¢.j. 31 Af 53/2016-52

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Hradci Kralové rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr.
Magdaleny Jezkové a soudcd 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:

I. Rozhodnuti Zalovaného ze dne 29. srpna 2016, ¢. j. 35706/16/5200 - 11435 - 711926, se
zrusuje a véc Zalovanému vraci k dal$imu fizeni.

1. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci naklady fHzeni ve v{$i 15 342 K¢ do osmi dnéi od
pravani moci tohoto rozhodnuti do rukou jeho zastupce.

Odtvodnéni:

Vcas podanou zalobou se zalobce domahal zruseni shora identifikovaného rozhodnuti,
kterym zalovany zamitl odvolani zalobce proti dodate¢nym platebnim vymértim na dan z
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ptijmu pravnickych osob za zdarovaci obdobi roku 2011, 2012 a 2013 a platebni vyméry
potvrdil.

Obsah zZaloby

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

Neprovedeni dikazu znaleckym posudkem

2. Zalobce uvedl, Ze ve svém podani ze dne 5. 10. 2015 navrhl, aby spravce dané k dakazu
provedl znalecky posudek - tkolem znalce mélo byt prostudovani spisového materialu,
vyjadreni se danového subjektu, svédeckych vypovédi, urcit, zda danovy subjekt

4 4 Ve [ i 4 * Ve M M i 4 4 / v
vykonava pfi své cinnosti - v ramci ¢innosti 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,
ve . v , . . ’ . v / .
¢innosti danového subjektu neobsahovaly ocenitelny prvek novosti a daniovy subjekt
nebyl nositelem rizika. Ke stejnému zavéru se priklonil i zalovany v napadeném
rozhodnuti. Zalobce mél za to, ze v daném pfipadé bylo povinnosti spravce dané, jakoz i
v / 4 o / / M i v
zalovaného, provést dukaz navrhovanym znaleckym posudkem, jelikoz pro toto byly

v 4 / 4 4 v v / / /7 v
splnény zakonné podminky. Zavér zalovaného v napadeném rozhodnuti je ovsem

/ 4 / 4 4 Ve / 4 \4
chybny a nespravny. Ke komplexnimu a nalezitému posouzeni toho, zda zalobce

4 4 4 4 v 4 / . v /v 4 v v
provadi vyzkum (argumentace k provadéni vyzkumu je obsazena nize v této zalobé)

. . . ’ v v ’ 7 1V v
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 klinického hodnoceni (klinického vyzkumu), zda skutecné
pouze zaznamenava urcité vysledky nebo zda musi a jakym zptsobem tyto vysledky
vyhodnotit a podle vyhodnoceni musi postupovat. Zalobce v prubéhu procesu k
odstranéni pochybnosti snesl celou rfadu tvrzeni o tom, jak musi vyuzivat svych
odbornych znalosti z oblasti lékafské védy ohledné postupu v rameci klinického
vyzkumu a ze skute¢né nedochazi pouze k tomu, ze by pouze jako jakasi ,sekretarka“
zaznamenaval vysledky reakce pacienti na podavanou latku (jak se zreymé mylné
domniva zalovany). Ostatné pokud by skutecné, jak se mylné domniva zalovany 1
spravce dané, mél provadét pouhé zaznamenavani vysledki reakci pacientd na
podavanou latku, nemusel by v procesu klinického vyzkumu vystupovat lékar jako
kvalifikovany odbornik. Jiz v tomto ohledu lze spatfovat absurdnost nazoru danové
spravy.

3. K otazce provedeni dikazu 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 lékarského vyzkumu, ale o
spornost komplexniho nahledu na postup pii klinickém hodnoceni 1ékd, na mozné
prvky novosti, které prinasi i pro zalobce (nejen pro zalobce, ale téz zadavatele a
pacienty), na podrobnosti konkrétnich procest v ramci klinického hodnocent, pficemz
takové komplexni hodnoceni se neobejde bez odbornych znalosti a tudiz bez nutnosti
zpracovani znaleckého posudku.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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v Ve .
Nespravné vécné posouzeni zaleZitosti

A) PRVEK NOVOSTI, VEDECKY VYZKUM

4. Zalovany 1 spravce dané dle zalobce zcela pomijeji a zadnym zpusobem se
nevyporadavaji s argumentaci, kterou ve svéem podani ze dne 25. 9. 2015 vznesl zalobce
ohledné prvku novosti (v bodech 6 az 9 podani). Na tuto jednoznacnou argumentaci
spravce dané nijak nereagoval a tuto opomiji nebo se s ni vyporadava pouze kuse tak, ze
nelze ptrijmout tvrzeni, ze prvkem novosti jsou védecké prace. Jestlize na tuto
argumentaci spravce dané nijak nereaguje, je platebni vymér zatizen vadou
nepfezkoumatelnosti. Tuto nepfezkoumatelnost ovSem nenapravil ani zalovany, ¢imz

v /7 IV IV / 77 / v /
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 zakona o danich z ptijmu, protoze vykonaval ¢innost, ktera ma
charakter poskytnuti sluzby tfeti osobé bez vlastni vyzkumné aktivity. Jednalo se

4 V. Vv 4 /4 4 / o M M M 4 M o Vv /
vyluéné o zaznamenavani vysledkd, tj. odezvy jednotlivych pacientt zatazenych do

M i M / 4 4 /v / v/ o 4 4 I/ Ve 4 4
projektu v souvislosti s podavanim léc¢ebnych pripravku (neni znam obsah lécive latky,
resp. placeba). K citovanému zavéru zalobce uvadi, ze neni blize jakkoliv odivodnén.
Zalobce se tak nedozvida, z jakého konkrétniho divodu povazuje zalovany cinnost
zalobce pro zadavatele klinického hodnoceni 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 cehoz je napadené
rozhodnuti nezakonné. Pokud snad zavér zalovaného o tom, ze zalobce pouze poskytuje
sluzbu, mél vychazet z povrchniho Gsudku zalovaného, ze zalobce pouze zaznamenava
vysledky, tj. odezvy jednotlivych pacientd zatazenych do projektu, je tento zavér
v / v v / % /. / 4 / v 4 i /
zalovaného predcasny, tudiz netplny a nespravny, coz vede k nezakonnosti napadeného
rozhodnuti.

5. Predcasnost takového zavéru spociva v tom, ze ani spravce dané ani zalovany neprovedli
vyslechy svédka, kteri byli navrhovani k prokazani prubéhu 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 pacientli, vyhodnocovat zarazeni
pacienta do klinického hodnoceni, porovnavat testy pacientd v prabéhu klinického
hodnoceni, analyzovat je, vyhodnocovat, zaznamenavat, kontrolovat pribéh klinického
hodnoceni u jednotlivého pacienta, reagovat na dotazy pacienta. Timto svym zavérem
zalovany stavi zalobce do role ,prepisujici sekretarky®, ktera nemusi mit vibec zadné
odborné znalosti, ptitom ovSem (jak uvadél ve svém odvolani zalobce), wcast
kvalifikovaného lékate v procesu klinického hodnoceni je zakladni zakonnou
podminkou. Pozici zkouSejictho mtze provadét pouze a vyluéné kvalifikovany lékat.
Tato povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., kde
se uvadi: Lékarska péle poskytovana subjektim hodnoceni a lékatska rozhodnuti
pfijimana ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény ptislusné kvalifikovanym
lékatem. Pti akceptaci nazoru zalovaného v podstaté vyvstava otazka, pro¢ by mél byt
klinického vyzkumu Géasten kvalifikovany lékat, kdyz se podle nahledu Zalovaného
,pouze zaznamenavaji predepsané vysledky do uréeného formulare.”

