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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Hradci Kralové rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr.
Magdaleny Jezkové a soudct JUDr. Jany Kabrtové Mgr. Tomase Blazka ve véci

zalobce: Vestra Clinics s.r.o.
se sidlem v Rychnové nad Knéznou, Jiraskova 1389
zastoupen JUDr. FrantiSkem Diviskem, advokatem
v Hradci Kralové, Velké namésti 135/19

proti
zalovanému: Odvolacimu finanénimu feditelstvi
se sidlem v Brné, Masarykova 427/31

v fizeni o Zalobé& proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 31. srpna 2017, ¢. j. 38217/17/5200
- 11435 - 711926,

takro:
. Zaloba se zamita.

. Z4dny 7 Glastnikd nemA pravo na nihradu nakladd fizeni.

Odtvodnéni:

. Véas podanou zalobou se zalobce domahal zruseni shora identifikovaného rozhodnuti,
kterym zalovany zamitl odvolani zalobce proti platebnimu vyméru na dan z prijma
pravnickych osob za zdanovaci obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015, ¢&. ;.
1929464/16/2712-50521-603000 vydanému spravcem dané a platebni vymér potvrdil.
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L. Obsah Zaloby

. Zalobce s napadenym rozhodnutim nesouhlasi, kdyz zavéry zalovaného povazuje za
4 4 4 4 o o 4 /v /
nespravné a nezakonné z duvodu dale blize rozvedenych.

1) Neprovedeni diikazu znaleckym posudkem

. Zalobce uvedl, Ze ve svém podani ze dne 20. 6. 2016 a zdtraznéném v jeho podani ze dne
31. 10. 2016 navrhl, aby spravce dané k dikazu provedl znalecky posudek - jako ukol
znalce bylo navrhovano po prostudovani spisového materialu, vyjadfeni zalobce,
svédeckych vypovédi, urdit, zda zalobce vykonava pfi své Cinnosti, v ramci {innosti
klinického hodnoceni, vyzkum a védu, zda v jeho ¢innosti je obsazen prvek novosti a
pripadna nejistota. Spravce dané totiz ve svych zavérech uvadél, ze sluzba zalobce v sobé
nenesla prvek vlastni vyzkumné aktivity, ¢innosti danového subjektu neobsahovaly
ocenitelny prvek novosti a dafiovy subjekt nebyl nositelem rizika. Ke stejnému zavéru se
priklonil i zalovany v napadeném rozhodnuti.

. Zalobce mél za to, %e v daném piipadé bylo povinnosti spravce dané, jako? i Zalovaného,
provést dikaz navrhovanym znaleckym posudkem, jelikoz pro to byly splnény zakonné
podminky. Zalovany uvedl, (jak se podava z bodu 60 a% 63 napadeného rozhodnuti), Ze se
spravce dané s navrhem na zpracovani znaleckého posudku nalezité vyporadal v
oduvodnéni platebniho vyméru a v Gfednim zaznamu o prubéhu postupu k odstranéni
pochybnosti. V predmétném ufednim zaznamu k otazce zpracovani ¢i nezpracovani
znaleckého posudku bylo uvedeno nasledujici: ,Znalecky posudek by bylo nezbytné
zpracovat v pripadé, ze by rozpor mezi tvrzenim darnového subjektu a spravcem dané
existoval v posouzeni technické ¢i technologicke stranky véci vztahujici se k oblasti
lékarského vyzkumu a klinického hodnocent 1ékd, tj. v tom, v ¢em spravce dané nema
dostate¢né znalosti. Nicméné v daném pripadé spravce dané posuzuje predevsim danovou
stranku véci, tj. zda byly naplnény podminky dané zakonem ¢. 586/1992 Sb., o danich
z prijmu, ve znéni pozdéjsich predpisu, (dale jen ,zakon o danich z pfijma“). Z toho
divodu znalecky posudek, neni nutné vypracovat, nebot darova stranka véci je
dostatecné zjisténa a popsana.”

. Tento zavér je ovsem podle presvédceni zalobce chybny a nespravny. Ke komplexnimu a
nalezitému posouzeni toho, zda zalobce provadi vyzkum (argumentace k provadéni
vyzkumu je obsazena nize v této zalobé) nebo jak si vyhodnotil spravce dané a zalovany
provadél pouze sluzbu pro zadavatele klinického hodnoceni (viz. k tomu taktéz nize v
této zalobé), bylo nutné komplexné vyhodnotit, jaké konkrétni ¢innosti provadi zalobce
v procesu klinického hodnoceni (klinického vyzkumu), zda skute¢né pouze zaznamenava
urcité vysledky nebo zda musi a jakym zplsobem tyto vysledky vyhodnotit a podle
vyhodnoceni musi postupovat, jaky charakter ma takové vyhodnoceni a jaké postupy,
Gvahy a znalosti musi byt vyuzity pfi vyhodnoceni. Teprve po nalezitém odborném
posouzeni vSech téchto aspektli by mohl byt ptijat zavér o tom, zda se ma jednat pouze o
wsluzbu® jak uvadi spravce dané a zalovany, ¢i se jedna o védeckou ¢innost, o cemz je plné
presvédcen zalobce.

. Zalobce dale zdtraznil, ze v prubéhu procesu k odstranéni pochybnosti snesl celou fadu
7 M 4 4 / /. 4 M /4 v /4 v
tvrzeni o tom, jak musi vyuzivat svych odbornych znalosti z oblasti lekarské vedy
ohledné postupu v ramci klinického vyzkumu a Ze skute¢né nedochazi pouze k tomu, ze
by vykonaval Cinnost pouze jako jakasi ,sekretarka“, zaznamenaval vysledky reakce
pacientl na podavanou latku (jak se zfejmé mylné domniva zalovany). Ostatné pokud by
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skute¢né mél provadét pouhé otrocké zaznamenavani vysledka reakcl pacientd na

/ / . . ’ ’ ’ )
podavanou latku, nemusel by v procesu klinického vyzkumu vystupovat lékar jako
kvalifikovany odbornik, coz je ovSem nezbytnou zikonnou podminkou pro realizaci
klinického hodnoceni. Jiz v tomto ohledu lze spatfovat absurdnost nazoru danové
spravy.

. Déle zalobce uvedl, ze role zkousejictho (nékdy téz oznacovan jako investigator) je v
prubéhu klinického hodnoceni nasledujici: Je to pouze zkousejici, kdo dle svého
nejlepsiho védomi a svédomi privadi subjekty - nemocné do vyzkumu, na bazi predchozi
podrobneé informace a jejich pisemného souhlasu. V odbornych vécech a ve vécech svého
klinického rozhodovani je nezastupitelny a pro sva rozhodnuti se musi jednat o vysoce
kvalifikovaného odbornika - 1ékare. Zakladnim sledovanym udajem je klinicky dopad
zkouseneé latky na pacienta a to muze vyhodnotit pouze zkousejici, jednak jako védec,
jednak jako odbornik v dané specializaci a jednak jako lékaf, ktery dba na prospéch
pacientt ucastnicich se klinického hodnoceni. Béhem vyzkumu hodnoti zejména
bezpecnost subjektu a kdykoliv ze svého mista muze z divoda narusené bezpednosti cely
vyzkum zastavit, coz se nezridka stava. Pravidelné se Gcastni tvorby planu studie, typicky
na setkani zkousejicich z celého svéta nebo v ramci komunikace se zadavatelem.
Zkousejici plni dalsi vyzkumné tkoly a muze anebo nemusi se podilet na zpracovani
vysledkt. Zkousejici je pravné odpovédny za vsechny odborné a védecké ukony v
klinickém vyzkumu, véetné trestni a majetkové odpovédnosti. K otazce provedeni
dikazu znaleckym posudkem zalobce uvedl, ze dle § 95 odst. 1 zakona ¢. 280/2009 Sb.,
danového radu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,danovy rad“) plati, ze spravce
dané muze ustanovit znalce k prokazani skutecnosti rozhodnych pro spravné zjisténi a
stanoveni dané, zavisi-li rozhodnuti na posouzeni otazek, k nimz je tfeba odbornych
znalosti, které spravce dané nema. Zalobce odkizal na z rozsudek Nejvy$iho spravniho
soudu ze dne 11. 6. 2015, ¢.j. 10 Afs 24/2014-119 a rozsudek ze dne 27. 9. 2016, ¢.j. 1 Afs
174/2016-38. Z téchto rozsudku lze v zasadé dovodit, ze pokud spravce dané posuzuje
prvky novosti a technologické nejistoty, mélo by dojit k zadani znaleckého posudku.

. Pokud spravce dané, jak zalobce dale uvadi, ma za to, ze se jedna pouze o danove
4 4 4 Ve . . M 4 v / 4 VvV Ve 4 4 v
posouzeni celé zalezitosti, je jeho zavér zcela chybny. Naopak spravce dané Cini zavery
ohledné neexistence prvku novosti, prvku nejistoty, to ovSem pouze a vyluéné z
dolozenych smluv o klinickych hodnocenich ¢i protokolt o klinickém hodnoceni (navic
1 tyto nespravné a netplné spravce dané hodnoti, jelikoz si nezjistil, jak v praxi smluvni
strany smluv postupuji). OvSem zavér o neexistenci prvku novosti a prvku nejistoty
oV 4 v Ve M . M \4 4 . ’ v 4 4 v /4
nemuze spravce dané ulinit, jelikoz k tomu nema v oblasti provadéni lékarského
vyzkumu a klinického hodnoceni absolutné zadné odborné znalosti. Jeho zavéry lze téz
povazovat za pred¢asné, pokud je ¢ini pouze z pisemnych dokumentd, aniz provede
/. /7 Vv v o 4 v 4 . 4 v .
vyslech celé rady svédku, které navrhoval zalobce a necha si na posouzeni véci zpracovat
znalecky posudek na konkrétni postupy konkrétnich subjekta.

. Podle nazoru zalobce se nejedna o spornost v technickeé ¢i technologické strance v oblasti
lékatského vyzkumu, ale o spornost komplexniho nahledu na postup pti klinickém
hodnoceni 1ékt, na mozné prvky novosti, které ptrinasi i pro zalobce (nejen pro zalobce,
/v . . ;4 ° , . .. ,
ale téz zadavatele a pacienty), na podrobnosti konkrétnich procest v ramci klinického
hodnoceni, pfi¢emz takové komplexni hodnoceni se neobejde bez odbornych znalosti a
tudiz bez nutnosti zpracovani znaleckého posudku a nejedna se o pouhé darové
posouzeni celé zalezitosti.
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2) Nespravné vécné posouzeni zaleZitosti
A) PRVEK NOVOSTI, VEDECKY VYZKUM

10.Spravce dané dle zalobce pomiji a zadnym zpusobem se nevyporadava s argumentacl,
kterou ve svém podani ze dne 20. 6. 2016 vznesl zalobce ohledné prvku novosti (v bodech
35 az 45 uvedeného podani). Jestlize na tuto argumentaci spravce dané nijak nereaguje, je
dle nazoru zalobce platebni vymér zatizen vadou neprezkoumatelnosti pro nedostatek

divodd. Tuto neptrezkoumatelnost ovSem nenapravil ani zalovany, d{imz
neptezkoumatelnosti zatiZil i napadené rozhodnuti. Zalobce se tak nedozvédél, z jakého
konkrétnitho divodu povazuje zalovany cCinnost zalobce pro zadavatele klinického
hodnoceni za sluzbu, z jakého davodu dospél k tomu, ze se jedna o sluzbu, jaké
konkrétni parametry takova sluzba ma, pro¢ ma sluzba spocivat pouze v zaznamenavani
odezvy pacientt a v ni¢em jiném, to zejména ve svétle toho, ze v prubéhu procesu k
odstranéni pochybnosti zalobce popisoval svoji roli a zejména roli zkousejictho v procesu
klinického hodnoceni a_z téchto popisti - k nimz ovsem spravce dané odmitl provést
jakékoliv dokazovani, se podava, ze u zalobce nedochazi pouze k zaznamenavani
vysledkt pacientu, ale k vykonu komplexni ¢innosti, ktera zahrnuje 1 védecky vyzkum.

