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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobce: Vestra Clinics s. r. o., IC 28796225
Jiraskova 1389, 516 01 Rychnov nad Knéznou
zastoupena JUDr. Frantiskem Diviskem, advokatem
Velké namésti 135/19, 500 03 Hradec Kralové

proti

zalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi, IC 72080043
Masarykova 427/31, 602 00 Brno

v tizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 27. 5. 2020, ¢&. j. 20595/20/5200-
11434-711926,

takro:
Zaloba se zamita.

Zadny z Géastnikd nemi pravo na nahradu nikladd fizeni.

Odtvodnéni:

. Véas podanou zalobou se zalobce se domahal zruseni shora identifikovaného rozhodnuti,

jimz zalovany zamitl jeho odvolani proti tfem platebnim vymérim Finanéniho Gradu
pro Kralovéhradecky kraj a potvrdil tak vymérenou dan z prijmt pravnickych osob za
zdariovaci obdobi roku 2016, 2017 a 2018 v celkové vysi 3 370 410 K.
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I. Obsah Zalobnich bodd

. Zalobce konstatoval, e s napadenym rozhodnutim nesouhlasi, kdy? zavéry ¥alovaného
uvedené v napadeném rozhodnuti povazuje za nespravné a nezakonné. Za nespravné a
nezakonné povazuje zalobce pak i platebni vyméry. Podstatou sporu mezi zalobcem a
spravcem dané je uplatnéni odcitatelné polozky Védy a Vyzkum (dale téz jako ,polozka
VaV®) podle § 34 odst. 4 a 5 zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijma, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,zdkon o danich z ptijmi“) a § 34a az 34e uvedené pravni
/ 4 v M v v v 4 v 4 v
Upravy, konkrétné to, zda jsou vécné naplnény podminky pro uplatnéni polozky VaV,
zejména pak prvek novosti, prvek nejistoty a to, zda provadi zalobce vyzkum sam.
. Dale uvedl, ze mezi zalobcem a spravcem dané je nesporné, ze projekty vyzkumu a
/ M /v 4 v 4 4 /4 Ve M 4
vyvoje, které zalobce zpracoval, plai vsechny formalni nalezitosti dle § 34c zakona o
danich z prijmu.

Znalecky posudek a Potvrzeni

. Zalobce uvedl, Ze si na své vlastni naklady nechal zpracovat sviij vlastni znalecky posudek
od soudniho znalce PharmDr. J. B., Ph.D. - soudniho znalce jmenovaného rozhodnutim
Krajského soudu v Usti nad Labem ¢&j. Spr 5334/2005 ze dne 7.10.2005 pro obor
zdravotnictvi, odvétvi farmakologie, specializace farmakologie humannich a
veterinarnich 1é¢iv. Jedna se o predniho odbornika a soudniho znalce pfimo v oboru
1éliv.

. Z obsahu znaleckého posudku zalobce zduraznil tyto zavéry:

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

b) Znalec jednozna¢né v odpovédi na dotaz ¢. 1 konstatuje, ze zalobce se podilel na
naplnéni prvku novosti nebo novatorstvi. Toto Znalec spatiuje v objevech odhalujici
bezpecnost a rizika inovativni 1é¢by a téz v odhalovani SAE a prfedavani podnétd
SUSARG, které odhaluje pouze investigator (nikoliv zadavatel), tak ve farmakologicky

v/ 4 Ve M /7 4 v 4 4 . M /v /4 4 v \4
prinosné cinnosti podileni se napf. na hledani klinicky vyvazené davky, v lemz lze
spatfovat jistou miru vyzkumné investigativnosti.

c¢) Podle znalce v procesu klinického hodnoceni dochazelo k naplnéni prvku vyzkumné
nejistoty, ktery znalec spatiuje nejen v zastaveni studie a tim neseni rizika ukonceni
finan¢niho ptijmu, ale pfedev§im v neprobadanosti chovani podavanych 1éciv. Znalec

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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trefné vysvétluje, ze prvek vyzkumné nejistoty je pritomen pro celou dobu provadéni
klinického hodnoceni.

. Zalobce tak povazoval za ztejmé, ze v jeho Cinnosti znalec jednoznacné spatroval prvek
novosti (novatorstvi) 1 prvek nejistoty. Splnéni i jen jednoho z téchto prvka je zcela
dostacujici pro uplatnéni odcitatelné polozky VaV.

. Zalobce dale zalovanému dolozil pro Gcely projednani odvolani potvrzeni, ktera dokazuji
to, ze doslo k ovlivnéni protokolu a ¢i dochazi k ovlivnéni protokolt od investigatord,
zde od MUDrr. L. P. Jedna se o tato potvrzeni:

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

(i) Potvrzeni od spole¢nosti Eisai Inc., 100 Tice Blvd, Woodcliff lake, NJ 07677: Z
potvrzeni vyplyva, ze uvedena spoleCnost ocekava zapojeni MUDr. L. P. téz v
klinickych, védeckych a medicinskych aspektech klinického hodnoceni. Uvadi se, ze
tento odbornik se ulastnil klinického hodnoceni protokol E2609-G000-302 - zkoumana
slozka elenbecestat u Alzheimerovy choroby. Tato spolecnost téz potvrzuje, ze dodatky
k protokolum o klinickém hodnoceni vychazi z ptipominek a informaci od zkousejicich
a zmény jsou vyvolané védeckymi 1 lékarskymi kritérii, na zakladé informaci o
neocekavanych problémech pti podavani zkousené latky. Potvrzuje se, ze protokol této
spolenosti ponechava na zvazeni a védecke lékarské Gvaze zkousejictho zarazeni
subjektu hodnoceni do studie podle vysledkt screeningu. Vyslovné se potvrzuje pravo
zkousejicitho poskytovat zpétnou vazbu k obsahu protokolu a moznost navrhovani jeho
uprav pred jeho podpisem. Vyslovné se pak potvrzuje to, ze MUDr. L. P. byl pozadan na
jednom z meetingu o vyklad na téma provedeni a bezpecnosti ziskavani vzorkd
prostrednictvim lumbalni punkce. Konecné tato spoleénost zkouSejici chape jako
integralni (nedilnou) soudast vyzkumu a vyvoje.

