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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 29. srpna 2016, ¢. j. 35706/16/5200
- 11435 - 711926,
takro:
1. Zaloba se zamit4.

II. Z4dny z G&astnik nemA pravo na nihradu nakladd fizeni.

Odtvodnéni:

1. Vcas podanou zalobou se zalobce domahal zruseni shora identifikovaného rozhodnuti,
kterym zalovany zamitl odvolani zalobce proti dodatecnym platebnim vymérim na dan
z prijmG pravnickych osob za zdatiovaci obdobi roku 2011, 2012 a 2013 vydanym
spravcem dané a platebni vyméry potvrdil.
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1. Obsah Zaloby

2. 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.
a) Neprovedeni dikazu znaleckym posudkem

3. Zalobce dale uvedl, Ze ve svém podani ze dne 5. 10. 2015 navrhl, aby spravce dané k
dikazu provedl znalecky posudek - tkolem znalce mélo byt prostudovani spisového
materialu, vyjadreni se danového subjektu, svédeckych vypovédi, urcit, zda danovy
subjekt vykonava pti své ¢innosti — v ramci Cinnosti klinického hodnocent, vyzkum a
védu, zda v jeho Cinnosti je obsazen prvek novosti a pfipadna 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 danovy
subjekt nebyl nositelem rizika. Ke stejnému zavéru se priklonil i zalovany v napadeném
rozhodnuti. Zalobce mél za to, ze v daném pripadé bylo povinnosti spravce dané, jakoz 1
v / / o / / M i v
zalovaného, proveést dikaz navrhovanym znaleckym posudkem, jelikoz pro toto byly

v /4 4 4 4 v v 4 4 4 M v
splnény zakonné podminky. Zavér zalovaného v napadeném rozhodnuti je ovsem
chybny a nespravny. Ke komplexnimu a nalezitému posouzeni toho, zda zalobce provadi

/ 4 v 4 / M v 7V / v v M i
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, bylo nutné komplexné vyhodnotit, jaké konkrétni ¢innosti provadi zalobce v
procesu klinickeého hodnoceni (klinického vyzkumu), zda skutecné pouze zaznamenava

Ve 7 / ’ . ’ ° , .
urcité vysledky nebo zda musi a jakym zplsobem tyto vysledky vyhodnotit a podle
vyhodnoceni musi postupovat. Zalobce v prubéhu procesu k odstranéni pochybnosti
snesl celou fadu tvrzeni o tom, jak musi vyuzivat svych odbornych znalosti z oblasti
lékarské védy ohledné postupu v ramci klinického vyzkumu a ze skuteéné nedochazi
pouze k tomu, ze by pouze jako jakasi ,sekretarka“ zaznamenaval vysledky reakce
pacientl na podavanou latku (jak se zfejmé mylné domniva zalovany). Ostatné pokud by
skuteéné, jak se mylné domniva zalovany i spravce dané, mél provadét pouhé
zaznamenavani vysledku reakci pacientd na podavanou latku, nemusel by v procesu
klinického vyzkumu vystupovat lékar jako kvalifikovany odbornik. Jiz v tomto ohledu
lze spatfovat absurdnost nazoru darove spravy.

4. K otazce provedeni dukazu znaleckym posudkem zalobce odkazal na judikaturu
Nejvyssiho spravniho soudu obsazenou v jeho rozsudku ze dne 11.6.2015, ¢&.j. 10 Afs
24/2014-119, a ze dne 27.9.2016, ¢.j. 1 Afs 174/2016-38. Podle nazoru zalobce se nejedna
se o spornost v technické ¢i technologické strance v oblasti lékatského vyzkumu, ale o
spornost komplexniho nahledu na postup pfi klinickém hodnoceni 1ékd, na mozné
prvky novosti, které pfinasi i pro zalobce (nejen pro zalobce, ale téz zadavatele a
pacienty), na podrobnosti konkrétnich procest v ramci klinického hodnocent, pfi¢emz
takové komplexni hodnoceni se neobejde bez odbornych znalosti a tudiz bez nutnosti
zpracovani znaleckého posudku.

b) Nespravné vécné posouzeni zalezitosti

A) PRVEK NOVOSTI, VEDECKY VYZKUM

5. Zalovany 1 spravce dané dle zalobce zcela pomijeji a zadnym zpusobem se nevyporadavaji
s argumentaci, kterou ve svém podani ze dne 25. 9. 2015 vznesl zalobce ohledné prvku
novosti (v bodech 6 az 9 podani). Na tuto jednoznacnou argumentaci spravce dané nijak

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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nereagoval a tuto opomiji nebo se s ni vyporadava pouze kuse tak, ze nelze prijmout
tvrzeni, ze prvkem novosti jsou védecké prace. Jestlize na tuto argumentaci spravce dané
nijak nereaguje, je platebni vymér zatizen vadou neprezkoumatelnosti. Tuto
neprezkoumatelnost ovSem nenapravil ani zalovany, ¢imz nepfezkoumatelnosti téz
zatizil napadené rozhodnuti. Zalovany na strané 19 v prvém odstavci napadeného
rozhodnuti uvadi, ze odvolatel nerealizoval VaV ve smyslu ustanoveni § 34 odst. 4
4 4 V7. v 4 Ve 4 4 4
zakona o danich z ptijmu, protoze vykonaval ¢innost, kterda ma charakter poskytnuti
sluzby tfeti osobé bez vlastni vyzkumné aktivity. Jednalo se vylu¢né o zaznamenavani
vysledkd, tj. odezvy jednotlivych pacientt zatazenych do projektu v souvislosti s
podavanim lécebnych pfipravka (neni znam obsah lécivé latky, resp. placeba). K
citovanému zavéru zalobce uvadi, ze neni blize jakkoliv odGvodnén. Zalobce se tak
nedozvida, z jakého konkrétnitho davodu povazuje zalovany c¢innost zalobce pro
zadavatele klinického hodnocenti za sluzbu, z jakého dtvodu dospél k tomu, ze se jedna o
sluzbu, jaké konkrétni parametry takova sluzba ma. V tomto sméru je zavér zalovaného
v napadeném rozhodnuti neprezkoumatelny, v disledku ¢éehoz je napadené rozhodnuti
/4 / / v v / \4 v M v v
nezakonné. Pokud snad zavér zalovaného o tom, ze zalobce pouze poskytuje sluzbu, mél
4 4 /. v / v \4 4 4 / M
vychazet z povrchniho Gsudku zalovaného, ze zalobce pouze zaznamenava vysledky, tj.
odezvy jednotlivych pacientt zafazenych do projektu, je tento zavér zalovaného
v v / /v / / 4 / v 4 M / 4
preddasny, tudiz nedplny a nespravny, coz vede k nezakonnosti napadeného rozhodnuti.

. Pred¢asnost takového zavéru spo¢iva v tom, ze ani spravce dané ani zalovany neprovedli
vyslechy svédkd, kteri byli navrhovani k prokazani pribéhu klinického hodnocent,
nenechali si zpracovat znalecky posudek a uz vibec neprihlédli k tvrzeni zalobce o tom,
jak musi konkrétné lékar postupovat a vyhodnocovat vysledky provadéni klinického
hodnoceni - musi studovat lékarskou dokumentaci pacientd, vyhodnocovat zarazeni
pacienta do klinického hodnoceni, porovnavat testy pacienti v prabéhu klinického
hodnoceni, analyzovat je, vyhodnocovat, zaznamenavat, kontrolovat prabéh klinického
hodnoceni u jednotlivého pacienta, reagovat na dotazy pacienta. Timto svym zavérem
zalovany stavi zalobce do role ,prepisujici sekretarky®, ktera nemusi mit vubec zadné
odborné znalosti, pritom ovsem (jak uvadél ve svém odvolani zalobce), ucast
kvalifikovaného lékare v procesu klinického hodnoceni je zakladni zakonnou
podminkou. Pozici zkousejictho muze provadét pouze a vylucné kvalifikovany lékar.
Tato povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., kde se
uvadi: Lékarska péle poskytovana subjektim hodnoceni a 1ékatrska rozhodnuti pfijimana
ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény pfislusné kvalifikovanym lékatem.
Pfi akceptaci nazoru zalovaného v podstaté vyvstava otazka, pro¢ by mél byt klinického
vyzkumu Uclasten kvalifikovany lékat, kdyz se podle nahledu zZalovaného ,pouze
zaznamenavaji predepsané vysledky do uréeného formulare.”

. Ostatné chybnost uvedeného nazoru zalovaného, jak zalobce dale uvedl, vyplyva jiz z
posouzeni obsahu zalozenych projektti VaV, kdyz z jednoho tohoto projektu zalobce
. . vV 7 7 /4 v 4 v . v . v/ /e
cituje: ,Zkousejici 1ékar se bude domnivat, ze bude v pacientové nejlepsim zajmu z
divodu bezpecnosti nebo dodrzovani hodnocené 1é¢by z klinického hodnoceni vyfadit.”
Vo /4 v vV 7 / 4 v . / M /v 7V 4 4 /
Je ztejme, ze zkousejici lékar (k jeho Gloze viz téz nize), pouze nezaznamenava vysledky
1éCby, ale autoritativné rozhoduje (s prihlédnutim k procesu 1é¢by, individualnim
dispozicim pacienta, (¢inkiim 1é¢by) rozhodne o ptipadném vytazeni pacienta z lécby (z
klinického hodnoceni). V navaznosti na uvedené zalobce odkazuje na jiz zalozeny e-mail
od lékate D. B., MD (vedouct 1ékat ze spolecnosti Sunoviton Pharmaceuticals Inc) ze dne
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17. 4. 2015, ve kterém se vyslovné potvrzuje a z néhoz vyplyva, ze hlavni zkousejici (v

tomto pfipadé MUDr. L. P.):

a) Hlavni zkouSejici (hlavni investigator) je v ramci procesu klinického hodnoceni
nezavislym védcem!,

b) vykon a prabéh klinického hodnoceni vyzaduje prijimani rozhodnuti pfi posuzovani
bezpecnosti  subjektd klinického hodnoceni (Géastnicich se pacientd), pfijimani
rozhodnuti, zda subjekt klinického hodnoceni zistane v procesu klinického hodnoceni, a

¢) zda nenastala situace, kdy je nutné se odchylit od protokolu o klinickém hodnocent,
kdyz v takovém pripadé zkousejici spolecné se zadavatelem diskutuji vzniklou situaci a
urcuji vhodné opatreni reagujici na takovou situaci.

d) vystupy z klinického hodnocent, které provadi zkousejici, slouzi nejen pro regulacni
organy a proces, ale téz pro publikaci.