11.Pokud snad zavér zalovaného o tom, ze zalobce pouze poskytuje sluzbu, mél vychazet z
4 / \2 4 v v 4 4 / M
povrchniho tsudku zalovaného, ze zalobce pouze zaznamenava vysledky, tj. odezvy
M i / M o v / M . /4 v \4 / v v / /v
jednotlivych pacientd zarazenych do projektu, je tento zavér zalovaného predcasny, tudiz

/. / 4 / v 4 i / 4 v v
neuplny a nespravny, coz vede k nezakonnosti napadeného rozhodnuti. Predcasnost
takového zavéru spociva v tom, ze ani spravce dané ani zalovany neprovedli vyslechy
svédku, kteri byli navrhovani k prokazani prabéhu klinického hodnocenti, nenechali si

/ v o Ve / M /7 v M 4
zpracovat znalecky posudek a uz viubec neprihlédli k tvrzeni zalobce o tom, jak musi
konkrétné lékat postupovat a vyhodnocovat vysledky provadéni klinického hodnoceni -
musi studovat lékarskou dokumentaci pacientli, vyhodnocovat zarazeni pacienta do
klinického hodnoceni, porovnavat testy pacienti v prubéhu klinického hodnocent,
analyzovat je, vyhodnocovat, zaznamenavat, kontrolovat prubéh klinického hodnoceni u
jednotlivého pacienta, reagovat na dotazy pacienta. Timto svym zavérem zalovany
postavil zalobce do role ,prepisujici sekretarky®, ktera nemusi mit vibec zadné odborné
znalosti, pritom ovSem, ucast kvalifikovaného lékare v procesu klinického hodnocenti je
4 4 4 4 b v 7 /7 oV 4 v / v v
zakladni zakonnou podminkou. Pozici zkousejictho muaze provadét pouze a vylucné
kvalifikovany 1ékar.

12.Zalobce uvedl, Ze se podili na niboru pacientf, coZ znamena, e musi vyhodnotit
zdravotni stav konkrétniho pacienta a to, zda je zafaditelny do procesu klinického
hodnoceni ¢ nikoliv a tato ¢innost je vysoce odbornou lékatskou Cinnosti, k niz je nutné
mit odborné znalosti. Nabor nelze udinit pouze a vylu¢né skrze ,zaznamenani néceho do
urcité kolonky“. Specifické postaveni a role hlavniho zkousejiciho v procesu klinického
hodnoceni, interpretace a publikace vysledki, je vyuzita pro autorstvi publikaci a
prezentaci vysledkd klinického hodnocenti, které jsou uvadény na dtlezitych védeckych
lékatskych setkanich a konferencich. Navic vyzkumnou aktivitu zalobce 1ze nepochybné
bez dalsiho spatfovat v tom, ze zalobce vyhodnocuje vysledky klinického vyzkumu a
vyhodnoceni publikuje na védeckych konferencich, kdyz tim obsahem takovych praci je
1 zkoumani a hodnoceni G¢inkt podavané latky.

13.0dtvodnéni napadeného rozhodnuti oznadil Zalobce za vnitfné rozporné. Zalovany v
bodu 56 uvadi, ze zalobce neprovadi vlastni vyzkumnou aktivitu, ovsem zarovern v bodu
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59 uvadi, ze védecké prace prezentované zalobcem vSak nevznikaji pouze na zakladé jeho
Ve [ v Ve . v Ve / v / / o Ve 7 A
¢innosti, 1 kdyz lze pfipustit, ze svou cinnosti k védeckym vysledkim prispivaji. Cinnost
zalobce tedy ma prispivat k védeckym vysledkim, coz si ovSem nelze predstavit jinak,
v v v /4 /4 4 v 4 / 4 . v v 4
nez souCasné s vykonavanim védecké vyzkumné aktivity ze strany zalobce. Védecka
4 v/ 7 M 4 4 4 / o /4 / / o M M
prace spoliva nejen v zaznamenavani vysledkG podavanych léka, ale 1 v jejich
vyhodnocent, k ¢emuz je prece nutné mit hluboké odborné védecke znalosti. Zadny laik
oV M o M 4 4 v/ 1V v /
nemuze reakce pacientd vyhodnotit. K vyhodnocovani se pouziva fada védeckych metod,
které se musi popisovat a jejichz relevantnost se v odbornych kruzich posuzuje a posuzu;ji
se téz jejich vysledky. Jiz jen sama o sobé ta skutecnost, ze publikuje zalobce védecké
4 V17 ./ M / M M / / o 4 v v Ve /7
prace vzeslé z jim realizovanych klinickych vyzkumu, znamena, ze zalobce pfispiva k
védeckym zavéram z provedeného klinického vyzkumu. Vysledek klinického vyzkumu
nelze izolované posuzovat pouze ziskanim uréité lécebné latky, coz je samoziejmé hlavni
cil, ale nepochybnym dalsim vysledkem klinického vyzkumu je i publikovani védeckych
praci, ve kterych je vysledek obsazen (zahrnut). Takové védecké prace publikuje i
v M M / v / 4 M v/ / v/
zalobce, resp. jeho jednatel a takovéto védecké prace jsou vyuzivany k dalsimu
védeckému vyzkumu - zkoumani Gc¢inka zkousené latky ¢i napriklad pti vyuziti nové
(jiné) lécebné latky). Skutecnost, ze se védecka prace publikuje spolecné s dalsimi autory a
za pripadného vyuziti i vysledkt klinického vyzkumu u jinych 1ékarskych zatizeni po
celéem svété, vyplyva z povahy a charakteru lékarského vyzkumu za poslednich sto let.
Lekatska véda se provadi v tymech a skupinach lidi (¢asto velké fady zacastnénych), za
/ Vv M 4 v M o / M M 4 o4 / . /
Ucasti celé rady subjektu. Jakykoliv objev pochazejici z vyzkumu je vystupem
(produktem) tymové prace a spoluprace a takovy vysledek nemtze byt majetkem
(vlastnictvim) vSech, ktefi se na tomto postupu podili, i prestoze vSichni provadi védu a
/ 4 . v Ve 4 4 4 4 4 / / v /
vyzkum a tim neodmuyslitelné prispivaji k ziskani vysledku vyzkumu. V soucasné
moderni dobé je naprosto nepredstavitelné, aby se na lékarském vyzkumu podilel jen
jeden subjekt. I presto ostatni subjekty, ktere nebudou vlastnikem vysledku, se na
konecném vysledku podileli, a to svoji védeckou cinnosti.

.Zalobce povazuje za absurdni zavér zalovaného (v bodu 59 napadeného rozhodnuti) o
4 Vv Vv M v 4 4 . o 4 4 /. o v /4
tom, ze prednasky i védecké prace jsou pouze zpusob prezentovani vysledku védeckého
vyzkumu, popf. vyvoje, samy o sobé nejsou vysledkem vyzkumné prace. Plati pravé
zcela opacny zavér. Védecky vyzkum, na jehoz realizace se zalobce v ramci procesu
klinického hodnoceni podili, je vyzkumnou praci a jednim z vysledkt takové védecké
/ / 4 . /7 Vv /7 . . . ’ ’

vyzkumné prace, jsou pravé odborné publikace. Bez procesu klinického vyzkumu by
nebyla ziskana potfebna data, ktera se musi védecky vyhodnotit a nasledné se téz
publikuji. Jinak feceno bez procesu klinického vyzkumu léku by nemohla vzniknout
prislusna védecka vyzkumna prace. Skutecnost, ze proces klinického hodnoceni, ktery

M . JAA . v / / v/ / 4 v/ v /4 4 /
realizuje téz zalobce, je védeckym vyzkumem, bez dalsiho vyplyva z pfislusné zakonneé
Gpravy, i z povahy tohoto procesu a jeho regulatorniho ramce.

.Zalobce poukazal na ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zadkond, kde se uvadi: ,Vyzkumem 1éliv se pro Glely
tohoto zakona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti 1é¢iv a klinické hodnoceni
1é¢ivych pripravki s cilem prokazat jejich Gcinnost, bezpecnost nebo jakost.“ Prislusny
’ 4 v M 4 Ve /. 4 4 4 Ve M
pravni predpis, zakon o 1éCivech, ktery dle svého § 1 pism. a) zakona o lé¢ivech upravuje
/. / v/ M M . vV ’ 4 I Ve / v/ o
vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstranovani 1écivych pripravku a
1é¢ivych latek, definuje, co se rozumi vyzkumem, a to provadéni klinického hodnoceni
1éivych pfipravkd, coz je ¢innost, kterou provadi zalobce. Pfislusna ustanoveni zakona o
danich z pfijma ohledné odcitatelné polozky VaV pouzivaji pojem vyzkum. Vzhledem k
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tomu, ze v daném pripadé se jedna o klinicky vyzkum, je nutné pro aplikaci pojmu
vyzkum dle zakona o danich z ptijmu v daném pfipadé pouzit prednostné zakon C.
378/2007 Sb., o lécivech, nikoliv ustanoveni § 2 odst. 1 zakona o podpore VaV (citované

v bodu 28 Napadeného rozhodnuti). V tomto pripadé ma zakon ¢. 378/2007 Sb.
postaveni lex specialis ve vztahu k vymezeni vyzkumu oproti zakonu o podpore VaV.

B) CILPROJEKTU A DOBA PROJEKTU
16.K urcovani cilt projektt uvedl zalobce nasledujici:

a) Proces klinického hodnocenti je soucasti ¢asové a financné extrémné narocného procesu
/ / M 4 / 4 / Ve 4 v/
vyzkumu, vyvoje a uvedené noveho léku (1é¢ivého pripravku) na trh.

b) Pro proces klinického hodnoceni je podstatny Protokol klinického hodnoceni, jehoz
obsahem je mimo jiné téz cil klinického hodnoceni. Cil klinického hodnocenti si neurcuje
zadavatel sam bez dalsi, ale cil klinického hodnoceni je urCovan na mezinarodnich
védeckych konferencich, kterych se darfiovy subjekt Gcastni (nejcastéji prostrednictvim
MUDr. L. P.) a svou ucasti (diskusi a argumentaci na takovych setkanich) spoluvytvari cil
klinického hodnocent, které se nasledné promitne do protokolu o klinickém hodnoceni
zpracovavaném zadavatelem.

¢) Takto zpracovany protokol o klinickém hodnoceni (obsahujici i cil) zasila zadavatel
v M / v 4 v * vV _V A Ve v/ v Ve
zalobci, ktery se k nému ma moznost jesté vyjadrit a navrhnout pripadnou zménu ¢i
doplnéni.

d) Cil protokolu o klinickém hodnocenti je sestavovan i mimo jiné tak, ze na zadavatelem

poradanych konferenct, kterych se ucastni 1 MUDr. L. P., jednatel zalobce, je debatovano

o cilech projektu a dochazi k tomu, ze do koneéné definice cile projektu se promitne i

vysledek takovych debat, kterych se Gcastni pravé jednatel zalobce. Timto se zalobce
"’ v s . .. ’ ,

podili na vytvoreni cile projektu klinického hodnoceni.

17.Vzhledem k uvedenému jsou tudiz dle zalobce zcela nespravné zavéry zalovaného o tom,
ze doba feseni projektu neni stanovena zalobcem, ale zadavatelem klinického hodnoceni.
Zalovany ¢ini blize neprezkoumatelny zavér, ze u nékterych projektd provadi kontrolu
pouze zadavatel. Neprezkoumatelnost tohoto zavéru spatruje zalobce v tom, ze neni
specifikovano, u kterych z Settenych projektt ma byt provadéna kontrola pouze
. . IV v . ’ R
zadavatelem, nikoliv téz zalobcem a jeho hlavnim zkousejicim.

