskytovatele nebo (ii) nedodržením podmínek nebo písemných pokynů společnosti Agios nebo jejího zástupce ze strany odškodňovaného subjektu poskytovatele; nebo (b) nedodržením podmínek této smlouvy ze strany poskytovatele nebo kteréhokoliv pracovníka observační studie. 
	9.1 Indemnification by Agios. Agios agrees to indemnify, defend and hold harmless Institution, its trustees, directors, officers, employees, Registry Personnel and agents (collectively, the “Institution Indemnitees”) against any third party claims, including reasonable attorney’s fees for defending those claims (each, a “Claim”), to the extent a Claim arises out of or relates to Agios’s (i) negligence or willful misconduct, (ii) material breach of this Agreement, or (iii) breach of applicable law. The foregoing indemnity will not apply to the extent a Claim arises out of or relates to (a) an Institution Indemnitee’s (i) negligence or willful misconduct or (ii) failure to adhere to the terms of the Protocol or any written instructions from Agios or its designee; or (b) Institution’s or any Registry Personnel’s failure to adhere to the terms of this Agreement. 
	9.2 Odškodnění ze strany poskytovatele. Poskytovatel se zavazuje odškodnit, hájit a ochránit společnost Agios a její dceřiné společnosti, jejich ředitele, vedoucí pracovníky, zaměstnance a zástupce (nadále hromadně označované jako „odškodňované subjekty společnosti Agios “) vůči všem žalobám, pokud bude žaloba vznesena kvůli nebo v souvislosti s (a) (i) jeho nedbalostním nebo úmyslným protiprávním jednáním či (ii) nedodržením podmínek protokolu nebo písemných pokynů společnosti Agios nebo jejího zástupce ze strany odškodňovaného subjektu (sic.) poskytovatele, nebo (b) nedodržením podmínek této smlouvy ze strany poskytovatele nebo kteréhokoliv pracovníka observační studie. 
	9.2 Indemnification by Institution. Institution agrees to indemnify, defend and hold harmless Agios and its affiliates and its and their respective directors, officers, employees and agents (collectively, the “Agios Indemnitees”) against any Claim to the extent such Claim arises out of or relates to (a) an Institution Indemnitee’s (i) negligence or willful misconduct or (ii) failure to adhere to the terms of the Protocol, or any written instructions from Agios or its designee; or (b) Institution’s or any Registry Personnel’s failure to adhere to the terms of this Agreement. 
	9.3 Postup při odškodňování. Strana musí odškodňující stranu uvědomit do 30 dnů ode dne, kdy obdrží žalobu, na kterou se vztahují ustanovení bodu 9.1 nebo 9.2, s tím, že neoznámením se druhá strana nezprošťuje odškodňovací povinnosti, až na to, že tím, že opačná strana žalobu neoznámila nebo ji oznámila opožděně, může této straně vzniknout škoda či újma. Odškodňující strana má právo spor hájit, vést o něm jednání a urovnávat jej. Odškodňovaná strana je oprávněna se na obhajobě podílet a vzít si na své náklady právního poradce, který bude při obhajobě nápomocný. Strana požadující odškodnění poskytne odškodňující straně na své náklady informace a pomoc, kterou může odškodňující strana přiměřeně požadovat. Žádná ze stran nebude odpovědná ani nebude vázána urovnáním žaloby nebo soudního sporu, ke kterému nedala předem písemný souhlas, ovšem s tím, že odškodňovaná strana tento souhlas bezdůvodně neodepře ani nepozdrží.
	9.3 Indemnification Procedure. A party must notify the indemnifying party within thirty (30) days after receipt of any Claim made for which the other party might be liable under Section 9.1 or 9.2, as the case may be, provided, however, that failure to notify shall not excuse the other party’s obligation to indemnify, except to the extent it has suffered damage or prejudice by any failure by the counterparty to notify or delay in giving such notification. The indemnifying party will have the right to defend, negotiate, and settle such Claim. The indemnified party will be entitled to participate in the defense of such matter and to employ counsel at its expense to assist in such defense. The party seeking indemnification will provide the indemnifying party with such information and assistance as the indemnifying party may reasonably request, at the expense of the indemnifying party. Neither party will be responsible for nor bound by any settlement of any Claim or suit made without its prior written consent; provided, however, that the indemnified party will not unreasonably withhold or delay such consent.