8. Zalobce k tomu uved], Ze se podili na naboru pacientt, coz znamena, ze musi vyhodnotit
zdravotni stav konkrétniho pacienta a to, zda je zaraditelné do procesu klinického
hodnoceni ¢i nikoliv a tato ¢innost je vysoce odbornou lékafskou ¢innosti, k niz je nutné
mit odborné znalosti. Specifické postaveni a role hlavniho zkousejictho v procesu
klinického hodnoceni, interpretace a publikace vysledkt, je vyuzita pro autorstvi
publikaci a prezentaci vysledka klinického hodnocent, které jsou uvadény na dulezitych
védeckych lekarskych setkanich a konferencich. Navic vyzkumnou aktivitu zalobce lze
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.

9. Zalobce dale zduraznil, Ze odivodnéni napadeného rozhodnuti je vnitfné rozporné.
Zalovany na strané 19 uvadi, ze zalobce neprovadi vlastni vyzkumnou aktivitu, ovsem
4 v v 4 ’ v v 4 4 4 v M 4
zaroven na strané 21 uvadi, ze védecke prace prezentované odvolatelem vSak nevznikaji
4 v M Ve M i v Ve i v ./ Ve 4 v /
pouze na zakladé jeho cCinnosti, 1 kdyz lze pripustit, ze svoji ¢innosti k védeckym
vysledkim prispivaji. Cinnost zalobce tedy ma prispivat k védeckym vysledkam, coz si
ovSem nelze predstavit jinak, nez soucasné s vykonavanim védecké vyzkumne aktivity ze
4 v 4 4 v/ 7/ M 4 4 4 / o 4 / /4 o
strany zalobce. Védecka prace spociva nejen v zaznamenavani vysledkt podavanych léka,
ale 1 v jejich vyhodnocent, k cemuz je prece nutné mit hluboké odborné védecké znalosti.
Zadny laik nemuze reakce pacientti vyhodnotit. K vyhodnocovani se pouziva rada
védeckych metod, které se musi popisovat a jejichz relevantnost se v odbornych kruzich
posuzuje a posuzuji se téz jejich vysledky. Jiz jen sama o sobé ta skutecnost, ze publikuje
\4 v /4 ’ a4 4 M / . . / / o 4 \4
zalobce védecké prace vzeslé z jim realizovanych klinickych vyzkumu, znamena, ze
zalobce prispiva k védeckym zavéram z provedeného klinického vyzkumu. Z vyse
4 /. 4 v 4 4 4 / v .t
uvedeného pak vyplyva, ze zalobce vykonava vyzkumnou védeckou aktivitu, ne naopak,
jak tvrdi zalovany na strané 19 napadeného rozhodnuti.

10. Vysledek klinického vyzkumu nelze izolované posuzovat pouze ziskanim urdité 1é¢ebné
latky, coz je samoztejmé hlavni cil, ale nepochybnym dal$im vysledkem klinického
vyzkumu je 1 publikovani védeckych praci, ve kterych je vysledek obsazen (zahrnut).
Takové védecké prace publikuje 1 zalobce, resp. jeho jednatel a takovéto védecké prace
jsou vyuzivany k dal$imu védeckému vyzkumu. Skutecnost, ze védecké prace publikuje
spolecné s dal$imi autory a za ptipadného vyuziti i vysledka klinického vyzkumu u
jinych 1ékatskych zafizeni po celém svété, vyplyva z povahy a charakteru lékarského
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vyzkumu za posledni sto let. Lékarska véda v poslednich priblizné 100 letech se provadi v
tymech a skupinach lidi (¢asto velké rady z(castnénych), za Gcasti celé rady subjektt.
Jakykoliv objev pochazejici z vyzkumu je vystupem (produktem) tymové prace a
4 / / oV / M i 4 v v/
spoluprace a takovy vysledek nemuze byt majetkem (vlastnictvim) vSech, kteti se na
tomto postupu podileji, 1 prestoze vsichni provadi védu a vyzkum a tim neodmyslitelné
Ve 4 4 4 4 4 / / v 4 4 v M
prispivaji k ziskani vysledku vyzkumu. V soudasné moderni dobé je naprosto
nepredstavitelné, aby se na lékafském vyzkumu podilel jen jeden subjekt. Zalovany pri
/ 4 v v v 4 4 / b v AN
svém zavéru o tom, ze zalobce neprovadi vyzkumnou aktivitu, zcela prehlizi zalobcem
zalozené dikazy, z nichz jednoznacné vyplyva, ze zalobce provadi védecky vyzkum. Lze
poukazat na zalozené stanovisko Etické komise a informaci do Statniho ustavu pro
kontrolu 1é¢iv.

11.Zalobce povazoval za absurdni zavér zalovaného (na strané 21 napadeného rozhodnuti) o
v v Vv i v / 4 M o 4 4 / o v 4
tom, ze prednasky i védecké prace jsou pouze zpusob prezentovani vysledka védeckého
vyzkumu, popf. vyvoje, samy o sobé nejsou vysledkem vyzkumné prace. Plati pravé
v / 4 v v / / . \4 . . \2 7 .
zcela opalny zavér. Védecky vyzkum, na jehoz realizaci se zalobce v ramci procesu
klinického hodnoceni podili, je vyzkumnou praci a jednim z vysledkt takoveé védecké
/ 4 4 M 4 v / M i M 4 /

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
prislusny védecka vyzkumna prace.

12.Skuteénost, ze proces klinického hodnoceni, ktery realizuje téz zalobce, je védeckym
vyzkumem, bez dalstho vyplyva z pfislusné zakonné Gpravy, i z povahy tohoto procesu a
jeho regulatorniho ramce. K tomuto zalobce uvadi nasledujici.

13.Zalobce poukazuje na ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonu, kde se uvadi: ,Vyzkumem 1é¢iv se pro Gcely
tohoto zakona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti léciv a klinické hodnocent
lé¢ivych pripravka s cilem prokazat jejich Gcinnost, bezpecnost nebo jakost.“ Prislusny

4 4 Vv 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 4 / Ve / v/ o
vyzkum, vyrobu, pfipravu, distribuci, kontrolu a odstranovani 1écivych pripravku a
lecivych latek, definuje, co se rozumi vyzkumem, a to provadéni klinického hodnoceni
lecivych pripravkd, coz je ¢innost, kterou provadi zalobce. Prislusna ustanoveni zakona o
dani z ptijmu ohledné od¢itatelné polozky VaV pouzivaji pojem vyzkum. Vzhledem k
tomu, ze v daném piipadé se jedna o klinicky vyzkum, je nutné pro aplikaci pojmu
vyzkum dle zakona o danich z pfijmu v daném ptipadé pouzit pfednosti zakon .
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, nikoliv ustanoveni § 2 odst. 1 zakona o podpote VaV (citované
na strané 16 napadeného rozhodnuti). Ov§em 1 pokud by se méla aplikovat definice
vyzkumu dle ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o podpore VaV (ve znéni do 1. 7. 2016), pak
4 v _ 7/ S 4 7 / Ve Ve v . \4 4
provadeéni klinického hodnoceni 1é¢iv a ¢innost zalobce v tomto procesu, je mozné bez
obtizi podradit bud pod definici aplikovaného vyzkumu (teoreticka a experimentalni
prace zaméfena na ziskani novych poznatkii a dovednosti pro vyvoj novych nebo
podstatné zdokonalenych vyrobkd, postupt nebo sluzeb) nebo definici experimentalniho
vyvoje (ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani stavajicich védeckych,
technologickych, obchodnich a jinych pfislusnych poznatkd a dovednosti pro navrh

novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkd, postupt nebo sluzeb).

14.Dale zalobce uvedl, ze proces klinického hodnocent je pod pfisnou kontrolou specialnich
organi, mimo jiné FDA (U.S. Food and Drug Administration) a EMA (European
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Medicines Agency). Vzhledem k tomu, ze tyto kontrolni organy provadi pfisnou
kontrolu procesu klinického vyzkumu, pak jiz jen sama o sobé tato skute¢nost znamena,
ze zalobce je Gcasten vyzkumu, a to véetné vyzkumu tak jak jej maji na mysli ustanoveni
prislusna ustanoveni zakona ¢. 586/1992 Sb. o danich z prijmu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zakon o danich z pfijma“). Nebyl by davod vykonavat pfisny dohled
ze strany FDA nebo EMA, pokud by se nejednalo o védecky lekatsky vyzkum. Postupy
a procesy pri klinickém vyzkumu léka se fidi a vychazi téz z pravidel Good Clinical
Practise (dale téz jako ,GCP“) - celosvétové uznavanych popsanych postupt pri
klinickém vyzkumu. Jelikoz klinicky vyzkum, ktery provadél a provadi zalobce, se ridi
GCP, jiz sama o sobé tato skuteCnost znamena, ze se zalobce podili na procesu vyzkumu,
a to vcetné vyzkumu tak, jak jej maji na mysli pfislusna ustanoveni zakona o danich z
prijmu.

15.Podle nazoru zalobce nelze vyklad pojmu vyzkum uzity v ustanovenich zakona o danich
z prijmu, odtrhavat od definic klinického vyzkumu, jak je uvadi shora citovana
ustanoveni prislusnych platnych pravnich predpist, zejména zakona o lé¢ivech, a to
vzhledem k zachovani bezrozpornosti pravniho fadu a jeho vykladu. Stejné tak nelze za
vyzkum ve smyslu prislusnych ustanoveni zakona o danich z pfijmu minit cokoliv
jiného, nezli je klinicky vyzkum, napfiklad dle GCP, nebot opa¢ny vyklad by se pricil
prosté logice.

16.Zalobce dale uvedl, ze zalovany na strané 19 v posledni vété prvého odstavce konstatuje,
v 4 M vV Vv 4 v 4 4 v v M 4
ze cile projektu a doba reseni byly stanoveny treti osobou. Tento zavér povazuje zalobce
za predCasny, tudiz nespravny a vede k nezakonnosti napadeného rozhodnuti. Zalobce

v / 4 4 . o v 77
podrobné ve svych podanich popisoval a k tomu navrhoval dukazy, ze se podili na
v 4 /10 M M vV Vv 4 v v v v / v

vytvoreni cili projektu a doby jejich reSeni, k cemuz ovsem zalovany zcela opomnél
prihlédnout a danova sprava k tomu odmitla provést jakykoliv dikaz. Zavér zalovaného
. / A o o 4 /
je chybny téz z dGvodu dale uvedenych.

17.K urcovani cilt projektt uvedl zalobce nasledujici:

a) Proces klinického hodnocent je soudasti Casové a financné extrémné naro¢ného procesu
/ / M /4 4 4 / Ve / v/
vyzkumu, vyvoje a uvedené nového léku (lécivého 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 uréovan na mezinarodnich
védeckych konferencich, kterych se dariovy subjekt Gcastni (nejcastéji prostiednictvim
MUDr. L. P.) a svou Gdasti (diskusi a argumentaci na takovych setkanich) spoluvytvari cil
klinického hodnocent, které se nasledné promitne do protokolu o klinickém hodnoceni
zpracovavaného zadavatelem.

