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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvy$¥ spravni soud rozhodl v senatu sloZeném z predsedkyné JUDr. Marie Zifkové
a soudct JUDr. Lenky Kaniové a JUDr. Filipa Dienstbiera v pravni véci zalobkyné: Vestra
Clinics s. r. o., se sidlem 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. 35636/16/5200 - 11435 - 711926,
v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Krajského soudu v Hradci Kralové
ze dne 28. 2. 2018, ¢. j. 31 Af 52/2016 - 60,

takto:

Rozsudek Krajského soudu v Hradci Kralové ze dne 28. 2. 2018, ¢.j. 31 Af 52/2016 - 60,
se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal$imu tizeni.

Oduvodnéni:

L. Pfedmét fizeni

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

[2]  Financni ufad pro Kralovéhradecky kraj (dale jen ,spravce dané“) vyzval dne
24.1.2015 zalobkyni k odstranéni pochybnosti o spravnosti a priakaznosti danového
priznani k dani z ptfijmt pravnickych osob za rok 2014. Pochybnosti spravce dané
spoCivaly v opravnénosti uplatnéné polozky odcitatelné od zakladu dané (realizace
projektt vyzkumu a vyvoje) dle § 34 odst. 4 a § 34a - 34e zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich
z ptijmt (dale jen ,zikon o danich z ptijmG“). Pochybnosti byly zaloZeny zejména na
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skutecnostech zjisténych v ramci doméfovactho rizeni na téze dani za zdanovaci obdobi
roku 2011, 2012 a 2013.

[3]  Spravce dané prezkoumal projekty, za které zalobkyné odpocet uplatnila, a dospél
k zavéru, ze zalobkyné poskytuje sluzby zadavateli vyzkumu, za které ji nalezi Gplata
anejedna se o vyzkum a vyvoj dle predmétnych ustanoveni zakona o danich z ptijm,
nebot neobsahuje prvek novosti ani vyzkumného rizika. Dle spravce dané nebylo mozno
odc¢itatelnou polozku na vyzkum a vyvoj za predmétné zdanovaci obdobi povazovat za
polozku uplatnénou v souladu s § 34 odst. 4 a § 34a -34e zakona o danich z prijma.

[4] Na zakladé vysledku postupu k odstranéni pochybnosti spravce dané neuznal
zalobkyni odelitatelnou polozku vykazanou na fadku ¢. 242 radného danového priznani
ve vysi 2.854.784 K¢ a platebnim vymérem ze dne 8. 12. 2015 zalobkyni vyméril dan ve
vy$i 542.260 K¢ Zalobkyné napadla platebni vymér odvolanim, které zalovany zamitl a
napadené rozhodnuti spravce dané potvrdil.

II.  Rozsudek krajského soudu

[5]  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 tizeni.

[6] 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
zatizeni zadaji provedeni klinického hodnoceni léCiva a nasledné toto zdravotnické
zatizeni, v daném pripadé zalobkyné, vybere skupinu vhodnych pacientd, kteti se pak
dobrovolné Gcastni 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 zaznamu. Je tak pochopitelné,
ze takovou Cinnost muze provadét pouze osoba kvalifikovana, tedy 1ékar, nebot pouze
takova osoba muze posoudit, zda vybrany pacient mtze 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.

[71  Z naznalenych skuteCnosti krajsky soud dovodil, ze zalobkyné se #castnila
experimentalni prace zaméfené na ziskavani novych poznatkd v ramci vyzkumu, jehoz
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cilem je ovéreni lecivych ulinkt daného léku. Bez této Cinnosti by cely proces vyzkumu
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zameéreny na vyrobu vybraného léku 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 Cinnost
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zalobkyné predstavovala realizaci projektd vyzkumu a vyvoje, nebot testovanim lékt na
lidském organismu byl vyzkum zavrSen. Danou ¢innost nelze posuzovat jako pouhou
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sluzbu tfeti osobé, nebot je zde zcela zfejma navaznost na predchazejici vyzkumnou
éinnost, a lze ji tak povazovat za jeji soucast.

[8]  Cinnost zalobkyné spodivala v hledini novych poznatkd ohledné Géinnosti 16kd,
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.

[9]  Za neduvodnou oznalil krajsky soud namitku, dle niz by mél zalovany udinit

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.