6. Ostatné chybnost uvedeného nazoru zalovaného, jak zalobce dale uvedl, vyplyva jiz z
posouzeni obsahu zalozenych projekti VaV, kdyz z jednoho tohoto projektu zalobce

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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cituje: ,Zkousejici lékar se bude domnivat, ze bude v pacientové nejlepsim zajmu z
dtvodu bezpednosti nebo dodrzovani hodnocené lécby z klinického hodnocenti vytadit.”
Je ziejmé, ze zkousejici 1ékart (k jeho tloze viz. téz nize), pouze nezaznamenava vysledky
1éCby, ale autoritativné rozhoduje (s prihlédnutim k procesu 1é¢by, individualnim
dispozicim pacienta, U¢inkam lécby) rozhodne o pfipadném vyrazeni pacienta z lécby (z
klinického hodnoceni). V navaznosti na uvedené zalobce odkazuje na jiz zalozeny e-mail
od lékate D. B., MD (vedouci lékar ze spolecnosti Sunoviton Pharmaceuticals Inc) ze dne
17. 4. 2015, ve kterém se vyslovné potvrzuje a z néhoz vyplyva, ze hlavni zkousejici (v

tomto pripadé MUDr. L. P.):

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

b) vykon a prubéh klinického hodnoceni vyzaduje ptijimani rozhodnuti pfi posuzovani
bezpecnosti subjektt klinického hodnoceni (Glastnicich se pacientd), ptijimani
rozhodnuti, zda subjekt klinického hodnoceni zistane v procesu klinického hodnocent,
a

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

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

7. Zalobce k tomu uvedl, Ze se podili na naboru pacientl, coz znamena, ze musi
vyhodnotit zdravotni stav konkrétniho pacienta a to, zda je zaraditelné do procesu
klinického hodnocenti ¢i nikoliv a tato dinnost je vysoce odbornou lékatskou ¢innosti, k

A /4 4 4 M ‘[ /4 4 4 vV 7 7
niz je nutné mit odborné znalosti. Specifické postaveni a role hlavniho zkousejictho v
. . Vi 7 . . / o . Ve

procesu klinického hodnoceni, interpretace a publikace vysledku, je vyuzita pro
autorstvi publikaci a prezentaci vysledka klinického hodnoceni, které jsou uvadény na
dtlezitych védeckych lékatskych 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 i zkoumani a hodnoceni G¢inkd podavané latky.

8. Zalobce dale zdGraznil, Ze odivodnéni napadeného rozhodnuti je vnitfné rozporné.
Zalovany na strané 19 uvadi, ze zalobce neprovadi vlastni vyzkumnou aktivitu, ovSem
4 v v 4 4 \4 v 4 4 4 v i 4
zaroven na strané 21 uvadi, ze védecké prace prezentované odvolatelem vsak nevznikaji
4 v oo Ve M M \4 Ve M v */ Ve 4 v /
pouze na zakladé jeho cinnosti, 1 kdyz lze pripustit, ze svoji ¢innosti k védeckym
vysledkim pfispivaji. Cinnost zalobce tedy ma ptispivat k védeckym vysledkim, coz si
ovSem nelze predstavit jinak, nez soucasné s vykonavanim védecké vyzkumné aktivity ze
v v 4 4 v/ 7 M 4 4 4 4 o 4 /
strany zalobce. Védecka prace spoliva nejen v zaznamenavani vysledka podavanych
1ékd, ale i v jejich vyhodnocent, k ¢emuz je prece nutné mit hluboké odborné védecke
.o~y ) . oV . ° . 7 i
znalosti. Zadny laik nemuze reakce pacientd vyhodnotit. K vyhodnocovani se pouziva
fada 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 zalobce védecké prace vzeslé z jim realizovanych klinickych vyzkumd,
4 \4 \4 Ve 77 v / 4 vV o 4 i M 4 /
znamena, ze zalobce prispiva k védeckym zavérim z provedeného klinického vyzkumu.
Z vyse uvedeného pak vyplyva, ze zalobce vykonava vyzkumnou védeckou aktivitu, ne
naopak, jak tvrdi zalovany na strané 19 napadeného rozhodnuti.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Vysledek klinického vyzkumu nelze izolované posuzovat pouze ziskanim urcité lécebné
latky, coz je samozfejmé hlavni cil, ale nepochybnym dal$im vysledkem klinického
vyzkumu je i publikovani védeckych praci, ve kterych je vysledek obsazen (zahrnut).
Takové védecké prace publikuje 1 zalobce, resp. jeho jednatel a takovéto védecke prace
jsou vyuzivany k dalSimu védeckému vyzkumu. Skuteénost, ze védecké prace publikuje
v v v/ M v/ / Ve /7 ° / o M i / /
spolecné s dalsimi autory a za pripadného vyuziti i vysledka klinického vyzkumu u
jinych lékarskych zarizeni po celéem svété, vyplyva z povahy a charakteru lékatského
vyzkumu za posledni sto let. Lékarska véda v poslednich priblizné 100 letech se provadi
v tymech a skupinach lidi (¢asto velké rady zGcastnénych), za Gcasti celé fady subjekta.
Jakykoliv objev pochazejici z vyzkumu je vystupem (produktem) tymové prace a
4 / / oV / M M 4 v v/
spoluprace a takovy vysledek nemtze byt majetkem (vlastnictvim) vSech, ktefi se na
tomto postupu podileji, 1 prestoze vsichni provadi védu a vyzkum a tim neodmyslitelné
Ve 4 / 4 4 4 / / v / 4 v M
prispivaji k ziskani vysledku vyzkumu. V souCasné moderni dobé je naprosto
nepredstavitelné, aby se na lekafském vyzkumu podilel jen jeden subjekt. Zalovany pfi
/ / v v v 4 4 / b v /NI NV
svém zavéru o tom, ze zalobce neprovadi vyzkumnou aktivitu, zcela prehlizi zalobcem
zalozené dukazy, z nichz jednoznacné vyplyva, ze zalobce provadi védecky vyzkum. Lze
poukazat na zalozené stanovisko Etické komise a informaci do Statniho dstavu pro
kontrolu léciv.

Zalobce povazoval za absurdni zavér zalovaného (na strané 21 napadeného rozhodnuti) o

v v /v i v 4 4 M o 4 4 / o v /4
tom, ze prednasky i védecké prace jsou pouze zpusob prezentovani vysledkt védeckého
vyzkumu, popt. vyvoje, samy o sobé nejsou vysledkem vyzkumné prace. Plati praveé
zcela opaény zavér. Védecky vyzkum, na jehoz realizaci se zalobce v ramci procesu
klinického hodnoceni podili, je vyzkumnou praci a jednim z vysledku takové védecke
’, ’ / . 7V ’ . .. ’ ’
vyzkumné prace jsou pravé odborné publikace. Bez procesu klinického vyzkumu by
nebyla ziskana potrebna 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.

Skute¢nost, ze proces klinického hodnoceni, ktery realizuje téz zalobce, je védeckym
/ v/ / 4 4 v / 4 s .

vyzkumem, bez dalsitho vyplyva z prislusné zakonné apravy, i z povahy tohoto procesu

a jeho regulatorniho ramce. K tomuto zalobce uvadi nasledujici.

Zalobce poukazuje na ustanoveni § 5 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakond, kde se uvadi: ,Vyzkumem 1éliv se pro adely
tohoto zadkona rozumi neklinické hodnoceni bezpecnosti lé¢iv a klinické hodnoceni
1é¢ivych pripravki s cilem prokazat jejich Géinnost, bezpecnost nebo jakost.“ Prislusny
’ 4 v . 4 Ve /. 4 4 4 / Ve .
pravni predpis, zakon o lécivech, ktery dle svého § 1 pism. a) zakona o lécivech upravuje
/. /. v/ M M . vV ’ 4 Ve / v/ o
vyzkum, vyrobu, ptipravu, distribuci, kontrolu a odstraniovani lécivych pripravku a
1é¢ivych latek, definuje, co se rozumi vyzkumem, a to provadéni klinického hodnoceni
1é¢ivych ptipravki, coz je ¢innost, kterou provadi zalobce. Pfislusna ustanoveni zakona
o dani z ptijmu ohledné odcitatelné polozky VaV pouzivaji pojem vyzkum. Vzhledem k
tomu, ze v daném pripadé se jedna o klinicky vyzkum, je nutné pro aplikaci pojmu
/ 4 4 V7/e /4 v/ v v/ v M 4 v
vyzkum dle zakona o danich z prijmu v daném pripadé pouzit prednosti zakon C.
378/2007 Sb., o lé¢ivech, nikoliv ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o podpote VaV (citované
na strané 16 napadeného rozhodnuti). Ovem i pokud by se méla aplikovat definice
vyzkumu dle ustanoveni § 2 odst. 1 zadkona o podpote VaV (ve znéni do 1. 7. 2016), pak
4 v 4 M . /4 4 I Ve Ve \4 M v 4
provadeéni klinického hodnoceni léciv a ¢innost zalobce v tomto procesu, je mozné bez
obtizi podradit bud’ pod definici aplikovaného vyzkumu (teoreticka a experimentalni

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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prace zaméfena na ziskiani novych poznatki a dovednosti pro vyvoj novych nebo
podstatné  zdokonalenych  vyrobks, postupa nebo sluzeb) nebo definici
experimentalniho vyvoje (ziskavani, spojovani, formovani a pouzivani stavajicich
védeckych, technologickych, obchodnich a jinych pfislusnych poznatk a dovednosti
pro navrh novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobka, postupu nebo sluzeb).