C) POKYN D-288

18.Zalobce oznacil vyklad Pokynu D-288 Ministerstva financi ze dne 3. 10. 2005 k
jednotnému postupu pii uplatiovani ustanoveni § 34 odst. 4 a 5 zakona o danich z
prijmt provedeny zalovanym za nespravny. Tento vyklad ve své podstaté znamena, ze
pravo na uplatnéni od{itatelné polozky na védu a vyzkum maji pouze a vyluéné ty
subjekty, které samy provadi uréity vyzkum (i védu a kteti vyluéné se stanou vlastnikem
(majitelem) vysledku, jenz z uvedeného vyplyne. Tento vyklad ovSem naprosto vyluduje

\4 v /7 4 Ve /4 \4 4 . . . 4 4 /4 )
moznost uplatnéni této odcitatelné polozky v ramei procesu klinického hodnoceni leku,
ktery ma prisné predepsané rizné faze, mimo jiné 1 fazi testovani 1ékt, na které se musi
podilet tada jinych subjektl. Jelikoz vlastnikem vysledku nebude zatizeni, kde se pod
odbornym védeckym lékarskym dohledem provadi testovani, ale vzdy zadavatel, nemuze

4 vV /4 4 . / 4 4 4 4 8% /4 4 v/
podle nazoru danové spravy subjekt, ktery provadi testovani léCebné latky, odeclist
polozku VaV. Takovyto vyklad zcela neguje moznost uplatnéni odcitatelné polozky VaV
na lékarsky vyzkum, ktery jak se podrobné uvadi vyse, vyzkum v ramci 1ékatské védy
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probiha v tymech a za UcCasti celé rady subjekti. Nelze mit za to, ze bylo zamérem
zakonodarce 1ékarsky vyzkum z oblasti odéitatelné polozky VaV vyloudit. Pokyn totiz
uvadi, ze za uplatnitelnou ¢innost lze povazovat mimo jiné klinické zkousky léka, ovsem
pokud je neprovadi zadavatel sam, nemuze si je zadavatel uplatnit jako pfislusny odpocet.
Naklady na testovani leka, ktera provadi zdravotnicka zatizeni na zakladé smlouvy se
zadavatelem, si tedy nemuze dle Pokynu odeclist zadavatel, ovsem dle nazoru spravce
dané ani prislusné provadéjici zdravotnickeé zafizeni. Nemuze-li ani jeden ze subjektd
odcitatelnou polozku pouzit, stava se zminka o moznosti uplatnéni této od(itatelné
polozky na védu a vyzkum u klinickych zkousek lékt uvedena v Pokynu zcela
zbytecnou.

D) VLASTNICTVI VYSLEDKU

19.Zalobce uvedl, e v ndzorovém nihledu ¥alovaného lze spatiovat zizeny vyklad poloZky
VaV pouze na vyzkum a vyvoj, ktery provadi sam danovy subjekt - vlastni vyvoj, ve
kterém se zfejmé ma danovy subjekt stat vlastnikem vysledku. Toto je ovSem zuzujici
pohled, pfi¢emz zalobce odkazuje na vyse uvedenou argumentaci v této zalobé ohledné
provadéni vyzkumu a vyvoje v 1ékarské védé v tymech lidi, a dodava nasledyjici: Tento
zuzeny vyklad by vylucoval z uplatnéni odpoctu polozky VaV situaci, kdy vice subjekta
spoleCnou ¢innosti nebo napriklad v soudinnosti provadi vyzkum a vyvoj, jestlize
vlastnikem vysledku bude pouze jeden ze spolecné cinnych subjekta.

E) PRVEK NEJISTOTY
20.Zalobce uvedl, v ¢em spodiva jeho ekonomické nejistota:

Zalobci se jiz nejméné v Sesti pipadech stalo, Ze se zadavatelem podepsal p¥islu$nou
smlouvu, byl vytvoren protokol ke klinické studii, ovSem nasledné doslo k zastaveni
klinické studie. Predtim, nez-li byla klinicka studie zastavena, jiz zalobce vynakladal
prostredky na zajisténi prubéhu studie (na zajisténi prostor, personalu, spolupracujicich
lékard, naklady na zpracovani projektu a dalsi). Tyto vynalozil marné a nebyly mu
jakkoliv nahrazovany. K tomuto tvrzeni spravce dané i zalovany odmitli provést dukazy
a pouze z textu smluv (navic obecné, aniz by jakkoliv konkretizovali) dovozuji, ze
zalobce nenese zadné ekonomické riziko, protoze veskeré naklady ma hradit zadavatel.
Takovyto zavér je ovSem nelplny a tudiz neprezkoumatelny. Netplnost spociva v tom,
ze je Cinén pouze z obsahu smluv, nikoliv z dalsich Zzalobcem navrzenych dukaznich
prostredkt - vyslechem svédkd (napfiklad pani H. K.).

21.Prvek nejistoty spoliva i v tom, ze v prubéhu klinického hodnoceni mize nastat stav
zastaveni klinického hodnoceni. Tento stav mtze vyvolat jakykoliv zkousejici, pokud
podle jeho nazoru se u pacienta ucastnictho se klinického hodnoceni objevi nezadouct
prihoda. Tento stav ostatné v pripadé zalobce nejméné u dvou klinickych hodnoceni
nastal. Ekonomicky prvek nejistoty je takovy, ze zalobce vynalozil ¢i musi vynalozit
fixni naklady - naptiklad na najem, energie, porizeni lékarského vybaveni (je-li nutné a
neni hrazen zadavatelem), naklady na pracovniky /napfiklad na lékate, ktery vykonava
Cinnost zkouSejictho, pokud jim neni jednatel zalobce/. Tyto naklady mu vsak
zadavatelem nejsou kompenzovany, jelikoz zadavatel uhradi pouze prostfedky dle
uzavrené smlouvy.

22.Proces klinického hodnoceni mize byt zastaven téz z rozhodnuti samotného zadavatele
(ktery si naptiklad vyhodnoti, ze nadale neni ekonomické hodnoceni provadét). Jiz jen
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na zakladé takového rozhodnuti maze dojit k zastaveni procesu probihajictho u zalobce,
ktery i presto nese fixni naklady, jak se popisuje shora.

23.Dale zalobce uvedl, ze zalovany poukazuje na tu skutecnost, ze danovy subjekt v pripadé
Uspésného procesu klinického hodnoceni nebude mit vyssi zisky, jelikoz z prodeje
zkouseného léku nebude jakkoliv tézit. Takovato Gvaha je zcela nedostateéna a
nezohlednuje vSechny aspekty provadéného klinického hodnoceni. Pokud bude klinické
hodnoceni Gspés$né, mize neprimo prinést vyssi zisk i pro zalobce. Je-li totiz klinické
hodnoceni uspésné, pak zadavatelé budou mit zajem a ekonomicke prostredky (z prodeje
novych 1éku) pro realizaci dalsich klinickych hodnoceni, na kterych se bude podilet
zalobce (ktery se u zadavatele osvéd¢il jako subjekt, ktery je schopen za obecné pfisnych
podminek provadét klinické hodnoceni) a skrze svoji Gc¢ast bude Cerpat vyssi zisk.

24.Stejné tak vyssi zisk muze zalobcei ptinést publikace odbornych védeckych praci, jelikoz
zadavatelé jako vysoci odbornici se na zakladé publikovanych praci mohou na zalobce
obracet s novymi a dalsimi klinickymi hodnocenimi a tim ptinaset dalsi zisk pro zalobce.

25.Prvek nejistoty nespociva pouze v ekonomickém riziku, které nese danovy subjekt, ale
/v b v / M M / Vv / v v v 4 4 4 M
téz v riziku védeckém. Jak se popisuje vyse v této zalobé, zalobce vykonava v ramci
procesu klinického hodnocent, do kterého je zapojen, lékarskou védu a lékarsky vyzkum.
Samo o sobé se skutecnosti, ze vykonava lékarsky vyzkum, je spojeno riziko neuspéchu
takového vyzkumu. Védecka nejistota spoliva v tom, ze v prubéhu provadéni klinického
hodnoceni se zjisti, ze nova 1é¢ebna latka nebude a nemize byt uéinna ¢i dokonce se
ukaze, ze je pro lidsky zivot nebezpecna. V prubéhu procesu klinického hodnocenti se téz
oV 4 \4 v 7 7 /4 Vv 4 V Ve / v 4 Ve / /N 4 /
muze ukazat, ze zkousejici lékar nespravné ¢i netplné vyhodnoti uréité Géinky podavané
uc¢inné latky, v dusledku ¢ehoz nerozpozna nebezpeli pro lidské zdravi. Pfipadné muze
nastat i situace opacna, kdyz zalobce spravné bude vykonavat celé klinické hodnocent,
, v .. . . ° v IV 117
spravné vyhodnocovat reakei jednotlivych pacientl, ovsem léciva latka nebude uvedena
na trh (napriklad z divodu nedostatecnych vysledku u pacientu, tedy skutecnosti, kterou
oV v M M / Vv v b v i
nemuze zalobce ovlivnit). VySe uvedenou védeckou nejistotu lze podfadit pod
technickou ¢i technologickou nejistotu. Jestlize se védeckou nejistotou zalovany
nezabyval, zatizil napadené rozhodnuti vadou, ktera zptsobuje jeho nezakonnost, jelikoz
zavéry zalovaného jsou netplné a tudiz nespravné.

3) Procesni nespravnost postupu pfi vydani platebniho vymeéru a napadeného
rozhodnuti

26.Zalobce trval na tom, ze spravce dané v tomto pfipadé nespravné vyuzil postupu k
odstranéni pochybnosti podle ustanoveni § 89 a 90 dariového radu, jelikoz z hlediska
smyslu a Glelu nebyl tento postup urden ke stanoveni datiové povinnosti zalobce za
zdariovaci obdobi roku 2015. Zalobce vyslovil presvédcent, ze tento institut je vzhledem
ke komplikovanosti daného ptipadu zcela nevhodny. Pfitom spravce dané pro zjisténi,
zda Zalobce mohl provést odecet na védu a vyzkum v roce 2011 az 2013, zvolil institut
dariové kontroly (umoziujici dusledné zjisténi vsech rozhodnych skuteénosti a proces
naro¢ného dokazovani). Podle nazoru zalobce lze dovodit, ze institut odstranéni

4 ’ Ve 4 v 4 /4 M M . v 4 * o M 4
pochybnosti ma slouzit zasadné ke kratké komunikaci a vyjasnéni postoji mezi spravcem
dané a danovym subjektem a nemtze nahrazovat proces daniové kontroly a pokud tak ma

4 v 4 v 4 v 4 ’ 4 M \4 v . v/ v 4 v /4
spravce dané provadét narocné dokazovani, jakoz ovSem 1 v pripadé naroéného
4 Ve 7 4 . v . v/ v v 4 Ve 4 v
posouzeni urcité otazky (stejné jako v tomto pripadé uplatnéni odlitatelné polozky
VaV), ma byt pfistoupeno k vyuziti institutu danové kontroly.
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27.Zalobce tvrdil, Ze na svych pravech byl zvolenym postupem kracen, jelikoz institut
danové kontroly mu umoznuje a dava mu vice prav, jakoz 1 vétsi ¢asové moznosti a
v 4 / /4 4 4 4 A v 4 4 M o 4 /4 o v
prostor pro uplatnéni svych prav - podavani vyjadfeni, namitek, dukaznich navrha, nez
institut postupu k odstranéni pochybnosti. Darlova kontrola (jak musi byt znamo jisté
zalovanému) je procesem Casové naroénym, pri kterém se spravce dané postupné
seznamuje s problematikou, vydava zpravidla postupné kontrolni zjisténi, se kterymi
M v / M 4 4 /4 v v / 4 *eV_V 4 / 4 /
seznamuje daniovy subjekt, vydava zavéreéné kontrolni zjisténi, se kterym musi byt
danovy subjekt seznamen a poskytnuta mu primérena lhita k vyjadreni (nejen omezena
lhtta 15 dnu pro vzneseni dikaznich navrhd), a umoznuje mu se k nim vyjadrit a vznést
dtkazni navrhy. Zprava o danové kontrole musi byt osobné projednana s danovym
subjektem, ktery muze i vznaset namitky. Struéné shrnuto v ramci procesu danové
kontroly ma darovy subjekt vice procesnich prav a sirsi moznosti na uplatnéni svych
A v 4 4 v v / / v /
vyjadreni a obrany, a pokud neni (a¢ by mélo byt) postupovano cestou danové kontroly,
je o tato sva prava danovy subjekt kracen.