	9.4 Pojištění poskytovatele. Poskytovatel prohlašuje, že má sjednané (i) souhrnné pojištění odpovědnosti, kompenzace pracovníků a odpovědnosti zaměstnavatele, které bude po dobu platnosti této smlouvy udržovat; a (ii) pojištění profesionální odpovědnosti, které bude udržovat po dobu platnosti této smlouvy a ještě po dobu přinejmenším dalších 3 let, přičemž v obou případech je pojistná částka dostatečná k tomu, aby pokryla všechny nároky a žaloby vyplývající z provádění observační studie poskytovatelem, zkoušejícím a dalšími pracovníky. Na požádání poskytne poskytovatel společnosti Agios o tomto pojištění písemné doklady a o případném zrušení pojistné smlouvy společnost Agios uvědomí. 
	9.4 Institution Insurance. Institution represents that it has (i) comprehensive general liability, worker’s compensation and employer liability insurance which it will maintain during the term of this Agreement; and (ii) professional liability insurance which it will maintain during the term of this Agreement and for at least three (3) years thereafter; in each case, in amounts sufficient to pay all claims arising from Institution’s, Investigator’s, and other Registry Personnel’s conduct of the Registry. Institution will provide written evidence of such insurance to Agios upon request and notify Agios of any cancellation of such insurance. 

	8. Období platnosti, vypovězení a skončení observační studie.
	10. Miscellaneous.
	10.1 Nezávislý dodavatel. Poskytovatel a zkoušející jsou nezávislí dodavatelé a jako takoví nemají poskytovatel ani jeho zaměstnanci (včetně pracovníků observační studie) nárok na žádné benefity přiznávané zaměstnancům společnosti Agios. Žádná ze stran není oprávněna ani zplnomocněna jednat za jakýmkoliv účelem jako zástupce druhé strany a neuzavře jménem druhé strany v žádné věci žádný kontrakt, neposkytne žádnou záruku ani nevydá žádné prohlášení. Žádná ze stran nebude vázána žádným činem či jednáním druhé strany. 
	10.1 Independent Contractor. Institution and Investigator are independent contractors and, as such, none of Institution nor Institution’s employees, including but not limited to Registry Personnel will be entitled to any benefits applicable to employees of Agios. Neither party is authorized or empowered to act as agent for the other party for any purpose and will not, on behalf of the other party, enter into any contract, warranty or representation as to any matter. Neither party will be bound by the acts or conduct of the other party. 
	10.2 Používání názvů a jmen; publicita. S výjimkou míry vyžadované platným zákonem nebo předpisem nebo pravidlem kteréhokoliv renomovaného trhu nebo burzy s cennými papíry nebo kótovací agentury nepoužije žádná strana název druhé strany bez jejího předchozího písemného souhlasu v rámci žádné reklamy, propagace či tiskové zprávy. Poskytovatel a zkoušející se zavazují, že nebudou žádným finančním analytikům ani žádné jiné třetí straně poskytovat odpovědi na dotazy týkající se observační studie, a postarají se, aby byl tento závazek dodržován i pracovníky observační studie. Poskytovatel a zkoušející udílí společnosti Agios výslovný souhlas k tomu, aby souhrnné informace o observační studii vyvěsila na veřejně přístupných internetových stránkách, včetně názvu a kontaktních údajů poskytovatele a/nebo zkoušejícího.
	10.2 Use of Names; Publicity. Except to the extent required by applicable law or regulation or the rules of any recognized securities market or exchange or listing agency, neither party will use the name of the other party in any form of advertising, promotion or publicity or in any press release, without the prior written consent of the other party. Institution and Investigator agree not to (and to cause Registry Personnel not to) answer inquiries regarding the Registry from financial analysts or any other third party. Institution and Investigator expressly consent to Agios’s listing of information about the Registry on publicly accessible internet sites including the name and contact information for Institution and/or Investigator.
	10.3 Registrace observační studie; zveřejnění výsledků. Výhradně společnost Agios bude odpovědná za začleňování informací o observační studii do veřejných databází, jak vyžaduje zákon, a má výhradní pravomoc tyto informace poskytovat. Poskytovatel i zkoušející berou na vědomí a souhlasí s tím, že společnost Agios může v těchto databázích popsat i povahu smluvních ujednání k observační studii. 