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

d) Cil protokolu o klinickém hodnocenti je sestavovan i mimo jiné tak, Ze na zadavatelem
poradanych konferencich, kterych se Gcéastni i MUDr. L. P., jednatel Zalobce, je
debatovano o cilech projektu a dochazi k tomu, ze do koneéné definice cile projektu se
promitne 1 vysledek takovych debat, kterych se Glastni pravé jednatel zalobce. Timto se
zalobce podili na vytvoteni cile projektu klinického hodnoceni.
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e) Dulezitou a nezastupitelnou roli v procesu klinického hodnoceni ma osoba
zkousejiciho (¢i hlavniho zkousejictho, pokud je zkousejicich vice.

f) Je to zkousejict, ktery rozhoduje o zatazeni pacienta do klinického hodnoceni, provadi
I/k v / / M o4 4 i 4 4 4 4 v / 4

¢katske Ukony souvisejici se stanovenim diagnédzy, podavani zkousené latky nebo
ptipravku, hodnoceni pribéhu lé¢by podavané latky nebo pripravku, korekce lécby,
provadi sbér dat z prubéhu lécby, odborné konzultace s pacientem a odpovédi na dotaz
pacienta a vyhodnoceni reakci na 1é¢bu (vysledku klinického hodnoceni).

18.Zalobce dale konstatoval, ze pokud jde o kontrolu a monitoring zadavatelem, je zavér
zalovaného neuplny a tudiz nespravny. Kontrolu a monitoring provadi zadavatel, resp.
jim uréené kontrolni subjekty, to prece ovsem neznamena, ze kontrolu a monitoring
4 4 /v 4 \4 ~ 4 4 \4 4 4 / M i i /v
neprovadi téz sam zalobce. Naopak! Zalobce uvadi, ze musi sam svymi kapacitami téz
provadét kontrolu a monitoring prubéhu klinického hodnoceni, musi mit spravné
nastavené kontrolni mechanismy tak, aby nedochazelo k porusovani ¢i nedodrzovani
v / o 4 v 4 i M 4 4 M / v 7 7/ 4 v
urCenych postupt provadéni klinického hodnoceni a zejména, aby zkousejici lékar
spravné kontroloval a vyhodnocoval reakce pacientt, vysledky jejich testd. Zalobce tedy
také provadi kontrolu a monitoring, a to nejcastéji tak, ze je provadéna prislusnym
zkousejicim lékarem.

B) POKYN D-288

19.K otazce aplikace pokynu D-288 Zalobce uvedl, ze jeho vyklad ovSem naprosto vylucuje
moznost uplatnéni této odcitatelné polozky v ramci procesu klinického hodnoceni ek,
ktery ma prisné predepsané ruzné faze, mimo jiné i fazi testovani 1éku, na které se musi
podilet rada jinych subjektt. Jelikoz vlastnikem vysledku nebude zatizeni, kde se pod
odbornym védeckym lékarskym dohledem provadi testovani, ale vzdy zadavatel, nemuze
podle nazoru danové spravy subjekt, ktery provadi testovani lécebné latky si odecist

v 4 / M \4 v 4 Ve 4 v
polozku VaV. Takovyto vyklad zcela neguje moznost uplatnéni odcitatelné polozky VaV
na lékarsky vyzkum, ktery jak se podrobné uvadi vyse, v poslednich sto letech probiha v
tymech a za Ucasti celé rady subjekt. Nelze mit za to, ze bylo zamérem zakonodarce
lekafsky vyzkum z oblasti odcitatelné polozky VaV vyloucit. Pfi akceptaci uvedeného
nazoru spravce dané postrada jakykoliv smysl uvedeni moznosti uplatnéni odpoctu na
védu a vyzkum v Pokynu, ktery uvadi, ze za uplatnitelnou ¢innost 1ze povazovat mimo
.. 4 . M 4 v 4 o v . 4 4 4 oV M M
jiné klinické zkousky léku, ovSem pokud je neprovadi zadavatel sam, nemuze si je
zadavatel uplatnit jako prislusny odpodet. Naklady na testovani léka, které provadi
zdravotnicka zafizeni na zakladé smlouvy se zadavatelem, si tedy nemtze dle Pokynu
odelist zadavatel, ovSem dle nazoru spravce dané ani ptislusné provadéjici zdravotnické
zafizeni. Z citovaného textu Pokynu zalobce dovodil, ze datovy subjekt nemusi pro
uplatnéni moznosti pouziti odc¢itatelné polozky na védu a vyzkum naplnit vsechna
zminovana kritéria, posta¢i naplnéni pouze nékterych z nich. Spravce dané i zalovany se

VVeye ./ v 4 / 4 . . 4 v / v /7 1/
zameérili na kritérium - ocekavany prinos, tj. patent, licence, chranény vzor, kdyz uvadi,
v / / . 7 / v v V.7
ze vlastnikem vysledku je zadavatel. Zalovany ovSem zcela opomnél vyporadat se s
moznosti podfazeni prvku novosti v ramci posuzované cinnosti dariového subjektu
(zalobce) pod néktera z dalsich kritérii, ktera jsou uvedena v citované casti Pokynu.

20.Podle nazoru zalobce pfitom jim posuzovana ¢innost spliiuje tato kritéria novosti: a)
hledani pfedtim neodhalenych jevti, struktur nebo vztaht: testovanim lékt ma slouzit
predevsim k tomu, aby se odhalili doposud neobjevené jevy (i vztahy v podobé doposud

V) / / Ve o / Ve / 4 v v 4 e /. / J
nezjistovanych G¢inkt novych 1écivych latek: Ostatné naplnéni tohoto kritéria vyplyva i
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z textu ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
i /7 7/ 4 o v 4 Vev/ v * o / / v 4 4 /v

souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, ktery vyslovné uvadi: (2) Pro Gcely
klinického hodnoceni humannich léCivych pripravka se rozumi a) klinickym
hodnocenim systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych lécivych

v/ o 4 VVe v / Ve / Ve / v/ v v i M /
pripravki s cilem ovéftit bezpecnost nebo uéinnost 1é¢ivého pripravku, véetné klinickych
hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popfipadé dalsich
Clenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za Gcelem 1. zjistit nebo ovéfit
klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické Géinky, 2. stanovit nezadouct
Ucinky, 3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylu¢ovani. Podle zalobce
pod hledani neodhalenych jevt je mozné zaradit napriklad stanoveni nezadoucich G¢inka
dle citovaného ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nezadouci uéinky nejsou
pred testovanim lé¢ivych pfipravkd na lidech znamy a must byt zjistény, tedy odhaleny.
Pod hledani struktur nebo vztaht lze téz podradit ovéreni nebo zjisténi klinickych
/ Ve o i M i M v 4 4 Ve v 4
G¢inkd a studium absorpce, distribuce, metabolismu a vylucovani. Pritom zalobce must
splnovat definici klinického hodnoceni uvedenou v § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
jelikoz toto hodnoceni provadi (na celém systému se podili), tudiz zalobce splinuje
citované kritérium hledani predtim neodhalenych jevl, struktur nebo vztaht; b)
kvalifikace pracovnikl zatazenych do projektu: pozici zkousejictho muze provadét pouze
a vylucné kvalifikovany 1ékar. Tato povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52 odst. 4
zakona ¢. 378/2007 Sb., kde se uvadi: Lékarska péce poskytovana subjektim hodnoceni a
lékatska rozhodnuti pfijimana ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény
prislusné kvalifikovanym lékatem.; ¢) vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jevy,
vztaht, principl s vyznamem S$irSim nez pro jednoho poplatnika: ohledné naplnéni
tohoto kritéria odkazuje zalobce na vyse uvedené v pismenu a) a dodava, ze vysledkem 1
¢innosti zalobce je zjisténi (nove zjisténi, které bez klinického hodnoceni v ramci III. faze
testovani 1ékd na lidech neni mozné dosahnout) jevt - Gcinka urcité latky. Skutecnost, ze

/. . Ve V7 Vo M 4 M v . / M . \4 **V_V 4 v
vyznam je $irsi, nez jen pro jednoho poplatnika, je zcela zfejmy, jelikoz zjisténi ohledné
novych ucinku je podstatné jednak pro pacienty, jelikoz jim umoznuje, vyuzivat nove
vysledky 1ékarskeé védy pro zlepseni svého zdravotniho stavu, a jednak i pro zadavatele a
dalsi subjekty, které se podileli na vyvoji nove latky. Po uplynuti prislusné patentove

. / . v/ / /4 o / 4 Veey Ve / v

ochrany pak je vyznam 1 pro dalsi vyrobce léku, ktere latku pouziji pti vyrobé tzv.
generik.

C) VLASTNICTVI VYSLEDKU

.Zalobce uvedl, Ze postoj zalovaného by vylucoval z uplatnéni odpoltu polozky VaV v
situaci, kdy vice subjektd spoleénou linnosti nebo napfiklad v soudinnosti provadi
/ / . M Vv 4 / M v v Ve /.
vyzkum a vyvoj, jestlize vlastnikem vysledku bude pouze jeden ze spoleéné dinnych
subjektl. Napftiklad se mize jednat o situaci, kdy zadavatel si na zakladé nepojmenované
smlouvy (nikoliv na zakladé pracovni ¢i obdobné smlouvy) zjedna k prozkoumani ¢i
’ . Ve 7 17 . re / ’ / . v/
vyvoji urcité latky vysoce kvalifikovaného odbornika, ktery mu poskytne ty nejlepsi
védecké znalosti a diky nému dojde k objevu nové Glinné 1ééebné latky, jejimz
vlastnikem ovSem bude zadavatel. Takovyto vyzkumnik zcela nepochybné vykonaval
vysoce védeckou ¢innost, ovsem zaroven podle nazoru dariové spravy si nebude moci
takovyto vyzkumnik uplatnit odéitatelnou polozku VaV, a to i prestoze vykonaval
védeckou Cinnost. Jesté jinak fedeno védecka c¢innost, kterou vykonava takovyto védecky
pracovnik, neni podle nahledu danové spravy vyzkumem ani vyvojem podle zakona o
dani z pfijmu, coz se zalobci jevi jako vnitfné rozporné, jelikoz jeho ¢innost spada pod
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obecné uznavané vymezeni védecké vyzkumné ¢innosti. Samotna skutecnost, ze vysledek
. Sy L S ;. :
¢innosti zalobce v ramci procesu klinického hodnoceni je majetkem zadavatele podle
nazoru zalobce nemuze vést k tomu, ze zZalobce nemuze uplatnit od¢itatelnou polozku na
védu a vyzkum, a v tomto sméru nemaji byt ani vykladana pfislusna ustanoveni zakona o
dani z ptijmu o moznosti odpoctu polozky na védu a vyzkum. Vysledkem klinického
vyzkumu v ramci konkrétniho klinického hodnocenti, na kterém se musi podilet cela rada
subjektt, je vystup, ktery je vlastnictvim zadavatele. Nicméné neodmyslitelnou roli v
4 / Vv / / / *e Ve 4 Ve /7
tomto procesu sehrava i zalobce, ktery k takovému vysledku svoji ¢innosti pfispiva a na
vysledku se podili, vysledek tim spoluvytvafi. Tim se zalobce podili na prvku novosti,
ktery je v ramci klinického hodnoceni zjistovan, coz vede k zavéru, ze danovy subjekt jiz
M o 4 4 oV 4 v v i Ve v
jen v dusledku tohoto svého podilu mize opravnéné uplatnit odcitatelnou polozku na
védu a vyzkum.