II. Vyjadreni zalovaného

28.V pisemném vyjadreni k zalobé zalovany uvedl, Ze s navrhem na vypracovani znaleckého
posudku se spravce dané dostatecné vyporadal v Grednim zaznamu o prubéhu postupu
k odstranéni pochybnosti ze dne 12. 10. 2016 a ze dne 30. 11. 2016 a taktéz v odivodnéni
platebniho vyméru. Upozornil, Ze spravci dané je dle § 95 danového radu dana moznost,
nikoliv povinnost, ustanovit znalce k prokazani skutecnosti rozhodnych pro spravné
zjisténi a stanoveni dané. Tato skuteCnost ovSem neznamena, ze pokud spravce dané
nema technické vzdélani, neni kompetentni danou véc fundované posoudit z hlediska
zakona o danich z pfijma a navaznych pokynu Ministerstva financi. Pri respektovani
uvedené pravni Upravy spravcem dané nelze pohlizet na jeho postup v fizeni jako na
exces z pravomoci jemu svéfené. Dale uvedl, ze zalobcem vzpominana judikatura
Nejvyssitho spravniho soudu se vztahuje na pripad, kdy byly odborné znalosti pro
posouzeni prfipadu nezbytné. Spravce dané vSak neposuzoval technickou ¢
technologickou stranku lékarského vyzkumu, proto mu nelze pricitat ktizi, ze
nedisponuje odbornymi znalostmi v tomto oboru. Zduraznil, ze kompetence posouzeni,
zda se jedna o danové uznatelné polozky ¢i nikoliv, jsou dany spravei dané zakonem o
danich z pfiymd a souvisejicimi predpisy. Pri dokazovani spravce dané postupuje
v souladu s § 8 datiového ¥adu. Zadny zakon presné nevymezuje pozadavky na Gfedni
osoby spravce dané ve vztahu k jejich kvalifikaci pti posuzovani odéitatelné polozky od
zakladu dané ve smyslu § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e zakona o danich z pfijmd.

29.Dale zalovany uvedl, ze ackoliv je povinnosti organti vefejné moci sva rozhodnuti radné
odavodnit, nelze tuto povinnost interpretovat jako pozadavek detailni odpovédi na
kazdou namitku. Organ vefejné moci mulze na urlitou namitku reagovat i tak, ze
v odivodnéni svého rozhodnuti prezentuje odlisny nazor, ktery presvédcivé zdtvodni,
v/ Vv s v/ 12t stV Y / v v oo ’
¢imz se s danou namitkou vyporada implicitné. Zalovany mél za to, ze jak v rozhodnuti
o odvolani, tak v platebnim vyméru je uveden dostatek skuteénosti, na zakladé kterych
. 4 v v / a 4 4 v
jak spravce dané tak zalovany dospéli k danému zavéru.

30.Zalovany mél rovnéZ za to, e uvedl dostatek dévodd, proé nelze povaovat danou
aktivitu za vyzkum a vyvoj. Zalovany nerozporuje, Ze se v daném piipadé jedni o
odbornou ¢innost. V projednavané véci je ovsem predmétem sporu otazka, zda zalobcem
provadéna ¢innost naplriuje znaky vyzkumu a vyvoje ve smyslu predmétnych predpist.
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V daném pripadé vsak zalovany ve shodé se spravcem dané dospél k zavéru, ze zalobcem
uvadéna cCinnost nenapliiuje znaky vyzkumu a vyvoje tak, jak jsou specifikovany
Pokynem D-288 v souladu se zakonem o danich z prijmi a zakonem o podpore
vyzkumu. Tyto davody zalovany uvedl v rozhodnuti o odvolani, a proto na své
vyjadreni v dalsim dale odkazuje. Dale vyslovil nazor, ze zalobce nebyl nositelem rizika a
nejistoty vyplyvajici z procesu vjzkumu a vjvoje. Zalobce pouze nesl riziko souvisejici
s béznou podnikatelskou cinnosti stejné jako kazdy jiny podnikatelsky subjekt. Toto
riziko vsak nelze zaménovat za prvek nejistoty, ktery vznika v ramci procesu vyzkumu a
vyvoje. Takovou nejistotu predstavuje naptriklad to, ze vysledek vyzkumu a vyvoje
nebude pouzitelny, ze se k zadnému vysledku nedospéje nebo ze bude zvolen nespravny
postup a vdasledku toho budou marn¢ vynaloZeny niklady. Zalobce ovSem
v kontrolovanych letech nema naklady vynalozené na klinické hodnoceni k tizi svého
vysledku hospodafeni, nebot vSechny naklady jsou mu zadavajici obchodni spole¢nosti,
vCetné zisku, zaplaceny, jak vyplyva z predmétnych smluv. Zadavatel poskytuje zalobci
nejen léCebnou latku, ale téz dalsi material potfebny pro provadéni klinického testovani,
véetné vybaveni a hradi vzniklé naklady. Zalobce zadavateli poskytuje sluzbu, za kterou
mu nalezi Gplata, nikoliv, ze by provadél vyzkum a vyvoje vlastnim jménem, na jehoz
konci by bylo mozné ocekavat vysledek, ktery by byl vlastnictvim zalobce. Veskeré
vysledky C¢innosti zalobce se stavaji majetkem zadavatele, jak rovnéz vyplyva
z predmétnych smluv. Zisky z prodeje novych 1éku tak budou mit farmaceutické
obchodni spole¢nosti a nikoliv zalobce, ktery se sice podilel na klinickém hodnocent,
avsak zalobce nebude distribuovat novy 1ék jako svij vyrobek, technologii, recepturu,
postup vyroby a ztoho divodu nelze predpokladat vys$§i zisky. Zalobci prisludi
vyhodnocovat stav pacientd, kterym je léCebny pripravek podavan, nikoliv ulinnost
tohoto pripravku ve vztahu k mnozstvi 4¢inné latky a stavu pacienta.

31.K namitce, dle niz spravce dané nespravné vyuzil postup k odstranéni pochybnosti dle §
89 a § 90 danového radu, zalovany uvedl, Ze tim, ze spravce dané zvolil k provéfeni
spravnosti tvrzené dané institut postupu k odstranéni pochybnosti, nevybodil ze
zakonnych mantinelt. Tento institut si spravce dané zvolil bez jakékoliv libovtle a dbal

\4 4 4 4 . Ve Vv . v \2 4 / v
na dodrzeni zasady hospodarnosti a primeéfenosti. Mél tak za to, ze platebni vymér za
v v /4 v 4 4 4 /v . v/ 4 . M \4 M
predmétné zdanovaci obdobi neni zatizen neodstranitelnou vadou fizeni, jelikoz je
ztejmé, ze k poruseni procesnich pravidel nedoslo a zalobci byla poskytnuta veskera
prava, na ktera mél zakonny narok.

III. Replika Zalobce

32.K vyjadfeni zalovaného zalobce konstatoval, ze v tomto fizeni neni soud prvého stupné
Vv 4 4 4 4 ’ */ v / . Vv/ 4 4
podle § 110 s.f.s. vazan pravnim nazorem vyjadrenym v rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu a od pravnich zavérd tam uvedenych se muze, resp. dokonce musi soud prvého
stupné, zejména pak na zakladé nize uvedeného, odchylit. Zalobce ma za to, Ze Nejvyssi
4 4 Ve /7 v ’ Vi Ve . i
spravni soud prijal rozsudek na zakladé naprostého nepochopeni ¢innosti zalobce,
nepochopeni procesu klinického hodnocent, bez toho, ze by k fadé jeho zavért (viz. dle)
bylo provedeno jakékoliv dokazovani, o které by mohl Nejvyssi spravni soud své zavéry
optit. Z velké casti stoji rozsudek na pouhych domnénkach (i tezich, které Nejvyssi
’ ’ v . v / / .7 , VI
spravni soud prejal od zalovaného a které nemaji oporu ve skutkovém stavu véci, jak byl
v/ 4 v v / M ’ 4 . v / o 4 4 o M
v fizeni pred dafiovymi organy prokazovan, resp. jak k nékterym dtkaznim navrhum ani
nebyly provedeny dikazy a tedy Nejvyssi spravni soud dokonce vychazi ze skutkového
/ **V_V /. . v 4 v v
stavu, ktery nebyl zjistén, a ktery je v rozporu s faktickou skutecnosti. Konecné rozsudek
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Nejvyssiho spravniho soudu stoji 1 na zavérech, které na zalobce a jeho Cinnost nelze

vubec vztahnout a aplikovat. Trpi tak vadou neprezkoumatelnosti, coz vede k tomu, ze

je nutné na néj nahlizet jako na rozsudek protidstavni. Neprezkoumatelnost spatiuje

v M 4 v v /4 V. o M vVv/ 4 4 4

zalobce zejména v tom, ze rada zavéri Nejvyssitho spravniho soudu nema oporu v
/ 4 7 Ve v / **V_V 4 % v v

provedeném dokazovani, jsou uéinény bez skutkovych zjisténti, tudiz neptezkoumatelné.

33.Tento stav pak zalobce napravuje v fizeni pred Krajskym soudem v Hradci Kralové
dokladanim nize zminénych dikaza, které maji byt provedeny k dukazu, jelikoz reaguji
N PSP : ¥ - .
na zalobni namitky zalobce (obsah prvku novosti a prvku nejistoty v ¢innosti zalobce) a
./ 4 / 4 4 4 v v / M vVv/ 4 4
vyvraceji nespravné pravni zavéry obsazené v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu.

A) ARGUMENTACE ZNALECKYM POSUDKEM:

34.Zalobce po celou dobu vedeni datiového fHzeni navrhoval k prokazani toho, Ze jeho
¢innost obsahuje prvek novosti i prvek nejistoty mimo jiné (kromé vyslecht celé rady
svédku a kromé jiz dolozenych potvrzeni od osob, které se Gcastni procesu klinického
hodnoceni) téz zpracovani znaleckého posudku, coz se uvadélo 1 v podané zalobé.

35.Zalobci tak po prekvapivém rozsudku Nejvy$iho spravniho soudu nezbylo nic jiného,
nezli si nechat zpracovat (na své naklady) svij vlastni znalecky posudek od soudniho
znalce PharmDr. J. B., Ph.D. - soudniho znalce jmenovaného rozhodnutim Krajského
soudu v Usti nad Labem ¢&j. Spr 5334/2005 ze dne 7.10.2005 pro obor zdravotnictvi,
odvétvi farmakologie, specializace farmakologie humannich a veterinarnich léc¢iv. Jedna
se o predniho odbornika a soudniho znalce pfimo v oboru lé¢iv znalecky posudek vyse
zminéného znalce ¢. 2/2019 ze dne 20. 4. 2019 (dale jako ,,Znalecky posudek®).

