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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyss$i spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové
asoudcd JUDr. Marie Ziskové a JUDr. Karla Simky v pravni véci Zalobkyné: Vestra
Clinics s. r. 0.,  sesidlem  Jiraskova 1389,  Rychnov nad Knéznou,  zastoupena
JUDr. Frantiskem Diviskem, advokatem se sidlem Velké namésti 135/19, Hradec Kralové,
proti zalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi, se sidlem Masarykova 427/31, Brno, o
zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 29. 8. 2016, ¢. j. 35706/16/5200-11435-711926,
v fizeni o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Krajského soudu v Hradci Kralové
ze dne 28. 2. 2018, ¢. j. 31 Af 53/2016 - 52,

takto:

Rozsudek Krajského soudu v Hradci Kralovée ze dne 28. 2. 2018, ¢.j. 31 Af 53/2016 - 52,
se zrusSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal$imu tizeni.

Oduvodnéni:

I.  Predmét tizeni

[1]  Zalobkyné je registrovanym nestatnim zdravotnickym zafizenim, které v ramci
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své ¢innosti uskutecniuje klinické studie predevs$im III. faze, tedy systematicke testovani
1éka na pacientech s cilem prokazat a ovérit lécivé Gcinky daného 1éku a zjistit nezadouct
Ucinky.

[2]  Financ¢ni ufad pro Kralovéhradecky kraj (dale jen ,spravce dané®) zahajil u
zalobkyné dne 11. 3. 2015 danovou kontrolu na dan z pfijmu pravnickych osob, jejimz
predmétem bylo ovéreni opravnénosti uplatnéné polozky od¢itatelné od zakladu dané
(realizace projektt vyzkumu a vyvoje) dle § 34 odst. 4 a 5 zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich
z ptijmu (dale jen ,zakon o danich z prijmu“) ve zdanovacich obdobich 2011 az 2013.
Spravce dané na zakladé vysledkd danové kontroly neuznal zalobkyni odeditatelnou
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polozku vykazanou na radku ¢. 242 radného danového priznani, a to ve vysi 1.471.436 K¢
za zdanovaci obdobi 2011, 3.406.759 K¢ za zdarovaci obdobi 2012 a 1.634.740 K¢ za
zdaniovaci obdobi 2013.

[3]  Spravce dané prezkoumal projekty, za které zalobkyné odpocet uplatnila, a dospél
k zavéru, ze Cinnosti provadéné v ramci projekti neobsahuji ocenitelny prvek novosti,
cil projektd a doba feSeni byly stanoveny treti osobou, nebyl uveden zptsob kontroly
a hodnoceni postupu feseni projektt a dosazenych vysledkd, projekty obsahuji pouze
sdéleni ,monitorovani zadavatelem®. Dle spravce dané nebylo mozno od¢itatelnou
polozku na vyzkum avyvoj za predmétna zdanovaci obdobi povazovat za polozku
uplatnénou v souladu s § 34 odst. 4 a 5 zakona o danich z pfijma. Dodate¢nymi platebnimi
vymeéry ze dne 12. 1. 2016, ¢. j. 21663/16/2712-50521-603000, ¢.j. 21791/16/2712-50521-
603000 ad.j.21865/16/2712-50521-603000, proto doméril zalobkyni dan z pfijma
pravnickych osob za zdanovaci obdobi let 2011, 2012 a 2013 a soucasné ji ulozil povinnost
uhradit pendle z ¢astky doméfené dané. Zalobkyné napadla dodate¢né platebni vyméry
odvolanimi, ktera zalovany zamitl a napadena rozhodnuti spravce dané potvrdil.

II. Rozsudek krajského soudu

[4]  Proti rozhodnuti zalovaného podala zalobkyné zalobu, na jejimz zakladé Krajsky
soud v Hradci Kralové rozhodnuti zalovaného zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni.
Soucasné rozhodl o povinnosti zalovaného nahradit zalobkyni nahradu naklada fizeni.

[5] Dle krajského soudu zalobkyné provadéla klinické studie 1ékt a jejich testovani
na pacientech. Takova {innost ma prisna pravidla a musi probihat dle urceného planu.
Musi ji provadét odbornik (lékar). Je rovnéz zfejmé, ze zadavatelem testovani jsou
tuzemské a zahraniéni farmaceutické korporace, které prislusnému zdravotnickému
zafizeni zadaji provedeni klinického hodnoceni 1é¢iva a nasledné toto zdravotnické
zafizeni, v daném pripadé zalobkyné, vybere skupinu vhodnych pacientt, ktefi se pak
dobrovolné ucastni testovani novych 1éka. Lze tedy dovodit, ze tomuto postupu musi ze
strany odborného pracovnika predchazet studium lékarské dokumentace pacientt a
nasledné vyhodnoceni zafazeni pacienta do klinického hodnoceni, kontrola prubéhu
klinického hodnoceni, analyza a vyhodnoceni provedenych zaznamt. Je tak pochopitelné,
ze takovou Cinnost muze provadét pouze osoba kvalifikovana, tedy 1ékaf, nebot pouze
takova osoba muze posoudit, zda vybrany pacient mlze pti vzniku neocekiavanych
komplikaci v testovani pokralovat, & nikoliv. Zalobkyné, potazmo jeji 1ékat, se podili na
naboru pacientd a vyhodnoceni, zda ten ktery pacient bude ¢ nebude zatfaditelny
do procesu klinického hodnocent.