Dale zalobce uvedl, ze proces klinického hodnoceni je pod ptisnou kontrolou
specialnich organt, mimo jiné FDA (U.S. Food and Drug Administration) a EMA
(European Medicines Agency). Vzhledem k tomu, Ze tyto kontrolni organy provadi
ptisnou kontrolu procesu klinického vyzkumu, pak jiz jen sama o sobé tato skutecnost
znamena, ze zalobce je Gicasten vyzkumu, a to vCetné vyzkumu tak jak jej maji na mysli
ustanoveni prislusna ustanoveni zakona o danich z pfijmu. Nebyl by divod vykonavat
prisny dohled ze strany FDA nebo EMA, pokud by se nejednalo o védecky lékarsky
vyzkum. Postupy a procesy pti klinickém vyzkumu léka se fidi a vychazi téz z pravidel
Good Clinical Practise (dale téz jako ,GCP®) - celosvétové uznavanych popsanych
postupu 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 prislusna ustanoveni
zakona o danich z prijmu.

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
4 v/ v / / / 4 v * o . 4 4 I/ Ve
ustanoveni prislusnych platnych pravnich predpist, zejména zakona o lééivech, a to
vzhledem k zachovani bezrozpornosti pravniho fadu a jeho vykladu. Stejné tak nelze za
vyzkum ve smyslu pfislusnych ustanoveni zakona o danich z pfijmu minit cokoliv
jiného, nez-li je klinicky vyzkum, napriklad dle GCP, nebot opaény vyklad by se pricil

prosté logice.

Zalobce dale uvedl, ze zalovany na strané 19 v posledni vété prvého odstavee konstatuje,
\4 4 i vV Vv 4 Vv 4 4 v v M v

ze cile projektu a doba feseni byly stanoveny tfeti osobou. Tento zavér povazuje zalobce
za predcasny, tudiz nespravny a vede k nezakonnosti napadeného rozhodnuti. Zalobce
podrobné ve svych podanich popisoval a k tomu navrhoval dikazy, ze se podili na
vytvoreni cila projektu a doby jejich feseni, k cemuz ovsem zalovany zcela opomnél
prihlédnout a daniova sprava k tomu odmitla provest jakykoliv dukaz. Zavér zalovaného
. / Y o o / 7/

je chybny téz z dtvodu dale uvedenych.

K urcovani cild projektt uvedl zalobce nasledujici:

a) Proces klinického hodnoceni je soucasti Casové a finan¢né extrémné naro¢ného
/ / . /4 4 /4 /N v/
procesu vyzkumu, vyvoje a uvedené nového léku (leciveho pripravku) na trh.

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

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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¢) Takto zpracovany protokol o klinickém hodnoceni (obsahujici 1 cil) zasila zadavatel
\4 M / v 4 v * VvV _V A Ve v/ v Ve
zalobci, ktery se k nému ma moznost jesté vyjadfit a navrhnout pfipadnou zménu ¢i
doplnéni.

d) Cil protokolu o klinickém hodnoceni je sestavovan i1 mimo jiné tak, ze na
zadavatelem poradanych konferencich, kterych se Gcastni 1 MUDr. L. P.; jednatel
zalobce, je debatovano o cilech projektu a dochazi k tomu, ze do konecéné definice cile
projektu se promitne i1 vysledek takovych debat, kterych se Gcastni pravé jednatel
zalobce. Timto se zalobce podili na vytvoreni cile projektu klinického hodnocenti.

e) Dulezitou a nezastupitelnou roli v procesu klinického hodnoceni ma osoba
zkousejiciho (¢i hlavniho zkousejictho, pokud je zkousejicich vice.

f) Je to zkousejici, ktery rozhoduje o zarazeni pacienta do klinického hodnocent,
4 4 / v 4 /. M o4 4 M / 4 4 4 v 4 4
provadi lékafské ukony souvisejici se stanovenim diagnézy, podavani zkousené latky
nebo ptipravku, hodnoceni pribéhu lécby podavané latky nebo pfipravku, korekce
1é¢by, provadi sbér dat z prubéhu 1écby, odborné konzultace s pacientem a odpovédi na

dotaz pacienta a vyhodnoceni reakci na 1écbu (vysledk klinického hodnoceni).

Zalobce dale konstatoval, ze pokud jde o kontrolu a monitoring zadavatelem, je zavér
zalovaného neliplny a tudiz nespravny. Kontrolu a monitoring provadi zadavatel, resp.
jim uréené kontrolni subjekty, to prece ovSem neznamena, ze kontrolu a monitoring
r 1IN 7 v > /717 N 77 ’__ e . s IV
neprovadi téz sam zalobce. Naopak! Zalobce uvadi, ze musi sam svymi kapacitami téz
, 1V . . o1 Vv .. ’ / ’ ’ / v
provadét kontrolu a monitoring prubéhu klinického hodnoceni, musi mit spravné
4 4 M 4 v 4 /7 Ve A4 4 4
nastavené kontrolni mechanismy tak, aby nedochazelo k porusovani ¢i nedodrzovani
v 4 o 4 v 4 M . /4 4 . 4 v 7 7/ /4 Vv
urcenych postuptu provadéni klinického hodnoceni a zejména, aby zkousejici lékar
’ v . o , .o o
spravné kontroloval a vyhodnocoval reakce pacientt, vysledky jejich testt. Zalobce tedy
také provadi kontrolu a monitoring, a to nejcastéji tak, ze je provadéna prislusnym
zkousejicim 1ékarem.

B) POKYN D-288

K otazce aplikace pokynu D-288 zalobce uvedl, ze jeho vyklad ovSem naprosto vylucuje
v v 4 4 Ve 4 \4 4 M M . /4 4 /4 o
moznost uplatnéni této odcitatelné polozky v ramci procesu klinického hodnoceni 1éka,
ktery ma prisné predepsané rizné faze, mimo jiné i fazi testovani lékd, na které se musi
podilet fada jinych subjekti. Jelikoz vlastnikem vysledku nebude zafizeni, kde se pod
odbornym védeckym lékafskym dohledem provadi testovani, ale vzdy zadavatel,
oV 4 vV ’ 4 . / 4 ’ ’ 4 /v ’ ’ .
nemuze podle nazoru danové spravy subjekt, ktery provadi testovani lécebné latky si
odedist polozku VaV. Takovyto vyklad zcela neguje moznost uplatnéni od(itatelné
polozky VaV na lékatsky vyzkum, ktery jak se podrobné uvadi vyse, v poslednich sto
letech probiha v tymech a za Gcasti celé rady subjekti. Nelze mit za to, ze bylo zamérem
zakonodarce lékafsky vyzkum z oblasti odéitatelné polozky VaV vyloucit. Pti akceptaci
uvedeného nazoru spravce dané postrada jakykoliv smysl uvedeni moznosti uplatnéni
odpoctu na védu a vyzkum v Pokynu, ktery uvadi, ze za uplatnitelnou dinnost lze
\4 . .. /4 . . ’ Vv ’ o v . 4 4 4
povazovat mimo jiné klinické zkousky 1éka, ovsem pokud je neprovadi zadavatel sam,
nemuze si je zadavatel uplatnit jako prislusny odpocet. Naklady na testovani 1éku, které
4 4 . 4 v/ 4 ’ v . oV
provadi zdravotnicka zatizeni na zakladé smlouvy se zadavatelem, si tedy nemuze dle
Pokynu odecist zadavatel, ovsem dle nazoru spravce dané ani pfislusné provadéjici
zdravotnické zatizeni. Z citovaného textu Pokynu zalobce dovodil, Ze datiovy subjekt