[10] Vzhledem k hmotnépravnimu pochybeni spravce dané a zalovaného nepovazoval
krajsky soud za divodné zabyvat se dal$imi namitkami tykajicimi se procesniho postupu
spravce dané.

III.  Shrnuti argumentt obsazenych v kasacni stiZnosti a vyjadfeni zalobkyné

[11] 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 fadu spravniho (dale jen ,s. 1. s.%).

[12] 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 parametrti urCenych predem zadavatelem (zhotovitelem léku), a to az po
ukonceni prvni adruhé faze klinického testovani. Argument krajského soudu, ze je
nepodstatné, zda zdravotnické zarizeni 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 ovéfila G¢innost a bezpecnost v $ir$i mire. Vyhodnocent,
zda 1ék bude schvélen a distribuovan, nevychazi pouze z klinického hodnoceni zalobkyné,
ale z vyhodnoceni vSech dalsich zkousejicich zapojenych do studie.

[13]  Stézovatel nezpochybriuje, Ze jde o vysoce odbornou ¢éinnost; v pripadé zalobkyné,
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.

[14] 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
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nebyla ani nositelkou rizika a nejistoty vyplyvajici z procesu vyzkumu a vyvoje. Riziko, ze
lékarsky vyzkum nebude Uspé$ny, nese zadavatel (zhotovitel 1éku). S testovanim jiz
existujictho 1éku vyzkumna nejistota nesouvisi. Zalobkyné provede testovani a obdri za
néj odménu od zadavatele, vystupem je vzdy zprava o vysledku testovani.

[15] Zalobkyné v kontrolovanych letech neméla néklady 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.

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

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

[17]  Zalobkyné ve vyjadieni ke kasalni stiZnosti konstatuje, Ye argumentace o tom,
co je obsahem jednotlivych fazi testovani lékd, nema oporu ve spravnim spisu,
jedna se tak o ¢irou 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 lé¢iv se rozumi provadéni klinického hodnoceni ptipravky;
jedna se tedy o prokazani Gcinnosti, nikoli jen o sbér a vyhodnoceni dat. Treti faze
testovani slouzi ke zjisténi doposud nezjisténych ¢i nepotvrzenych Gcinka lécivych latek,
které se v predchazejicich fazich neprojevily. Ke zjisténi efektivnosti 1é¢ivé 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.

[18] DPrijetim 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 saim neprovadi, ale potizuje je od jiné od osoby. Pfi pfijeti vykladu
zalovaného by si vydaje nemohl uplatnit ani zadavatel, ani zalobkyné.

[19] Skutecnost, ze zalobkyné provadi II. fazi podle uzavtené smlouvy, nevylucuje Gcast
v v / /. .. 4 4 c */ ’ 7V 4
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 prabéhu klinického hodnoceni, ktery béhem vyzkumu hodnoti zejména
bezpecnost subjektt a kdykoliv mtze cely vyzkum zastavit, coz se neziidka 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. Skutecnost, 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;.
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[20] V prubéhu testovani leka ve II. a ITI. fazi se maji zjistit pripadné nové uéinky lécive
latky a hledat neodhalené jevy; tim je dan prvek novosti. Prvkem novosti jsou téz dolozené
odborné {lanky. 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 ucinky 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 nemuize byt G¢inna, nebo i pres radné vykonané klinické
hodnoceni nebude uvedena na trh. Nadto dle judikatury postacuje pfitomnost bud prvku
nejistoty, nebo prvku novosti; pro moznost uplatnit tuto odelitatelnou polozku neni
nutno prokazat pfitomnost obou prvka.

[21] Neni podstatné, ze zalobkyné neni vlastnikem vystupu vyzkumu nového léku.
Vyklad stézovatele by znamenal, Ze pravo na uplatnéni odelitatelné 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.

[22]  Zalobkyné navrhuje kasaéni stiznost zamitnout.
IV.  Posouzeni véci Nejvy$sim spravanim soudem

[23]  Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval posouzenim formalnich nalezitosti kasa¢ni
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 kasacni stiznosti a v ramci uplatnénych davodu a
neshledal pritom vady, ke kterym musi prihlizet z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4 s. 1.

s.).

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

Vv . / / . ’ 4 V7/e O .
naplruje znaky vyzkumu a vyvoje ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijma a zda si
zalobkyné naklady na tuto ¢innost opravnéné odecetla od zakladu dané.