[6] Z naznalenych skuteCnosti krajsky soud dovodil, ze zalobkyné se Gcastnila
experimentalni prace zaméfené na ziskavani novych poznatkt v ramci vyzkumu, jehoz
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cilem je ovéreni lecivych uéinkt daného léku. Bez této cinnosti by cely proces vyzkumu
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zameéreny na vyrobu vybraného léeku nebyl Gplny, bez této faze by nebylo ovéreno, zda
dany lék ma Glinky potfebné pro 1é¢bu urcité nemoci, ¢i alespont na ¢asteCné utlumeni
nasledk nemoci. Pro posouzeni véci je nepodstatné, zda zdravotnické zatizeni vstupuje do
prvni, druhé nebo dokonce treti faze testovani. Krajsky soud dospél k zavéru, ze innost
4 v v . M M o / / . kd 4 4 /4 o

zalobkyné predstavovala realizaci projektd vyzkumu a vyvoje, nebot testovanim lekt na
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lidském organismu byl vyzkum zavrSen. Danou ¢innost nelze posuzovat jako pouhou
\4 v 4 v b A 4 4 v 4 o4 /

sluzbu tfeti osobé, nebot je zde zcela zfejma navaznost na predchazejici vyzkumnou

innost, a lze ji tak povazovat za jeji soucast.

[71  Cinnost 2alobkyné spodivala v hledani novych poznatkd ohledné G&innosti 1ékd,
vykonavali ji kvalifikovani odbornici, doslo k ziskani novych informaci o lécivych
Ucincich daného léku. V tom lze bezesporu spatfovat prvek novosti. Jiz se samotnou
skutecnosti, ze zalobkyné vykonava lékarsky vyzkum, je spojeno riziko neuspéchu
vyzkumu.

[8] Za neduvodnou oznalil krajsky soud namitku, dle niz by mél zalovany ucinit

koneény zavér na zakladé predem vypracovaného znaleckého posudku. V projednavané

véci nebylo tfeba odbornych znalosti, nebot se jednalo o zvazeni, zda dana Cinnost
/ / M VeV v /. v v

vykazovala znaky vyzkumu avyvoje, pricemz Uloha zalobkyné byla v tomto procesu

zfejma.

IOI.  Shrnuti argumentl obsazenych v kasaéni stiZnosti a vyjadreni Zalobkyné

[9]  Zalovany (stéZovatel) broji proti rozsudku krajského soudu kasatni stiZznosti,
v niz uplatinuje duvod, ktery formalné podfazuje pod § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢.
150/2002 Sb., soudniho radu spravniho (dale jen ,s. . 5.%).

[10] Stézovatel se zavéry krajského soudu nesouhlasi. Testovani 1éka ve III. fazi
nenaplnuje znaky vyzkumu a vyvoje. V této fazi jiz lék existuje a pouze se provadi jeho
testovani dle parametra urcenych predem zadavatelem (zhotovitelem léku), a to az po
ukondeni prvni adruhé faze klinického testovani. Argument krajského soudu, ze je
nepodstatné, zda zdravotnické zatizeni vstupuje do prvni, druhé nebo treti faze klinickych
studii, tak neni spravny. Ve treti fazi, kde jsou zapojeny jiz stovky a tisice pacientt, jde o
sbér a vyhodnoceni dat, aby se ovérila Gcinnost a bezpecnost v sirsi mire. Vyhodnoceni,
zda lék bude schvalen a distribuovan, nevychazi pouze z klinického hodnoceni zalobkyné,
ale z vyhodnoceni vsech dalsich zkousejicich zapojenych do studie.

[11]  Stézovatel nezpochybriuje, ze jde o vysoce odbornou ¢innost; v pripadé zalobkyneé,
ktera je zdravotnickym zatizenim, vSak jde o ¢innost béznou, u které jsou dany presné
postupy. Skutenost, ze linnost musi provadét lékat, neznamena, ze jde o Clinnost
vyzkumné-vyvojovou. Zaznamenavani dat do dotazniku, provadéni testd a prohlidek
pacientl neni vyzkumem a vyvojem; jde o hodnoceni 1éliva. Cile projektu nestanovila
zalobkyné, ale definoval je zadavatel studie v protokolech, stejné jako dobu teseni projekti
a kontrolu a hodnoceni postupu feseni projektu.

[12] Projekt vyzkumu a vyvoje predlozeny zalobkyni neobsahuje vlastni ocenitelny
prvek novosti. Klinické studie totiz probihaly standardnim zplsobem, dle protokolu
zadavatele. Cinnost Zalobkyné méla charakter poskytnuti sluzby bez vlastni vyzkumné
aktivity; lé¢ebné p¥ipravky nejsou produktem vyzkumu a vyvoje Zalobkyné. Zalobkyné
nebyla ani nositelkou rizika a nejistoty vyplyvajici z procesu vyzkumu a vyvoje. Riziko, ze
lékatsky vyzkum nebude Uspé$ny, nese zadavatel (zhotovitel léku). S testovanim jiz
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existujictho leku vyzkumna nejistota nesouvisi. Zalobkyné provede testovani a obdrzi za
néj odménu od zadavatele, vystupem je vzdy zprava o vysledku testovani.

[13] Zalobkyné v kontrolovanych letech neméla niklady vynaloZené na klinické
hodnoceni k tizi svého vysledku hospodateni. Zadavatel poskytuje nejen lécebnou latku,
ale téz dalsi material potfebny pro provadéni klinického testovani véetné vybaveni a hradi
vzniklé naklady. Veskeré vysledky dinnosti zalobkyné se stavaji majetkem zadavatele.
Zisky z prodeje novych lékt budou mit farmaceutické spolecnosti, nikoli zalobkyné.

[14]  Stézovatel shrnuje, ze spravce dané postupoval opravnéné, neuznal-li zalobkyni

v Ve v . . vv/ / ’ /
uplatnénou odecitatelnou polozku, a navrhuje proto, aby Nejvyssi spravai soud napadeny
rozsudek zrusil a véc vratil krajskému soudu k dalsimu tizeni.