36.Z obsahu znaleckého posudku zalobce zdtraznil tyto zaveéry:

a) Znalec vyslovné uvadi na strané 5 nahore: ,Odpovédnost dana GCP Investigatorum -
jsou jedini, kdo ma kontakt se subjektem hodnoceni a kdo provadi pfimé hodnoceni
nejen sledovanych klinickych parametrt, ale v§ima si odlisnosti oproti standardu, ¢i
leCebnému ocekavani a stanovuje témto nalezim miru zavaznosti a tyto vysledky dale
predava k administrativnimu zpracovani.“ Dale na strané 8 (pod pismenem c) se uvadi: ,K
ochrané spolecnosti pred zavaznymi nezadoucimi 0linky 1éCiv vznikl systém hlaseni
nezadoucich G¢inkt a nezadoucich prihod, ktery je v pripadé klinického hodnocent léciv
zcela zavisly na vystupech z pozorovani zkousejicich lekart, ktefi zkoumaji jeho dopad
na pacienty.“. Uvedené jednoznacné konstatuje naprosto nenahraditelnou roli
investigatora (zkousejiciho), ktery jediny musi hodnotit (na zdkladé pozorovani a svych
odbornych védeckych kapacit) odlisnosti, jejich vztah ke zkouSené litce a miru
zavaznosti odlisnosti. Pravé v tom, ze je to zkousejici, kdo posuzuje urdity stav pacienta a
hodnoti, zda stav ma a jaky vztah ke zkousené 1éCivé latce, je nutné spatfovat prvek
novosti, ktery mtize prinést jenom zkousejici, nikdo jiny.

b) Znalec jednozna¢né v odpovédi na dotaz ¢. 1 konstatuje, ze zalobce se podilel na

v 7 . ’ ’ vo. . .
naplnéni prvku novosti nebo novatorstvi. Toto znalec spatfuje v objevech odhalujicich
bezpednost a rizika inovativni 1é¢by a téz v odhalovani SAE a prfedavani podnétd
SUSARG, které odhaluje pouze investigator (nikoliv zadavatel), tak ve farmakologicky
v/ / Ve M /7 4 v 4 4 . M /v /4 4 v 4
prinosné cinnosti podileni se napfr. na hledani klinicky vyvazené davky, v lemz lze
spatfovat jistou miru vyzkumné investigativnosti.

c¢) Podle znalce v procesu klinického hodnoceni dochazelo k naplnéni prvku vyzkumné
nejistoty, ktery znalec spatiuje nejen v zastaveni studie a tim neseni rizika ukonceni
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finanéniho prijmu, ale predev$im v neprobadanosti chovani podavanych 1é¢iv. Znalec
trefné vysvétluje, ze prvek vyzkumné nejistoty je pritomen pro celou dobu provadéni
klinického hodnoceni. K pripustnosti navrzeni a provedeni dikazu Znaleckym
posudkem zalobce odkazuje na usneseni rozsireného senatu ze dne ze dne 2. 5. 2017, ¢j.
10 As 24/2015-71, kde se v bodu 49 uvadi: ,Naopak pokud krajsky soud zjisti, ze spravni
organy v fizeni o prestupku nepostupovaly v souladu s pozadavkem na zjisténi stavu véci,
o némz nejsou duvodné pochybnosti, bude na ném, aby na zakladé Zalobnich tvrzeni a
navrhovanych dukazl pochybnosti o skutkovém stavu sam odstranil. To muaze v souladu
s §52a§77s. f.s. udinit porovnanim novych tvrzeni s dukazy jiz provedenymi v fizeni
pred spravnimi organy, zopakovanim dikazd jiz provedenych nebo provedenim dikaza
novych, resp. nové navrhovanych. Pfitom plati, jak bylo uvedeno shora, ze smyslem
soudniho pfezkumu ve spravnim soudnictvi neni nahrazovat ¢innost spravnich organu a
vyprazdnovat ulel spravniho rizeni. Pokud tedy krajsky soud dospéje k zavéru, ze
nedostatky ve zjisténi skutkového stavu jsou takového rozsahu, ze jejich odstranovani by
znamenalo nahradit ¢innost spravnich organt, ulozi soud tuto povinnost spravnimu
organu [§ 76 odst. 1 pism. b) s. . 5.].“. Z citované pravni véty lze dovodit, ze krajsky soud
muze, resp. dokonce musi provést dikaz znaleckym posudkem k tomu, aby nalezité
zjistil skutkovy stav véci. Pokud by tento dikaz neprovedl, pak by v rozporu s pravem
zalobkyné na spravedlivy proces (dle ¢l. 36 Listiny zakladnich prav a svobod).

37.Dale jesté zalobce odkazal na pravni zavéry vyjadrené v usneseni rozsifeneého senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 5. 2015, ¢j. 7 As 69/2014-50, kde se uvadi:
,<Losouzeni, zda je vynalez novy a zda je vysledkem vynalezecké Cinnosti (§ 6 odst. 1
zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepsovacich navrzich), je otazkou pravni a
vychazi ze skutkového stavu véci zjisténého na zakladé hodnoceni dikazl. Spravni

/v 4 4 /o 4 4 4 v 4 4 4 v 4 4

uvazeni se zde neuplatni. Skutkovy i pravni zavér spravniho organu o téchto otazkach
soud prezkoumava v ramci namitek uplatnénych v zalobé v plném rozsahu; vyjde-li v
v/ 4 M v 4 / ’ oV . v/ 4
fizeni najevo potfeba posouzeni odbornych otazek, muze si soud vyzadat odborné
vyjadfeni nebo znalecky posudek..

B) ARGUMENTACE PRVKEM NOVOSTI A PRVKEM NEJISTOTY

38.Dale zalobce konstatoval, ze Nejvyssi spravni soud v bodu 38 rozsudku zaujal toto
stanovisko: Védecké prace prezentované zalobcem jako vystup vyzkumu a vyvoje
Ve 4 ./ / .. /4 o M / 4 v / / Ve Vv
prispivaji k vyvoji leku, ale nejsou vysledkem vlastni védeckovyzkumné Cinnosti zalobce.
Tento zavér povazoval zalobce za logicky nesmysl. Jestlize v prvé Casti véty Nejvyssi
4 4 Ve 4 4 \4 \4 a4 v /4 4 / .. 4 o M eV

spravni soud priznava, ze zalobce vytvari védecké prace k vyvoji leku (viz. jiz ve
4 4 /7 i \4 /4 o v/ Ve 4 / 4 . 4 4
spravnim a soudnim spise zalozené dikazy - napriklad pti poslednim Gstnim jednani
diikaz védeckou publikaci), pak kdo je tedy autorem téch publikaci a kdo je vytvofil a
vytvorem koho jiného maji byt nez zalobce. Pfeci je vytvoril jednatel Zalobce - MUDr.
L. P. (coz je zcela nepochybné prokazatelna skuteCnost), a vytvotil je z informaci a
poznatkli z pribéhu klinického hodnoceni (konkrétné 29 {lankd), tedy vytvofil je z
informaci pochazejicich z {innosti zalobce a vytvotil je za pouziti svych védeckych
znalosti, védecké erudice, postupti a své védecké odbornosti, pak ov§em jsou vysledkem
védeckovyzkumné ¢innosti jednatele zalobce a tim 1 zalobce, nikoliv ze ne. Jednatel
zalobce sepsal 78 odbornych ¢lankd, z toho bylo 29 {lankt optenych vyluéné a pouze o
data a informace z klinickych studii, a fada ¢lankd byla publikovana v ¢asopisech s velmi
vysokym impaktem - casopisech, které publikuji védecké dukazy v lékarské veédé
kategorie A, na principu peer review - tedy posouzeni autorského ¢lanku odbornikem,
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lékarem, védcem a pouze pokud uspésné projde procesem peer review muze byt
prezentovan ve vysoce impaktovaném cCasopise. Jedna se o nejvyssi mozny dikaz v
lékarské védé. Pravé takovyto druh védeckych publikaci slouzi k tomu, ze urcuje
postupy v lékatstvi — konkrétnim oboru 1ékatstvi, kdyz na zakladé takovychto publikaci
dochazi ke zméné pravidel lékarskych postupt, aby tato pravidla byla vzdy lege artis.
Ostatné tento zavér je opren téz o Znalecky posudek, kterym je tak podpofena
argumentace v bodu 39 zaloby.

39.Ve vysSe uvedeném, jak zalobce zduraznil, lze spatfovat pfinos v podobé prvku novosti.
4 M / v/ 4 M 4 v / v / 4 v
Jedna se o nezpochybnitelny ptinos pro posunuti hranic lékatskeé védy. Ve svém zavéru
tuto skutecnost Nejvyssi spravni soud zcela pomiji, a jelikoz tento zavér byl vyvracen
/ i o 4 v v 4 Ve A% v 4
provedenymi dikazy, neni k nému mozné prihlizet a z ného vychazet.

40.Vzhledem k jednoznaénym zavérim uvedenym ve znaleckém posudku a dale dolozenym
/ . VVv/ /7 V4 /7 Vv /17 o * 4 v 4
potvrzenim se tedy Nejvyssi spravni soud v rozsudku zcela zasadné myli (svij zavér nema
/ Vv / 4 / o V4 \A /7 7 /7
navic opfeny o zadny dtkazni prostredek) v nasledujicim:

41.Nejvyssi spravai soud uvadi, ze je nepochybné, Ze vlastni vyzkumna aktivita neprobihala
u zalobce, ale u zadavatele. Zadavatel novy lék vyvijel, vyvinul téz zadani, podle kterého
probihala tfeti faze vyvoje léku: stanovil davky, ve kterych se ma lék podavat. Jelikoz se
V_ Ve v v/ o ° b 4 v v v v . i
ve vétsiné pripadu jednalo o zaslepenou studii, pak to znamena, ze zalobce nevédél, jestli
pacientovi podava vyvijenou latku nebo placebo. Uvadi téz, ze zalobce nemohl prubéh
klinického hodnoceni ovlivnit, jelikoz toto probiha na zakladé jasné predem stanovenych
pravidel, které vytvoril zadavatel. Jak vyplyva ze znaleckého posudku, neodmyslitelna
v/ v 4 4 4 4 4 4 v v . A o M
Cast védeckého poznani probiha pravé u zalobce a u investigatora - bez nich by
nevznikly nové poznatky védy, neni to tedy zadavatel, kde vse probiha a snad ze by
’ oqe P Y IV ’ . /7 4 4
ostatni plnili pouze funkci jakési sekretarky bez vlastni invence a vyzkumného podilu.
Konecné protokoly spoluvytvari investigator (viz. dale uvedena potvrzeni), nejedna se o
predem diktovana pravidla vytvorené vyluéné a pouze zadavatelem. Jak navic vyplyva ze
znaleckého posudku ¢innosti zalobce, jakoz i obecné Cinnosti zkousejictho, dochazi k
ovlivnéni protokolu, dochazi k situacim, kdy je na zakladé informaci a hodnoceni od
zkousejicich upraven protokol dodatkem. Ostatné s timto postupem pocitaji i zavazna
pravidla Good Clinical Practise, ktera v bodu 4.5.4. popisuji, ze zkousejici se muze
odchylit od protokolu, aby eliminoval okamzité riziko pro subjekt hodnoceni. Co
nejdtive je takovato zména, pokud je odpovidajici, zapracovana do dodatku protokolu.
Skutecnost, ze Cinnosti zkousejicich dochazi k ovlivnéni protokolu, vyplyva i z dale
uvedenych potvrzeni. Koneéné z téchto potvrzeni se téz podava, ze protokoly
’ 4 v /7 7/ . 4 v / a4 4 . / v 4
ponechavaji zkousejicim 1 prostor pro vlastni védecké uvazeni - zejména ohledné naboru
vhodnych pacienti a jejich zafazeni (vzhledem k nutnosti vyhodnoceni jejich stavu),
prostor pro uréeni vySe davky podavané latky.