	10.4 Některá zveřejnění; transparentnost. Poskytovatel a zkoušející berou na vědomí, že společnost Agios a její dceřiné společnosti jsou povinny dodržovat federální a státní zákony o zveřejňování informací a některá ustanovení o transparentnosti jednání, kam patří předkládání zpráv a informací státním orgánům a veřejnosti ve věci finančních nebo jiných vztahů s poskytovateli zdravotní péče. Poskytovatel a zkoušející souhlasí s tím, že společnost Agios a její dceřiné společnosti mohou podle svého uvážení zveřejňovat informace o smlouvě a o observační studii, včetně převodů hodnoty podle této smlouvy. Poskytovatel a zkoušející se zavazují, že poskytnou informace, které bude společnost Agios pro účely zveřejnění příslušně požadovat. Do míry, do níž jsou poskytovatel nebo zkoušející nezávisle povinni zveřejnit o observační studii určité informace, včetně převodů hodnoty od společnosti Agios nebo jejích dceřiných společností podle této smlouvy, poskytne je poskytovatel a zkoušející včas a přesně.
	10.3 Registry Registration; Results Disclosure. Agios will be solely responsible for the submission of Registry-related information to public databases as required under applicable law, and has the sole authority to make any such submission. Institution and Investigator acknowledge and agree that Agios may describe the nature of contractual arrangements for the Registry in such databases. 
	10.4 Certain Disclosures; Transparency. Institution and Investigator acknowledge that Agios and its affiliates are required to abide by federal and state disclosure laws and certain transparency policies governing their activities, including providing reports to the government and to the public concerning financial or other relationships with healthcare providers. Institution and Investigator agree that Agios and its affiliates may, in their sole discretion, disclose information about the Agreement and about the Registry, including relating to any transfers of value pursuant to this Agreement. Institution and Investigator agree to supply information reasonably requested by Agios for disclosure purposes. To the extent that Institution or Investigator is independently obligated to disclose specific information concerning the Registry, including relating to transfers of value from Agios or its affiliates pursuant to this Agreement, Institution and Investigator will make timely and accurate required disclosures.
	10.5 Sdělení. Všechna sdělení musejí mít písemnou formu a musejí být zasílána na níže uvedenou adresu nebo na jinou adresu, kterou příjemce v rámci tohoto postupu písemně uvede. Všechna sdělení se doručují (a) osobně proti podpisu příjemce nebo (b) vyplaceně certifikovanou nebo doporučenou poštou proti příjemce nebo (c) vyplaceně dobře zavedenou expresní doručovací službou. Sdělení nabývají účinnosti doručením nebo později datem uvedeným ve sdělení. 
	10.5 Notice. All notices must be in writing and sent to the address for the recipient set forth below or at such other address as the recipient may specify in writing under this procedure. All notices must be given by (a) personal delivery, with signed receipt acknowledged; or (b) prepaid certified or registered mail, return receipt requested; or (c) prepaid recognized express delivery service. Notices will be effective upon receipt or at a later date stated in the notice. 
	10.6 Postoupení; subkontrahování. Poskytovatel nesmí bez předchozího písemného souhlasu společnosti Agios postoupit, delegovat nebo převést své povinnosti podle této smlouvy vcelku ani zčásti na žádný jiný subjekt; pokud k takovému postoupení, delegování nebo převodu bez souhlasu dojde, bude úkon neplatný. Společnost Agios může tuto smlouvu, ať již vcelku nebo zčásti, bez souhlasu poskytovatele postoupit, delegovat nebo převést na jiný subjekt. Žádné postoupení, delegování nebo převod nezprošťuje žádnou ze stran jejích povinností podle této smlouvy. S předchozím písemným souhlasem společnosti Agios (udíleným pro každý jednotlivý případ zvlášť) může poskytovatel některé své aktivity podle této smlouvy subkontrahovat některým kvalifikovaným třetím stranám, ovšem za předpokladu, že (a) tyto povolené třetí strany provádějí své činnosti způsobem odpovídajícím podmínkám této smlouvy; (b) poskytovatel zajistí, že tyto třetí strany budou vázány příslušnými podmínkami této smlouvy a budou je dodržovat, a to včetně všech závazků mlčenlivosti a regulačních povinností, práva společnosti Agios provádět inspekce a audity a vlastnických práv společnosti Agios; (c) poskytovatel bude i nadále odpovědný za plnění povinností podle této smlouvy, a to jak svých, tak povolených třetích stran; a (d) zkoušející ani žádný vedlejší zkoušející nebude mít v žádné z povolených třetích stran finanční podíl. Aby nedošlo k pochybnostem, jsou všechny případné třetí strany podílející se na provádění observační studie zahrnuty v definici pracovníka observační studie.