[15] Zalobkyné ve vyjadfeni ke kasaéni stiZnosti konstatuje, Ye argumentace
o tom, co je obsahem jednotlivych fazi testovani 1éka, nema oporu ve spravnim spisu,
jedna se tak o Cirou spekulaci. Nadto nereflektuje definici vyzkumu 1é¢iv dle zakona ¢.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o
1é¢ivech). Vyzkumem 1é¢iv se rozumi provadéni klinického hodnoceni pripravkd; jedna se
tedy o prokazani ucinnosti, nikoli jen o sbér a vyhodnoceni dat. Tteti faze testovani slouzi
ke zjisténi doposud nezjisténych (i nepotvrzenych Gc¢inka lécivych latek, které se
v predchazejicich fazich neprojevily. Ke zjisténi efektivnosti lécivé latky neslouzi druha, ale
pravé treti faze testovani, ktera se provadi na velkém mnozstvi pacientt. Stézovatel na tfeti
fazi testovani pohlizi izolované, nikoli jako na neoddélitelnou soucast celého procesu
vyvoje léku.

[16] Prijetim argumentace zalovaného by se dle zalobkyné stal obsolentnim bod 3 pism.
j) pokynu D-288 Ministerstva financi, podle kterého je ¢innosti vyzkumu a vyvoje
zdravotnicky a farmaceuticky vyzkum a vyvoj vcéetné klinickych zkousek 1éka, vakcin
nebo 1éCebnych metod, avsak pouze do udéleni povoleni k vyrobé. Dle bodu 7 pism. a)
pokynu odpocet nelze uplatnit na vydaje na ¢innosti, které jsou uvedené v bodé 3, pokud
poplatnik ¢innosti sam neprovadi, ale potizuje je od jiné od osoby. Pri prijeti vykladu
zalovaného by si vydaje nemohl uplatnit ani zadavatel, ani zalobkyné.

[17]  Skutecnost, ze zalobkyné provadi IIL. fazi podle uzavtené smlouvy, nevylucuje Géast
zalobkyné na vyzkumu a vyvoji nového léku a jeji narok na podporu formou snizeni
zakladu dané. Stézovatel zcela opomiji nutnost vysoce odborné erudice zkousejiciho
(investigatora) v pribéhu klinického hodnoceni, ktery béhem vyzkumu hodnoti zejména
bezpecnost subjektt a kdykoliv mtze cely vyzkum zastavit, coz se nezfidka stava.
Zalobkyné se podili na uréeni cild projektu a jeho doby, a to na védeckych konferencich
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poradanych zadavateli. Neprovadi pouze mechanickou c¢innost podle predem jasné
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stanovenych postupu, ale musi vnaset své odborné védecké znalosti. V soucasné dobé je
nepredstavitelné, aby se na lékafském vyzkumu podilel jen jeden subjekt. Skuteénost, ze
jsou dana pevna pravidla testovani, je béZzna a nutna, nebof takto se vramci védy
postupuje, a nemuze vést k zavéru, ze zalobkyné neprovadi vyzkum a vyvo;.

[18] V prubéhu testovani léka ve I a III. fazi se maji zjistit pfipadné nové Gcinky 1é¢ivé
latky a hledat neodhalené jevy; tim je dan prvek novosti. Prvkem novosti jsou téz dolozené
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odborné llanky. Nazor stézovatele, ze projekt musi obsahovat vlastni prvek novosti, je
zjednodusujici a v ramci 1ékarské védy neuplatnitelny. Prvek nejistoty 1ze spatfovat v tom,
ze zkousejici lekai muze nespravné vyhodnotit Gcinky podavané latky, a nerozpoznat tak
nebezpe¢i pro lidské zdravi. Dalsim prvkem nejistoty je mozné zastaveni vyzkumu.
Z povahy lékarského vyzkumu vyplyva védecka nejistota, tedy ze se v jeho prubéhu zjisti,
ze nova léCebna latka nebude a nemutze byt G¢inna, nebo i pres radné vykonané klinické
hodnoceni nebude uvedena na trh. Nadto dle judikatury postacuje pritomnost bud prvku
nejistoty, nebo prvku novosti; pro moznost uplatnit tuto odelitatelnou polozku neni
nutno prokazat pfitomnost obou prvka.

[19] Neni podstatné, ze zalobkyné neni vlastnikem vystupu vyzkumu nového léku.
Vyklad stézovatele by znamenal, Ze pravo na uplatnéni odeditatelné polozky maji pouze
subjekty, které samy provadi uréity vyzkum a které se stanou vyluénym vlastnikem
vysledku vyzkumu. Takovy vyklad by vyloudil moznost uplatnéni odecitatelné polozky
v ramci procesu klinického hodnoceni 1ékt. Podpora vyzkumu a vyvoje je v zakoné
formulovana obecné; musi byt proto zaujat vyklad, ktery je ve prospéch darnového
subjektu.

[20] Zalobkyné navrhuje kasaéni stiznost zamitnout.
IV. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[21]  Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval posouzenim formalnich nalezitosti kasacni
stiznosti, pricemz konstatoval, ze se jedna o vcasnou kasacni stiznost, podanou osobou,

IV . 4 VvV / v v/ v / V17 4 4 v/ M 4
za niz jedna povéreny zameéstnanec s prislusnym vzdélanim, a ktera mifi proti rozhodnutt,
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proti némuz je kasa¢ni stiznost pripustna. Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadeny
rozsudek krajského soudu v rozsahu kasalni stiznosti a v ramci uplatnénych divodu a
neshledal pritom vady, ke kterym musi prihlizet z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1.

s.).

[22] Jadro sporu tkvi v tom, zda C¢innost zalobkyné spocivajici v provadéni klinického
hodnoceni humannich lé¢ivych pfipravki pro zadavatele - farmaceutické spolecnosti

v / ’ . ’ , vse o .
naplnuje znaky vyzkumu a vyvoje ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfiyma a zda si
zalobkyné naklady na tuto ¢innost opravnéné odecetla od zakladu dané.