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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nemusi pro uplatnéni moznosti pouziti odcitatelné polozky na védu a vyzkum naplnit

v Vv 4 .l v/ v 4 v / M 4 Vo
vSechna zminovana kritéria, postati naplnéni pouze nékterych z nich. Spravce dané i
zalovany se zaméfili na kritérium - olekavany ptinos, tj. patent, licence, chranény vzor,
kdyz uvadi, ze vlastnikem vysledku je zadavatel. Zalovany ovsem zcela opomnél
vyporadat se s moznosti podrazeni prvku novosti v ramci posuzované ¢innosti danového
subjektu (zalobce) pod néktera z dalsich kritérii, kterd jsou uvedena v citované casti

Pokynu.

Podle nazoru zalobce pfitom jim posuzovana cinnost spliuje tato kritéria novosti: a)
hledani ptredtim neodhalenych jeva, struktur nebo vztahu: testovanim lékt ma slouzit
predevsim k tomu, aby se odhalili doposud neobjevené jevy ¢i vztahy v podobé doposud
nezjistovanych Gcinkt novych 1é¢ivych latek: Ostatné naplnéni tohoto kritéria vyplyva i
z textu ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych
i o4 4 o v 4 Vev/ v * o / / v 4 4 /v

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

v/ o 4 VVe v / Ve / Ve 4 v/ v v i M /
pripravku s cilem ovérit bezpecnost nebo Gcinnost 1é¢ivého pripravku, vcetné klinickych
hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, poptipadé dalsich
Clenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za ulelem 1. zjistit nebo ovérit
klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické acinky, 2. stanovit nezadouci
sy o . . v
Ucinky, 3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vyluc¢ovani. Podle zalobce
pod hledani neodhalenych jevi je mozné zafadit naptiklad stanoveni nezadoucich
/ Ve o . 4 4 4 v A4 /7 /S Ve
uc¢inka dle citovaného ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nezadouct Gcinky
nejsou pred testovanim léivych ptipravki na lidech znamy a musi byt zjistény, tedy
odhaleny. Pod hledani struktur nebo vztahu lze téz podradit ovéreni nebo zjisténi
klinickych ucinkt a studium absorpce, distribuce, metabolismu a vyluéovani. Pfitom
zalobce must splriovat definici klinického hodnoceni uvedenou v § 51 odst. 2 zakona ¢.
378/2007 Sb., jelikoz toto hodnoceni provadi (na celém systému se podili), tudiz zalobce
splnuje citovane kritérium hledani predtim neodhalenych jevt, struktur nebo vztaht; b)
kvalifikace pracovnikd zafazenych do projektu: pozici zkousejictho muze provadét

’ vV Vv . [ 717 v . v . ,

pouze a vylucné kvalifikovany lekar. Tato povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52
odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., kde se uvadi: Lékarska péce poskytovana subjektim
hodnoceni a lékarska rozhodnuti pfijimana ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt
zajistény prislusné kvalifikovanym lékatem.; ¢) vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani
jevi, vztahd, principti s vyznamem S$ir§im nez pro jednoho poplatnika: ohledné naplnéni
tohoto kritéria odkazuje zalobce na vyse uvedené v pismenu a) a dodava, ze vysledkem i
innosti zalobce je zjisténi (nové zjisténi, které bez klinického hodnoceni v ramci III.
faze testovani lékti na lidech neni mozné dosihnout) jevii - Géinkd urcité latky.
Skutecnost, ze vyznam je $ir$i, nez jen pro jednoho poplatnika, je zcela ztejmy, jelikoz

cev. Vg v ’ / Ve o - ;. . . q. v oee IV
zjisténi ohledné novych uéinku je podstatné jednak pro pacienty, jelikoz jim umoznuje,
vyuzivat nové vysledky lékaiské védy pro zlepseni svého zdravotniho stavu, a jednak i

v/ . ’ PERT ’ .. ’ 17 ’

pro zadavatele a dalsi subjekty, které se podileli na vyvoji nové latky. Po uplynuti

v/ v /4 4 M / . v/ /. 4 o 4 4 Vee/
prislusné patentové ochrany pak je vyznam i pro dalsi vyrobce leka, ktere latku pouziji
pri vyrobé tzv. generik.

C) VLASTNICTVI VYSLEDKU

Zalobce uvedl, ze postoj zalovaného by vylucoval z uplatnéni odpodtu polozky VaV v
. M 4 M o v Ve 4 v/ Ve . 4 4
situaci, kdy vice subjekti spolecnou ¢innosti nebo naptriklad v soucinnosti provadi

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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vyzkum a vyvoj, jestlize vlastnikem vysledku bude pouze jeden ze spoleéné Cinnych
subjektt. Napriklad se muze jednat o situaci, kdy zadavatel si na zakladé nepojmenované
smlouvy (nikoliv na zakladé pracovni ¢i obdobné smlouvy) zjedna k prozkoumani ¢i
vyvoji urcité latky vysoce kvalifikovaného odbornika, ktery mu poskytne ty nejlepsi
védecké znalosti a diky nému dojde k objevu nové Géinné lécebné latky, jejimz
vlastnikem ovsem bude zadavatel. Takovyto vyzkumnik zcela nepochybné vykonaval
vysoce védeckou {innost, ovSem zaroven podle nazoru danové spravy si nebude moci
takovyto vyzkumnik uplatnit odéitatelnou polozku VaV, a to i prestoze vykonaval
védeckou Cinnost. Jesté jinak receno védecka cinnost, kterou vykonava takovyto
v / 4 4 4 v 4 4 / M / M
védecky pracovnik, neni podle nahledu danové spravy vyzkumem ani vyvojem podle
zakona o dani z pfijmu, coz se zalobci jevi jako vnitiné rozporné, jelikoz jeho Cinnost
4 v 4 / 4 v 4 / / Ve M 4 v
spada pod obecné uznavané vymezeni védecke vyzkumné ¢innosti. Samotna skutecnost,
o - . . Sy o .
ze vysledek cCinnosti zalobce v ramci procesu klinického hodnoceni je majetkem
zadavatele podle nazoru zalobce nemuze vést k tomu, ze zalobce nemuze uplatnit
od¢itatelnou polozku na védu a vyzkum, a v tomto sméru nemaji byt ani vykladana
prislusna ustanoveni zakona o dani z pfijmu o moznosti odpoctu polozky na védu a
vyzkum. Vysledkem klinického vyzkumu v ramci konkrétniho klinického hodnocent,
na kterém se musi podilet cela fada subjektu, je vystup, ktery je vlastnictvim zadavatele.
Nicméné neodmyslitelnou roli v tomto procesu sehrava i zalobce, ktery k takovému
vysledku svoji ¢innosti prispiva a na vysledku se podili, vysledek tim spoluvytvari. Tim
v 717 i / 4 M M M / 4 **V) 4 v
se zalobce podili na prvku novosti, ktery je v ramci klinického hodnoceni zjistovan, coz
vede k zavéru, ze danovy subjekt jiz jen v dusledku tohoto svého podilu muze opravnéné
uplatnit od¢itatelnou polozku na védu a vyzkum.