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

(iv) Potvrzeni od D. B., MUDr. MD /v e-mailové formé/ (bylo jiz dokladano v daniovém
v/ r . v 4 vV 7 7 M 4 ’ M . /4

fizeni): Dr. B. potvrzuje, ze hlavni zkousSejici je povazovan v procesu klinického
hodnoceni za samostatného védce. Potvrzuje se, ze se pozaduje vklad zkousejicich do

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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interpretaci informaci z klinickeé studie. Podtrhuje publikacni ¢innosti MUDr. L. P, a to
mimo jiné konkrétné publikace studie 093-046.

8. Z uvedenych potvrzeni dle zalobce vyplyva, ze se MUDr. P. jako jednatel zalobce podili
na vytvoreni protokold, podili se na vytvoreni pravidel pro postup v ramci klinického
hodnoceni. Dale je zfejmé, ze jsou to zkousejici, kteti svymi informacemi k prubéhu
klinického hodnoceni u konkrétnich subjekta hodnoceni (jsou to informace pouze od
zkousejicich, nikoho jiného) mohou ovlivnit postup provadéni klinického hodnoceni v
podobé zpracovani dodatku protokolu o klinickém hodnoceni. Téz z potvrzeni vyplyva
pravo zkousejicich davat pripominky k obsahu protokolu pred jeho vytvofenim, které
zadavatel zvazuje a zapracovava do finalniho obsahu protokolu.

Nedostate¢né odtvodnéni

9. Zalobce oznalil odivodnéni napadeného rozhodnuti z velmi strohé, nereflektujici
. 7 / / /g / v v /
zejména na dodany znalecky posudek a potvrzeni. Zalovany mél dle zalobce provést
posouzeni véci pri nalezitém a peclivém vyhodnoceni zejména znaleckého posudku,
potvrzeni a odbornych publikaci MUDr. P.. Pfitom pravé tyto dikazy jednoznacné
vyvraceji chybné skutkové zavéry Nejvyssiho spravniho soudu. Dle nazoru zalobce
pomiji zalovany pravé tu podstatnou skutecnost, ze znalecky posudek a potvrzeni byly

\4 4 4 4 o . vVv/ 4 4 4
vystaveny a dolozeny az po vydani rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu, které se tak
logicky jejich obsahem vibec nemohly zabyvat a tento hodnotit. Ptitom tyto dikazy
vyvraceji nespravné skutkové zavéry z rozsudkd uvedeného soudu. Krajsky soud v bodu
57 rozsudku uvadi, ze v dané véci nebylo nutné k posouzeni véci ustanovit znalce podle §
95 danového fadu, jelikoz se jednalo o zvazeni, zda Cinnost zalobce vykazovala znaky
vyzkumu a vyvoje, priCemz tloha zalobce byla v tomto procesu zfejma. Z tohoto
pohledu pfistoupil i k hodnoceni znaleckého posudku ¢. 2/2019 (viz shora), ktery
zalobce predlozil jako dikaz pfi soudnim prezkumu napadeného rozhodnuti. Jak se
ovSem podava z dile podrobné popsaného postaveni zalobce v procesu klinického
hodnoceni, tloha Zalobce nebyla zcela zfejma, byla totiz nalezité vysvétlena a prokazana
(oproti nespravnym domnénkam v rozsudcich NSS) az ve znaleckém posudku. Vyvstala
jednoznaéna potreba provedeni tohoto dikazu a na jeho zakladé odchyleni se od zavért z
rozsudkt NSS, coz mél krajsky soud ucinit. Pokud mél byt tento dukazni prostfedek

v / v v / . v o v Vv o
nadbytecny, pak ovsem méla byt jeho nadbytecnost zdGvodnéna - vysvétleny davody
nadbytecnosti.

Nespravné vécné posouzeni zalezitosti

A) Argumentace prvkem novosti a prvkem nejistoty

10. Zalobce uvedl, Ze Nejvy$$i spravni soud v rozsudcich zaujal toto stanovisko: Védecké

prace prezentované zalobkyni jako vystup vyzkumu a vyvoje prispivaji k vyvoji 1éka, ale
. / 4 v / J ¢V v 4 v \4 M

nejsou vysledkem vlastni védeckovyzkumné cinnosti zalobkyné. Tento zavér povazuje
v v / *V R4 M v . VVv/ 4 4 Ve 4 4
zalobce za neprezkoumatelny. Jestlize v prve casti véty Nejvyssi spravai soud priznava,
ze zalobce vytvari védecké prace k vyvoji léka, pak kdo je tedy autorem téch publikaci a
kdo je vytvoril a vytvorem koho jiného maji byt nez zalobce.

11.Zavér zalovaného povazuje zalobce za nespravny, jelikoz dostate¢né nezohlednuje obsah
znaleckého posudku. Znalec totiz na strané 11 a 12 znaleckého posudku uvadi, ze

podkladem pro tvorbu Odbornych 1ééebnych postupi byly nize uvedené odborné
publikace investigitord Vestra Clinics s.r.o., predev§$im s aktivni ucasti hlavniho

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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zkousejictho MUDr. L. P., prezentované v odborné - recenzované, respektive prevazné
védecky impaktovaneé literature, ze kterych vychazi vySe uvedené Guidelines. Znalec pak
poukazuje na konkrétni citované publikace, které se objevily v Guidelines. Toto je pak
ovsem jednoznacny dikaz toho, jak se publikaéni ¢innost MUDr. P. vychazejict vylu¢né
z klinickych hodnoceni u zalobce, podili na tvorbé Guidelines a tim na prvku
NOVOSTI. Tim, ze ve shora citovaném zavéru toto zalovany opomiji, dopousti se
4 /4 4 o / M 4 v 77 / v
nespravného hodnoceni dikazu znaleckym posudkem a jeho zavér vychazi z netplné a
4 v **V_V 4 / M 4 4 4 4
nespravné zjisténého skutkového stavu, proto je napadené rozhodnuti nezakonneé.