[25] Nejvyssi spravni soud predesila, ze totoznou otazkou pouze ve vztahu ke
zdatiovacim obdobim 2011, 2012 a 2013 se zabyval jiz v rozsudku ze dne 26. 7. 2018, ¢. . 1
Afs 97/2018 - 41. V dané véci byla otazka posuzovana dle pravni Gpravy Gcinné do 31. 12.
2013. S Gcinnosti od 1. 1. 2014 vSak doslo ke zméné pravni Gpravy.

IV.a) Relevantni pravni dprava a jeji iicel
[26] Zikon o danich zpfijmi v § 34 odst. 4 (ve znéni G¢inném od 1.1.2014 do

30. 4. 2016) stanovi: Od zdkladu dané lze odeist odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje nebo
odpocet na podporu odborného vzdélivini.
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[27]  Co se rozumi vydaji vynalozenymi na vyzkum a vyvoj zahrnovanymi do odpoctu,

dale specifikuje § 34b:

(1) Vydaji vynaloZenymi na vyzkum a wvyvoj zabrnovanymi do odpoctu se rozumi wvydaje
(naklady), které

a) poplatnik vynaloZil p¥i realizaci projektu vyzkumu a vyvoje na

1. experimentalni ¢i teoretické price, 2. projekcni a konstrukini price, 3. vypocty, 4. navrhy
technologii, 5. vyrobu funkcnibo vzorku ¢i protorypu produktu nebo jeho Cisti sowvisejict s
realizaci projektu vyzkumu a vyjvoje,

b) jsou vydaji (naklady) na dosazeni zajisténi a udrZeni prijmi a

¢) jsou evidovany oddélené od ostatnich vydajii (naklads).

(2) Vydaji vynaloZenymi na vyzkum a vyvoj zahrnovanymai do odpoctu nejsou

a) vydaje (naklady), na néz byla byt jen z Cdsti poskytnuta podpora z verejnych zdroji,

b) vydaje (naklady) na sluzby, s vyjimkon vydaji (nakladsi) na

1. sluzby, které souvisi s realizaci projektu vyzkumu a vyjvoje a které jsou porizené od verejné
vysoké skoly nebo vyzkumné organizace vymezené v zakoné upravujicim podporu vyzkumu a
vyvoje pro ucely poskytovani podpory, a to v podobé éinnosti uvedenych v odstavci 1 pism. a),

2. dplatu u financnibo leasingu hmotného movitého majetku, kterd souvisi s realizaci projektu
vyzkumu a vyvoje,

¢) licencni poplatky,

d) vydaje (naklady) na nebmotné vysledky vyzkumu a vyvoje porizené od jinych osob s vyjimkou
téch, které souvisi s realizaci projektu vyzkumu a vyvoje a které jsou porizeny od verejné vysoké
skoly nebo vyzkumné organizace vymezené v zdakoné upravujicim podporu vyzkumu a vyvoje
pro vicely poskytovini podpory.

(3) Pokud vydaje (naklady) podle odstavce 1 souviseji s realizaci projektsi vyzkumu a vyvoje
pouze zCasti, zabrnuji se do vydajii vynaloZenych na vyzkum a vyvoj zahrnovanych do odpoctu
pouze jejich pomérné Cdsti.

[28] Zakonna pravni Gprava tykajici se odpoctu naklada na vyzkum a vyvoj byla oproti
znéni do 31. 12. 2013 novelizovana zakonem ¢. 458/2011 Sb., o zméné zakonl souvisejici
se ztizenim jednoho inkasniho mista a dalsich zménach danovych a pojistnych zakont.
Jednalo se o novelu, jejimz cilem bylo v dané ¢asti zejména zvysSeni prehlednosti zakona.
Prakticky toto¥na pravidla byla pouze rozélenéna do vice paragrafa. Uprava, kterd byla
obsazena v § 34 odst. 4 az 8, byla nyni rozclenéna do §34 odst.4 a 5 a § 34a- 34e.
Obsahové vsak doSlo pouze k nékolika dil¢im zménam. Byla odstranéna moznost
zahrnovat do odpoctu naklady na certifikaci, naopak nové bylo mozné zahrnout tplatu u
finan¢ntho leasingu hmotného movitého majetku. Upravy doznala moZn vise odpodtu a
obdobi, ve kterém lze odpocet narokovat. Dale byla rozSifena moznost zahrnovat do
odpoctu i vydaje na sluzby a nehmotné vysledky vyzkumu a vyvoje potizené od verejnych
vysokych skol a vyzkumnych organizaci.