42.V bodu 36 rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu se uvadi, ze zalobce nemohl pribéh
klinického hodnoceni nijak ovlivnit, jelikoz pravidla byla dana zadavatelem. Jedinou
moznosti ovlivnéni bylo ukonéeni klinického hodnoceni. Zalobce tak dle Nejvy$iho
spravniho soudu v pribéhu klinického hodnoceni nemohl pfinést zadnou vlastni
iniciativu upravujici nastaveny postup ¢i vyzkumnou aktivitu, kterd by méla vliv na jeho
prubéh ¢i vysledek. I tento zavér je nespravny a chybny, jelikoz vychazi z chybné Gvahy
o skutkovému stavu, ktery je ve skutecnosti jiny. Jak je dolozeno predmétnymi
potvrzenimi (tato se uvadi nize a prikladaji se k tomuto vyjadfeni), zalobce se na tvorbé
pravidel klinického hodnoceni pravidelné podili, tim se podili na vytvareni pravidel
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védeckého vyzkumu a pfinasi prvek novosti. Dale se na vytvareni pravidel podili tim, ze
se intenzivné Ucastni publikacni {innosti, z niz se upravuji ¢i vytvari nové postupy v
mediciné. Konecné z dolozeného znaleckého posudku se jasné podava, ze zalobce prinasi
jednoznacéné vlastni iniciativu do procesu klinického hodnoceni, ovliviiuje jeho prabéh ¢i
vysledek a to zasadné pres informace a hodnoceni, na jejich zakladé vznikaji SUSARYy.
Jedna se pfitom o zasadni poznatky z klinického hodnocent, které ptinasi a hodnoti
vyluéné investigatofi a bez nich to neni mozné, nikdo jiny je nemuze pfinést.

43.Dale zalobce uvedl, ze v bodu 38 rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu se uvadi, ze
v .. / 4 b \4 v/ v
zalobce nenesl riziko vyzkumné nejistoty, tu nesl pouze zadavatel, kdyz v pripadé
netuspéchu vyvijené latky je zmarena investice zadavatele, nikoliv investice, které by
realizoval zalobce. Tento argument je lichy, jelikoz jak sam vyhodnotil znalec ve
znaleckém posudku, vyzkumnou nejistotu nese i zalobce a nese ji po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni. V bodu 38 rozsudku se uvadi, ze zalobce nenesl ani
prvek novosti, kterou ma nést zadavatel, ktery primo vyviji novou latku. I toto je
fakticky vécny omyl Nejvyssiho spravniho soudu. Jak se podava ve znaleckém posudku,

M 4 vV * vV M i vV /7 V* 4 /v 4 v M
prvek novosti nese pravé i zalobce, jak publikacni ¢innosti, tak téz tim, ze vyhodnocuje
prubéh klinického hodnoceni u jednotlivych pacientd, podava o tom zpravy a na jejich
zakladé vznikaji tzv. SUSARy a na zakladé takovych zprav podavanych zkousejicim se
objevuji nove ulinky podavané latky. V rozsudku se dale uvadi, ze zalobce se mél
pohybovat v oblasti bézného podnikani, kterou zakonodarce nechtél bonifikovat. I tento
nazor je nespravay a chybny. Oblast klinického hodnoceni urcité nelze oznadit za bézné
podnikani, jedna se o vysoce naroény a vyznamné regulovany obor lidské ¢innosti, ktery
jako jediny provadi testovani na zivych lidskych subjektech. V zadném jiném oboru
lidského podnikani se toto neprovadi. Navic vystupy a vysledky klinického testovani
Ve U v M 4 4 / /4 o .. M 4 4
prinasi posun pro spolec¢nost objevovanim novych 1éka. Riziko (ekonomické), které nese
zalobce, je pak zcela stejneé, jako je nese zadavatel. V tomto sméru jsou zalobce a zadavatel
na jedné uGrovni, v jedné roviné. Pokud totiz bude ukoncena klinicka studie, bude
v . RS S . - o -

ukoncena i u zalobce, ktery tim pfijde o financni zdroj pro svoji ¢innost (stejné jako o néj
prijde zadavatel). Pritom riziko okamzitého ukonceni z divodu vyskytu nezadouciho
/ Ve ’ . . \ ] \2 DY . ’
ucinku latky, je stejné vysoke jak u zalobce, tak u zadavatele - ani jeden z nich nevi, zda
nenastane nezadouci prihoda vedouci k zastaveni studie. Jestlize dojde k ukoncenti studie,
musi zalobce nést pravidelné provozni naklady (najem, energie, mzdy pracovnikd), a to
bez ohledu na to, ze studie byla ukoncena. V tomto je nutné spatfovat ekonomicke
riziko zalobce.

44.Za zcela mimobézny argument, ktery stoji mimo podstatu véci, mimo prokazovany
rozsah ¢innosti zalobce, pak stoji argument Nejvyssitho spravniho soudu v bodu 35
4 . 4 4 v 4 Ve / 4 v
rozsudku o tom, ze negativni podminkou pro uplatnéni od¢itatelné polozky védy a
vyzkumu je, Ze ¢innost provadi sam poplatnik a nepofizuje ji jako sluzbu. Tuto negativni
’ VoV ’ /77 v/ Ve ’ v/ /
podminku totiz zalobce v plném rozsahu plni. Zalobce zadnou z Cinnosti a zadny z
nakladd, ktery uplatnil, jako od¢itatelnou polozku nepotidil a nepofizuje jako sluzbu. Z
podrobného vyGcétovani nakladi dolozeného spravcei dané se podava, ze rozhodnou
Ve 4 /7 vV v M 4 /. v o .. \4 4 /7
¢innost vykonava zalobce prostfednictvim svych zameéstnancy, jejichz mzdové naklady
4 i v ’ Vv . v 7. . v
musi hradit zalobce. Argumentace nakupem sluzeb je v rozsudku zcela zbytecna, jelikoz
v pripadé zalobce neni ani ¢asteéné pouzitelna. Jiz jen z pouziti této argumentace zalobce
usuzoval, ze Nejvyssi spravni soud se naprosto nedostateéné vénoval vécné strance
zalezitosti a ¢innosti zalobce.
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C) ARGUMENTACE PODILEM NA VYTVORENI PROTOKOLU

45.Dale zalobce uvedl, Ze v bodu 36 rozsudku se uvadi, ze zalobce nemohl pribéh
klinického hodnoceni nijak ovlivnit, jelikoz pravidla byla dani zadavatelem. Jedinou
moznosti ovlivnéni bylo ukonéeni klinického hodnoceni. Zalobce podle minéni
Nejvyssiho spravniho soudu v prubéhu klinického hodnoceni nemohl pfinést zadnou
vlastni iniciativu upravujici nastaveny postup ¢i vyzkumnou aktivitu, ktera by méla vliv
na jeho prubéh ¢i vysledek. Shora uvedené povazoval zalobce za jednoznalny priklad
naprosto nepodlozeného zavéru, ktery nema oporu v dikazech zalozenych ve spravnim
spise a provedenych v pribéhu datiového Hzeni. Zalobci neni pYedné vibec zfejmé, z
¢eho (z jakych provedenych dikaztl) toto Nejvy$si spravni soud dovozuje. Zalobce
pritom trvale argumentoval tim, ze na zakladé Gcasti na meetingu investigatoru, kterych
se ulastni jeho jednatel a na kterych vznasi ptipominky a posttehy k textu protokolu,
dochazi k Gipravé protokolu o klinickém hodnoceni. Zalobce za tim G&elem, aby vyvratil
uvedena nespravna tvrzeni a zavéry Nejvyssiho spravniho soudu, si obstaral nasledujici
potvrzeni, které dokazuji to, ze doslo k ovlivnéni protokolu a ¢i dochazi k ovlivnéni
protokolt od investigatora, zde od MUDr. L. P. Jedna se o nasledujici potvrzent:

(i) Potvrzeni od spolecnosti PharmatrophiX, Inc., 2198 Sterling Avenue Menlo Park,
Kalifornie: z obsahu potvrzeni vyplyva, ze tato spolecnost pracovni verzi protokolu o
klinickém hodnoceni dava k pripominkam i zkouSejicim lékarim a jejich pripominky
zvazuje. Spolecnost vyslovné potvrzuje, ze u klinického hodnoceni latky LHMI IA-31-
BHS se MUDr. L. P. Gcastnil jako vyznamny védecky odbornik, na zakladé pripominky
MUDr. L. P. byl ptimo ovlivnén zptsob provadéni klinického hodnoceni; uvadi se, ze
vsichni zkousejici mohou komentovat prabéh Kklinického hodnoceni a na zakladé
komentart muze vzniknout dodatek protokolu; MUDr. L. P. poskytuje rady a
komentare k procesu klinického hodnoceni uvedené spole¢nosti; z povinnosti MUDr. L.
P. upozornovat na situace, které by mohly ohrozit subjekt klinického hodnoceni, maze
vzniknout zména protokolu; MUDr. L. P. jako zkousejici musi sam zvazit, zda urcity
subjekt klinického hodnoceni bude zatazen do studie ¢i nikoliv a musi hodnotit Gcast
kazdého subjektu v procesu klinického hodnoceni.

(i1) Potvrzeni od spolecnosti Eisai Inc., 100 Tice Blvd, Woodcliff lake, NJ 07677: Z
potvrzeni vyplyva, ze uvedena spoleCnost ocekava zapojeni MUDr. L. P. téz v
klinickych, védeckych a medicinskych aspektech klinického hodnoceni. Uvadi se, ze
MUDr. L. P. se Gdastnil klinického hodnoceni protokol E2609-G000-302 - zkoumana
slozka elenbecestat u Alzheimerovy choroby. Tato spole¢nost téz potvrzuje, ze dodatky
k protokolim o klinickém hodnoceni vychazi z ptipominek a informaci od zkousejicich
a zmény jsou vyvolané védeckymi i1 lékarskymi kritérii, na zdkladé informaci o
neoCekavanych problémech pti podavani zkousené latky. Potvrzuje se, ze protokol této
spoleCnosti ponechava na zvazeni a védecké lékarské tvaze zkousejictho zatazeni
subjektu hodnoceni do studie podle vysledkd screeningu. Vyslovné se potvrzuje pravo
zkousejictho poskytovat zpétnou vazbu k obsahu protokolu a moznost navrhovani jeho
Gprav pred jeho podpisem. Vyslovné se pak potvrzuje to, ze MUDr. L. P. byl pozadan na
jednom z meetingu o vyklad na téma provedeni a bezpecnosti ziskavani vzorkd
prostrednictvim lumbalni punkce. Konecné tato spoleénost zkouSejici chape jako
integralni (nedilnou) soucast vyzkumu a vyvoje.

(i) Potvrzeni od spolecnosti NeuroSciosGmbH, Willersdorferstrasse7, 8061
St.Radegund/Graz, Rakousko: v potvrzeni spolenost uvadi, ze Gcéast zkousejictho v
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procesu klinického hodnoceni vzdy zahrnuje védecky vklad do klinického hodnoceni.
To se tyka mimo jiného UCasti na setkanich zkousejicich, kde se probiraji veskeré
podrobnosti protokolu studie a jeji postupy. Potvrzuje se, ze zkouSejici musi davat
zpétnou vazbu v procesu klinického hodnoceni a bez védeckého zapojeni hlavnich
zkousejicich by nebylo mozné provadét klinické hodnoceni v souladu s drovni
védeckého poznani a nejvyssim stupném bezpecnosti pacientu.