12.Dale uvedl, ze v rozsudcich NSS se uvadi, ze stézovatel nenesl ani prvek novosti, kterou
ma neést zadavatel, ktery pfimo vyviji novou latku. I toto je fakticky vécny omyl. Jak se
podava ze znaleckého posudku, prvek novosti nese pravé i zalobce, jak publikacni
dinnosti - viz. argumentace v predchazejicim odstavci, tak téz tim, ze vyhodnocuje
prubéh klinického hodnoceni u jednotlivych pacientd, podava o tom zpravy a na jejich
zakladé vznikaji tzv. SUSARy a na zakladé takovych zprav podavanych zkousejicim se
objevuji nove ucinky podavané latky. Nejvyssi spravni soud argumentuje zakonnou
Upravu uplatnéni odcitatelné polozky VaV a tuto vyklada tak, ze cilem je pouze a
vyluéné podpora vyzkumu a vyvoje u pravé a jen poplatnika, ktery vyzkum a vyvoj
vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky provadi. Takto definovana podminka
je ovSem na strané zalobce naprosto splnéna (za tim Ucelem byly v danovém frizeni téz
navrhovany dtkazy - napiiklad vyslechy zaméstnanct). Zalobce totiz provadi svoji
¢innost, kterou se podili jako neoddélitelna c¢ast na vyzkumu a vyvoji léku, vyluéné
svymi zameéstnanci v jim pronajatych prostorach a nese veskeré naklady spojené s
takovou cCinnosti (hradi mzdy zaméstnancd, hradi najemné, energie a dalsi provozni
naklady), tedy svoji Cinnost vykonava vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky.
Zalobce navic provadi vyluéné dinnost v oblasti klinického hodnoceni, Z4dnou jinou
neprovadi a naklady s zadnou jinou {innosti tudiz ani nenese.

13.Zalobce zduraznil, ze zadnou sluzbu nenakupoval, tudiz tato negativni podminka pro
neuplatnéni odpo¢tu VaV na jeho strané neni naplnéna. Jak téz vyplyva z obsahu
spravniho spisu, Cinnost kterou zalobce vykonava, provadi vlastnimi pracovniky a
vlastnimi materialnimi prostfedky, tedy tato podminka moznosti uplatnéni od¢itatelné
\4 M \4 v 4 o \4 M v/ v 4 /4
polozky VaV je u zalobce splnéna a neni tak divodu zalobci odeprit uplatnéni této
polozky VaV. Jak navic vyplyva ze Znaleckého posudku ¢innosti zalobce, jakoz i obecné
Cinnosti zkousSejictho, dochazi k ovlivnéni protokolu, dochazi k situacim, kdy je na
zakladé informaci a hodnoceni od zkousejicich upraven protokol dodatkem. Ostatné s
timto postupem pocitaji i zavazna pravidla Good Clinical Practise, ktera v bodu 4.5.4.
VY v s g oV /1 . Ve s e e
popisuji, ze zkousejici se muze odchylit od protokolu, aby eliminoval okamzité riziko
pro subjekt hodnoceni. Skutecnost, ze dlinnosti zkousejicich dochazi k ovlivnéni
protokolu, vyplyva i z uvedenych Potvrzeni. Kone¢né z téchto Potvrzeni se téz podava,
ze protokoly ponechavaji zkousejicim 1 prostor pro vlastni védecké uvazeni - zejména
ohledné naboru vhodnych pacient a jejich zatazeni (vzhledem k nutnosti vyhodnoceni
e v ’ Y ’ ’ ’ ’ . v
jejich stavu), prostor pro urceni vyse davky podavané latky. Jak je dolozeno
predmétnymi potvrzenimi, zalobce se na tvorbé pravidel klinického hodnoceni
. v 717 4 717 VvV 4 M v /4 / Ve 18U
pravidelné podili, tim se podili na vytvareni pravidel védeckého vyzkumu a pfinasi prvek
novosti. Pravidla nejsou nadiktovana pouze zadavatelem, jak se mylné domnival Nejvyssi
4 4 . M 4 v v v * Vv / /4 4
spravai soud a jak jeho zavéry chybné prezval i zalovany do napadeného rozhodnuti.
Kone¢né z dolozeného znaleckého posudku se jasné podava, ze zalobce prinasi
jednoznaéné vlastni iniciativu do procesu klinického hodnoceni, ovliviiuje jeho prabéh ¢i

Za spravnost vyhotoveni: R. V.
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vysledek a to zasadné pres informace a hodnoceni, na jejich zakladé vznikaji SUSARy. V
rozsudcich NSS se uvadi, ze zalobce nenesl riziko vyzkumné nejistoty, ta lezela na
zadavateli. V pripadé negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, ze vyvoj
1éiva nepostoupi do dalsi faze, tedy lek nebude vyrabén. V takové situaci neni zmarena
rizikova investice, kterou vynalozil zalobce, ale investice zadavatele klinického
hodnoceni. Tento argument neni spravny, jelikoz jak sam vyhodnotil znalec ve
znaleckém posudku, vyzkumnou nejistotu nese i zalobce a nese ji po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni. Oblast klinického hodnoceni urcité nelze oznacit za
bézné podnikani, jedna se o vysoce naro¢ny a vyznamné regulovany obor lidské ¢innosti,
ktery jako jediny provadi testovani na zivych lidskych subjektech. Riziko (ekonomicke),
které nese zalobce, je pak zcela stejné jako jej nese zadavatel. V tomto sméru jsou zalobce
a zadavatel na jedné Grovni, v jedné roviné. Zalobce poukédzal na obsah znaleckého
posudku, v némz znalec sam uvadi, ze zalobce nese ekonomické riziko a tedy tim
prokazuje neseni tohoto rizika.