1V.a) Relevantni pravni siprava a jeji sicel

[23] Zikon o danich zpfijmi ve vySe citovaném ustanoveni (ve znéni Uc¢inném
do 31. 12. 2013) stanovi: Od zikladii dané lze odecist 100 % vydajii (ndkladn), kreré poplatnik
vynaloZil v daném zdariovacim obdobi nebo obdobi, za které se poddvd dariové priznani, pri
realizaci projekti vyzkumu a vyvoje, které maji podobu experimentalnich ¢i teoretickych praci,
projekcnich & konstrukénich pract, vypocti, navrbi technologii, vyroby funkinibo vzorku ¢&
prototypu produktu nebo jeho Cisti a na certifikaci vysledki dosaZenych prostrednictvim
projekti vyzkumu a vyvoje. Pokud vynaloZené vydaje (ndklady) souviseji s realizaci projektii
vyzkumu a vyvoje pouze zCdsti, je mozné od zakladii dané odelist pouze tuto jejich Cdst. Vydaje
(naklady), které lze odecist od zdkladu dané, musi byt vydaji (naklady) vynaloZzenymi na
dosazent, zajisténi a udrZeni zdanitelnyjch prijmii a musi byt evidovany oddélené od ostatnich
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vydajil (ndkladi) poplatnika. Tento odpocer nelze uplatnit na sluzby, licencni poplatky (§ 19
odst. 7) a nehmotné vysledky vyzkumu a vyvoje porizené od jinych osob s vyjimkou vydaji
(nakladn) vynaloZenych za vicelem certifikace vysledki vyjzkumu a vyvoje, a ddle na ty vydaje
(naklady), na které jiZ byla i jen z¢dsti poskytnuta podpora z verejnych zdrojii.

[24]  Ministerstvo financi vydalo k provedeni ustanoveni § 34 odst. 4 a 5 zdkona o danich
z ptijmu pokyn D-288 (C. ). 15/96003/2005), ktery slouzi k zajisténi jednotného postupu
pti uplatnovani pfedmétného ustanoveni tim, ze spravcum dané poskytuje navod k
posuzovani uplatnénych odpoctt nakladt od zakladu dané za projekty vyzkumu a vyvoje.
Pokyn D-288 mimo jiné stanovi podobu projekta vyzkumu a vyvoje, definici vyzkumu a
vyvoje pro ucely zakona o danich z ptijmu, ¢innosti, které 1ze zahrnout mezi Cinnosti
vyzkumu a vyvoje pro Ucely odpoctu od zakladu dané z prijmt a které nikoli, a dalst
podrobnosti. Zminény pokyn je interni normativni instrukei, ktera pro spravce dané
predstavuje pokyn nadtizeného organu vuci organu sluzebné podfizenému. Nejedna se
tedy o obecné zavazny predpis, kterym by soud pfi svém rozhodovani byl vazan. Zavazny
je primarné pro spravce dané, ktery je povinen se jim ridit (srov. rozsudek ze dne 7. 9.
2012, ¢. j.2 Afs 55/2012 - 24). Pokyn D-288 tak lze na posouzeni véci pouzit jako
vykladové voditko v mezich, v nichz je souladny se zakonem o danich z pfiymu (srov.
rozsudek ze dne 25. 10. 2006, ¢. j. 8 Afs 3/2005 - 59).

[25] Bod 2. pokynu D-288 uvadi, ze zakladnim kritériem pro odliSeni vyzkumu a vyvoje
od ostatnich (pfibuznych) ¢innosti je pritomnost ocenitelného prvku novosti a vyjasnéni
vyzkumné nebo technické nejistoty. Pro jejich posouzeni se pouziji tato dopliujic
(pomocna) kritéria: stanovené cile projektu (jejich dosazitelnost a vyhodnotitelnost po
ukondeni projektu), prvek novosti nebo novatorstvi, hledani predtim neodhalenych jevy,
struktur nebo vztahd, aplikace poznatka nebo techniky novym zpusobem, vysledkem ma
byt nove, hlubsi chapani jevt, vztaht, principu svyznamem S$irSim nez pro jednoho
poplatnika, ocekavany prinos (patent, licence, chranény vzor apod.), kvalifikace
pracovniku zafazenych do projektu, pouzivané metody, souvislost s vétsim celkem, mira
obecnosti predpokladanych vysledkd a souvislost projektu sjinou védeckotechnickou
¢innosti. Poplatnik neni povinen splnit vsechna doplnujici kritéria soucasné pro to, aby
jeho aktivity bylo mozno oznacit za vyzkum a vyvo;.

[26] Podle bodu 3. pism. j) pokynu D-288 lze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje
provadéné poplatnikem pfti realizaci projektl pro Gcely odpoctu od zakladu dané z ptijmt
zdravotni a farmaceuticky vyzkum a vyvoj véetné klinickych zkousek 1ékd, vakcin nebo
1é¢ebnych metod, avsak pouze do udéleni povoleni k vyrobé. Podle bodu 7. pism. a) odst. 2
pokynu nelze odpodet uplatnit na vydaje na innost, které jsou uvedené v bodé 3. pokynu,
pokud poplatnik cinnosti sam neprovadi pri realizaci projektu vyzkumu a vyvoje, ale porizuje je
od jiné osoby jako sluzbu (napy. testovani lékii ¢i ovérovdani prototypu).