	10.6 Assignment; Subcontracting. Institution may not assign, delegate or transfer its obligations under this Agreement, in whole or in part, without the prior written consent of Agios, and any attempted assignment, delegation or transfer by Institution without such consent will be void. Agios may assign, delegate or transfer this Agreement, in whole or in part, without the consent of Institution. No assignment, delegation or transfer will relieve any party of the performance of any accrued obligation that such party may then have under this Agreement. With Agios’s prior written consent in each instance, Institution may subcontract the performance of certain of its activities under this Agreement to qualified third parties; provided, that (a) such permitted third parties perform such activities in a manner consistent with the terms and conditions in this Agreement; (b) Institution causes such permitted third parties to be bound by and comply with the terms of this Agreement, as applicable, including all confidentiality and regulatory obligations, Agios inspection and audit rights, and Agios ownership rights; (c) Institution remains liable for such permitted third parties’ performance and Institution’s obligations under this Agreement; and (d) neither Investigator nor any Sub-investigator has any direct or indirect financial interest in any such permitted third parties. For the avoidance of doubt, all permitted third parties used to perform the Registry are included in the definition of Registry Personnel.
	10.7 Celistvost smlouvy; žádné úpravy. Tato smlouva, včetně připojené přílohy A, která je součástí smlouvy, představuje celou smlouvu uzavřenou v předmětné věci mezi jejími stranami a nahrazuje všechny předchozí smlouvy v předmětné věci, ať již písemné nebo ústní. Tento předmět bude považován za důvěrnou informaci příslušné strany podle této smlouvy a budou se na něj vztahovat podmínky oddílu 5. Smlouvu lze měnit, doplňovat nebo upravovat výhradně písemným dokumentem podepsaným pověřenými/oprávněnými zástupci společnosti Agios a poskytovatele. Aby bylo jasno, tato smlouva nenahrazuje žádnou případnou smlouvu se zkoušejícím.   
	10.7 Entire Agreement; No Modification. This Agreement, including the attached Exhibit A which is incorporated into this Agreement, constitutes the entire agreement between the parties with respect to the specific subject matter of this Agreement and supersedes all prior agreements, oral or written, with respect to such subject matter. Such subject matter will be deemed confidential information of the applicable party hereunder and will be subject to the terms of Section 5. This Agreement may not be amended or modified except in a written instrument signed by an authorized representative of each of Agios and Institution. For clarity, this Agreement will not supersede any Investigator Agreement (if applicable).   
	10.8 Oddělitelnost; reformace. Každé ustanovení této smlouvy je samostatné a oddělitelné od ostatních a žádné ustanovení nebude považováno za nevymahatelné jen proto, že některý oprávněný orgán shledá některé jiné ustanovení zcela nebo částečně neplatným nebo nevymahatelným. Pokud je kterékoli ustanovení této smlouvy takovým orgánem shledáno zcela nebo částečně neplatným či nevymahatelným, bude toto ustanovení změněno a interpretováno tak, aby se tím nejlépe dosáhlo cílů tohoto ustanovení a záměru stran v mezích platného zákona.
	10.8 Severability; Reformation. Each provision in this Agreement is independent and severable from the others, and no provision will be rendered unenforceable because any other provision is found by a proper authority to be invalid or unenforceable in whole or in part. If any provision of this Agreement is found by such an authority to be invalid or unenforceable in whole or in part, such provision will be changed and interpreted so as to best accomplish the objectives of such unenforceable or invalid provision and the intent of the parties, within the limits of applicable law.
	10.9 Rozhodné právo. Tato smlouva a případné spory z ní vyplývající nebo v souvislosti s ní vznikající budou řešeny, chápány a interpretovány podle zákonů České republiky, bez ohledu na případnou volbu právní zásady, která by vyžadovala uplatnění zákona jiné jurisdikce. V případě rozporu mezi anglickým a českým zněním této smlouvy bude interpretací v dobré víře s uvážením obou znění určen skutečný záměr jejích stran. V případech, kdy touto interpretací nebude možno rozpor odstranit, bude platit české znění.
	10.9 Governing Law. This Agreement and any disputes arising out of or relating to this Agreement will be governed by, construed and interpreted in accordance with the internal laws of the Czech Republic, without regard to any choice of law principle that would require the application of the law of another jurisdiction. In case of a conflict between the English and the Czech versions of this Agreement, the actual intention of the parties shall be established by a good faith interpretation considering both versions. In case a discrepancy cannot be resolved by such interpretation, the Czech version shall prevail.