B) Argumentace podilem na vytvoreni protokolu

14.Za zcela mimobézny argument, ktery stoji mimo podstatu véci, mimo prokazovany
rozsah ¢innosti zalobcee, pak stoji dle zalobce argument Nejvyssiho spravatho soudu a 1
zalovaného v bodu 61 napadeného rozhodnuti o tom, ze negativni podminkou pro

v 4 Ve 4 v v / M \4 Ve 4 4 4 4
uplatnéni od¢itatelné polozky védy a vyzkumu je, Ze ¢innost provadi sam poplatnik a
Ve . oo o v . 7 7 VvV Vv / 4
nepotizuje ji jako sluzbu. Tuto negativni podminku totiz zalobce v plném rozsahu plai.
Zalobce zadnou z ¢innosti a zadny z naklada, ktery uplatnil, jako odcitatelnou polozku
neporidil a neporizuje jako sluzbu. Z podrobného vyuctovani naklada dolozeného

4 i v 4 4 v Ve 4 A v M 4 /
spravci dané se podava, ze rozhodnou ¢innost vykonava zalobce prosttednictvim svych

v o . v 4 4 4 M v
zameéstnancuy, jejichz mzdové naklady musi hradit zalobce.
15.Zalobce trvale argumentoval tim, ze na zakladé GCasti na meetingu investigatoru, kterych
/ V 7. M / U Ve 4 v

se ulastni jeho jednatel a na kterych vznasi ptipominky a postfehy k textu protokolu,
dochazi k Gpravé protokolu o klinickém hodnoceni, ¢imz se podili na vytvoreni pravidel
v protokolu. Neni to tedy pouze a jen zadavatel, ktery by protokol vytvoril. Naopak

zadavatel jej vytvari spolecné s investigatory, jak se podava téz z dolozenych potvrzeni.

Dalsi argumentace k popisu klinického hodnocenti a roli zalobce

16.Zalobce uvedl, Ze je nestatnim zdravotnickym zafizenim, které se vylucné a pouze vénuje
¢innosti v oblasti klinického hodnoceni lécivych ptipravka a Glastni se zasadné II. a IIL
faze klinického hodnoceni 1ékt. Za tim uclelem zalobce uzavira se zadavateli
(farmaceutickymi spolecnostmi ¢i jimi povérenymi osobami /subjekty/) smlouvy o
klinickém hodnoceni. Postaveni zalobce v procesu klinického hodnocenti je jedinecné a
nenahraditelné. Zalobce totiz jako jediny subjekt ma pristup k pacientim, ktefi se (pokud
4 v 4 4 /4 4 4 v 4 i i /4
splni veskeré zakonné podminky a podminky urcené v protokolu o klinickem
hodnoceni) mohou WUcCastnit procesu klinického hodnoceni. Bez vyzkouseni latky
v 4 4 . 4 o \4 4 4 4 4 \4 /4 .. i
(mozného léku) na pacientech neni vibec mozné uvést 1ék na trh, neni mozné zjistit
Géinky nové lecebné latky - af jiz predpokladané ¢i neocCekavané. Bez vyzkouseni 1éku by
v/ / /4 / v 4 4 v 4 i o v/ .
zadny lék nemohl byt uveden na trh a vyzkouseni neni mozné bez pacientt, kteri jsou u
v . ’ v ’ . .. . ;. .
zalobce. Zadavatel (farmaceuticka spoleénost) nema k dispozici pacienty a neni jakkoliv
schopen sam si lék testovat. Role zalobce je tedy v celém procesu klinického hodnoceni
zcela nezastupitelna a neopomenutelna. Podstatnou roli pak v procesu klinického
hodnoceni hraje zkousejici (lékaf) /v tomto pifipadé jednatel ¢ zaméstnanec
zalobce/.Pozici zkousejictho muze provadét pouze a vylucné kvalifikovany lékar. Tato
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povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52 odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., kde se
uvadi: Lékarska péce poskytovana subjektam hodnoceni a léekarska rozhodnuti pfijimana
ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt zajistény prislusné kvalifikovanym lékatem.
Specifické postaveni a role hlavniho zkousejictho v procesu klinického hodnocent,
interpretace a publikace vysledkl, je vyuzita pro autorstvi publikaci a prezentaci
vysledku klinického hodnoceni, které jsou uvadény na dulezitych védeckych lékarskych
setkanich a konferencich a které vedou k posunu postupts v lékarske veéde.

17.Zalobce uvedl, ze pfi uplatnéni od¢itatelné polozky VaV postupoval v dobré vire, na
zakladé dvou rozhoduyjicich skuteénosti - obsahu Pokynu a dale sdéleni pracovnika
Ministerstva financi.

18.Nejvyssi spravni soud v rozsudcich k tomuto uvadi (zalovany na né odkazuje v bodu 61
napadeného rozhodnuti”): ,Jak totiZz vyplyvi ze shora uvedeného, icelem zdikona v
rozhodném znéni nent, aby dariové zvyhodnéni spojené s provddénim cinnosti vyzkumu a
vyvoje mohlo byt uplatnéno ,za kaZdou cenu®, at’ jiz tuto ¢innost provadi kdokoli.“ Tim

v ’°/ M VVv/ / 4 \4 / / 4
ovsem opomiji Nejvyssi spravni soud a pak zalovany v Napadeném rozhodnuti reagovat
na to, ze zminéni klinického vyzkumu se pokynu stava absurdné zbytecnym. Zalobce
postupoval v dobré vife v obsah pokynu a to, ze z pokynu vyplyva moznost uplatnéni
v / / M v \4 / 4 4 A
odpoctu u vyzkumu a vyvoje. Pokud ovSem zalovany v napadeném rozhodnuti odpira
moznost uplatnéni od¢itatelné polozky VaV, potom mu upira jeho dobrou viru, coz je

4 v 4 4 4 M /
podle nahledu zalobce v rozporu s dale uvedenou rozhodovaci praxi. Z citovaného textu
pokynu lze dovodit, ze danovy subjekt nemusi pro uplatnéni moznosti pouziti
odcitatelné polozky na védu a vyzkum naplnit vSechna pozadovana kritéria, postaci
v 4 v / M 4 i /7 Ve Vv M / M
naplnéni pouze nékterych z nich. V ramci hodnoceni ¢innosti zalobce je nutné zohlednit
1 podrazeni prvku novosti v cinnosti zalobce pod néktera z dalsich kritérii, ktera jsou

uvedena v citovane ¢asti Pokynu.