D) PRVEK NEJISTOTY

.Zalobce zdtiraznil, Ze Zalovany na strané 19 v druhém a tfetim odstavci prvek nejistoty v

podstaté kumuluje pouze do ekonomické nejistoty, coz je zcela nepochybné velmi
zuzujici a tudi? nepHpustny nahled. Zalobce uvedl, e jiz v podanich zaloZenych ve
spravnim spise, jakoz i v odvolani, zdavodnoval ekonomickou nejistotu, ktera spociva v
nasledujicim:

.Zalobci se jiz nejméné v Sesti pripadech stalo, Ze se zadavatelem podepsal prislusnou
smlouvu, byl vytvoren protokol ke klinické studii, ovSem nasledné doslo k zastaveni
klinické studie. Pfedtim, nez 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
v A4 / M 4 .. .. V7 . \4 o v
zalobce nenese zadné ekonomicke riziko. Prvek nejistoty spocival i v tom, ze v prubéhu
klinického hodnoceni muaze nastat stav Zastaveni klinického hodnoceni. Tento stav maze
. / . v 1 7 . 4 M % A

vyvolat jakykoliv zkousejici, pokud podle jeho nazoru se u pacienta Gclastnicitho se
klinického hodnoceni objevi nezadouci prihoda. Tento stav ostatné v pripadé zalobce

. Y P , , . , .. . ;v
nejméné u dvou klinickych hodnoceni nastal. Ekonomicky prvek nejistoty je takovy, ze
zalobce vynalozil ¢i musi vynalozit fixni naklady - napriklad na najem, energie, pofizeni
lékatského vybaveni (je-li nutné a neni hrazen zadavatelem), naklady na pracovniky
/napiiklad na lékare, ktery vykonava dinnost zkousejictho, pokud jim neni jednatel
zalobce/. Tyto naklady mu vSak zadavatelem nejsou kompenzovany, jelikoz zadavatel
uhradi pouze prostredky dle uzaviené smlouvy. Proces klinického hodnoceni mize byt
zastaven téz z rozhodnuti samotného zadavatele (ktery si naptiklad vyhodnoti, ze nadale
neni ekonomické hodnoceni provadér). Jiz jen na zakladé takového rozhodnuti mize
dojit k zastaveni procesu probihajiciho u zalobce, ktery 1 presto nese fixni naklady, jak se
popisuje shora.

.Zalobce déle zdtiraznil, Ye dafiova sprava poukazuje na tu skuteénost, Ze datiovy subjekt v
pripadé tspé$ného procesu klinického hodnoceni nebude mit vyssi zisky, jelikoz z
prodeje zkouseného léku nebude jakkoliv tézit. Takovato vaha je zcela nedostatecna a
nezohlednuje vechny aspekty provadéného klinického hodnoceni. Pokud bude klinické
hodnoceni spé$né, mize nepfimo prinést vyssi zisk i pro zalobce. Je-li totiz klinické
hodnoceni Gspésné, pak zadavatelé budou mit zajem a ekonomické prosttedky (z prodeje
novych 1éktd) pro realizaci dalsich klinickych hodnoceni, na kterych se bude podilet

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



10 31 Af 53/2016

zalobce (ktery se u zadavatele osvéd¢il jako subjekt, ktery je schopen za obecné pfisnych
podminek provadeét klinické hodnoceni) a skrze svoji acast bude Cerpat vyssi zisk.

25.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.

26.Navic podle zalobce nelze na véc nahlizet pouze skrze mozny vyssi zisk - ten nelze Cinit
v . V. 7V v, 7/ Ve / v v / TV

mantrou moznosti uplatnéni predmétné odecitatelné polozky na védu a vyzkum. Ucelem
moznosti uplatnéni uvedené polozky je nejen dosazeni vyssiho zisku, ale je jim (coz samo
o sobé je divod postacujici) 1 zaméstnani Spickovych odbornikl - jedna se tak o podporu
védy a vyzkumu - viz zavéry v rozhodnuti Nejvyssitho spravaiho soudu . j. 8 Afs
13/2011-81. Zalovany pouze obecné uvadi, ze zalobce nenese ekonomické riziko a ma to
vyplyvat z uzavfenych smluv. Jedna se ovsem o obecné povrchni konstatovani. Zalovany
neuvadi z jakych konkrétnich smluv, z jakych konkrétnich ustanoveni smluv ma
vyplyvat, ze zalobce nenese zadné riziko a ze snad zadavatel hradi vzdy a za vsech
okolnosti veskeré naklady (i fixni naklady, které zalobce popisuje vyse). Tento zavér
v / M / v v / \4 o M 4 4
zalovaného je tak obecny az neprezkoumatelny, coz zptsobuje nezakonnost napadeného
rozhodnuti.

27.Védecka nejistota:

28.Prvek nejistoty, jak zalobce dale uvedl, nespociva pouze v ekonomickém riziku, které
nese danovy subjekt, ale téz v riziku védeckém. Jak se popisuje vyse v této zalobe,
zalobce vykonava v ramci procesu klinického hodnoceni, do kterého je zapojen,
lékatskou védu a lékafsky vyzkum. Samo o sobé se skutecnosti, ze vykonava lékatsky
/ . . .. 4 v / / v 4 b v/ 7
vyzkum, je spojeno riziko netspéchu takového vyzkumu. Védecka nejistota spociva v
tom, ze v prubéhu provadéni klinického hodnocent se zjisti, ze nova lécebna latka nebude
oV / / Ve / Ve /v v M i / V- v 4 o v
a nemuze byt Gcinna ¢ dokonce se ukaze, ze je pro lidsky zivot nebezpecna. V prabéhu
. . / 4 /v oV 4 v v 1 7 /4 v 4 v Ve
procesu klinického hodnoceni se téz muze ukazat, ze zkousSejici lékat nespravné ¢i
neuplné vyhodnoti uréité G¢inky podavané uéinné latky, v dusledku ¢ehoz nerozpozna
nebezpeci pro lidské zdravi. Tento zavér je dovoditelny ze zavért rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 11.6.2015, ¢.j. 10 Afs 24/2014-119. Tedy 1 pripadna absence prvku
nejistoty (ktera je navic pritomen), nemuze veést k odmitnuti uplatnéni polozky VaV.

E) NALEZITOSTI PROJEKTU

29.Zalobce uvedl, ze v zavéru napadeného rozhodnuti zalovany uvadi, ze projekty
vV v 4 Ve . ’ v 4 v / . M
nesplnovaly vsechny nalezitosti. Jedna se ovsem o zavér obecny a jakkoliv
neprezkoumatelny. Neuvadi se konkrétné, jaké nalezitosti nemély projekty spliovat - v
v . /v ov - . v .. 71/ v v
Cem byly absence. Proti tomuto zavéru nemuze jakkoliv zalobce brojit, uvadi ovsem, ze s
4 4 v 4 . . 4 M v \4 /4 4
timto zavérem nesouhlasi, jelikoz projekty VaV predlozené zalobcem obsahovaly
v ’ Ve . v/ v /. 4 4 M V/e / v v
vSechny nalezitosti dle prislusnych ustanoveni zakona o dani z ptijmu. Byl to vylucné
\4 / Vv v \4 /4 . . . 4 Ve M v 4
zalobce, ktery vytvarel predlozené projekty VaV a sestavoval jejich nalezitosti (k cemuz
navrhoval 1 dikazy). Projekty splriovaly vsechny nalezitosti a dGvod jejich dajné absence
nemuze vést k odmitnuti polozky VaV.

F) DOBRA VIRA ZALOBCE

30.Zalobce poukazoval na to, e Ministerstvo financi datiovému subjektu e-mailem ze dne
25. 6. 2012, ¢&. j.: MF-45144/2012/15-151, vyslovné uvedlo: ,V souladu se stanoviskem
Odboru vyzkumu a vyvoje na Ufadu vlady Ceské republiky lze ¢innosti souvisejici s
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provadéni klinickych zkousek léku, vakcin nebo lécebnych pripravkia zahrnout pro
Ucely uplatnéni odpoctu od zakladu dané z pfijmt mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje.
Povoleni k vyrobé se v tomto pripadé rozumi povoleni k vyrobé omezené na tato
klinicka hodnoceni, tj. nejedna se o povoleni k vyrobé pro komeréni nakladani s lécivem
a béznou lekarskou praxi.“ Ministerstvo financi jako Ustfedni organ statni spravy se
vyjadtilo explicitné (navic po konzultaci odbornych otazek s Odborem vyzkumu a
vyvoje na Utadu vlidy) tak, e provadéni klinickych zkou$ek 16kt lze uplatnit mezi
dinnosti vizkumu a vyvoje. Zalobce k tomu uvedl, Ze III. faze klinického hodnoceni je
provadéni klinickych zkousek 1éké. Zalovany poukaz na dobrou viru odmita s tim, Ze se
jedna pouze o obecnou informaci ministerstva, ktera navazuje na dotaz zalobce ohledné
danového zvyhodnéni VaV k tomu, zda je rozhodné, zda existuje povoleni k vyrobé pro
komercni nakladani s lécivem a béznou praxi nebo je rozhodné pravé povoleni pro
klinické hodnoceni. Zalovany oviem opomiji, Ze v ivodu e-mailu se uvadélo, Ze ¥alobce
je spolecnosti zabyvajici se klinickym hodnocenim léciv. Ministerstvo financi tedy bylo
uvedeno do problematiky c¢innosti zalobce a v navaznosti na tuto problematiku
reagovalo.