(iv) Potvrzeni od D. B., MUDr. MD /v e-mailové formé/ (bylo jiz dokladano v danovém
fizeni): Dr. B. potvrzuje, ze hlavni zkouSejici je povazovan v procesu klinického
hodnoceni za samostatného védce. Potvrzuje se, ze se pozaduje vklad zkousejicich do
interpretaci informaci z klinické studie. Podtrhuje publikacni ¢innosti MUDrr. L. P.; a to
mimo jiné konkrétné publikace studie 093-046.

46.Z uvedenych potvrzeni dle zalobce vyplyva, ze se MUDr. P. podili na vytvoreni
o 7117 i ’ . ’ . I , ’
protokold, podili se na vytvoreni pravidel pro postup v ramci klinického hodnoceni. Z
potvrzeni téz vyplyva, ze jsou to zkousejici, ktefi svymi informacemi k prubéhu
klinického hodnoceni u konkrétnich subjekta hodnoceni (jsou to informace pouze od
) p
zkousejicich, nikoho jiného) mohou ovlivnit postup provadéni klinického hodnoceni v
podobé zpracovani dodatku protokolu o klinickém hodnoceni. Téz z potvrzeni vyplyva
pravo zkousejicich davat pripominky k obsahu protokolu pred jeho vytvofenim, které
zadavatel zvazuje a zapracovava do finalniho obsahu protokolu. Neni to tak, jak si mylné
a bez opory v provedenych dukazech mysli Nejvyssi spravai soud, ze protokol vytvori
pouze zadavatel a tento jej ,nadiktuje” investigatorum a zdravotnickym zatizenim, kde se
provadi klinicky vyzkum. Shora uvedené dukazy a zalobcem prednesena argumentace
M M V. Vv */ \4 Ve * Vv M i v v
pak jen jednoznacné prokazuji, ze v {innosti zalobce je neodmyslitelné obsazen prvek
novosti, jakoz i prvek nejistoty.

47.7alobce uzavtel, e proto, aby si mohl Zalobce dtvodné uplatnit odéitatelnou poloZku
védy a vyzkumu, pritom postadi jeden z uvedenych prvka - prvek nejistoty nebo prvek
novosti. Nemusi byt pfitomny oba prvky. Tento zavér je dovoditelny ze zavéra
rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 11.6.2015, ¢.j. 10 Afs 24/2014-119. Navic
pritomnost obou prvkd je dolozena predmétnymi vysSe zminénymi dukaznimi
prostredky. Pokud Nejvyssi spravni soud ¢innosti, kterou provadi zalobkyné, priznava
prvek vyzkumné nejistoty, ovSem nasledné toto popira a odmita uznat uplatnéni
od¢itatelné polozky, je podle nahledu zalobce odavodnéni rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu vnittné rozporné, coz zaklada jeho neptezkoumatelnost.

IV. Jednani pred soudem

48.Pfi natizeném jednani zastupce zalobce konstatoval, ze si je védom zavért vyslovenych
Nejvyssim spravnim soudem v obdobné véci, nicméné zdlraznil, ze krajsky soud jimi
M /7 /4 v . 4 ’ ’ ’ v M /4 A v 4

v projednavane véci neni vazan. Dale prednesl argumentaci v duchu svého vyjadreni
zaslaného soudu dne 8. 7. 2019, zalozeného v soudnim spisu na ¢l. 48 az 52. ZdGraznil
pritom argumentaci prvkem novosti a prvkem nejistoty s apelaci na to, ze pouze jeden
z téchto prvki postaci, aby bylo diivodné v dané véci aplikovat ust. § 34 zakona o danich

V7/e o VvV / /7 \4 4 ’ o v /7 vV /4

z priymu. Povéreny pracovnik zalovaného dokazal na odGvodnéni zalobou napadeného
rozhodnuti a na pisemné vyjadieni k zalobé se zduraznénim, ze zalobu lze povazovat za
zjevné nediivodnou. V pribéhu jednani pak soud provedl dikaz znaleckym posudkem ¢.
2/2019 z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie vypracovany Pharm Dr. J. B., Ph.D.,
soudnim znalcem z oboru zdravotnictvi. Z jeho obsahu bylo seznatelné, ze znalec na
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zakladé zkoumanych dikazu a uvedenych odpovédi mohl s jistotou konstatovat, ze oba
parametry vyzkumu, kterymi jsou 1) pfitomnost ocenitelného prvku novosti, ktery je
zastoupen v procesech: vyhodnocovani Géinnosti lécive latky na subjektech hodnocent,
sledovani frekvence, stupné a vyznamu nezadoucich G¢inkd, a predevsim v podobé
tvorby, ¢i aktualizace odbornych lécebnych postupt urcenych vSem 1ékarim, u nichz
jsou dispenzarizovani pacienti s diagndzami, pro které byly vyzkumné studie konany a 2)
ptritomnost prvku vyzkumné nejistoty, ktery je zastoupen v procesech pozorovani,
hodnoceni a predavani kritickych signalu, které jsou neocekavané a které maji predevsim
zavazny dopad na zdravi pacientl v tom, ze mohou ohrozit trvale zdravi, ¢i privodit
smrt, byly v daném ptipadé naplnény. Dale soud konstatoval pfi jednani diukazy
zalozené v soudnim spise na ¢l. 53 az 83.

V. Posouzeni véci krajskym soudem

49.Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v fizeni podle Casti treti hlavy druheé dilu
prvatho zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,s. t. s.) a po prostudovani obsahu spravniho spisu v kontextu s zalobnimi
4 M i v / N4 / **V_V 4 4 4 4 VvV o
namitkami pak dospél k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

50.Ze skutkovych okolnosti projednavané véci je zfejmé, ze zalobce je registrovanym
zdravotnickym zafizenim a uskuteCnuje klinické studie predevsim III. faze, tedy
systematické testovani 1éka na pacientech s cilem prokazani a ovéreni léivych Gcéinka
daného léku a zjisténi jeho nezadoucich GCinku. Jedna se tedy od testovani jiz vyvinutého
lé¢iva po ukondeni I. a II. faze klinického testovani. Z prubéhu darnového fizeni je
ztejmé, ze dne 31. 3. 2016 podal zalobce fadné danové priznani k dani z pfijmu
pravnickych osob za zdariovaci obdobi roku 2015, v némz si na radku ¢islo 242 uplatnil
ve smyslu ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z prijmt odpocet na podporu vyzkumu a
vyvoje. Spravci dané vznikly pochybnosti, zda zalobce pfedmétny vyzkum a vyvoji
realizoval v daném zdanovacim obdobi ve smyslu s ust. § 34 odst. 4 a § 34a az 34e zakona
o danich z prijmt. Tyto pochybnosti spravce dané byly zalozeny na zjisténich z jinych
danovych fizeni probihajicich u zalobce. Spravce dané proto zalobce vyzval k odstranéni
téchto pochybnosti. V reakci na tuto vyzvu predlozil zalobce spravci dané projekty,
jejichz vysledkem byl sbér a vyhodnoceni dat. Pote, co byl zalobce seznamen s vysledky
danového fizeni, navrhl provedeni dalsich dukaznich prostredkt, a to svédeckych
vypovédi, smluv a dokumentd k nerealizovanym studiim, a smluv se zadavateli k
projektim, stanovisek spolenosti, které se Gcastni klinického hodnoceni, smérnice
spravné klinické praxe, pokyn Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv, emailovou
korespondenci a v neposledni fadé navrhl i vypracovani znaleckého posudku ve smyslu §
95 odst. 1 darfiového fadu. Vyslovil presvédleni, ze vsechny projekty obsahuji prvek
novosti a prvek nejistoty, pfiemz tuto nejistotu nese sam zalobce. Spravce dané stanovil
dan z ptijmu pravnickych osob za dané zdatiovaci obdobi na zakladé vysledkd postupu k
odstranéni pochybnosti ve smyslu § 89 a § 90 daniového radu.

51.Krajsky soud pristoupil k hodnoceni postupu spravce dané, a to nejprve z pohledu
jednotlivych ustanoveni danového fadu, konkrétné jeho § 89 a § 90, ktera umoziiuji
spravci dané vydat rozhodnuti o stanoveni dané na zakladé postupu k odstranéni

4 /. /7 . A /4 4 4 M v M ’ /4 v .

pochybnosti. Ze skutkovych okolnosti je ztejmé, ze spravci dané v projednavané véci
vznikly na zakladé poznatkl ziskanych u zalobce pti danové kontrole let 2011 az 2013
pochybnosti o spravnosti, prukaznosti a Uplnosti podaného datiového ptiznani za
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zdaniovaci obdobi roku 2015. Zalobce tak byl vyzvan, aby ve stanovené lhuté
pochybnosti odstranil, v reakci na tuto vyzvu zalobce predlozil dukazy, nasledné spravce
dané seznamil zalobce s vysledky danového rizeni, pridemz zalobce navrhl provedeni
dalsich dtkaznich prostfedk. Tento postup pak spravce dané uzaviel vydanim
rozhodnuti o stanoveni dané. K tomu krajsky soud konstatuje, ze takto nastaveny prubéh
danového fizeni shledava zakonnym. Nelze se ptiklonit k zalobni namitce, dle niz bylo
. / ’ v ’, ’ s v . ,
povinnosti spravce dané za danych okolnosti zahajit dafiovou kontrolu jako nezbytny
krok k tomu, aby zalobci mohla byt dan vyméfena na zakladé dokazovani. V dané véci je
*Vv / \4 4 v Ve i 4 v / M M 4 v
totiz nepochybné, ze spravce dané pfistoupil ke stanoveni danové povinnosti na zakladé
poznatki a zjiSténi z danovych kontrol probihajicich u zalobce za predchazejici
zdaniovaci obdobi. Bylo rovnéz ztrejmé, ze skutkové okolnosti a dikazy, které byly
v v 4 4 M V/V M / M v 4 M 4 M > / VvV
predmétem posuzovani, jsou napti¢ jednotlivymi zdanovacimi obdobimi bud témér
identické anebo alespon velice podobné. Spravce dané tak jiz mél k dispozici uréitou
skutkovou a dukazni zakladnu, kterou pouze aktualizoval na zakladé novych
konkrétnich dukazt specifickych pravé pro zdanovaci obdobi roku 2015. Postupoval
tedy v souladu s podminkami danového fadu, kdyz vydal vyzvu k odstranéni
4 v v v / o /4 4 /
pochybnosti a na zalobcem predlozené dukazy reagoval seznamenim s vysledky
danového fizeni. Zalobce sice nasledné predlozil dalsi dikazni prostredky, nicméné
4 v o MY v v / i 4
spravce dané tyto dukazy jiz nepovazoval za potifebné hodnotit a vydal rozhodnuti o
stanoveni dané. Nelze se priklonit k namitce zalobce, ze za danych okolnosti bylo
M 4 4 v [ &5 v v 4 v/ 7 Vv v o / v
povinnosti spravce dané zahajit danovou kontrolu. Z danového fizent je totiz ztejmé, ze
spravce dané neshledal duvody k pokracovani v dokazovani, a proto v souladu s ust. § 90
odst. 3 danového radu vydal rozhodnuti o stanoveni dané. Zalobni namitka proto neni
duvodna.