19.Podle nazoru zalobce ptitom jim posuzovana ¢innost spliuje tato kritéria novosti:

a. hledani predtim neodhalenych jeva, struktur nebo vztaha: testovanim léka ma slouzit
predevsim k tomu, aby se odhalili doposud neobjevené jevy ¢i vztahy v podobé doposud
nezjistovanych Uc¢inka novych lé¢ivych latek: Ostatné naplnéni tohoto kritéria vyplyva 1
z textu ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
M 7 7 4 o v 4 Vev/y v * o / / v 4 4 /v
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisa, ktery vyslovné uvadi: (2) Pro Gcely
klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych pfipravki se rozumi a) klinickym
hodnocenim systematické testovani jednoho nebo nékolika hodnocenych 1é¢ivych
v/ o /7 VVe v / Ve / Ve 4 v/ v v M . /
pripravku s cilem ovéfit bezpecnost nebo uéinnost lécivého pripravku, véetné klinickych
hodnoceni v jednom nebo nékolika mistech v Ceské republice, popfipadé dalsich
Clenskych statech provadéné na subjektech hodnoceni za Gcéelem 1. zjistit nebo ovéfit
klinické, farmakologické nebo jiné farmakodynamické ucinky, 2. stanovit nezadouci
- R . . v
ucinky, 3. studovat absorpci, distribuci, metabolismus nebo vyluc¢ovani. Podle zalobce
pod hledani neodhalenych jevii je mozné zatadit naptiklad stanoveni nezadoucich G¢inka
dle citovaného ustanoveni § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb. Nezadouci Géinky nejsou
pred testovanim lé¢ivych pfipravkd na lidech znamy a musi byt zjistény, tedy odhaleny.
Pod hledani struktur nebo vztahl lze téz podradit ovéfeni nebo zjisténi klinickych
’ Ve o . . . . v /7 Ve v ’
ucinku a studium absorpce, distribuce, metabolismu a vylu¢ovani. Pritom zalobce musi
spliiovat definici klinického hodnoceni uvedenou v § 51 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb.,
jelikoz toto hodnoceni provadi (na celém systému se podili), tudiz Zalobce spliuje
i 4 o/ /! V. 4 / M o o
citované kritérium hledani predtim neodhalenych jevu, struktur nebo vztahu;
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b. kvalifikace pracovnika zarazenych do projektu: pozici zkousejictho muze provadét
/1. VvV o[ /7 17 v . v y . ,
pouze a vyluéné kvalifikovany 1ékat. Tato povinnost ostatné vyplyva i z ustanoveni § 52
odst. 4 zakona ¢. 378/2007 Sb., kde se uvadi: Lékarska péce poskytovana subjektim
hodnoceni a 1ékarska rozhodnuti pfijimana ve vztahu k subjektim hodnoceni musi byt
cev v v/ vV o / / v
zajistény prislusné kvalifikovanym lékatem.;

/ 4 / 4 v/ /4 /4 M o o M i o / Ve V/ v
c. vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jeva, vztaht, principt s vyznamem sirsim nez
pro jednoho poplatnika: ohledné naplnéni tohoto kritéria odkazuje zalobce na vyse
uvedené v pismenu a. a dodava, ze vysledkem cinnosti zalobce je zjisténi (nové zjistént,
které bez klinického hodnoceni v ramci IL. 1 IIL. faze testovani lékd na lidech neni mozné
d 4 M o / Ve o Ve _/ 4 v v / M Ve V/ v M
osahnout) jevi - Uc¢inkd urcité latky. Skutecnost, ze vyznam je $ir$i, nez jen pro
jednoho poplatnika je zcela zfejmy, jelikoz zjisténi ohledné novych ucinkd je podstatné
jednak pro pacienty, jelikoz jim umoznuje, vyuzivat nové vysledky lékarské védy pro
zlepseni svého zdravotniho stavu, a jednak i pro zadavatele a dalsi subjekty, ktefi se
podileli na vyvoji nové latky. Po uplynuti pfislu$né patentové ochrany pak je vyznam i
v/ / / o / 4 Ve Ve / v M
pro dalsi vyrobce lekq, které latku pouziji pti vyrobé tzv. generik.

Nazor Ministerstva financi

20.Zalobce poukazal na to, ¥e Ministerstvo financi e-mailem ze dne 25.6.2012, ¢&j.: MF-
45144/2012/15-151, vyslovné uvedlo: ,,V souladu se stanoviskem Odboru vyzkumu a vyjvoje
na Uadu vlddy Ceské republiky Ize &Gnnosti souvisejici s providénim klinickych zkousek [éki,
vakcin nebo lécebnych pripravkii zabrnout pro icely uplatnéni odpoctu od zikladu dané z
prijmii mezi Cinnosti vyzkumu a vyvoje. Povoleni k wvyjrobé se v tomto pripadé rozumi
povoleni k vyrobé omezené na tato klinickd hodnocent, tj. nejednd se o povoleni k vyrobé pro
komercni nakladani s lécivem a béZnou lékar'skou praxi.“ Ministerstvo financi jako dstredni
organ statni spravy (ke dni vydani uvedeného stanoviska) i Gstfedni organ statni spravy
pro oblast dani (§ 4 odst. 1 zakona ¢&. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych
Gstfednich orgnt statni spravy Ceské republiky) vyjadiilo explicitné (navic po
konzultaci odbornych otdzek s Odborem vyzkumu a vyvoje na Utadu vlidy) tak, Ze
provadéni klinickych zkousek 1ékt 1ze uplatnit mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje. Timto
sdélenim byla u zalobce zalozena dobra vira v to, ze si muze uplatnit od¢itatelnou
polozku VaV.