[29] Ministerstvo financi vydalo k provedeni ustanoveni § 34 odst. 4 a §34a - 34e zikona
o danich z pfijmua pokyn D-288 (¢.j. 15/96003/2005), ktery slouzi k zajiSténi jednotného
postupu pri uplatriovani predmétného ustanoveni tim, ze spravcim dané poskytuje navod
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k posuzovani uplatnénych odpoctt naklada od zakladu dané za projekty vyzkumu a
vyvoje. V reakci na novelizaci pravni Gpravy byl upraven téz tento pokyn a to Sdélenim ze
dne 3.10.2014, ¢.j. MF - 11384/2014/15. Pokyn D-288 mimo jiné stanovi podobu
projekta vyzkumu a vyvoje, definici vyzkumu a vyvoje pro ulely zakona o danich
z ptijmu, Cinnosti, které 1ze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje pro alely odpoctu
od zakladu dané z prijmG a které nikoli, a dalsi podrobnosti. Zminény pokyn je interni
normativni instrukci, ktera pro spravce dané predstavuje pokyn nadrizeného organu vadi
organu sluzebné podfizenému. Nejedna se tedy o obecné zavazny predpis, kterym by soud
pti svem 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, vnichz je souladny se
zakonem o danich z pfijmu (srov. rozsudek ze dne 25. 10. 2006, . j. 8 Afs 3/2005 - 59).

[30] 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 dopliujict
(pomocna) kritéria: stanovené cile projektu (jejich dosazitelnost a vyhodnotitelnost po
ukondeni projektu), prvek novosti nebo novatorstvi, hledani predtim neodhalenych jevt,
struktur nebo vztaht, aplikace poznatka nebo techniky novym zptusobem, vysledkem ma
byt nove, hlubsi chapani jevt, vztaht, principu svyznamem S$irSim nez pro jednoho
poplatnika, ocekavany ptinos (patent, licence, chranény vzor apod.), kvalifikace
pracovnikl zafazenych do projektu, pouzivané metody, souvislost s vétsim celkem, mira
obecnosti predpokladanych vysledki 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 vyvoj.

[31] Podle bodu 3. pism. j) pokynu D-288 lze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje
provadéné poplatnikem pfti realizaci projektt pro tcely odpoctu od zakladu dané z prijmu
zdravotni a farmaceuticky vyzkum a vyvoj véetné klinickych zkousek leku, vakcin nebo
lécebnych metod, avSak pouze do udéleni povoleni k vyrobeé. Podle bodu 7. pism. a) odst. 2
pokynu nelze odpocet 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 (napr. testovani léki &i ovérovdni prototypu) s vyjimkou osoby, ktera
je vereinou vysokou skolou nebo vyzkumnou organizaci vymezenou v zikoné upravujicim
podporu vyzkumu a vyvoje (zdkon ¢ 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu, experimentalnibo
vyvoje a inovact) pro ucely poskytovani podpory.

[32] Ulelem § 34 odst. 4 zikona o danich z pHjmd 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 pfijma (naklad na
dosazeni, zajisténi a udrzeni prijmd) a poté totozné naklady uplatnit jesté jednou jako
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje, tj. ve formé polozky od¢itatelné od zakladu dané.

[33] Jak jiz dtive soud vylozil (srov. rozsudek ze dne 28. 7. 2011, ¢. j. 8 Afs 13/2011 - 81),
smyslem poskytnuti vyhody dafiovému subjektu spocivajici ve dvojim uplatnéni naklada
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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 zaméstnance, 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.

[34]  Ackoliv tento zavér soud ucinil ve vztahu k pravni Gpravé uéinné do 31. 12. 2013,
vzhledem k tomu, ze novela G¢inna od 1. 1. 2014 zdkonna pravidla prakticky nezménila
(viz vyse), je mozné toto vychodisko aplikovat i na nynéjsi pfipad.