2. Vyjadreni zalovaného

31.Zalovany uvedl, ze zalobce je registrovanym zdravotnickym zafizenim a uskutecniuje
klinicke studie predevsim III. faze, tedy systematicke testovani lekt na pacientech s cilem
4 4 4 VvV 4 I Ve / / Ve o /4 / **V_V 4 / Ve o v/ 4
prokazani a provéreni léCivych Gc¢inka daného 1éku a zjisténim 0éinktG nezadoucich.
4 4 /7 oV M 4 sV v 4 4 /4 4
Jedna se tedy o testovani jiz vyvinutého lé¢iva, nadto po ukonceni prvni a druhe faze
klinického testovani. V prvni fazi se ovéruje bezpecnost pouzivané latky a vhodné
davkovani pro dal$i testy, tedy tolerance lé¢iva lidskym organismem a jeho cesta v
i / J i M / o /v 4 / Ve . v **V_V 4 v
organismu. Ve druhé fazi klinickych testl, do niz nova lé¢ivo postupuje az po zjistént, ze
M v v v 4 VvV - M /4 M 4 v/ 4 / Ve o
je dostate¢né bezpecné, se ovéruje zejména jeho schopnost dosahnout zadoucich 4éinka
. / . / Ve . eV 4 4 M o 4 /v /S Ve
proti dané nemoci. Lécivo je jiz podavano pacientim, aby se dokazaly léc¢ebné ulinky a
zjistilo se potrebné davkovani. Az pokud je novy lék dostateéné efektivni, postupuje se
do treti faze. Cilem treti faze je zjistit, zda je lék Gcinnéjsi, nez dostupny standard lécby.
Je to sbér dat, kde jsou jiz zapojeny stovky az tisice pacientd, aby se ovéfila Gcinnost a
bezpecnost v sirsi mire. Jedna se tedy o rutinni ¢innost, 1 kdyz vysoce odbornou, kde jsou
dany presné postupy. Zaznamenavani dat do dotazniku, provadéni testu a prohlidek
vysledk@ pacienti neni vyzkum a vyvoj, ale sbér dat. Ke sbéru dat dochazi podle
osvédenych metod a znamymi postupy a nejedna se tedy fakticky o vyzkum ani vyvoj
1é¢iva, ale o jeho hodnoceni.

32.Projekty odkazuji na protokoly, které vypracoval zadavatel studie. Rovnéz doba feseni
projekti neni stanovena zalobcem, ale zadavatelem klinického hodnoceni. Kontrolu a
hodnoceni postupu teSeni projektu a dosazenych vysledk neprovadi zalobce, ale
zadavatel. Predmétem vyzkumu je posouzeni Gcinnosti a bezpecnosti lé¢iva. Vysledkem
klinickeé studie je sbér a vyhodnoceni dat.

33.Cinnost Zalobce spoliva v tom, e si k projektu vybere skupinu vhodnych pacientd, které
se dobrovolné castni testovani nového léku. Zadavatelem testovani je farmaceuticky
prumysl (zahrani¢ni korporace). Testovani stejného léku dle stejného projektu probiha
soutasné v riznych zemich a v riiznych centrech v Ceské republice. Zalovany neshledal v
projektech zadné skutec¢nosti, které by byly pro zalobce nové nebo novatorské, je zrejmé,
ze cilem projektové ¢innosti nebylo hledat neodhalené jevy nebo struktury a ani pti ni
nedochazi k aplikaci poznatkt nebo technik novym zplsobem. Vysledkem je sbér a
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vyhodnoceni zji§ténych dat. Zalobce dle nizoru Zalovaného nerealizoval védu a vjzkum
ve smyslu ust. § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e zakona o danich z pfijmu, nebot linnost
zalobce méla charakter poskytnuti sluzby bez vlastni vyzkumné aktivity (zaznamenavani
vysledkt pti podavani lécebnych prostredkt vybranym osobam), kdy 1é¢ebné pfipravky
nejsou produktem vyzkumu a vyvoj u zalobce. Projekty vyzkumu a vyvoje predlozené
zalobcem neobsahuji vlastni ocenitelny prvek novosti. Cilem projektu bylo fakticky
shromazdit data k posouzeni bezpecnosti a Gcinnosti pripravku a predat je k odbornému
porovnani zadavateli. Bylo dano zadani a nasledné bylo béznymi postupy plnéno.

3. Prvni natizené jednani a ptezkoumani véci krajskym soudem

34.Pfi jednani konaném dne 22. 2. 2018 zastupce zalobce odkazal v plném rozsahu na
pisemneé vyhotoveni zaloby a dale soudu predlozil odborny clanek vypracovany MUDr.
L. P., jednatelem zalobce, obsazeny v ¢asopise EPILEPSIA, v anglickém jazyce. K nému
uvedl, ze jednatel zalobce je uvadén jako prvni autor, coz svéd¢i o jeho prestizni pozici. K
obsahu ¢lanku sdélil, ze autor Cerpal z klinickych studii, u nichz si nasledné uplatnoval
danovy odpocet a vysledky téchto studii pak shrnul do tohoto odborného clanku. K
uvedenému dukazu povéfeny pracovnik zalovaného konstatoval, ze jej povazuje za
irelevantni, nebot o odbornost nebyl veden spor. Povéfeny pracovnik zalovaného s
odkazem na odavodnéni zalobou napadeného rozhodnuti a pisemné vyjadreni navrhl
zalobu zamitnout.

35.Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v fizeni podle ¢asti tfeti hlavy druhé dilu
prvniho zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,s. f. 5.“) a zalobni namitky shledal divodnymi. Napadené rozhodnuti proto ve
smyslu ust. § 78 odst. 1 uvedené pravni upravy zrusil a véc zalovanému vratil k dalsimu
Yizeni. Zalovany proti tomuto rozhodnuti brojil kasatni stiznosti, na zikladé ni¥
Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze dne 26. 7. 2018, ¢.j. 1 Afs 97/2018-41 rozhodnuti
zdejsiho soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni.

36.Nejvysst spravni soud uvedl, ze ,Soud z predloZeného spisového materidlu zjistil, Ze
Zalobkyné je nestdatnim zdravotnickym zarizenim, které na zakladé smluv s vyrobci lékii
(zpravidla zabranicni farmaceutické spolecnosti), provddi klinické hodnoceni humdnnich
lécivych pripravkd. Podstatou této Cinnosti (kterd je ve vsech predloZenych projektech popsina
obdobnym zpiisobem a za obdobnych podminek) je vybrini vhodného vzorku ze skupiny
pacienti navstévujicich Zalobkyni, kterym je ndsledné podle presné stanoveného postupu
(presné uréené davky, doba a zpiisob ddavkovini) podivino testované lécivo, a ndsledné
vyhodnocovani vicinkii poddvané latky. Klinické hodnocent je pritom tret! fazi vyvoje novych
lécivych pripravkd, kdy je vyvinuty lék testovin na vétsim vzorku pacienti. Pri hodnoceni
této ¢innosti z hlediska kategorii vyzkumu a vyvoje lze vyjit ze zakona o lécivech (§ 5 odst. 2),
ktery klinické hodnoceni lécivych pripravki vadi pod pojem vyzkum léciv, jehoZ cilem je
prokdzat jejich icinnost bezpecnost nebo jakost. Dle § 51 odst. 2 pism. a) cit. zdkona se
klinickym hodnocenim rozumi systematické testovini jednobho nebo nékolika hodnocenych
lécivych pripravki s cilem ovéfit bezpecnost nebo cinnost léCivého pripravku, vcetné
klinickyjch hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, pop#ipadé dalsich
Clenskych statech providéné na subjektech hodnoceni za #celem zjistit nebo ovérit klinické,
Jfarmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky, stanovit neZidouci iicinky, studovat
absorpci, distribuci, metabolismus nebo vylucovini. Multicentrickym klinickym hodnocenim
(které Zalobkyné téZ provddéla v nyni souzené véci) zakon rozumi hodnoceni, které je
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provddéné podle jednoho protokolu, ale na nékolika mistech klinického hodnoceni, a tudiz i
nékolika zkousejicimi, pricems mista hodnoceni se mohou nachizet v Ceské republice,
popripadé v dalsich clenskych stitech anebo i v tietich zemich [§ 51 odst. 2 pism. b) cit.
zdkona]. Protokolem se rozumi dokument, ktery popisuje, cil, usporddani, metodiku,
statistické rozvaby a organizaci klinického hodnocent, a to vcetné jeho pripadnych dalsich
verzi a dodatki [§ 51 odst. 2 pism. [) cit. zdkona]. Zadavatelem je fyzickd nebo pravnickd
osoba, kterd odpovidd za zahdjeni, Yizeni, popripadé financovini klinického hodnocent; miize
jim byt pouze osoba, kterd md bydlisté nebo je usazena na tizemi Ceské republiky nebo
nékterého z Clenskych stati, popripadé osoba, kterd wustanovila oprdavnéného zdstupce
splriujiciho tuto podminku [§ 51 odst. 2 pism. d) zikona o lécivech]. Zkousejicim je lékar, ktery
odpovidd za pribéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. (§ 52 odst. 2 zdkona o
lécivech). S obledem na shora uvedené lze na tomto misté ucinit mezitimni zavér, Ze klinické
hodnoceni lécivych pripravkii je obecné, vzhledem ke své povaze, ¢innosti podiaditelnou pod
pojem vyzkumu a vyvoje. Klinické hodnoceni spociva v hledini predtim neodbalenych jevi,
struktur a vztahi (zjistént dcinkd, stanoveni nezadoucich ucinki aj.), vysledkem mda byt nové,
hlubsi chapani jevi a vztabi s vyznamem sirsim nez pro Zalobkyni samotnoun. Do ¢innosti
Jsou nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou pouziviny presné vymezené védecké
metody. Jak jiZ bylo receno, jde o zavérecnou a zcela nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych
pripravki - souvislost s vétsim celkem a s jinou védeckotechnickon Cinnost{ je zde tedy zcela
zjevnd. Lze shrnout, Ze hlavnim iicelem této cinnosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde
tedy pritomen zikladni definicni proek vyzkumu a vyvoje. Tomuto pristupu konvenuje téz
pokyn D-288, ktery v bodu 3. pism. j) mezi Cinnosti vyzkumu a vyvoje pri realizaci projekti
fadi mimo jiné klinické zkousky léku. Soud nezpochybriuje vychodisko Zalobkyné i krajského
soudu, Ze jde o zcela nezbytnou soucist dlouhého procesu vyzkumu a vyvoje novych léciv, krera
v sobé nese definicni proky vyzkumu a vyvoje (zejména novost a vyzkumnd nejistota).