C) Vlastnictvi vysledku

21.Pfi Cinnosti zalobee, jak dale uvedl, nelze uplatniovat zGzeny vyklad ten, ze pokud je
vlastnikem vysledku vzdy zadavatel, ¢i na zadavatele ma byt prevedeno vlastnické pravo
k vysledku, nelze uplatnit odcitatelnou polozku VaV. Pii akceptaci takového zavéru by
v 7 v v v 7 . . . ’ . ° v
uplatnéni odpoctu polozky VaV nebylo mozné ani v situaci, kdy vice subjektd spole¢nou
¢innosti nebo napriklad v soufinnosti provadi vyzkum a vyvoj, jestlize vlastnikem
vysledku bude pouze jeden ze spole¢né Cinnych subjektd. Dale upozornil, ze védecka
Ve 4 4 / v / 4 4 4 . v 7
Cinnost, kterou vykonava takovyto védecky pracovnik, neni podle nahledu financni
spravy vyzkumem ani vyvojem podle zakona o dani z ptijmu, coz se zalobci jevi jako
.V v 4 M M A2 Ve 4 v 4 4 4 v 4
vnitfné rozporné, jelikoz jeho linnost spada pod obecné uznavané vymezeni védecké
vyzkumné ¢innosti.

22.Samotna skutecnost, ze vysledek Cinnosti zalobce v ramci procesu klinického hodnoceni
je majetkem zadavatele, podle nazoru zalobce nemuze vést k tomu, ze si zalobce nemtze
uplatnit od¢itatelnou polozku VaV, a v tomto sméru nemaji byt ani vykladana prislusna
ustanoveni zakona o dani z pfijmu o moznosti odpoétu polozky VaV. Vysledkem
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klinického vyzkumu v ramci konkrétniho klinického hodnoceni, na kterém se musi
/ Y . o . / ;. . ’ . ;v
podilet cela fada subjektd, je vystup, ktery je vlastnictvim zadavatele. Nicméné
. . ’ /7 VvV / 4 / b
neodmyslitelnou roli v tomto procesu sehrava i zalobce, ktery k takovému vysledku svoji
Cinnosti prispiva a na vysledku se podili, vysledek tim spoluvytvari. Tim se zalobce podili
M /. 4 M i M /4 4 V) 4 \4 4 v v

na prvku novosti, ktery je v ramci klinického hodnoceni zjistovan, coz vede k zavéru, ze
zalobce jiz jen v dusledku tohoto svého podilu muze opravnéné uplatnit od¢itatelnou

polozku VaV.

D)Diskriminacni postup

23.Zalobce uvedl, ¥e Finanéni Gfad pro hl. m. Prahu vydal zdvazné posouzeni, kterym
danovému subjektu se stejnou Cinnosti, jako je cCinnost zalobce uznal odpodet polozky
VaV. Tim, ze v obvodu Financ¢niho afadu pro hl.m. Prahu je akceptovano pfi Cinnosti
klinického hodnoceni ekt uplatnéni odpoctu polozky VaV, ovem pfti ¢innosti zalobce u
Finanéniho Gfadu pro Krilovéhradecky kraj, Uzemniho pracovi$té v Rychnové nad
Knéznou, povazoval zalobce za diskriminacni. Zalobce navrhl, aby si soud u Finan¢niho
uradu pro hl.m. Prahu vyzadal podklady k tomu, zda (i) bylo vydano danovému subjektu
nalezejicimu do pfislusnosti spravce dané v Praze zavazné posouzeni toho, ze si muze
uplatnit odcitatelnou polozku VaV, (ii) vyzadal si takové zavazné posouzent, (iii) vyzadal
si informaci o tom, zda danovy subjekt, kterému bylo vydano takové zavazné posouzeni
si uplatnuje odéitatelnou polozku VaV a zda je ze strany spravce dané akceptovana.

II. Vyjadreni zalovaného k Zalobé

24.Zalovany uvedl, Ze ¢innost Zalobce v procesu byla zfejma - Gplatné provedeni klinické
studie pro zadavatele. Pro to, aby si mohl danovy subjekt odecist od zakladu dané vydaje
vynalozené na VaV, je nezbytné, aby VaV (Cinnost spocivajici v realizaci projektu VaV)
provadél sam, a nikoliv prostrednictvim subdodavek jako pofizovanou sluzbu od jiného
subjektu. U zalobce se tedy nejednalo o ¢innost VaV; ta byla pfitomna jediné a pravé u
zadavatele, ktery nesl zakonodarcem predpokladané zvysené riziko spojené s nejistym
vysledkem, zejm. co do komercni vyuzitelnosti vysledkt VaV. Ostatné k témto zavérim
dospél 1 NSS v rozsudcich €. j. 1 Afs 97/2018-41 a ¢. j. 1 Afs 96/2018-42.

25.Zalovany zdtraznil, Ze nezpochybiiuje, Ze se jednalo u Zalobce pojmové o tutéZ ¢innost,
kterou vykonaval ¢i by vykonaval zadavatel. Rozhodujicim faktorem je zde ekonomicka
samostatnost, s niz je nerozlucné spjata nejistota jak ohledné kyzeného vysledku
vyzkumu, tak i1 nasledné komeréniho vyuziti a navratnosti vynalozenych nakladd
(investice). Zalobce poskytl sluzbu spotivajici v &innosti VaV, za kterou mu nale?{ od
zadavatele Gplata. Zadavatel realizuje ¢innost VaV, za kterou mu nenalezi a priori zadna
Gplata. Cinnost vykonavan4 Zalobcem ma jistotu (dokonce smluvni) v Ghradé nakladd
vynalozenych na ¢innost VaV, Cinnost zadavatele nikoliv, a proto pravé zadavateli nalezi
moznost narokovat si od¢itatelnou polozku VaV.