[35] 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
odedist od zakladu dané. Zakon zde obecné stanovi, jakou podobu maji mit Cinnosti,
snimiz souviseji naklady pri realizaci vyzkumu vyvoje [odst. 1 pism. a)]. Poté zakon
vymezuje omezujici podminky, tedy podminky, za kterych odpocet o zakladu dané
uplatnit nelze. Tyto naklady museji byt vynalozeny na dosazeni, zajisténi a udrzeni
zdanitelnych pfijmt a musi byt evidovany oddélené od ostatnich naklada [odst. 1 pism. b)
a ¢)]. Naklady nelze uplatnit v plné vysi, pokud s vyzkumem a vyvojem souviseji pouze
Castecné (odst. 3). Odstavec 2 pak zapovida odpoclet takovych nakladt, na které byla
poskytnuta podpora zvefejnych zdroji, naklady na sluzby, nanehmotné vysledky
vyzkumu a vyvoje porizené od jinych osob a na licencni poplatky.

[36] Novela zakona zavedla vyjimku ze zakazu uplatnovani odpoctu nakladt na sluzby
a nehmotné vysledky vyzkumu, a to pokud tyto souvisi s realizaci projektu vyzkumu a
vyvoje ajsou porizené od verejné vysoké skoly nebo vyzkumné organizace spliujici
defini¢ni znaky v §2odst. 2 pism. d) zdkona ¢ 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci. To vsak neni ptipad Zalobkyné. Stale tedy obecné plati

omezujici podminka, ze od zakladu dané nemohou byt odecteny naklady na sluzby.
IV.b) Viastni posouzeni véci

[37] Sohledem na shora uvedena vychodiska, ktera zGstala nezménéna i po novele
pravni Gpravy, dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze krajsky soud neposoudil spornou
pravni otazku spravné. Kasac¢ni stiznost je tedy divodna.

[38] Skutkovy stav, ktery je totozny se stavem v nyni projednavané véci, posuzoval
Nejvyss$i spravni soud jiz v rozsudku ze dne 26.7. 2018, ¢ j. 1 Afs 97/2018 - 41, tykajicim
se zdanovacich obdobi 2011, 2012 a 2013. Na tento rozsudek v podrobnostech odkazuje
Nejvys$i spravni soud ivnyni projednavané véci. Od zavéru, ke kterym soud dospél
v predchozim rozsudku a které nize ve stru¢nosti shrnuje, nema diavod se v nynéjsi véci
odchylovat.
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[39] Soud zpredlozeného spisového materialu zjistil, ze zalobkyné je nestatnim
zdravotnickym zafizenim, které na zakladé smluv s vyrobci 1éka (zpravidla zahrani¢ni
farmaceutické spolecnosti), provadi klinické hodnoceni humannich 1élivych ptipravka.
Podstatou této ¢innosti (ktera je ve vsech predlozenych projektech popsana obdobnym
zpusobem a za obdobnych podminek) je vybrani vhodného vzorku ze skupiny pacientd
V.V o4 v i 4 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 léCivo, a nasledné
vyhodnocovani 4éinkt podavané latky. Klinické hodnoceni je ptitom treti fazi vyvoje
/ /I Ve / v/ o M i / 4 4 v _Vv/ i o
novych lé¢ivych ptipravkd, kdy je vyvinuty 1ék testovan na vétsim vzorku pacientt.

[40] Na zakladé rozboru zakona o lécivech ma Nejvyssi spravai soud za to, ze klinické
hodnoceni lécivych pripravki je obecné, vzhledem ke své povaze, ¢innosti podraditelnou
M / / M M i / 4 v/ 7 4 4 v 4
pod pojem vyzkumu a vyvoje. Klinické hodnoceni spociva v hledani predtim
neodhalenych jev, struktur a vztaht (zjisténi Gcinkd, stanoveni nezadoucich uclinku aj.),
/ 4 / 4 v/ 4 4 4 M o o / Ve V/ v
vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jevli a vztahd svyznamem Sirsim nez pro
zalobkyni samotnou. Do ¢innosti jsou nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou
v/ 7 v v / v / eV vV Vv M /4 v v

pouzivany presné vymezené védecké metody. Jak jiz bylo fedeno, jde o zavérecnou a zcela
nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych pripravku - souvislost s vétsim celkem a s jinou
védeckotechnickou ¢innosti je zde tedy zcela zjevna. Lze shrnout, ze hlavnim dlelem této
dinnosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde tedy pritomen zakladni defini¢ni prvek
vyzkumu a vyvoje. Tomuto pristupu konvenuje téz pokyn D-288, ktery v bodu 3.
pism. j) mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje pti realizaci projektd fadi mimo jiné klinické
zkousky lékt. Soud nezpochybnuje vychodisko zalobkyné 1 krajského soudu, Ze jde o zcela
nezbytnou soucdast dlouhého procesu vyzkumu a vyvoje novych léciv, ktera v sobé nese
defini¢ni prvky vyzkumu a vyvoje (zejména novost a vyzkumna nejistota).