[27] Ulelem § 34 odst. 4 zikona o danich z pHjma je podpora aktivit, které poplatnik
vyviji v ramci vyzkumu a vyvoje. Podstatou tohoto zvyhodnéni je zavedeni zvlastni
polozky odcitatelné od zakladu dané, a to ve vysi nakladd (respektive vydajt), které
poplatnik v ramci svych aktivit v oblasti vyzkumu a vyvoje vynalozil; dochazi tak de facto
ke dvojimu uplatnéni pfislusnych nakladd. Naklady vynalozené na vyzkum a vyvoj je
mozné uplatnit jako naklad ve smyslu § 24 odst. 1 zakona o danich z ptijmG (naklad na



pokracovani 1 Afs 97/2018 -
44

dosazeni, zajisténi a udrzeni prijma) a poté totozné naklady uplatnit jesté jednou jako
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje, tj. ve formé polozky odc¢itatelné od zakladu dané.

[28] Jak jiz dfive soud vylozil (srov. rozsudek ze dne 28. 7. 2011, ¢. j. 8 Afs 13/2011 -
81), smyslem poskytnuti vyhody darfiovému subjektu spocivajici ve dvojim uplatnéni
nakladu vynalozenych na cinnosti vyzkumu a vyvoje je podpora zajmu statu na provadéni
vyzkumu avyvoje jak specializovanymi osobami (védecké dstavy), tak také
podnikatelskymi subjekty. Z citovaného ustanoveni vyplyva tmysl zakonodarce podporit
provadéni vyzkumu a vyvoje vlastnimi pracovniky, a tim tedy zvysit zijem
podnikatelskych subjektt o kvalifikované zameéstnance, coz muze pozitivné vést ke zvyseni
poptavky po vysoce vzdélanych pracovnich silach a tudiz i ke zvySeni jejich zaméstnanosti.
Neni-li dafiovy subjekt schopen zajistit cely vyzkumny a vyvojovy proces z vlastnich (af jiz
materialnich ¢ pracovnich) zdrojb, nemiiZe vyuZivar dariové zuvyhodnéni pravé u téch
Cinnostt, které sim nezajistuje. Smyslem Gpravy je stimulovat tyto osoby v investovani tzv.
rizikového kapitalu do vyzkumu a vyvoje, tedy vytvareni podminek pro vyzkum a vyvoj
uvnitf podniku.

[29]  Ostatné Ucel pravni Gpravy, jak byl vylozen v judikatute, vyplyva jiz ze samotného
textu citovaného ustanoveni. To totiz nejprve vyjmenovava, naklady na jaké {innosti lze
odelist od zakladu dané. Zakon zde obecné stanovi, jakou podobu maji mit Cinnosti,
s nimiz souviseji naklady pfi realizaci vyzkumu vyvoje (véta prvni). Poté zakon vymezuje
omezujici podminky, tedy podminky, za kterych odpocet o zakladu dané uplatnit nelze.
Naklady nelze uplatnit v plné vysi, pokud s vyzkumem a vyvojem souviseji pouze ¢astecné
(véta druha), dale pak tyto naklady museji byt vynalozeny na dosazent, zajisténi a udrzeni
zdanitelnych pfijmu a musi byt evidovany oddélené od ostatnich nakladu (véta treti). Véta
¢evrta pak zapovida odpocet takovych naklad, které bud’ byly vynalozeny na sluzby,
nebo na licenéni poplatky, nebo na nehmotné vysledky vyzkumu a vyvoje porizené od
jinych osob (nejde-li o certifikaci) a na naklady, které jiz byly pokryty z verejné podpory.
Z omezujicich podminek vyjmenovanych vtomto ustanoveni tak jednoznacné vyplyva
jedna ze zasadnich vlastnosti nakladu, které mohou byt od zakladu dané odecteny, a to ta,
ze nejde o naklady vynalozené na sluzby.

1V.b) Vlastni posouzeni véci

[30] S ohledem na shora uvedena vychodiska dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru,
ze krajsky soud neposoudil spornou pravni otazku spravné. Kasalni stiznost je tedy
dtvodna.

[31] Soud zpredlozeného spisového materialu zjistil, ze zalobkyné je nestitnim
zdravotnickym zafizenim, které na zakladé smluv s vyrobci 1éka (zpravidla zahraniéni
farmaceutické spolecnosti), provadi klinické hodnoceni humannich 1éCivych ptipravka.
Podstatou této ¢innosti (ktera je ve vsech predlozenych projektech popsana obdobnym
zptsobem a za obdobnych podminek) je vybrani vhodného vzorku ze skupiny pacientd
vV _V 7/ A4 M / . 4 v v v /4 v v
navstévujicich zalobkyni, kterym je nasledné podle presné stanoveného postupu (presné
urcené davky, doba a zplsob davkovani) podavano testované lé¢ivo, a nasledné
vyhodnocovani 4¢inkG podavané latky. Klinické hodnoceni je ptitom treti fazi vyvoje
/. Ve / v/ o . M / /4 4 v V7 M o
novych lecivych pripravku, kdy je vyvinuty lék testovan na vétsim vzorku pacientt.
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[32] Pri hodnoceni této ¢innosti z hlediska kategorii vyzkumu a vyvoje lze vyjit ze
zakona o lécivech (§ 5 odst. 2), ktery klinické hodnoceni léCivych ptipravka radi pod
pojem vyzkum léciv, jehoz cilem je prokazat jejich GCinnost bezpecnost nebo jakost. Dle §
51 odst. 2 pism. a) cit. zakona se klinickym hodnocenim rozumi systematicke testovani
jednoho nebo nékolika hodnocenych lé¢ivych pripravka s cilem ovérit bezpecnost nebo
Ucinnost lécivého pripravku, véetné klinickych hodnoceni v jednom nebo nékolika
mistech v Ceské republice, poptipadé dal$ich dlenskych stitech providéné na subjektech
hodnoceni za uUlelem zjistit nebo ovérit klinické, farmakologické nebo jiné
farmakodynamické tucinky, stanovit nezadouci ulinky, studovat absorpci, distribuci,
metabolismus nebo vylucovani. Multicentrickym klinickym hodnocenim (které zalobkyné
téz provadéla v nyni souzené véci) zakon rozumi hodnoceni, které je provadéné podle
jednoho protokolu, ale na nékolika mistech klinickeého hodnoceni, a tudiz 1nékolika
zkouSejicimi, p¥idem? mista hodnoceni se mohou nachazet v Ceské republice, pop¥ipadé v
dalsich ¢lenskych statech anebo i v tretich zemich [§ 51 odst. 2 pism. b) cit. zakona].
Protokolem se rozumi dokument, ktery popisuje, cil, usporadani, metodiku, statistické
rozvahy a organizaci klinického hodnoceni, a to vcetné jeho pripadnych dalsich verzi a
dodatka [§ 51 odst. 2 pism. {) cit. zakona].