26.Dile zalovany upozornil, ze ¢innost VaV, za niz nalezi datovému subjektu
narokovatelna moznost uplatnéni si téchto nakladd podruhé (jednou dle § 24 a podruhé
dle § § 34 odst. 4 a 5 ZDP), je s nadsiazkou ¢innosti srovnatelnou s ruletou. Paklize
’ v/ . ey ’ ’ , .
vsadim na Cislo rulety (financuji ¢innost VaV), které padne (vysledky vyzkumu jsou
komerc¢né vyuzitelné), mohu si mnout ruce, ze se tak stalo (vynalozené investice se
mnohaletné vrati). Paklize zvolené ¢islo na ruleté nepadne (vysledky vyzkumu nejsou
komerc¢né vyuzitelné), je saizka nenavratné ztracena (vynalozené investice jsou ztraceny).
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Hracem rulety je tedy jednoznacné zadavatel, a nikoliv zalobce. Paklize osoba zalobce
nenapliiovala kvalitativni znaky (ekonomicka samostatnost) osoby, neni s to zadny
znalecky posudek uvedené zvratit, neb se jedna o evidentni skutkovou otazku, k jejimuz
posouzeni neni prokazatelné treba odbornych znalosti. Z toho titulu byl zalobcem
poskytnuty znalecky posudek i ostatni dikazni prostfedky, jimiz mél byt prokazan
opak, nadbyteény. Jelikoz zalobce nenaplnil formalni podminku ekonomické
samostatnosti, nelze pristoupit k posouzeni podminek vécnych, tj. zdali ¢innost zalobce
spliiovala pozadavky kladené na VaV; coz dle znaleckého posudku spliovala.

27.Zalovany povazuje za prokazané, ze v prubéhu danového fizeni byla naplnéna v
v /4 4 v/ v M 4 4 v 4 v / \4 M
prezkoumavaném pripadé dikce zakona. Zaroven ma zalovany za to, ze je zcela
nepochybné, Ze nedoslo k vydani nezakonného rozhodnuti, jak tvrdi zalobce, a proto
navrhuje, aby Krajsky soud v Brné zalobu podle ust. § 78 odst. 7 s. 1. s. zamitl a zalobci
nepfiznal pravo na nahradu nakladu fizeni.

II. Posouzeni véci krajskym soudem

28.Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v fizeni podle casti treti hlavy druheé dilu
prvatho zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,s. t. s.“) bez nafizeni jednani, kdyz zalobce i zalovany vyslovili s timto
postupem ve smyslu ust. § 51 odst. 1 uvedené pravni Upravy souhlas a usoudil
nasledovné.

29.Zalobce nesouhlasil s napadenym rozhodnutim, jim# Zalovany zamitl jeho odvolani do
trech platebnich vymért vydanych Finanénim Uradem pro Kralovéhradecky kraj a tim
potvrdil vyméfenou dan z pfijma pravnickych osob za zdarovaci obdobi roku 2016,
2017 a 2018 v celkove vysi 3 370 410 K¢. K vymeéreni dané doslo z moci Gredni na zakladé
postupu k odstranéni pochybnosti. Zmirfiovana dan predstavovala vysi neuznanych
odcitatelnych polozek od zakladu dané zalobcem vynalozenych pti realizaci projektt
VaV dle § 34 odst. 4 a 5 a téz §§ 34a - 34e zakona o danich z prijmt. Pfedmétem sporu je
tedy posouzeni splnéni podminek pro uplatnéni nakladi vynalozenych pti realizaci
projekttt VaV. Zalobce vyslovil presvédéeni, Ye jim navrreny dikazni prostiedek v
podobé znaleckého posudku z oboru zdravotnictvi, obor farmakologie (znalec:
PharmDr. B.), mél byt proveden jako dikaz. Dale vyslovil presvédéeni, ze byl v jeho
¢innosti pritomen prvek novosti a nejistoty, a proto se jednalo o VaV, v dusledku cehoz
mu prislusi pfiznani této odditatelného polozky.

30.Z pribéhu danového fizeni krajsky soud zjistil, ze zalobce je registrovanym
zdravotnickym zafizenim a uskuteCniuje klinické studie predevsim III. faze, tedy
i 4 ’ 4 4 o i 4 4 4 vV 4 / Ve / / Ve o
systematické testovani 1éka na pacientech s cilem prokazani a ovéreni lécivych Gcinka
daného léku a zjisténi jeho nezddoucich Géinkd. Jedna se tedy o testovani jiz vyvinutého
lé¢iva po ukonceni I a II. faze klinického testovani. Spravce dané neuznal Zalobci
polozku odditatelnou od zakladu dané - odpocet na vyzkum a vyvoj ve smyslu ust. § 34
odst. 4 a 5 a § 34a az 34e zdkona o danich z pfijmt, kdyz dospél v datiovém fizeni
k zavéru, ze zalobce vyzkumné vyvojovou Cinnost nerealizoval. V ¢innosti zalobce totiz
dle nazoru spravce dané absentoval ocenitelny prvek novosti a vyzkumné ¢i technické
. 5 v v v . 7 v ’
nejistoty, nebot ¢innost zalobce méla toliko charakter poskytovani sluzby bez vlastni
vyzkumné aktivity.

31.Postup spravce dané a potazmo zalovaného hodnotil krajsky soud z pohledu jednotlivych
ustanoveni zakona o danich z pfijma. Zakonem ¢. 669/2004 Sb. byla s Géinnosti od 1. 1.
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2005 do vzpominané pravni upravy doplnéna ust. § 34 odst. 4 a 5, dle nichz si poplatnik
muze uplatnit odpocet od zakladu dané z pfijma ve vysi 100 % vydaji vynalozenych pri
realizaci projektd VaV. Zakonem ¢. 344/2013 Sb. doslo s ulinnosti k1. 1. 2014 k
novelizaci ustanoveni o VaV obsazené v § 34 odst. 4 a 5 zakona o danich z pfijma a
jejimu upfesnéni pridanim § 34a - § 34e. Je rovnéz zfejmé, ze v ramci zajisténi
jednotného postupu uvedenych ustanoveni vydalo dne 3. 10. 2005 Ministerstvo financi
Pokyn D-288.