37.Dale Nejvyssi spravai soud uvedl, ze ,V souzené véci je vsak podstatné, Ze pro mozZnost
uplatnéni nakladii na klinické hodnoceni lékii jako polozky odecitatelné od zakladu dané musi
byt, vedle podminky, aby cinnost naplriovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz
negativni podminka stanovend zikonem (a specifikovand pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto
Cinnost p1i realizaci projektu musi poplatnik provddeét saim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadien ryzi ucel dotleného ustanoveni, tedy podpora vyzkumwu a vyvoje
provddénd vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu. Podle soudu je v
posuzované véci nepochybné, Ze vlastni vyzkumna aktivita neprobibala u Zalobkyné, ale u
zadavatele (farmaceutické spolecnosti). Zadavatel novy lék vyvijel, s obledem na predchazejici
Jaze vyvoje pak vyvinul téZ zadani, podle kterého probibala tieti faze vyvoje léku. Zadavatel
stanovil, v jakych davkdch, kdy, komu a jak bude testovany lék poddavin. Ve vétsiné pripadii
slo o randomizovanou dvojité zaslepenou studii — Zalobkyné tedy sama nevédéla, zda vitbec
pacientidm poddvd 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
mohbla do pribébu hodnoceni zasibnout, bylo jeho wukonceni. Zaddini je v pripadé
multicentrického hodnoceni totoZné pro vice zkousejicich zdravotnickych zarizent. Zalobkyné
tedy nemobla do pribéhu testovini prinést Zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny
postup, & vyzkumnou aktivitu, kterd by méla vliv na jeji prubéh & vysledek. Zadavatel
klinického hodnoceni je plné odpovédny za jeho organizovdni, zahdjeni i konené zpracovini
vysledkii ziskanych od jednotlivych zkousejicich. Cinnost Zalobkyné tak de facto spodivala v
plnéni jasné stanovenych pokynii na zikladé objednavky zadavatele, byt samozrejmé toto
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plnéni spocivalo ve vysoce odborné medicinské Cinnosti. Takova Cinnost proto musi byt
vnimadna jako poskytnuti sluzby poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj provddi. Soud prisvédcuje
stéZovateli (a v Tizeni o této skutecnosti nebylo mezi vcastniky sporu), Ze Zalobkyné neméla s
providénym klinickym hodnocenim Zddné dodatecné ndklady, které by spocivaly v nutnych
investicich pro provddéni cinnosti, kterou si u ni zadavatel objednal. Je pravdou, Ze providénd
éinnost je wvysoce odbornd, nicméné plné odpovidi povaze (innosti Zalobkyné, kterd je
zdravotnickym zarizenim, u kterého se zizemi a vybaveni (persondlni i materidlni) pro tento
drub odborné cinnosti predpoklida. U Zalobkyné samotné se nejednalo o vyzkum a vyvoj; o
ten se jednalo naopak u zadavateld, kteri nesli zakonoddrcem predpoklidané zvysené riziko
dané vyssi mirou nejistoty obledné komercni vyuZitelnosti vysledki vyzkumu a vyjvoje.
Zalobkyné tedy nenesla zvysenou mivu podnikatelského rizika predpoklidanou zikonoddrcem
v oblasti vyzkumu a vyvoje, nybrz se pohybovala roliko v oblasti ,,bézného* podnikini, kterou
zdkonoddrce bonifikovar nechtél; neni tedy diuvodu, pro¢ takovou cinnost provddénou
Zalobkyni mimorddné dariové zvyhodriovat. Zadavatelé (farmaceutické spolecnosti) Zalobkyni
predali testovany materidl (vyvijené lécivo) a dalsi material potiebny pro klinické testovani
vletné vybavent, zavizali ji presnymi postupy. Zalobkyné zadavateliim poskytovala sluzbu, za
kterou ji ndleZela viplata dle uzavienych smluv.“

38.Nejvy$$i spravni soud uzaviel, Ye ,Zalobkyné nenesla ani riziko vyzkumné nejistoty, ta
leZela na zadavateli. V pripadé negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, Ze
vyvoj léciva nepostoupi do dalsi faze, tedy lék nebude vyribén. V takové situaci neni zmarena
rizikovd investice, kterou vynaloZila Zalobkyné, ale investice zadavatele klinického hodnocent.
Z hlediska cinnosti Zalobkyné je nedspéch treti faze vyvoje léiva nepodstatny; vyznam md
pouze pro zadavatele, ktery by pripadné nové vyvinuté léGivo distribuoval jako sviij vyrobek.
Zalobkyné svou Cinnosti nenapliiovala ani kritérium novosti; tu lze pii vyzkumu a vjvoji
lékii spatrovat v jebo cili, tedy vyvinuti nového léciva. I toto kritérium je tedy naplnéno u
zadavatele. Zalobkyné neprovidéla ani konené hodnocent iicinnosti lécebné litky. Védeckd
prdce prezentované Zalobkyni (odborné clanky) jako vystup vyzkumu a vyvoje sice prispivaji k
vyvoi léki, neni ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné cinnosti Zalobkyné......VyuZivani
sluzeb tretich osob neni z dariového hlediska opomijeno: za splnéni zakonnych predpokladii §
24 zdkona o danich z prijmi, tedy pri spojitosti s dosaZenim, zajisténim a udrZenim
zdanitelnych prijmu, mize dariovy subjekt odecist pro zjisténi zdikladu dané takto vynaloZené
vydaje (naklady). Bonus v podobé § 34 odst. 4 je pak nadto poskytovin poplatnikiim, kteri
provddéii vyzkum a vyvoj vlastnimi silami.....Lze tedy shrnout, Ze zavér stéZovatele, podle
kterého Zalobkyné poskytovala sluzbu, kterou nelze zoblednit jako odecitatelnou polozku dle §
34 odst. 4 zdakona o danich z p¥iimd, byl spravny; naopak krajsky soud v diisledku
nespravného pravniho posouzeni véci zatizil své rozhodnuti nezakonnosti.“

4, Druhé narizené jednani a posouzeni véci krajskym soudem po rozhodnuti véci
Nejvyssim spravnim soudem

39.Krajsky soud natidil ve véci znovu jednini a to dne 29. 4. 2019. Zalovany v této
souvislosti zaslal krajskému soudu pisemné vyjadieni vletné znaleckého posudku ¢.
2/2019 z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie vypracovaného PharmDr. J. B.,
Ph.D., soudnim znalcem z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie se specializaci
1é¢iva.

40.Zalobce ve svém pisemném vyjadteni uvedl, Ze ,Nejvyss! spravni soud prijal rozsudek na
zdkladé naprostého nepochopeni ¢innosti Zalobce, nepochopeni procesu klinického hodnocent,
bez toho, Ze by k 7adé jeho zavéri bylo provedeno jakékoliv dokazovini, o které by mobl své
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zavéry oprit. Z velké Cdsti stoji rozsudek na poubych domnénkdch ¢i tezich, které Nejuyssi
spravni soud prejal od Zalovaného a které nemaji oporu ve skutkovém stavu véci. Rozsudek ve
svém disledku trpi vadon neprezkoumatelnosti, coz vede k tomu, Ze je nutné na néj nablizet
jako na rozsudek protivistavni zasabujici do prava Zalobce na spravedlivy proces zakotveného v
¢l 36 Listiny zakladnich prav a svobod.“ Odkazal pfitom na zavéry uvedené v odborné
literatufte.

41.Z obsahu znaleckého posudku zalobce zdaraznil tyto zavéry:

»4) Znalec vyslovné uvddi na strané 5 nabore: ,,Odpovédnost dani GCP Investigatoriim - jsou
jedini, kdo md kontakt se subjektem hodnoceni a kdo provadi p¥imé hodnoceni nejen
sledovanych klinickych parametri, ale vsima si odlisnosti oproti standardu, ¢&i lécebnému
ofekdvani a stanovuje témto ndleziim miru zdvaznosti a tyto vysledky dile prediva k
administrativnimu zpracovind.“. Dile na strané 8 (pod pismenem c) se uvadi: ,K ochrané
spolecnosti pred zdvaznymi nezddoucimi ucinky léciv vznikl systém bliseni neZddoucich
cinkii a neZddoucich piibod, ktery je v pripadé klinického hodnoceni léciv zcela zdvisly na
vystupech z pozorovini zkousejicich lékari, kreri zkoumaji jeho dopad na pacienty.“ Uvedené
jednoznacné konstatuje naprosto nenabraditelnon roli investigatora (zkousejiciho), ktery
jediny musi hodnotit (na zakladé pozorovani a svych odbornych védeckych kapacit) odlisnosti,
jejich vztah ke zkousené latce a miru zdvaznosti odlisnosti. Pravé v tom, Ze je to zkousejict, kdo
posuzuje urcity stav pacienta a hodnoti, zda stav md a jaky vztah ke zkousené lécivé latce, je
nutné spatrovat prvek novosti, ktery miiZe prinést jenom zkousejict, nikdo jiny.

b) Znalec jednoznacné v odpovédi na dotaz & 1 konstatuje, Ze Zalobce se podilel na naplnéni
proku novosti nebo novdtorstvi. Toto znalec spatruje v objevech odbalujici bezpecnost a rizika
inovativni 1échy a téZ v odbalovini SAE a preddvani podnétii SUSARM, které odbaluje pouze
investigator (nikoliv zadavatel), tak ve farmakologicky prinosné ¢innosti podileni se nap?. na
hledani klinicky wvyviZené ddvky, v cemZ lze spatrovat jistou miru vyzkumné
investigativnosti.

¢) Podle znalce v procesu klinického hodnoceni dochazelo k naplnéni proku vyjzkumné
nejistoty, ktery znalec spatiuje nejen v zastaveni studie a tim neseni rizika wukonceni
financnibo prijmu, ale predevsim v neprobidanosti chovini podavanych léciv. Znalec trefné
vysvetluje, Ze proek vyzkumné nejistoty je pritomen pro celou dobu provadéni klinického
hodnoceni.“

42.K piipustnosti navrzeni a provedeni dikazu znaleckym posudkem zalobce odkazal na
usneseni roziteného senitu ze dne ze dne 2. 5. 2017, &. 10 As 24/2015-71. Zalobce mél za
to, ze pokud by provedeni tohoto diikazniho navrhu bylo zamitnuto, byl by kracen na
svych pravech a bylo by zasazeno do prava zalobce na fadny proces garantovaného v ¢l.
36 Listiny zékladnich prav a svobod. Zalobce a7 nyni mdZe na zavéry v rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu reagovat a tyto vyvracet.