D) PRVEK NEJISTOTY

Zalobce zdtiraznil, %e Zalovany na strané 19 v druhém a t¥etim odstavci prvek nejistoty v
podstaté kumuluje pouze do ekonomické nejistoty, coz je zcela nepochybné velmi
zuzujici a tudi? nepipustny nahled. Zalobce uvedl, Ze jiZ v podanich zaloZenych ve
spravnim spise, jakoz 1 v odvolani, zdtvodnoval ekonomickou nejistotu, ktera spociva v
nasledujicim:

Zalobci se jiz nejméné v Sesti p¥padech stalo, Ze se zadavatelem podepsal pHslu$nou
smlouvu, byl vytvoren protokol ke klinické studii, ovsem nasledné doslo k zastaveni
klinické studie. Predtim, nez byla klinicka studie zastavena, jiz zalobce vynakladal
prostredky na zajisténi prubéhu studie (na zajiSténi prostor, personalu, spolupracujicich
lékatd, naklady na zpracovani projektu a dalsi). Tyto vynalozil marné a nebyly mu
jakkoliv nahrazovany. K tomuto tvrzeni spravce dané i zalovany odmitli provést dikazy
a pouze z textu smluv (navic obecné, aniz by jakkoliv konkretizovali) dovozuji, ze
zalobce nenese zadné ekonomické riziko. Prvek nejistoty spocival i v tom, ze v pribéhu
klinického hodnoceni muze nastat stav Zastaveni klinického hodnoceni. Tento stav
muze vyvolat jakykoliv zkousejici, pokud podle jeho nazoru se u pacienta Gcastniciho se
klinického hodnoceni objevi nezadouci ptihoda. Tento stav ostatné v pripadé zalobce
nejméné u dvou klinickych hodnoceni nastal. Ekonomicky prvek nejistoty je takovy, ze
zalobce vynalozil ¢i musi vynalozit fixni naklady - naptiklad na najem, energie, pofizeni
lékatského vybaveni (je-li nutné a neni hrazen zadavatelem), naklady na pracovniky
/napriklad na lékate, ktery vykonava ¢innost zkousejiciho, pokud jim neni jednatel
zalobce/. Tyto naklady mu v$ak zadavatelem nejsou kompenzovany, jelikoz zadavatel
uhradi pouze prostfedky dle uzaviené smlouvy. Proces klinického hodnoceni mtze byt

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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zastaven téz z rozhodnuti samotného zadavatele (ktery si napfiklad vyhodnoti, ze nadale
neni ekonomické hodnoceni provadét). Jiz jen na zakladé takového rozhodnuti muze
dojit k zastaveni procesu probihajictho u zalobce, ktery 1 presto nese fixni naklady, jak se
popisuje shora.

Zalobce dale zdtraznil, Ze dafiova sprava poukazuje na tu skuteénost, ze dafovy subjekt
P P ) Vy subj
v pripadé Uspésného procesu klinického hodnoceni nebude mit vyssi zisky, jelikoz z
prodeje zkouseného léku nebude jakkoliv tézit. Takovato Gvaha je zcela nedostatecna a
nezohlednuje vsechny aspekty provadéného klinického hodnoceni. Pokud bude klinické
hodnoceni Gspé$né, mize neprimo prinést vyssi zisk 1 pro zalobce. Je-li totiz klinické
P P P vy P
/7 /7 vV 4 4 4 /o M / v M
hodnoceni Gspésné, pak zadavatelé budou mit zajem a ekonomické prostredky (z prodeje
p p ] p y (z prode)
novych 1ékt) 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.

Stejné tak vyssi zisk muze zalobci prinést publikace odbornych védeckych praci, jelikoz
zadavatelé jako vysoci odbornici se na zakladé publikovanych praci mohou na zalobce
obracet s novymi a dal$imi klinickymi hodnocenimi a tim ptinaset dalsi zisk pro zalobce.

Navic podle zalobce nelze na véc nahlizet pouze skrze mozny vyssi zisk - ten nelze Cinit
mantrou moznosti uplatnéni predmétné odelitatelné 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 $pickovych odbornikt - jedna se tak
v / i 4 v 4 . vVv/ 4 4 Vo
o podporu védy a vyzkumu - viz. zavéry v rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 8
Afs 13/2011-81. Zalovany pouze obecné uvadi, ze zalobce nenese ekonomické riziko a
ma to vyplyvat z uzavrenych smluv. Jedna se ovsem o obecné povrchni konstatovani.
Zalovany neuvadi z jakych konkrétnich smluv, z jakych konkrétnich ustanoveni smluv
4 / \4 v v/ / b v 4 v v
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
zalovaného je tak obecny az neprezkoumatelny, coz zptsobuje nezakonnost napadeného
rozhodnuti.

Védecka nejistota:

Prvek nejistoty, jak zalobce dale uvedl, nespociva pouze v ekonomické 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 lékarsky vyzkum. Samo o sobé se skutecnosti, ze vykonava lékarsky
vyzkum, je spojeno riziko netspéchu takového vyzkumu. Védecka nejistota spociva v
tom, ze v prubéhu provadéni klinického hodnoceni se zjisti, ze nova lélebna latka
nebude a nemtze byt GCinna ¢i dokonce se ukaze, ze je pro lidsky Zivot nebezpecna. V
prubéhu procesu klinického hodnocenti se téz muze ukazat, ze zkousejici 1ékat nespravné
¢i netplné vyhodnoti urcité Glinky podavané Glinné latky, v dasledku cehoz
nerozpozna nebezpeli pro lidské zdravi. Tento zavér je dovoditelny ze zavéra rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 11.6.2015, ¢.j. 10 Afs 24/2014-119. Tedy i ptipadna
absence prvku nejistoty (ktera je navic pritomen), nemuze vést k odmitnuti uplatnéni
polozky VaV.

E) NALEZITOSTI PROJEKTU

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Zalobce uvedl, ze v zavéru napadeného rozhodnuti zalovany uvadi, Ze projekty
v v 4 Ve M 4 v 4 v /7 . .
nespliiovaly vSechny nalezitosti. Jedna se ovsem o zavér obecny a jakkoliv
nepfezkoumatelny. Neuvadi se konkrétné, jakeé nalezitosti nemély projekty spliovat - v
v . ’ v ov . v .. 7 17 v v
Cem byly absence. Proti tomuto zavéru nemuze jakkoliv zalobce brojit, uvadi ovsem, ze
s timto zavérem nesouhlasi, jelikoz projekty VaV predlozené zalobcem obsahovaly
v /4 Ve M v/ v / 4 4 i V7/e / v v
vsechny nalezitosti dle prislusnych ustanoveni zakona o dani z prijmu. Byl to vylu¢né
v / /v v v 4 M M 4 Ve M v \4
zalobce, ktery vytvarel predlozené projekty VaV a sestavoval jejich nalezitosti (k éemuz
navrhoval 1 dikazy). Projekty splnovaly vsechny nalezitosti a dtvod jejich ddajné
absence nemuze vést k odmitnuti polozky VaV.

F) DOBRA VIRA ZALOBCE

Zalobce poukazoval na to, Ze 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 vvoje na Ufadu vlady Ceské republiky lze dinnosti souvisejici s
provadéni klinickych zkousek 1ékd, vakcin nebo lécebnych ptipravkd zahrnout pro
Glely uplatnéni odpoctu od zakladu dané z pfijmG mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje.
Povoleni k vyrobé se v tomto pifipadé rozumi povoleni k vyrobé omezené na tato
klinicka hodnoceni, tj. nejedna se o povoleni k vyrobé pro komeréni nakladani s 1é¢ivem
a béznou lékafskou praxi.“ Ministerstvo financi jako Gstfedni organ statni spravy se
vyjadtilo explicitné (navic po konzultaci odbornych otazek s Odborem vyzkumu a
vyvoje na Ufadu vlady) tak, Ye provadéni klinickych zkousek 1éké lze uplatnit mezi
¢innosti vyzkumu a vjvoje. Zalobce k tomu uvedl, Ze III. fize klinického hodnocent je
provadéni klinickych zkousek 1ékd. Zalovany poukaz na dobrou viru odmit s tim, Ye se
jedna pouze o obecnou informaci ministerstva, ktera navazuje na dotaz zalobce ohledné
dariového zvyhodnéni VaV k tomu, zda je rozhodné, zda existuje povoleni k vyrobé pro
komercni nakladani s lé¢ivem a béZnou praxi nebo je rozhodné pravé povoleni pro
klinické hodnoceni. Zalovany ovéem opomiji, Ze v Gvodu e-mailu se uvadélo, Ze Zalobce
je spolecnosti zabyvajici se klinickym hodnocenim 1é¢iv. Ministerstvo financi tedy bylo
uvedeno do problematiky dinnosti zalobce a v navaznosti na tuto problematiku
reagovalo.