[41] 'V souzené véci je vsak podstatné, ze pro moznost uplatnéni nakladt na klinické
hodnoceni lékt jako polozky odecitatelné od zakladu dané musi byt, vedle podminky, aby
¢innost naplnovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz negativni podminka
stanovena zakonem (a specifikovana pokynem D-288 v bodu 7.), ze tuto cinnost pri
realizaci projektu musi poplatnik providét sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadien ryzi lel dotéeného ustanoveni, tedy podpora vyzkumu a vyvoje
A 7. / ’ .. . h .
provadéna vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelskeho subjektu.

[42] Podle soudu je vposuzované véci nepochybné, ze vlastni vyzkumna aktivita
neprobihala u zalobkyné, ale u zadavatele (farmaceutické spole¢nosti). Zadavatel novy lek
’° v ’ 7/ ’ /. . M a4 4 4 /4
vyvijel, s ohledem na predchazejici faze vyvoje pak vyvinul téz zadani, podle kterého
probihala tfeti faze vyvoje léku. 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, pfipadné vjaké koncentraci je latka podavana. Zalobkyné nemohla pribéh
klinického hodnoceni sama ovlivnit, nebof toto musi probihat na zikladé jasné

/ . v / /7 Vv . \ ’ .
stanovenych pravidel vytvorenych pravé zadavatelem. Jedinou moznosti, jak mohla do
prubéhu hodnoceni zasahnout, bylo jeho ukondeni. Cinnost zalobkyné tak de facto

v/ v 4 M v / o 4 v . 4
spocivala v plnéni jasné stanovenych pokynu na zakladé objednavky zadavatele,
byt samozfejmé toto plnéni spolivalo ve vysoce odborné medicinské cinnosti. Takova
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¢innost proto musi byt vaimana jako poskytnuti sluzby poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj
provadi.

[43] Soud prisvédCuje stézovateli (a v fizeni o této skuteCnosti nebylo mezi Gcastniky
sporu), ze zalobkyné neméla sprovadénym klinickym hodnocenim zadné dodateéné
4 / v/ / i ./ /4 v /7 Ve i M 4
naklady, které by spoclivaly v nutnych investicich pro provadéni ¢innosti, kterou si u ni
zadavatel objednal. Je pravdou, Ze provadéna {innost je vysoce odborna, nicméné plné
odpovida povaze ¢innosti zalobkyné, ktera je zdravotnickym zarizenim, u kterého se
zazemi a vybaveni (personalni i materialni) pro tento druh odborné ¢innosti predpoklada.
U zalobkyné samotné se nejednalo ovyzkum a vyvoj; o ten se jednalo naopak u
zadavatelt, kteri nesli zakonodarcem predpokladané zvysené riziko dané vyssi mirou
nejistoty ohledné komeréni vyuzitelnosti vysledkti vyzkumu a vyvoje. Zalobkyné tedy
nenesla zvysenou miru podnikatelského rizika predpokladanou zakonodarcem v oblasti
vyzkumu a vyvoje, nybrz se pohybovala toliko v oblasti ,bézného“ podnikani, kterou
zakonodarce bonifikovat nechtél; neni tedy dtvodu, pro¢ takovou ¢innost provadénou
\4 4 M A v v v / v
zalobkyni mimoradné danové zvyhodnovat.