[33] Zadavatelem je fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera odpovidi za zabdjeni, ¥izent,
popripadé financovani klinického hodnoceni; mize jim byt pouze osoba, ktera ma bydlisté
nebo je usazena na Gzemi Ceské republiky nebo nékterého z ¢lenskych statd, poptipadé
osoba, ktera ustanovila opravnéného zastupce spliujictho tuto podminku [§ 51 odst. 2
pism. d) zakona o 1élivech]. Zkousejicim je 1ékar, ktery odpovida za prubéh klinického
hodnoceni v daném misté hodnoceni. (§ 52 odst. 2 zakona o lécivech).

[34] S ohledem na shora uvedené lze na tomto misté uéinit mezitimni zavér, ze klinické
hodnoceni lécivych pripravka je obecné, vzhledem ke své povaze, ¢innosti podraditelnou
. , ’ . . . / / v/ 7 o v ’
pod pojem vyzkumu a vyvoje. Klinické hodnoceni spodiva v hledani predtim
neodhalenych jev, struktur a vztaht (zjisténi Gcinkd, stanoveni nezadoucich ucdinku aj.),
/ 4 / /4 v/ 4 4 4 . o o / Ve V/ v
vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jevi a vztahd svyznamem sir$im nez pro
zalobkyni samotnou. Do {innosti jsou nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou
\ A4 v v / v 4 eV vV Vv i 4 v v
pouzivany presné vymezené védecké metody. Jak jiz bylo feceno, jde o zavéreénou a zcela
nezbytnou fazi vyvoje novych léCivych pfipravki - souvislost s vétsim celkem a s jinou
védeckotechnickou ¢innosti je zde tedy zcela zjevna. Lze shrnout, Ze hlavnim tcelem této
innosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde tedy ptitomen zakladni defini¢ni prvek
vyzkumu a vyvoje. Tomuto pfistupu konvenuje téz pokyn D-288, ktery v bodu 3. pism. j)
mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje pti realizaci projekt fadi mimo jiné klinické zkousky
lékd. Soud nezpochybriuje vychodisko zalobkyné i krajského soudu, zejde o zcela
v/ /4 / / M / I Ve 4 v
nezbytnou soudast dlouhého procesu vyzkumu a vyvoje novych léciv, ktera v sobé nese
defini¢ni prvky vyzkumu a vyvoje (zejména novost a vyzkumna nejistota).

[35] 'V souzené véci je vSak podstatné, Ze pro moznost uplatnéni nakladd na klinické
hodnoceni lékti jako polozky odelitatelné od zakladu dané musi byt, vedle podminky, aby
¢innost napliovala defini¢ni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz negativni podminka
stanovena zakonem (a specifikovana pokynem D-288 v bodu 7.), Zze tuto linnost pti
realizaci projektu musi poplatnik provddét sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
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podminkou je vyjadfen ryzi ulel dotceného ustanoveni, tedy podpora vyzkumu a vyvoje
provadéna vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu.

[36] Podle soudu je v posuzované véci nepochybné, ze vlastni vyzkumna aktivita
neprobihala u zalobkyné, ale u zadavatele (farmaceutické spolecnosti). Zadavatel novy lék
vyvijel, s ohledem na predchazejici faze vyvoje pak vyvinul téz zadani, podle kterého
probihala tfeti faze vyvoje 1léku. Zadavatel stanovil, v jakych davkach, kdy, komu a jak
bude testovany lék podavan. Ve vétsiné pripada slo o randomizovanou dvojité zaslepenou
studii - zalobkyné tedy sama nevédéla, zda viibec pacientim podava vyvijenou latku ¢i
placebo, pipadné v jaké koncentraci je litka podavana. Zalobkyné nemohla prib¢h
klinického hodnoceni sama ovlivnit, nebof toto musi probihat na zakladé jasné
stanovenych pravidel vytvorenych pravé zadavatelem. Jedinou moznosti, jak mohla do
prubéhu hodnoceni zasahnout, bylo jeho ukonceni. Zadani je v ptipadé multicentrického
hodnoceni totozné pro vice zkoulejicich zdravotnickych zatizeni. Zalobkyné tedy
nemohla do prubéhu testovani prinést zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny
postup, ¢i vyzkumnou aktivitu, ktera by méla vliv na jeji prabeh ¢i vysledek. Zadavatel
klinického hodnoceni je plné odpovédny za jeho organizovani, zahajeni 1 konelné
zpracovani vysledkd ziskanych od jednotlivych zkousejicich. Cinnost Zalobkyné tak de
facto spocivala v plnéni jasné stanovenych pokynua na zakladé objednavky zadavatele, byt
samozfejmé toto plnéni spocivalo ve vysoce odborné medicinské ¢innosti. Takova ¢innost
proto musi byt vnimana jako poskytnuti sluzby poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj
provadi.