Vyjadreni Zalovaného

Zalovany uvedl, ze zalobce je registrovanym zdravotnickym zatizenim a uskutelriuje
klinicke studie predevsim IIL. faze, tedy systematickeé testovani 1ékti na pacientech s cilem
4 4 4 vV 4 Ve / / Ve o 4 /4 eV _V 4 / Ve o v/ 4
prokazani a provéreni lecivych Uc¢inkd daného leku a zjisténim u¢inka nezadoucich.
4 4 / oV . / Ve v 4 4 /4 4
Jedna se tedy o testovani jiz vyvinutého léCiva, nadto po ukondeni prvni a druhé faze
klinického testovani. V prvni fazi se ovéfuje bezpeCnost pouzivané latky a vhodné
davkovani pro dalsi testy, tedy tolerance léCiva lidskym organismem a jeho cesta v
organismu. Ve druhé fazi klinickych testt, do niz nova lécivo postupuje az po zjisténi, ze
M v v v 4 vV . M 4 M 4 v/ 4 / Ve o
je dostatecné bezpecne, se ovéruje zejména jeho schopnost dosahnout zadoucich Gc¢inka
M 4 M I Ve M sV 4 4 M o 4 8% S
proti dané nemoci. LéCivo je jiz podavano pacientum, aby se dokazaly 1éCebné Gc¢inky a
zjistilo se potrebné davkovani. Az pokud je novy lék dostatecné efektivni, postupuje se
do tfeti faze. Cilem treti faze je zjistit, zda je 1€k GCinnéjst, nez dostupny standard lécby.
Je to sbér dat, kde jsou jiz zapojeny stovky az tisice pacientd, aby se ovérila Gcinnost to
bezpec¢nost v $irsi mife. Jedna se tedy o rutinni cinnost, i kdyz vysoce odbornou, kde
jsou dany presné postupy. Zaznamenavani dat do dotazniku, provadéni testa a prohlidek
vysledkt pacientt neni vyzkum a vyvoj, ale sbér dat. Ke sbéru dat dochazi podle
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osvédcenych metod a zndmymi postupy a nejedna se tedy fakticky o vyzkum ani vyvo;j
1é¢iva, ale o jeho hodnoceni.

Projekty odkazuji na protokoly, které vypracoval zadavatel studie. Rovnéz doba feseni
projektu neni stanovena zalobcem, ale zadavatelem klinického hodnoceni. Kontrolu a
hodnoceni postupu feseni projektu a dosazenych vysledkt neprovadi zalobce, ale
zadavatel. Pfedmétem vyzkumu je posouzeni Gcinnosti a bezpecnosti 1é¢iva. Vysledkem
klinické studie je sbér a vyhodnoceni dat.

Cinnost zalobce spoliva v tom, ze si k projektu vybere skupinu vhodnych pacienty,
které se dobrovolné dclastni testovani nového léku. Zadavatelem testovani je
farmaceuticky prumysl (zahrani¢ni korporace). Testovani stejného léku dle stejného
. n./ v v o / ’ o / X / .
projektu probiha soucasné v ruznych zemich a v riznych centrech v Ceské republice.
Zalovany neshledal v projektech zadné skute¢nosti, které by byly pro zalobce nové nebo
4 4 M v - 4 v 4 M / Ve M [
novatorské, je zrejmé, ze cilem projektové Cinnosti nebylo hledat neodhalené jevy nebo
struktury a ani pti ni nedochazi k aplikaci poznatkd nebo technik novym zptsobem.
Vysledkem je sbér a vyhodnoceni zjisténych dat. Zalobce dle nazoru zalovaného
nerealizoval védu a vyzkum ve smyslu ust. § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e zakona ¢.
586/1992 Sb., o danich z pfijma, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o danich
z prijmu“) nebot cinnost zalobce méla charakter poskytnuti sluzby bez vlastni
vyzkumné aktivity (zaznamenavani vysledka pri podavani lécebnych prostredka
/ 4 /v 4 v/ M / / .
vybranym osobam), kdy lécebné ptipravky nejsou produktem vyzkumu a vyvoj u
Vv . / / . v v /v 4 4 b /
zalobce. Projekty vyzkumu a vyvoje predlozené zalobcem neobsahuji vlastni ocenitelny
A : ) vy , v
prvek novosti. Cilem projektu bylo fakticky shromazdit data k posouzeni bezpecnosti a
/ Ve M v/ Vv M / 4 4 . 4 4 4
Ucinnosti pripravku a predat je k odbornému porovnani zadavateli. Bylo dano zadani a
nasledné bylo béznymi postupy plnéno.

Narizené jednani a prezkoumani véci krajskym soudem

Zastupce zalobce odkazal v plném rozsahu na pisemné vyhotoveni zaloby a dale soudu
predlozil odborny ¢lanek vypracovany MUDr. L. P., jednatelem zalobce, obsazeny v
Casopise EPILEPSIA, v anglickém jazyce. K nému uvedl, ze jednatel zalobce je uvadén
jako prvni autor, coz svédci o jeho prestizni pozici. K obsahu ¢lanku sdélil, ze autor
Cerpal z klinickych studii, u nichz si nasledné uplatnioval danovy odpocet a vysledky
téchto studii pak shrnul do tohoto odborného ¢lanku. K uvedenému dukazu poveéreny
pracovnik zalovaného konstatoval, Ze jej povazuje za irelevantni, nebot o odbornost
nebyl veden spor.

V zavéru vyslovil zastupce zalobce presvédleni, ze zalobee splnil pozadavky ustanoveni §
34 zakona o danich z pfijma. Pfipomenul rovnéz, ze zalobce ma v klinickém testovani
nezastupitelné vysoce kvalifikované misto. Konstatoval, ze klinicky vyzkum je zalozen
na usporadani experimentu a jeho pozorovani. Smyslem a cilem védecké prace je
i ’ 4 / ) \4 4 v v 4 c 7 . v o
publikovani vysledka a dosazeni zmény. Soucasna medicina je zalozena na diukazech.
Klinicky vyzkum, vyuzivajici randomizovana klinicka hodnoceni je jedinym zdrojem
nejvyssiho typu dikazl pro doporudeni a rozhodovani v klinické praxi. Zalobce proved]
4 Vv . . / ./ /7 . 7 . . 7
vice nez 70 klinickych studii tohoto typu. Vysledky jsou zcela nové a jsou publikované v
nejdulezitéjsich svétovych lékarskych dasopisech a maji zasadni vliv na dalsi rozhodovani
lékafd a na 1é¢bu nemocnych. Zalobce je typem vyzkumné organizace, ktera ma zasadni
a klicovy vyznam v tomto vyzkumu. Pouze za predpokladu spolupriace a podilu
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vyzkumnych organizaci tohoto typu je mozné klinicky vyzkum ve fazi II. a III. typu
usporadat, provadét a hodnotit.

Povéreny pracovnik zalovaného s odkazem na odtvodnéni zalobou napadeného
rozhodnuti a pisemné vyjadfeni navrhl Zalobu zamitnout.

Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v fizeni podle ¢asti treti hlavy druhé dilu

prvaiho zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravaniho, ve znéni pozdéjsich predpisu

(dale jen ,s. f. 5.“) a po prostudovani obsahu spravniho spisu v kontextu s zalobnimi
4 M i v 4 NN / **V_V 4 4 4 4 V. o

namitkami pak dospél k nasledujicim skutkovym zjisténim a pravnim zavéram.