[44]  Zalobkyné nenesla ani riziko vyzkumné nejistoty, ta lezela na zadavateli. V p¥ipadé
negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, ze vyvoj lé¢iva nepostoupi do
dal$i faze, tedy lék nebude vyrabén. V takové situaci neni zmatena 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 pripadné nové vyvinuté lécivo distribuoval jako sviy vyrobek.
Zalobkyné svou ¢innosti nenapliiovala ani kritérium novosti; tu lze p¥i vyzkumu a vyvoji
1éka spatrovat v jeho cili, tedy vyvinuti noveho léciva. I toto kritérium je tedy naplnéno u
zadavatele. Zalobkyné neprovadéla ani koneéné hodnoceni w¢innosti létebné latky.
Védecké prace prezentované zalobkyni (odborné ¢lanky) jako vystup vyzkumu a vyvoje
sice prispivaji k vyvoji lékt, neni ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné dinnosti
zalobkyneé.

[45] Nepriléhava 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, Géelem zdkona v rozhodném
znéni neni, aby datiové zvyhodnéni spojené s provadénim ¢innosti vyzkumu a vyvoje
mohlo byt uplatnéno ,za kazdou cenu®, af jiz tuto Cinnost provadi kdokoli. Naopak, cilem
je nepfima podpora rozvoje védeckovyzkumnych kapacit pravé a jen u 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 zptsob provadéni vyzkumu a vyvoje danové
zvyhodnovat prostrednictvim nepfimé podpory dle § 34 odst. 4 zikona o danich z pfijma.

[46] Nepochybnym a zakonodarcem v rozhodném znéni zikona o danich z pfijma
v /. v Vv o v v ./ Vv / o . \4 Ve M /
chténym a dostate¢né jednoznacné vyjadrenym dusledkem je, ze Cinnosti svym obsahem a
/ \4 4 /. / . Ve v v VvV 4 AR / Ve o 4
vysledkem totozné (zde vyzkum a vyvoj léciv, véetné ovérovani jejich Uc¢inks) budou mit
o I4 v 4 v i / o vV 4 o 4 v 4
ruzny danovy rezim podle toho, jakym zptisobem budou uskuteériovany. Ruzné danové
Ve M V.V 7/ v / V. VvV 4 > - vV Vv 4 v /4 4 v
rezimy jsou zde jesté Ustavné akceptovatelné reseni, nebot jde o feseni opfené o v zasadé
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racionalni kritérium (srov. napt. nalezy 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 nasl., ¢ ze dne
12.7. 2016, sp. zn. PL. US 18/15, zejm. bod 121) - zékonodarce v rozhodné pravni pravé
bonifikoval dvojnasobnym dafiovym uznanim vynalozeného nakladu uréity zpusob
provadéni vyzkumu a vyvoje, jejz povazoval z divodt hospodarské politiky za podpory
hodny, a sice vyzkum a vyvoj provadény vlastnimi prostfedky pfislusného danového
subjektu. Danové pravidlo podporujici posileni vlastni vyzkumné kapacity danovych
subjektt je zde nastrojem hospodafské politiky. Ma motivovat danové subjekty
k takovému chovani, které posili technologickou a védeckou vyspélost ceské ekonomiky
posilenim vlastnich vyzkumnych a vyvojovych kapacit téch danovych subjektl, které
nesou vyzkumné riziko.

[47] Stejné jako vrozsudku ¢.j. 1 Afs97/2018, Nejvyssi spravni soud na okraj
poznamenava, ze 1 kdyz pravni Gprava ve znéni od 1. 1. 2014 vychazela ze stejného cile
jako uprava predchozi, pozdéjsi zakonné Gpravy 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 prijmu provedena bodem 8. zakona ¢. 125/2016 Sb.]. Zavéry vyslovené
Nejvys$im spravnim soudem ve véci 1 Afs 97/2017 a prevzaté v nyni projednavané véci tak
nelze mechanicky prenaset na zdanovaci obdobi fidici se jinymi znénimi rozhodné pravni
Upravy.

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

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

V.  Zavér a naklady rizeni

[50] Z vys$e uvedenych divoda proto Nejvyssi spravni soud rozsudek krajského soudu
zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni (§ 110 odst. 1 véta prvni, ¢ast véty pred strednikem
v v . . / J A 4 4 4 / . vVv/

s. f. s.); v ném je krajsky soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v rozsudku Nejvyssiho
’ 4 v
spravniho soudu (§ 110 odst. 4 s. f. s.).

[51] O nahradé nakladi fizeni o kasa¢ni stiznosti rozhodne krajsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. f. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.
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V Brné dne 3. fijna 2018

JUDr. Marie Zi$kova

predsedkyné senatu