43.Zalobce uvedl, Ze jeho jednatel sepsal 78 odbornych ¢lankd, z toho bylo 29 &ankd
oprenych vyluéné a pouze o data a informace z klinickych studii, a fada ¢lankd byla
publikovana v dasopisech s velmi vysokym impaktem - casopisech, které publikuji
védecké dikazy v 1ékarské védé kategorie A, na principu peer review - tedy posouzeni
autorského {lanku odbornikem, lékafem, védcem a pouze pokud dspésné projde
procesem peer review muze byt prezentovan ve vysoce impaktovaném dasopise. Jedna se
o nejvyssi mozny dikaz v 1ékatské védé. Prave takovyto druh védeckych publikaci slouzi
k tomu, ze uréuje postupy v lékafstvi - konkrétnim oboru lékarstvi, kdyz na zakladé

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



16 31 Af 53/2016

takovychto publikaci dochazi ke zméné pravidel 1ékarskych postupu, aby tato pravidla
byla vzdy lege artis. Ostatné tento zavér je opfen téz o znalecky posudek. V uvedeném
lze spattovat prinos v podobé prvku novosti. Jedna se o nezpochybnitelny prinos pro
posunuti hranic lékafske védy. Ve svém neprezkoumatelném zavéru tuto skuteCnost
Nejvyssi spravai soud zcela pomiji.

44.Dale uved], ze v bodu 39 rozsudku Nejvyssi spravni soud argumentuje zakonnou Gpravu
v 4 Ve 4 \4 4 4 v 4 M / v v
uplatnéni odcitatelné polozky a tuto vyklada tak, ze cilem je pouze a vylu¢né podpora
vyzkumu a vyvoje u pravé a jen poplatnika, ktery vyzkum a vyvoj vlastnimi
A 4 M 4 4 M v /4 4 . 4 4 M v
materialnimi a personalnimi prostfedky provadi. Takto definovana podminka je ovsem
na strané zalobce naprosto splnéna (za tim u¢elem byly v danovém fizeni téz navrhovany
dtkazy - napriklad vyslechy zaméstnanct). Zalobce totiz provadi svoji ¢innost, kterou se
/17 V1 A / / .. / / v v / M v i
podili jako neoddélitelna ¢ast na vyzkumu a vyvoji léku, vylucné svymi zaméstnanci v
pronajatych prostorach a nese veskere naklady spojené s takovou cinnosti, tedy svoji
¢innost vykonava vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky. Zalobce navic
4 4 / v v Ve i M i / 4 v/ .. 4 4
provadi vyluéné cinnost v oblasti klinického hodnoceni, zadnou jinou neprovadi.
Vzhledem k jednoznaénym zavérim uvedenym ve znaleckém posudku a dale dolozenym
potvrzenim se tedy Nejvyssi spravai soud zcela zasadné myli (svij zavér nema navic
v / v/ / o 4 v 4 N4
opreny o zadny diukazni prostredek) v nasledujicim:

45.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
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
Cast védeckého poznani probtiha pravé u zalobce a u investigatora - bez nich by
nevznikly nové poznatky védy, neni to tedy zadavatel, kde vse probiha a snad ze by
ostatni plnili pouze funkci jakési sekretarky bez vlastni invence a vyzkumného podilu.
Konecné protokoly spoluvytvari investigator, nejedna se o predem diktovana pravidla
vytvorené vylucné a pouze zadavatelem. Jak navic vyplyva ze znaleckého posudku
¢innosti zalobce, jakoz 1 obecné dinnosti zkousejictho, dochazi k ovlivnéni protokolu,
dochazi k situacim, kdy je na zdkladé 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 zkousSejici se mtze odchylit od protokolu, aby
eliminoval okamzité riziko pro subjekt hodnoceni. Co nejdfive je takovato zména,
pokud je odpovidajici, zapracovana do dodatku protokolu. Skuteénost, ze cinnosti
zkousejicich dochazi k ovlivnéni protokolu, vyplyva i z dale uvedenych potvrzeni.
Kone¢né z téchto potvrzeni se téz podava, ze protokoly ponechavaji zkousejicim 1
prostor pro vlastni védecké uvazeni - zejména ohledné naboru vhodnych pacientd a
jejich zatazeni (vzhledem k nutnosti vyhodnoceni jejich stavu), prostor pro uréeni vyse
davky podavané latky.

46.Zalobce uvedl, e v bodu 36 rozsudku Nejvy$éiho spravniho soudu se uvadi, Ze Zalobce
nemohl priabéh klinického hodnoceni nijak ovlivnit, jelikoz pravidla byla dana
zadavatelem. Jedinou mozZnosti ovlivnéni bylo ukonéeni klinického hodnoceni. Zalobce
tak dle Nejvyssiho spravniho soudu v pribéhu klinického hodnoceni nemohl prinést
zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny postup ¢i vyzkumnou aktivitu, ktera by
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méla vliv na jeho prubéh ¢i vysledek. I tento zavér je nespravny a chybny, jelikoz vychazi
z chybné Uvahy o skutkovém stavu, ktery je ve skuteCnosti jiny. Jak je dolozeno
predmétnymi potvrzenimi, zalobce se na tvorbé pravidel klinického hodnoceni
M v 17 4 717 /v 4 i v 4 / Ve U
pravidelné podili, tim se podili na vytvareni pravidel védeckého vyzkumu a ptinasi prvek
i 4 /v 4 i 17 4 \4 i i v /v 4 M v 7
novosti. Dale se na vytvareni pravidel podili tim, ze se intenzivné ulastni publikacni
dinnosti, z niz se upravuji ¢i vytvari nové postupy v mediciné. Konecné z dolozeného
/ M v 4 /4 v v Ve IV v v /7. M i
znaleckého posudku se jasné podava, ze zalobce prinasi jednoznacné vlastni iniciativu do
procesu klinického hodnoceni, ovliviiuje jeho prubéh ¢i vysledek a to zasadné pres
informace a hodnoceni, na jejich zakladé vznikaji SUSARy. Jedna se pfitom o zasadni
poznatky z klinického hodnoceni, které pfinasi a hodnoti vylu¢né investigatori a bez
M 4 v 4 M b / M oV Ve 4 \4 v v /
nich to neni mozné, nikdo jiny je nemuze prinést. Tedy lze shrnout, ze predmétné
tvrzeni Nejvysstho spravniho soudu v bodu 42 rozsudku je ryzi spekulaci, niéim
nepodlozenou. V bodu 38 rozsudku Nejvyssi spravai soud uvadi, ze zalobce nenes] riziko
/. 4 b v v/ v / v /e / / .
vyzkumné nejistoty, tu nesl pouze zadavatel, kdyz v ptipadé netspéchu vyvijené latky je
zmarena investice zadavatele, nikoliv investice, které by realizoval zalobce. Tento
. . ;e qe v . ’ . ’ /
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 Nejvyssiho spravniho soudu se uvadi, ze zalobce nenesl ani prvek novosti,
kterou ma nést zadavatel, ktery pfimo vyviji novou latku. I toto je fakticky vécny omyl
Nejvyssiho spravniho soudu. Jak se podava ve znaleckém posudku, prvek novosti nese
pravé i zalobce, jak publika¢ni ¢innosti, tak téz tim, ze vyhodnocuje prubéh klinického
hodnoceni u jednotlivych pacientt, podava o tom zpravy a na jejich zakladé vznikaji tzv.
SUSARYy a na zakladé takovych zprav podavanych zkousejicim se objevuji nové aéinky
Y . =y , Ny . ST
podavane latky. Riziko (ekonomické), které nese zalobce, je pak zcela stejné jako jej nese
zadavatel. V tomto sméru jsou zalobce a zadavatel na jedné Grovni, v jedné roviné.

.Zalobce dale poukazal na obsah znaleckého posudku, v némz znalec sam uvadi, ze
zalobce nese ekonomicke riziko.

.Zalobce konstatoval, ze v bodu 36 rozsudku Nejvyssi spravni soud uvadi, ze zalobce
nemohl prubéh klinického hodnoceni nijak ovlivnit, jelikoz pravidla byla dana
zadavatelem. Jedinou moznosti ovlivnéni bylo ukonceni klinického hodnoceni. Zalobce
podle minéni Nejvyssiho spravniho soudu v prabéhu klinického hodnoceni nemohl
prinést zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny postup ¢i vyzkumnou aktivitu,
ktera by méla vliv na jeho prubéh ¢i vysledek. Tento zavér povazuje zalobce za
v / s o v / / ’ . 4 . ’
nepodlozeny nemajici oporu v dukazech zalozenych ve spravnim spise. Zalobci neni
vibec zfejmé, z Ceho (z jakych provedenych dikazd) toto Nejvys$si spravni soud
dovozuje. Zalobce pfitom trvale argumentoval tim, ze na zakladé Gcasti na meetingu
N A ) / /v 7 . v / U Ve 4
investigatoru, kterych se tcastni jednatel Zalobce a na kterych vznasi pripominky a
postrehy k textu protokolu, dochazi k Gpravé protokolu o klinickém hodnoceni. Zalobce
za tim UcCelem, aby vyvratil uvedena nespravna tvrzeni a zavéry Nejvyssiho spravniho
. 4 ’ 4 4 v M v 4 Ve
soudu, si obstaral potvrzeni, ktera dokazuji to, ze doslo k ovlivnéni protokolu a ¢i
dochazi k ovlivnéni protokold od investigatort, zde od MUDrx. L. P. Z nich vyplyva, ze
se MUDr. P. podili na vytvoreni protokold, podili se na vytvoreni pravidel pro postup v
4 . . M 4 4 4 a4 / 4 4 M v 1 /7 v/ / .
ramci klinickeho hodnoceni. Z potvrzeni téz vyplyva, ze jsou to zkousejici, ktefi svymi
informacemi k prabéhu klinického hodnoceni u konkrétnich subjektd hodnoceni mohou
ovlivnit postup provadéni klinického hodnoceni v podobé zpracovani dodatku protokolu
o klinickém hodnoceni. Téz z potvrzeni vyplyva pravo zkousejicich davat ptipominky k
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obsahu protokolu pred jeho vytvofenim, které zadavatel zvazuje a zapracovava do
finalniho obsahu protokolu.

49.Zalobce uzavrel, ze shora uvedené dikazy a zalobcem prednesena argumentace pak jen
jednoznaéné prokazuji, ze v ¢innosti zalobce je neodmyslitelné obsazen prvek novosti,
M v o .. M vVv/ 4 4 Ve i 4 /v
jakoz i prvek nejistoty. Pokud Nejvyssi spravni soud Cinnosti, kterou provadi zalobce,
ptiznava prvek vyzkumné nejistoty, ovSem nasledné toto popira a odmita uznat
uplatnéni odcitatelné polozky, je podle nahledu zalobce odtvodnéni rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu vnitfné rozporné, coz zaklada jeho neprezkoumatelnost.