Ze skutkovych okolnosti projednavané véci je zfejmé, ze zalobce je registrovanym
zdravotnickym zafizenim a uskuteCniuje klinické studie predevsim III. faze, tedy
systematické testovani lékt na pacientech s cilem prokazani a ovéreni 1éivych ucinka
daného lékti a zjisténi jeho nezadoucich UcinkG. Jedna se tedy od testovani jiz
vyvinutého lé¢iva po ukonceni I. a II. faze klinického testovani. Z prabéhu danového
fizeni je zfejmé, ze dne 2. 7. 2012, 28. 6. 2013 a 31. 3. 2014 podal zalobce radna danova
ptiznani k dani z ptijmu pravnickych osob za zdanovaci obdobi roku 2011, 2012 a 2013,
v nichz si na radku ¢islo 242 uplatnil ve smyslu ust. § 34 odst. 4 az 8 zakona o danich z
prijmu odpodet na podporu vyzkumu a vyvoje. Spravci dané vznikly pochybnosti, zda
zalobce predmétny vyzkum a vyvoji realizoval v daném zdanovacim obdobi ve smyslu s
ust. § 34 odst. 4 az 8 zakona o danich z ptijmG. Spravce dané proto u zalobce proved]
mistni Setfeni a nasledné k datu 11. 3. 2015 u ného zahajil dafiovou kontrolu v souladu
sust. § 87 odst. 1 danového radu. Z duvodu pretrvavajicich pochybnosti pak vydal
vyzvu (dne 27. 3. 2015) k prokazani skutecnosti dle ust. § 92 odst. 4 a § 86 odst. 3 pism.
¢) danoveho radu. V reakci na tuto vyzvu predlozil zalobce spravei dané projekty, jejichz
vysledkem byl sbér a vyhodnoceni dat. Poté, co byl zalobce seznamen s vysledky
danového rizeni, navrhl provedeni dalsich dikaznich prostfedkd, a to svédeckych
vypovédi, smluv a dokumenti k nerealizovanym studiim, a smluv se zadavateli k
projektum, stanovisek spolecnosti, které se ucastni klinického hodnoceni, smérnice
spravné Kklinické praxe, pokyn Statnitho ustavu pro kontrolu léciv, e-mailovou
korespondenci ze dne 31. 8. 2015 a v neposledni radé navrhl i vypracovani znaleckého
posudku ve smyslu § 95 odst. 1 daniového fadu. Vyslovil presvédceni, ze vsechny
projekty obsahuji prvek novosti a prvek nejistoty, priCemz tuto nejistotu nese sam
zalobce. Spravce dané pak na zikladé vysledkd dariové kontroly stanovil za dana
zdariovaci obdobi dan z pfijmu pravnickych osob.

Krajsky soud ptistoupil k hodnoceni postupu spravce dané, a to z pohledu jednotlivych
ustanoveni zakona o danich z pfijmu a potazmo i jednotlivych ustanoveni zakona ¢.
130/2002 Sb., o podpote vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci (dale jen ,,zakon o
podpore vyzkumu®).

Dle ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z piijmu lze od zakladu dané odecist 100 % vydaji,
které poplatnik vynalozil v daném zdariovacim obdobi nebo obdobi, za které se podivi
dariové prizndni, pri realizaci projektii vyzkumu a vyvoje, které maji podobu
experimentdlnich ¢i teoretickych praci. Institut ,vyzkum a vyvoj“ neni timto zakonem
blize specifikovan. V datiovém fizeni je pro vyklad tohoto pojmu dle odkazu v zakoné o
danich z pfijml vyuzivana Gprava obsazena v zakoné o podpofte a vyzkumu, konkrétné
v jeho ust. § 2 odst. 1. Dle této pravni Gpravy je za zikladni vyzkum povaZovina
teoretické nebo experimentalni prdce providéna zejména za vicelem ziskani novych védomosti
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o zakladnich principech jevii nebo pozorovatelnych skutecnosti, ktera neni primdrné
zamérena na uplatnéni nebo vyuziti v praxi. Za aplikovany vyzkum pak zikon oznacuje
teoretickou a experimentdlni prdci zamérenou na ziskani novych poznatki a dovednosti pro
vyvoj novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobki, postupii nebo sluzeb. Experimentalni
vyvoj je pak definovan jako ziskdvini, spojovini, formovini a pouZivani stdvajicich
védeckych, technologickych, obchodnich a jinyjch prislusnych poznatki a dovednosti pro navrb
novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkd, postupim nebo sluzeb.

Dale je zfejmé, ze Ministerstvo financi vydalo k provedeni ust. § 34 zakona o danich z
prijmt Pokyn D - 288, ktery slouzi k zajisténi jednotného k postupu pfi uplatiiovani
predmétného ustanoveni s tim, ze spravcum dané poskytuje navod na posuzovani
uplatnénych odpocti od zakladu dané za projekty vyzkumu a vyvoje. Tento pokyn
stanovi podobu projektd vyzkumu a vyvoje, definici vyzkumu a vyvoje pro ucely
zakona o danich z pfijma, dale ¢innosti, které lze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a
vyvoje pro ulely odpoltu od zakladu dané z pfijmu. Jedna se vsak o interni normativni
instrukei, kterd pro spravce dané predstavuje pokyn nadfizeného organu vuci organu
sluzebné podtizenému. Je tak zrejmé, Ze se nejedna o obecné zavazny pravni predpis,
kterym by krajsky soud pfi prezkumném rozhodovani byl vazan. Je nepochybné, ze
tento pokyn je zavazny pro spravce dané, v dal$im prezkumném fizeni jiz slouzi pouze
jako vykladove voditko (viz rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 7. 9. 2012, &,j.
2 Sfs 55/2012-24 a ze dne 25. 10. 2006, ¢.j. 8 Afs 3/2005-59).

Hodnocenim postupu zalobce v intencich shora uvedené pravni Gpravy pak zalovany
dospél k zavéru, ze zalobce vykonaval ¢innost, ktera ma charakter poskytnuti sluzby
treti osobé bez vlastni vyzkumné aktivity, nebot se jednalo vyluéné o zaznamenavani
vysledkt jednotlivych pacientd zafazenych do projekta v souvislosti s podavanim
lé¢ebnych pHpravka. Zalovany dospél k tomuto zavéru mimo jiné i proto, e podavané
léCebné pripravky nebyly produktem vyzkumu a vyvoje zalobce, takze tato sluzba
nenesla prvky vlastnim vyzkumné aktivity. Zalovany usoudil, Ze ¢nnosti alobce v
ramci predmétnych projektt neobsahovaly ocenitelny prvek novosti a zalobce rovnéz
nebyl nositelem rizika a nejistoty vyplyvajici z procesu vyzkumu a vyvoje.

S timto zavérem se krajsky soud nemohl ztotoznit.

Shora uvedena zavazna pravni Uprava umoznuje daniovému subjektu odecist od zakladu
dané vydaje, které poplatnik vynalozil v daném zdariovacim obdobi nebo obdobi, za
které se podava dariové ptiznani, pii realizaci projektd vyzkumu a vyvoje, které maji
. 1.7 Ve . / ’ . ’ Ve

podobu experimentalnich ¢i teoretickych praci. Za aplikovany vyzkum pak lze oznacit
teoretickou a experimentalni praci zaméfenou na ziskani novych poznatkd a dovednosti
pro vyvoj novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkd. Z pohledu této pravni
Upravy lze konstatovat, ze zalobce provadél klinické studie 1ékt a jejich testovani na
pacientech. Tato skute¢nost sama o sobé nepochybné svéd¢i o tom, ze takova ¢innost ma
. v/ 4 M 4 4 v /4 4 /v /4 v 4
velmi prisna pravidla a musi probihat dle urceného planu. Je tudiz nepochybné, ze musi
byt provadéna odbornikem, v daném ptipadé lékafem. Je rovnéz zfejmé, ze zadavatelem
testovani jsou tuzemské a zahranicni farmaceutické korporace, které ptislusnému
zdravotnickému zatizeni zadaji provedeni klinického hodnoceni 1é¢iva a nasledné toto
zdravotnické zatizeni, v daném ptipadé zalobce, vybere skupinu vhodnych pacientd,
ktefi se pak dobrovolné Gcastni testovani novych lékd. Lze tedy dovodit, ze tomuto
4 /4 /7 v ’ . 4 v /4

postupu musi ze strany odborného pracovnika predchazet studium lékarské
dokumentace pacienti a nasledné vyhodnoceni zatazeni pacienta do klinického
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hodnoceni, kontrola prabéhu klinického hodnoceni, analyza a vyhodnoceni
provedenych zaznamu. Je tak pochopitelné, ze takovou ¢innost muze provadét pouze
osoba kvalifikovana, tedy 1ékat, nebot pouze takova osoba muze posoudit, zda vybrany
pacient muze pri vzniku neocCekavanych komplikaci v testovani pokracovat ¢i nikoliv.
Zalobce, potazmo jeho 1ékar, se podili na naboru pacientt, a vyhodnoceni, zda ten ktery
pacient bude ¢i nebude zafaditelny do procesu klinického hodnoceni.