[37] Soud prisvédCuje stézovateli (a v fizeni o této skuteCnosti nebylo mezi Gcastniky
sporu), ze zalobkyné neméla sprovadénym klinickym hodnocenim zadné dodateéné
naklady, které by spoclivaly v nutnych investicich pro provadéni éinnosti, kterou si u ni
zadavatel objednal. Je pravdou, Ze provadéna {innost je vysoce odborna, nicméné plné
A BA Ve M 4 v 4 . . / v/ 4 /4

odpovida povaze {innosti zalobkyné, ktera je zdravotnickym zafizenim, u kterého se
zazemi a vybaveni (personalni 1 materialni) pro tento druh odborné ¢innosti predpoklada.
U zalobkyné samotné se nejednalo ovyzkum a vyvoj; o ten se jednalo naopak u
zadavatelu, kteti nesli zakonodarcem predpokladané zvysené riziko dané vyssi mirou
nejistoty ohledné komeréni vyuzitelnosti vysledkd vyzkumu a vyvoje. Zalobkyné tedy
nenesla zvySenou miru podnikatelského rizika predpokladanou zikonodarcem v oblasti
vyzkumu a vyvoje, nybrz se pohybovala toliko v oblasti ,bézného“ podnikani, kterou

” , . v , ° v Ve /7 1V
zakonodarce bonifikovat nechtél; neni tedy dtvodu, pro¢ takovou cinnost provadénou
zalobkyni mimorfadné danové zvyhodrovat. Zadavatelé (farmaceutické spolecnosti)
4 . v . /. 4 /e /4 I Ve v/ ./ v /.
zalobkyni predali testovany material (vyvijené 1é¢ivo) a dalsi material potrebny pro
klinické testovani véetné vybaveni, zavazali ji presnymi postupy. Zalobkyné zadavatelim
poskytovala sluzbu, za kterou ji nalezela dplata dle uzavienych smluv.

[38] Zalobkyné nenesla ani riziko vyzkumné nejistoty, ta leZela na zadavateli. V ptpadé
negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, ze vyvoj lé¢iva nepostoupi do
dalsi faze, tedy lék nebude vyrabén. V takové situaci neni zmarena rizikova investice,
kterou vynalozila zalobkyné, ale investice zadavatele klinického hodnoceni. Z hlediska
¢innosti zalobkyné je netspéch treti faze vyvoje 1é¢iva nepodstatny; vyznam ma pouze pro
zadavatele, ktery by pfipadné nové vyvinuté lécivo distribuoval jako sviyj vyrobek.
Zalobkyné svou ¢innosti nenapltiovala ani kritérium novosti; tu lze pfi vyzkumu a vyvoji
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1éka spatrovat v jeho cili, tedy vyvinuti nového lé¢iva. I toto kritérium je tedy naplnéno u
zadavatele. Zalobkyné neprovadéla ani koneéné hodnoceni uéinnosti lécebné latky.
Védecka prace prezentované zalobkyni (odborné ¢lanky) jako vystup vyzkumu a vyvoje
i Ve 4 */ / .. / o 4 / 4 v / / Ve i
sice prispivaji k vyvoji 1éku, neni ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné dinnosti
zalobkyneé.

[39] Neprilehava je téz argumentace zalobkyné, ze vyklad provedeny danovymi organy
by vedl k obsolentnosti bodu 3. pism. j) pokynu D-288, tedy jinak feCeno k tomu, ze
naklady na klinické hodnoceni 1ékd nebude moci jako odecitatelnou polozku od zakladu
dané uplatnit nikdo. Jak totiz vyplyva ze shora uvedeného, Gcelem zakona v rozhodném
znéni neni, aby danové zvyhodnéni spojené s provadénim ¢innosti vyzkumu a vyvoje
mohlo byt uplatnéno ,za kazdou cenu®, at jiz tuto ¢innost provadi kdokoli. Naopak, cilem
je nepfima podpora rozvoje védeckovyzkumnych kapacit u pravé a jen poplatnika, ktery
vyzkum a vyvoj vlastnimi materialnimi a personalnimi prostfedky provadi. Nehodla-li (¢i
nemuze) provadét veskeré ¢innosti vyzkumu a vyvoje svymi silami, ale nakoupi tyto
¢innosti jako sluzbu, neni duvodu tento zpusob provadéni vyzkumu a vyvoje danové
zvyhodnovat prostrednictvim nepfimé podpory dle § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijmu.
Bod 7. pism. a) odst. 2 pokynu ve spojeni s § 34 odst. 4 tedy nema za primarni ucel
zabranéni dvojiho uplatnéni odpocitatelné polozky na tytéz Cinnosti u riznych subjektd,
jak svou argumentaci implikuje zalobkyné. Jeho cilem je podpora vyzkumu a vyvoje
provadéného jednotlivymi subjekty v ramci vnitropodnikové ¢innosti, provadéné vlastnimi
prostredky a vlastnimi pracovniky. Soud proto konstatuje, ze nemoznost uplatnéni
odelitatelné polozky u zadavatele z divodu obstarani urcité Cinnosti vyzkumu a vyvoje
formou sluzby neznamena automatické preneseni moznosti uplatnéni této danové vyhody
u zalobkyné (poskytovatele sluzby).

[40] Vyuzivani sluzeb tfetich osob neni z daniového hlediska opomijeno: za splnéni
zakonnych predpokladd § 24 zdkona o danich z prijmu, tedy pfti spojitosti s dosazenim,
zajisténim a udrzenim zdanitelnych ptijmu, muze daniovy subjekt odeclist pro zjisténi
zakladu dané takto vynalozené vydaje (naklady). Bonus v podobé § 34 odst. 4 je pak nadto
poskytovan poplatnikiim, kteti provadéji vyzkum a vyvoj vlastnimi silami.