50.Pfi natizeném jednani dne 29. 4. 2019 zastupce zalobce shrnul podstatné okolnosti
M 4 / v . o i v 4 /4 M VVv/ 4 4 4
projednavané véci a zdlraznil, ze vazanost nazorem Nejvyssiho spravniho soudu neni v
projednavané véci mozna, nebot jeho vyslovené zavéry vychazeji pouze z domnének a
jsou neodivodnéné. Dale upozornil na procesni namitku tykajici se postupu k
odstranéni pochybnosti, ktera by dle jeho nazoru méla byt samostatnym dtvodem pro
/ ’ v ~ / / ©/7 1V ’ .
to, aby napadené rozhodnuti bylo zruseno. Zalovany ve svém vyjadreni vyslovil souhlas
se zavéry Nejvysstho spravantho soudu a svoje stanovisko, shrnujici podstatu
M / / v . v 4 / o v /7 v 4
projednavané véci ve shodé s nazorem vyslovenym v odivodnéni zalobou napadeného
rozhodnuti a rovnéz i s vyjadfenim k zalobé, predlozil v pisemné podobé. Jednatel
zalobce konstatoval svoje presvédceni, ze veskeré potrebné dukazy byly systematicky
serazeny, aby obhajily stanovisko prezentované v zalobé. Je si jist tim, ze toto stanovisko
M 4 / v v - v v / v . /4 Vv
je spravné a osvédCuje, ze duch femesla vyzkumu byl oztfejmen. Jedna se totiz o
specifickou ¢innost, na niz stoji dalsi obory mediciny. Vyslovil presvédéeni, ze pravni
nazor vysloveny zalovanym a nasledné i Nejvyssim spravnim soudem neni spravny.

51.Pfi nafizeném jednani provedl krajsky soud dikaz znaleckym posudkem ¢islo 2/2019 z
oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie, vypracovanym PharmDr. J. B., Ph.D. Z jeho
obsahu bylo seznatelné, Ze znalec na zakladé zkoumanych dikaza a uvedenych odpovedi
mohl s jistotou konstatovat, ze oba parametry vyzkumu, kterymi jsou 1) pritomnost
ocenitelného prvku novosti, ktery je zastoupen v procesech: vyhodnocovani G¢innosti
lecive latky na subjektech hodnoceni, sledovani frekvence, stupné a vyznamu
nezadoucich Gcinkd, a predevsim v podobé tvorby, ¢i aktualizace odbornych lécebnych
postupt urcenych vsem lékarim, u nichz jsou dispenzarizovani pacienti s diagndézami,
pro které byly vyzkumneé studie konany a 2) pfitomnost prvku vyzkumné nejistoty,
ktery je zastoupen v procesech pozorovani, hodnoceni a pfedavani kritickych signalu,
které jsou neocekavané a které maji predev$im zavazny dopad na zdravi pacientl v tom,
ze mohou ohrozit trvale zdravi, ¢i pfivodit smrt, byly v daném ptipadé naplnény.

52.Krajsky soud znovu prezkoumal napadené rozhodnuti v tizeni podle ¢asti treti hlavy
druhé dilu prvniho s. t. s. v intencich zavért vyslovenych Nejvy$sim spravnim soudem a
dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna.

53.Ze skutkovych okolnosti projednavané véci je ziejmé, ze zalobce je registrovanym
zdravotnickym zafizenim a uskuteniuje klinické studie predevsim III. faze, tedy
systematické testovani 1ékt na pacientech s cilem prokazani a ovéteni 1éCivych Géinkd
daného 1éku a zjisténi jeho nezadoucich GCinkd. Jedna se tedy od testovani jiz vyvinutého
lé¢iva po ukondeni I. a II. faze klinického testovani. Z pribéhu dariového fizeni je
ztejmé, ze dne 2. 7. 2012, 28. 6. 2013 a 31. 3. 2014 podal zalobce tadna datiova priznani k
dani z pfijmu pravnickych osob za zdariovaci obdobi roku 2011, 2012 a 2013, v nichz si
na radku dislo 242 uplatnil ve smyslu ust. § 34 odst. 4 az 8 zakona o danich z pfijmd
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odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje. Spravci dané vznikly pochybnosti, zda zalobce
predmétny vyzkum a vyvoji realizoval v daném zdaniovacim obdobi ve smyslu s ust. § 34
odst. 4 az 8 zakona o danich z prijmd. Spravce dané proto u zalobce provedl mistni
setfeni a nasledné k datu 11. 3. 2015 u ného zahajil danovou kontrolu v souladu s ust. § 87
odst. 1 danového fadu. Z dvodu pretrvavajicich pochybnosti pak vydal vyzvu (dne 27.
3. 2015) k prokazani skutecnosti dle ust. § 92 odst. 4 a § 86 odst. 3 pism. ¢) danového
fadu. V reakci na tuto vyzvu predlozil zalobce spravci dané projekty, jejichz vysledkem
byl sbér a vyhodnoceni dat. Poté, co byl zalobce seznamen s vysledky danového ftizeni,
navrhl provedeni dalSich dikaznich prosttedkt, a to svédeckych vypovédi, smluv a
dokumentt k nerealizovanym studiim, a smluv se zadavateli k projektum, stanovisek
spolecnosti, které se Ucastni klinického hodnoceni, smérnice spravné klinické praxe,
pokyn Statniho Gstavu pro kontrolu léciv, e-mailovou korespondenci ze dne 31. 8. 2015 a
v neposledni tadé navrhl i vypracovani znaleckého posudku ve smyslu § 95 odst. 1
danového radu. Vyslovil presvédcent, ze vsechny projekty obsahuji prvek novosti a prvek
nejistoty, pricemz tuto nejistotu nese sam zalobce. Spravce dané pak na zakladé vysledka
danové kontroly stanovil za dana zdaniovaci obdobi dan z ptijmu pravnickych osob.

54.Krajsky soud se po zvazeni shora naznalenych skutkovych okolnosti zacal zabyvat
hmotnépravni podstatou projednavané véci. Vychazel ptitom z ust. § 34 odst. 4 zakona o
danich z pfijma, dle néhoz lze od zakladu dané odecist odpocet na podporu vyzkumu a
/ . v ’ vy’ 7 7 . ’ / i /
vyvoje nebo odpocet na podporu odborného vzdélavani. Institut ,vyzkum a vyvoj“ nent
timto zakonem blize specifikovan. V danovém fizeni je pro vyklad tohoto pojmu dle
odkazu v zakoné o danich z prijmt vyuzivana uprava obsazena v zakoné o podpote a
vyzkumu, konkrétné v jeho ust. § 2 odst. 1. Dle této pravni Upravy je za zakladni
vyzkum povazovana teoretické nebo experimentalni prace provadéna zejména za Gcelem
4 4 4 / v 4 4 4 M i M o /
ziskani novych védomosti o zakladnich principech jeva nebo pozorovatelnych
skutenosti, ktera neni primarné zameérena na uplatnéni nebo vyuziti v praxi. Za
aplikovany vyzkum pak zakon oznacuje teoretickou a experimentalni praci zamérenou
na ziskani novych poznatki a dovednosti pro vyvoj novych nebo podstatné
zdokonalenych vyrobku, postupt nebo sluzeb. Experimentalni vyvoj je pak definovan
. 4 4 4 4 . 4 4 4 4 v/ /7 4 4 /7 /7 v / . 4
jako ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani stavajicich védeckych, technologickych,
obchodnich a jinych pfislusnych poznatki a dovednosti pro navrh novych nebo
podstatné zdokonalenych vyrobkd, postupt nebo sluzeb.

55.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 pfedev§im ze zavérd Nejvyssiho spravniho soudu vyslovenych k této véci v jeho
zrusujicim rozsudku ze dne 26. 7. 2018, ¢&. j. 1 Afs 97/2018-41. Krajsky soud dospél k
nazoru, ze toto rozhodnuti netrpi vadou neprezkoumatelnosti a protiistavnosti, jak
4 v 4 4 ./ v 4 /4 4 v M vVv/ ’ 4
namital zalobce v pisemném vyjadreni. Vyslovené zavéry Nejvyssiho spravniho soudu
jsou proto pro zdejsi soud zavazné. Nejvyssi spravni soud v predmétné véci vyslovil
. v /4 4 /4 . v \4 4 v \4 4 4 \4
jednoznacné zavazné stanovisko, dle néhoz zavér zalovaného, podle kterého zalobce
poskytoval sluzbu, kterou nelze zohlednit jako odecitatelnou polozku dle ust. § 34 odst.
4 zdkona o danich z ptijma, byl spravny. Krajsky soud, vazan takto vyslovenym pravnim
/ Voo \ / 4 . /’ o7 7 . ,
nazorem, proto povazuje zalobni namitky tykajici se aplikace ust. § 34 odst. 4 zakona o
danich z pfijmu za nedGvodné. Tento zavér nemlze byt vyvracen ani dal$imi dikazy
\4 v 4 / M o v 4 v/ 4 4 Ve 4
zalobcem predlozenymi v prabéhu soudniho fizeni. Zdejsi soud pritom v plném rozsahu
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odkazuje na zavéry Nejvyssitho spravniho soudu shora prezentované, skterymi se
ztotoznuje.

56.Krajsky soud setrval na svém pivodnim zavéru vysloveném v predchazejicim rozsudku
ze dne 28. 2. 2018 dotykajicim se namitky, dle niz by mél zalovany udinit koneény zavér
na zakladé predem vypracovaného znaleckého posudku. Podle nazoru zalobce se nejedna
o spornost v technické ¢i technologické strance v oblasti lékarského vyzkumu, ale o
spornost komplexniho nahledu na postup pfi klinickém hodnoceni lékd, na mozné
prvky novosti, na podrobnosti konkrétnich procest v ramci klinického hodnoceni, 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 duvodné
znalce k prokazani skuteCnosti rozhodnych pro spravné zjisténi a stanoveni dané ve
smyslu ust. § 95 danového radu ustanovit. V projednavané véci totiz na posouzeni
postupu dle ust. § 34 zakona o danich z pfijmu nebylo tfeba odbornych znalosti, nebot se
jednalo o zvazeni, zda ¢innost zalobce vykazovala znaky vyzkumu a vyvoje, priemz
tloha zalobce byla v tomto procesu zfejma. Z tohoto pohledu pfistoupil i k hodnocenti
znaleckého posudku ¢. 2/2019 (viz shora), ktery zalobce pfedlozil jako dukaz pri
soudnim prezkumu napadeného rozhodnuti.

57.Na zakladé shora uvedeného musel krajsky soud zalobu jako nedtvodnou ve smyslu ust.
§ 78 odst. 7 s. f. s. zamitnout.

5. Naklady rizeni

58.Vyrok o nakladech fizeni se opira o ustanoveni § 60 odst. 1 s. 1. s. Zalobce nebyl ve véci
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Uspésny, pravo na nahradu nakladu fizeni mu proto nevzniklo. Ze spisu nevyplynulo, ze
by zalovanému naklady fizeni nad ramec jeho bézné Gredni ¢innosti vznikly.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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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

4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 M

zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Hradec Kralové 30. dubna 2019

JUDr. Magdalena Jezkova v. r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