52.Dale se krajsky soud zabyval hmotnépravni podstatou projednavané véci. Vychazel
pritom z ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijmu, dle néhoz lze od zakladu dané odecist
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje nebo odpocet na podporu odborného vzdélavani.
Institut ,vyzkum a vyvoj“ neni timto zakonem blize specifikovan. V danovém fizeni je
/ M 4 v 4 v/ o v/ /1 /
pro vyklad tohoto pojmu dle odkazu v zakoné o danich z ptijmt vyuzivana Gprava
obsazena v zakoné o podpotre a vyzkumu, konkrétné v jeho ust. § 2 odst. 1. Dle této
pravni Upravy je za zakladni vyzkum povazovana teoreticka nebo experimentalni prace
4 v 4 . 4 / Vv 4 4 4 / v 4 4 4 . M . o
provadéna zejména za Uclelem ziskani novych védomosti o zakladnich principech jevu
nebo pozorovatelnych skutecnosti, kterd neni primarné zaméfena na uplatnéni nebo
vyuziti v praxi. Za aplikovany vyzkum pak zakon oznaluje teoretickou a experimentalni
praci zamérenou na ziskani novych poznatk a dovednosti pro vyvoj novych nebo
v / 4 o o v . 4 4 / b
podstatné zdokonalenych vyrobkd, postupt nebo sluzeb. Experimentalni vyvoj je pak
definovan jako ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani stavajicich védeckych,
technologickych, obchodnich a jinych pfislusnych poznatkd a dovednosti pro navrh
/ v / / o o v
novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobku, postupu nebo sluzeb.

53.Pfi hodnocent, zda zalobce mél pti své ¢innosti spocivajici v uskutecnovani klinickych
studii, tedy systematickém testovani 1ékt na pacientech s cilem prokazani a ovéteni
1é¢ivych Gcinkt daného 1éku a zjisténi jeho nezadoucich Géinkd, pravo aplikovat pri
stanoveni dariové povinnosti ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijma, vychazel zdejsi
soud predevsim ze zavért Nejvyssiho spravniho soudu vyslovenych k této otazce v jeho
rozsudku ze dne 3. 10. 2018, ¢,j. 1 Afs 96/2018-42. Timto rozhodnutim zrusil Nejvyssi
spravni soud rozsudek zdejsiho soudu, jimz bylo rozhodovano o zalobé podané zalobcem
ve véci jeho danové povinnosti k dani z pfijmu za zdanovaci obdobi roku 2014. Jednalo
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se o situaci skutkové 1 pravné obdobnou, zasazenou pouze do drivéjsiho casového ramce.
Krajsky soud proto povazoval za spravné vychazet pfi prezkoumani napadeného
rozhodnuti ze zavéru, které Nejvyssi spravni soud k této véci vyslovil. Krajsky soud
totiz dospél k nazoru, ze rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu netrpi vadou
neprezkoumatelnosti a protiGstavnosti, jak namital zalobce v pisemném vyjadrfeni.
Vyslovené zavéry Nejvyssiho spravniho soudu proto zdejsi soud povazuje za zavazné.
Nejvyssi spravai soud v predmétné véci vyslovil jednoznaéné stanovisko, dle néhoz zavér
zalovaného, podle kterého zalobce poskytoval sluzbu, kterou nelze zohlednit jako
odelitatelnou polozku dle ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z ptfijmt, byl spravny.
Krajsky soud, vazan takto vyslovenym pravnim nazorem, proto povazuje zalobni
namitky tykajici se aplikace ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmi za nedtvodne.
Tento zavér nemuze byt vyvracen ani dal$imi dikazy zalobcem predlozenymi v prubéhu
soudniho fizeni. Zdejsi soud pritom v plném rozsahu odkazuje na zavéry Nejvyssiho
spravniho soudu, s kterymi se ztotoznuje.

54.Nejvyssi spravai soud uvedl, ze ,,V souzené véci je vsak podstatné, ze pro moznost uplatnéni
nakladii na klinické hodnoceni lékii jako poloZky odecitatelné od zakladu dané musi byt, vedle
podminky, aby ¢innost naplriovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téZ negationi
podminka stanovend zdkonem (a specifikovand pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto cinnost pri
realizaci projektu musi poplatnik provddér sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadven ryzi icel dotéeného ustanoveni, tedy podpora vyzkumu a wvyvoje
provddénd vlastnimi pracovniky v ramci jednobo podnikatelského subjektu. Podle soudu je v
posuzované véci nepochybné, Ze vlastni vyzkumnd aktivita neprobibala u zalobkyné, ale u
zadawvatele (farmaceutické spolecnosti). Zadavatel novy lék vyvijel, s obledem na predchazejici
faze vyvoje pak vyvinul téZ zadani, podle kterého probibala tveti faze vyvoje léku. Zadavatel
stanovil, v jakych davkdch, kdy, komu a jak bude testovany Iék podavin. Ve vétsiné pripadi
slo o randomizovanou dvojité zaslepenon studii - Zalobkyné tedy sama nevédéla, zda vibec
pacientim podava vyvijenou latku ¢i placebo, pripadné v jaké koncentraci je latka poddvina.
Zalobkyné nemohla priibéh klinického hodnoceni sama ovlivnit, nebot’ toto must probihat na
zakladé jasné stanovenych pravidel vytvorenych pravé zadavatelem. Jedinou mozZnosti, jak
mobla do pribéhu hodnoceni zasihnout, bylo jeho ukonéeni. Cinnost Zalobkyné tak de facto
spocivala v plnéni jasné stanovenmych pokynii na zikladé objednavky zadavatele, byt
samozrejmé toto plnéni spocivalo ve vysoce odborné medicinské cinnosti. Takovd cinnost
proto musi byt vnimdna jako poskytnuti sluzby poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj provadi.

55.Dale Nejvyssi spravni soud konstatoval, ze ,Soud prisvédcuje stéZovateli (a v 7izeni o této
skutecnosti nebylo mezi dcastniky sporu), Ze Zalobkyné neméla s provddénym klinickym
hodnocenim Zdadné dodatecné naklady, které by spocivaly v nutnych investicich pro providéni
Cinnosti, kterou si u ni zadavatel objednal. Je pravdou, Ze providénd cinnost je vysoce
odbornd, nicméné piné odpovidi povaze Cinnosti Zalobkyné, ktera je zdravotnickym
zarizenim, u kterého se zazemi a vybaveni (persondlni i materialni) pro tento drub odborné
Cinnosti predpokladd. U Zalobkyné samotné se nejednalo o vyzkum a vyvoj; o ten se jednalo
naopak u zadavateld, kteri nesli zikonoddrcem predpoklidané zvysené riziko dané vyssi
mirou nejistoty obledné komercni vyuZitelnosti vysledkii vyzkumu a vyvoje. Zalobkyné tedy
nenesla zvysenou miru podnikatelského rizika predpoklidanon zikonoddrcem v oblasti
vyzkumu a vyvoje, nybrz se pohybovala toliko v oblasti ,bézného* podnikini, kterou
zdakonodarce bonifikovat nechtél; neni tedy ditvodu, proc¢ takovou Ccinnost provadénou
Zalobkyni mimotidné dariové zvyhodrovat. Zalobkyné nenesla ani riziko vyzkumné
nejistoty, ta leZela na zadavateli. V pripadé negativnibo vysledku klinického hodnoceni dojde
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k tomu, Ze vyvoj léciva nepostoupi do dalsi faze, tedy lék nebude vyrabén. V takové situaci
neni zmavena rizikovd investice, kterou vynaloZila zalobkyné, ale investice zadavatele
klinického hodnoceni. Z hlediska cinnosti Zalobkyné je neispéch tieti faze vyvoje léciva
nepodstatny; vyznam md pouze pro zadavatele, ktery by pripadné nové vyvinuté lécivo
distribuoval jako sviij vyrobek. Zalobkyné svou &nnost nenapliiovala ani kritérium novosti;
tu lze p¥i vyzkumu a vyvosi léki spatrovat v jebo cili, tedy vyvinuti nového léciva. I toto
kritérium je tedy naplnéno u zadavatele. Zalobkyné neprovidéla ani konecné hodnoceni
tcinnosti lécebné litky. Védecké price prezentované Zalobkyni (odborné clanky) jako vystup
vyzkumu a vyvoje sice prispivaji k vyvoji [éki, neni ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné
éinnosti Zalobkyné. Nepriléhavd je téZ argumentace Zalobkyné, Ze vyklad provedeny dariovymi
organy by wvedl k obsolentnosti bodu 3. pism. j) pokynu D-288, tedy jinak 7eceno k tomu, Ze
naklady na klinické hodnoceni lékii nebude moci jako odecitatelnon poloZku od zakladu dané
uplatnit nikdo. Jak totiZ vypljva ze shora uvedeného, vicelem zdkona v rozhodném znéni nent,
aby dariové zvyhodnéni spojené s provddénim Cinnosti vyzkumu a wvyvoje mohlo byt
uplatnéno ,za kaZdou cenu, at’ jiz tuto ¢innost provadi kdokoli. Naopak, cilem je neprimd
podpora rozvoje védeckovyzkummych kapacit pravé a jen u poplatnika, ktery vyzkum a vyjvoj
vlastnimi materialnimi a persondlnimi prostiedky provddi. Nebodla-li (i nemiiZe) provadeér
veskeré Cinnosti vyzkumu a vyvoje svymi silami, ale nakoupi tyto Cinnosti jako sluzbu, neni
divodu tento zpusob provddéni vyzkumu a vyvoje dariové zvyhodriovat prosttednictvim
neprimé podpory dle § 34 odst. 4 zakona o danich z prijma.

56.Nejvyssi spravni soud uzavrel, ze ,Lze tedy shrnout, Ze zavér stéZovatele, podle kterého
Zalobkyné poskytovala sluzbu, kterou nelze zoblednit jako odecitatelnou polozku dle § 34 odst.
4 zdkona o danich z primai, byl spravny; naopak krajsky soud v disledku nespravného
pravniho posouzeni véci zatizil své rozhodnuti nezikonnosti.“

57.Krajsky soud nemohl pfisvédCit ani namitce zalobce, dle niz by mél zalovany ucinit
koneény zavér na zakladé predem vypracovaného znaleckého posudku. Podle nazoru
zalobce se nejedna o spornost v technické ¢i technologické strance v oblasti lékatského
vyzkumu, ale o spornost komplexniho nahledu na postup pfi klinickém hodnoceni lékq,
na mozné prvky novosti, na podrobnosti konkrétnich procesi v ramci klinického
hodnocent, coz dle jeho nazoru vyzaduje posouzeni véci na zakladé znaleckého posudku.
Krajsky soud se s timto nazorem neztotoznuje. Dospél k zavéru, ze v daném pripadé
nebylo divodné znalce k prokazani skutecnosti rozhodnych pro spravné zjisténi a
stanoveni dané ve smyslu ust. § 95 datiového fadu ustanovit. V projednavané véci totiz
na posouzeni postupu dle ust. § 34 zikona o danich z pfijma nebylo tfeba odbornych
znalosti, nebof se jednalo o zvazeni, zda {innost zalobce vykazovala znaky vyzkumu a
vyvoje, pricemz Gloha zalobce byla v tomto procesu zejma. Z tohoto pohledu pristoupil
1 k hodnoceni znaleckého posudku ¢&. 2/2019 (viz shora), ktery zalobce predlozil jako
dtikaz pfi soudnim prezkumu napadeného rozhodnuti.

58.Na zakladé shora uvedeného musel krajsky soud zalobu jako nedtivodnou ve smyslu ust.
§ 78 odst. 7 s. I'. s. zamitnout.

VI. Naklady fizeni

59.Vyrok o nakladech fizeni se opira o ustanoveni § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce nebyl ve véci
/ vV / 4 4 4 o V/ 4 M M \4
uspésny, pravo na nahradu naklada fizeni mu proto nevzniklo. Ze spisu nevyplynulo, ze
by Zalovanému naklady fizeni nad ramec jeho bézné redni ¢innosti vznikly.

Shodu s prvopisem potvrzuje L. S.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhtté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi
spravni soud.

Lhata pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznalenim
shoduje se dnem, ktery urlil pocatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li
posledni den lhaty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych duvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V rizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro
vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Hradec Kralové 12. ¢ervence 2019

JUDr. Magdalena Jezkova v. r.
predsedkyné senatu
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