[41] Nepochybnym a zakonodarcem v rozhodném znéni zikona o danich z pfijmd
chténym a dostate¢né jednoznacné vyjadfenym dusledkem je, Ze ¢innosti svym obsahem a
vysledkem totozné (zde vyzkum a vyvoj lé¢iv, véetné ovéfovani jejich Gc¢inkd) budou mit
rizny datiovy rezim podle toho, jakym zptsobem budou uskuteriovany. Pokud je bude
provadét ten, kdo nese vyzkumné riziko, vlastnimi silami, mtze si veskeré takto
vynalozené naklady uplatnit dvakrat. Pokud vSak nékteré ¢i dokonce vsechny casti
uvedenych ¢innosti zajisti tak, ze si je opatfi jako sluzbu od subdodavatelt (jako nyni
v pripadé zalobkyné, jez byla jednou ztakovych subdodavatelek), bonus v podobé
dvojnasobného danového uplatnéni vydaji na uvedené sluzby mu nenalezi a nenalezi ani
subdodavateli (samozfejmé vyjma pfipadd, kdy linnost subdodavatele sama o sobé ma
povahu vyzkumu a vyvoje, coz u zalobkyné naplnéno neni). Rizné danové rezimy jsou
zde jesté Gstavné akceptovatelné feseni, nebot jde o feSeni opfené o v zasadé racionalni
kritérium (srov. nap¥. nilezy Ustavniho soudu ze dne 21. 4. 2009, sp. zn. PL. US 29/08, bod
49, ze dne 10. 7. 2014, sp. zn. Pl. US 31/13, body 43 a nésl., & ze dne 12. 7. 2016, sp. zn.
Pl. US 18/15, zejm. bod 121) - zikonodarce v rozhodné pravni tpravé bonifikoval
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dvojnasobnym danovym wuznanim vynalozeného nakladu uréity zplsob provadéni
/ / M M v o o Vv 4 L.t / M
vyzkumu a vyvoje, jejz povazoval z davodu hospodatské politiky za podpory hodny, a sice
vyzkum a vyvoj provadény vlastnimi prostredky pfislusného danového subjektu. Jakkoli
muze byt toto rozhodnuti zakonodarce z hledisek ekonomickeé efektivity povazovano za
problematické (feseni otazek vyzkumu a vyvoje formou nakupovani dilc¢ich sluzeb od
subdodavateld muze byt flexibilnéj$i a v posledku levnéjsi zptsob, jak dosahnout
sledovaného cile, a tedy zpusob efektivnéji alokujici vzacné zdroje v ekonomice), sleduje
* vV _V / v b 4 4 M 4 4 4 / 4 M 4 /
jesté ustavné legitimni cil, a sice posileni vlastni vyzkumné kapacity toho, kdo ma byt
bonifikovan, a jeho motivaci k tomu, aby vyzkumné a vyvojové Cinnosti provadél ,ve
vlastni rezii“, tedy - v olich zakonodarce - pokud mozno s dlouhodobéjsi a v Ceském
v 4 .. Vv v i v 4 i o4 4 4 4
prostredi trvaleji zakofenénou perspektivou. Danové pravidlo podporujici posileni vlastni
vyzkumné Kkapacity danovych subjektG je zde nastrojem hospodarské politiky. Ma
motivovat daniové subjekty k takovéemu chovani, které posili technologickou a védeckou
vyspélost Ceské ekonomiky posilenim vlastnich vyzkumnych a vyvojovych kapacit téch
danovych subjektt, které nesou vyzkumné riziko.
[42] Toliko na okraj pak Nejvyssi spravni soud poznamenava, ze pozdéjsi zakonné
/. v / [ / / M /v / 4 v b / 4 4 4
Upravy danové bonifikace vyzkumu a vyvoje vyse popsany pravné politicky cil (posileni
vlastni vyzkumné kapacity toho, kdo ma byt bonifikovan) jiz v takové mire nesledovaly
[viz napt. novelizace § 34b odst. 2 pism. b) zakona o danich z pfijmd provedena bodem 8.
zakona ¢. 125/2016 Sb.]. Zavéry vyslovené Nejvyssim spravaim soudem v nyni
M 4 / v . M v /v v 4 /7 v/ 17 7 .. / i
projednavané véci tak nelze mechanicky prenaset na zdanovaci obdobi fidici se jinymi
znénimi rozhodné pravni Gpravy.

[43] Soud timto samoziejmé nevylucuje, jak jiz shora uvedl, ze v konkrétnich ptipadech
muze i ¢innost zajistovana jako sluzba pro poplatnika provadéjiciho vyzkum a vyvoj sama
o sobé naplnit znaky vyzkumu a vyvoje (napt. pokud je jako sluzba objednana diléi ¢ast
vyvoje, ktera spociva ve vyvinuti nové technologie, pristroje, postupu atp., které nesou
prvek novosti, ¢ivyzkumné nejistoty). V pripadé zalobkyné tak tomu, jak bylo shora
popsano, ale nebylo.

[44] Lze tedy shrnout, ze zavér stézovatele, podle kterého zalobkyné poskytovala
sluzbu, kterou nelze zohlednit jako odecitatelnou polozku dle § 34 odst. 4 zdkona o danich
z ptijm1, byl spravny; naopak krajsky soud v diasledku nespravného pravniho posouzeni
véci zatizil své rozhodnuti nezakonnosti.

V. Zavér a naklady fizeni
[45] Z vySe uvedenych divoda proto Nejvyssi spravni soud rozsudek krajského soudu
zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni (§ 110 odst. 1 véta prvni, ast véty pred stfednikem s.
v v . M / 4 4 4 4 4 / M vVv/
f. s.); v ném je krajsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v rozsudku Nejvyssiho

spravniho soudu (§ 110 odst. 4 s. 1. s.).

[46] O nahradé nakladi fizeni o kasacni stiznosti rozhodne krajsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. . s.).

Poudeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.



1 Afs 97/2018

V Brné dne 26. ¢ervence 2018
JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