	10.10 Zřeknutí se práv. Pokud bude některá ze stran vymáhat některé své právo podle této smlouvy opožděně nebo se ho v určitém konkrétním případě vzdá, nebude to chápáno tak, že se vymáhání tohoto svého práva vzdává i pro budoucno, ledaže se tohoto práva v konkrétní záležitosti po konkrétní časové období zřekne písemně a dokument podepíše její pověřený zástupce. To znamená, že pokud se společnost Agios nebo poskytovatel některého svého práva zřekne, musí to být dokladováno písemným dokumentem podepsaným vedoucím pracovníkem této strany oprávněným zřeknutí se práva podepsat.
	10.10 Waivers. Any delay in enforcing a party’s rights under this Agreement, or any waiver as to a particular default or other matter, will not constitute a waiver of such party’s rights to the future enforcement of its rights under this Agreement, except with respect to an express written waiver relating to a particular matter for a particular period of time signed by an authorized representative of the waiving party, as applicable. To clarify, any such waiver by Agios or Institution must be evidenced by an instrument in writing executed by an officer of such party authorized to execute waivers.
	10.11 Volnější struktura; nadpisy; Interpretace. Tato smlouva byla vypracována společně a nedrží se přesně zvyklostí některé ze stran. Nadpisy ve smlouvě jsou pouze orientační, nepředstavují ani netvoří součást smlouvy a nesmějí být jako součást smlouvy chápány. Pokud jsou v této smlouvě použity výrazy „zahrnují“, „zahrnuje“ a „včetně“, má se za to, že obsahují dovětek „mimo jiné“.
	10.11 No Strict Construction; Headings; Interpretation. This Agreement has been prepared jointly and will not be strictly construed against either party. This Agreement contains headings only for convenience and the headings do not constitute or form a part of this Agreement, and should not be used in the construction of this Agreement. The words “include,” “includes” and “including” when used in this Agreement are deemed to be followed by the phrase “but not limited to.”
	10.12 Stejnopisy. Tato smlouva může být vyhotovena v jakémkoli počtu stejnopisů, z nichž každý bude považován za originál a jež všechny dohromady budou tvořit jeden a tentýž dokument. Za originál této smlouvy bude považována i elektronická kopie ve formátu.pdf (portable document format) zahrnující i podpisovou stranu.
	10.12 Counterparts. This Agreement may be executed in any number of counterparts, each of which will be deemed to be an original and all of which together will constitute one and the same instrument. A portable document format (“.pdf”) copy of this Agreement, including the signature pages, will be deemed an original.
	10.13 Registr smluv. Jelikož zákon ČR č. 340/2015 Sb. vyžaduje, aby byla smlouva zveřejněna v registru smluv České republiky, zadavatel nebo jeho zástupce poskytne poskytovateli pro zveřejnění redigované znění smlouvy, přičemž touto redakcí nedojde k porušení výše uvedeného zákona.  Poskytovatel (a) zveřejní redigované znění smlouvy do 15 dní ode dne, kdy mu je zadavatel nebo jiný subjekt jeho jménem předá, nejpozději však do 20 dní od uzavření této smlouvy a (b) neprodleně po zařazení smlouvy do registru smluv o tomto zařazení zadavatele nebo jeho zástupce informuje. Pokud poskytovatel smlouvu podle výše uvedených bodů (a) a (b) nezveřejní, může ji zveřejnit zadavatel.  
	10.13 Register of Contracts. To the extent Czech Republic law Act No 340/2015 requires this Agreement to be published on the Czech Republic contract register, Sponsor or its designee will provide Institution with a redacted version of this Agreement for publication (such redactions not in violation of Act No 340/2015).  Institution will (a) publish the redacted version of the Agreement within fifteen (15) days of it being delivered to Institution by or on behalf of Sponsor, however no later than within twenty (20) days from execution of this Agreement; and (b) upon submitting the Agreement to the contract register, immediately inform Sponsor or its designee that such submission was made. If Institution does not publish the Agreement in accordance with subsections (a) and (b) above, Sponsor may publish the Agreement.  

	10. Různé.
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	IN WITNESS WHEREOF, this Agreement is executed as of the Valid Date by a duly authorized representative of each of Agios and Institution.
	NA DŮKAZ ČEHOŽ PODEPISUJÍ TUTO SMLOUVU KE DNI PLATNOSTI POVĚŘENÍ ZÁSTUPCI ZADAVATELE A POSKYTOVATELE.