Z naznacenych skutecnosti krajsky soud dovozuje, ze zalobce je iCasten experimentalni

4 vV 4 4 4 4 4 / o 4 i / M \4 4 M vV 4
prace zamérené na ziskavani novych poznatku v ramci vyzkumu, jehoz cilem je ovéreni
1é¢ivych Gc¢inka daného 1éku. Bez této Cinnosti by cely proces vyzkumu zaméreny na
vyrobu vybraného léku nebyl Gplny, jinak fedeno bez této faze by nebylo ovéfeno, zda
dany 1ék ma uclinky potfebné pro 1é¢bu urcité nemoci, ¢i alespon na dastecné utlument

4 o i 4 Ve M 4 v/ v 4 M / v/ 4 4 v/ v
nasledkt nemoci. K této ¢innosti musi prislusné zdravotnické zatizeni, v daném pripadé
zalobce, pfistupovat se znacnou davkou erudice, aby mohl byt proces vyzkumu plynule
navazan na predchazejici faze. Pro posouzeni daného problému pak je naprosto
nepodstatné, zda zdravotnické zarizeni vstupuje do prvni, druhé nebo dokonce treti faze
takového testovani. Nelze totiz dovozovat, ze predem stanovené poradi je rovnéz
odrazem dulezitosti ¢i naro¢nosti dané faze vyzkumu.

Z pravni upravy shora vzpominané nepochybné vyplyva, ze je zdkonodarcem pojata
velmi obecné az ramcové. Danovému subjektu umoznuje proveést odpocet pti realizaci
. ° ’ ’ . . / ’ J
projektu vyzkumu a vyvoje. Krajsky soud ma zato, s ohledem na shora uvedene, ze
zalobce provadél cinnost majici Uzkou souvislost s vyzkumem a zapojenim do
klinickych studii lekt nepochybné prispél k tomu, ze tento vyzkum podporil.

Jinak reCeno teprve testovani lékt na lidském organismu (byt ve III. fazi) musi byt
provedeno v ramci vyzkumu, nebot jinak by nebylo mozno Géinky lékt na lidsky
organismus postavit najisto. Nejedna se o pouhou rutinni zalezitost spolivajici pouze v
zapisovani vysledku. Naopak, jedna se velmi citlivou zalezitost ovliviujici lidské zdravi a
Ve M / M v v v v Ve v v i M M o
zivot. Krajsky soud je tak presvédcen, ze Cinnost zalobce predstavovala realizaci projektt
vyzkumu a vyvoje, nebot timto postupem byl vyzkum zavrsen.

Danou c¢innost zalobce nelze v zadném pripadé posuzovat jako pouhou sluzbu treti
osobé, kdyz je v ni naprosto zfejma navaznost na predchazejici ¢innost vyzkumnou a lze
.. 4 e/ v/ VvV /7 /N o 4 /4 4 /. / Ve
ji tak povazovat za jeji soucast. Bez ovéreni ucinkt nového léku neni vyzkumna ¢innost
277 . . / TV /1.0 Ve ’ / vV /
stojici u jeho vzniku kompletni. Ucinky lékt pfitom musi byt ovéfovany
kvalifikovanym zptisobem s odbornou znalosti anamnézy pacientl, u nichz klinické
testovani probiha, v zddném ptipadé se tedy nemize jednat o pouhé mechanické
vypliiovani odpovédi na polozené otazky. Rovnéz tak vybér testovanych osob musi byt
proveden odborné, aby vyzkum mohl byt kvalitné zavrsen. Jediné tak je vrchovaté
naplnéna podpora vyzkumu a vyvoje. V tomto postup lze bezesporu spatfovat prvek
M Vo /4 v Ve v v v/ 4 4 / o v
novosti. Je zfejmé, ze ¢innost zalobkyné spocivala v hledani novych poznatka ohledné
Géinnosti 1ékt, vykonavali ji kvalifikovani odbornici, coz mélo za nasledek ziskani
novych informaci o 1éCivych Glincich daného léku. Krajsky soud se rovnéz priklonil k
4 4 \4 eV v /7 vV \4 4 4 4 v / /. M
nazoru zalobce, Ze jiz se samotnou skutecnosti, ze zalobce vykonava lékarsky vyzkum, je
spojeno riziko netspéchu takového vyzkumu spoéivajici mimo jiné v tom, ze v pribéhu
klinického hodnoceni se ukaze, ze zkousejici lékat nespravné vyhodnotil Glinky
podavané latky, v disledku ¢ehoz nerozpoznal nebezpedi pro lidské zdravi.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Krajsky soud na zakladé uvedeného dospél k zavéru, ze zalovany pochybil, kdyz na
posuzovany postup neaplikoval ust. § 34 zakona o danich z prijmu tak, jak zalobce
pozadoval pfi splnéni své oznamovaci povinnosti.

Za nedtvodnou oznadil krajsky soud namitku, dle niz by mél zalovany ucinit konecny
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 lékd, na mozné
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prvky novosti, na podrobnosti konkrétnich procest 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 davodné
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znalce k prokazani skutecnosti rozhodnych pro spravné zjisténi a stanoveni dané ve
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smyslu ust. § 95 danioveho 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, pticemz
tloha zalobce byla v tomto procesu ztejma.

S ohledem na shora vysloveny pravni nazor jiz krajsky soud nepovazoval za divodné
zabyvat se dal$imi zalobnimi namitkami, tedy namitkou nalezitosti projektu a dobré
viry zalobce.

Z uvedenych duvodu krajsky soud napadené rozhodnuti zrusil a véc zalovanému vratil
v v/ v/ 4 / 4 4 4

ve smyslu ust. § 78 odst. 1 s. f. s. k dalsimu fizeni. Shora vyslovenym pravnim nazorem

je zalovany vazan (ust. § 78 odst. 5. t. s.).

Ohledné naklada fizeni postupoval krajsky soud v souladu s § 60 odst. 1 s. t. s., dle
kterého nestanovi-li tento zakon jinak, ma alastnik, ktery mél ve véci uspéch, pravo na
nahradu nakladu fizeni pfed soudem, které duvodné vynalozil, proti ulastnikovi, ktery
ve véci uspéch nemél. Ve véci mél uspéch zalobce. Jeho duvodné vynalozenymi naklady
soudniho fizeni byl zaplaceny soudni poplatek ve vysi 3 000 K¢ a odmeéna zastupce a
jeho rezijni vylohy. Odmeéna za zastupovani se u soudnich tizeni dle s. t. s. stanovi podle
zasad pro mimosmluvni odmény, tedy podle vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach
advokatti a nahradach advokatu za poskytovani pravnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich
predpist (advokatni tarif). Zastupce udinil celkem 3 Gkony pravni sluzby po 3 100 K¢, a
to prevzeti véci, sepsani zaloby a ucast pfi jednani (§ 9 odst. 4 pism. d) advokatniho
tarifu). Dale krajsky soud priznal Zalobci narok na Ghradu 3 rezijnich pausalt podle § 13
odst. 3 advokétniho tarifu po 300 K& To ve véetné DPH. Zalovaného soud zavazal
uhradit naklady do osmi dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

V Hradci Kralové dne 28. inora 2018

JUDr. Magdalena Jezkova v. r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: R. V.