32.Krajskému soudu je z jeho rozhodovaci ¢innosti znamo, ze predmétem jeho prezkumu jiz
byla rozhodnuti zalovaného potvrzujici dodatecné platebni vymeéry, jimiz byla zalobci
VvV v V7. o 4 i / 4 v 4 v 4 4 v / *o
vyméfena dan z prijmu pravnickych osob pravé na zakladé neuznani odpoctu vydaja
vynalozenych pti realizaci projekti VaV od zakladu dané. Soud tak zjistil, ze ve
zdaniovacim obdobi r. 2011 - 2018 vykonaval zalobce totoznou c¢innost spocivajici v
klinickém hodnoceni (klinické studii) lékt. Zdanovaci obdobi roku 2011 - 2015 byla
predmétem fizeni pred zdejsim soudem, zaloby byly zamitnuty a tyto rozsudky byly
4 v 4 v V4 /v i M vVv/ 4 4 5
nasledné na zakladé kasacni stiznosti potvrzeny Nejvyssim spravnim soudem. Zalobce
4 v .. M o M vVv/ 4 4 / 4 M A% i
pak nasledné brojil proti rozsudkum Nejvyssiho spravniho soudu ustavnimi stiznostmi,
které byly jak pro predcasnost, tak i pro absenci ustavnépravnich mezi Ustavnim
soudem odmitnuty.

33.Vzhledem ke shora uvedenému tedy krajsky soud konstatuje, ze v predchazejicich
soudnich fizenich vedenych pod sp. zn. 31 Af 52/2016 a 31 Af 53/2016 zaujal ke shora
naznacené problematice jednoznacné stanovisko, které bylo nasledné potvrzeno
Nejvys$im spravnim soudem a Ustavni stiznost proti konecnému rozsudku nejvyssi
soudni instance byla Ustavnim soudem odmitnuta. Za této situace krajsky soud nemé
jakoukoliv moznost a ani divod vyslovené pravni nazory meénit ¢i revidovat. V plném
rozsahu tedy odkazuje na zavéry vyslovené ve svych rozsudcich ze dne 30. 4. 2016, ¢.. 31
Af52/2016-161 a ¢.j. 31 Af 53/2016-157, v nichz uvedl nasledujici:

Krajsky soud se zabyval hmotnépravni podstatou projedndvané véci. Vychdazel pritom z ust. §
34 odst. 4 zdkona o danich z prijmii, dle néhoz Ize od zakladu dané odecist odpocet na podporu
vyzkumu a vyvoje nebo odpocet na podporu odborného vzdélavani. Institut ,,vyzkum a vyvo;”
neni timto zakonem bliZe specifikovan. V dariovém tizeni je pro vyklad tohoto pojmu dle
odkazu v zikoné o danich z p¥ijmi vyuZivina viprava obsaZend v zdikoné o podpore a
vyzkumu, konkrétné v jeho ust. § 2 odst. 1. Dle této pravni vpravy je za zdakladni vyzkum
povazovana teoretické nebo experimentdlni price providénd zejména za vicelem ziskini
novych védomosti o zakladnich principech jevii nebo pozorovatelnych skutecnosti, kterd neni
primdrné zamérena na uplatnéni nebo vyuZiti v praxi. Za aplikovany vyzkum pak zikon
oznacuje teoretickou a experimentalni praci zamérenou na ziskini novych poznatki a
dovednosti pro vyvoj novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkii, postupii nebo sluzeb.
Experimentdlni vyvoj je pak definovin jako ziskavini, spojovini, formovini a pouzivini
stavajicich védeckych, technologickych, obchodnich a jinych p¥islusnych poznatki a dovednosti
pro navrh novych nebo podstatné zdokonalenych vyrobkdi, postupii nebo sluzeb.

PFi hodnocent, zda Zalobce mél p7i své cinnosti spocivajici v uskutecriovani klinickych studi,
tedy systematickém testovini lékii na pacientech s cilem prokdzini a ovéreni lécivych ucinki
daného léku a zjisténi jeho neZadoucich ncinki, pravo aplikovat pr¥i stanoveni dariové
povinnosti ust. § 34 odst. 4 zikona o danich z p¥ijmi, vychdzel zdejsi soud predevsim ze
zavéri Nejvyssibo spravnibo soudu vyslovenych k této véci v jeho zrusujicim rozsudku ze dne
3. 10. 2018, ¢j. 1 Afs 96/2018-42 a ze dne 26. 7. 2018, ¢.j. 1 Afs 97/2018-41. Krajsky soud
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dospél k nazoru, Ze toto rozhodnuti netrpi vadou neprezkoumatelnosti a protisistavnosti, jak
namital Zalobce v pisemném vyjadreni. Vyslovené zivéry Nejvyssiho spravnibo soudu jsou
proto pro zdejst soud zdvazné. Nejvyssi spravni soud v predmétné véci vyslovil jednoznacné
zdvazné stanovisko, dle néhoz zdavér Zalovaného, podle kterého Zalobce poskytoval sluzbu,
kterou nelze zoblednit jako odecitatelnou polozku dle ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z
primai, byl spravny. Krajsky soud, vazin takto vyslovenym pravnim ndzorem, proto povazuje
Zalobni namitky tykajici se aplikace ust. § 34 odst. 4 zakona o danich z prijmii za nedivodné.
Tento zdavér nemiiZe byt vyvrdcen ani dalsimi ditkazy Zalobcem predloZenymi v pribébu
soudniho Fizeni. Zdejsi soud pritom v plném rozsabu odkazuje na zavéry Nejvyssiho spravniho
soudu shora prezentované, s kterymi se ztotoZriuje.

Krajsky soud setrval na svém pivodnim zivéru vysloveném v predchazejicim rozsudku ze dne
28. 2. 2018 dotykajicim se namitky, dle niz by mél Zalovany ucinit konecny zavér na zakladé
predem vypracovaného znaleckého posudku. Podle ndazoru Zalobce se nejednd o spornost v
technické & technologické strance v oblasti lékarského vyzkumu, ale o spornost komplexniho
nahledu na postup pri klinickém hodnoceni léki, na mozné proky novosti, na podrobnosti
konkrétnich procesit v ramci klinického hodnocent, coz dle jeho ndzoru vyZaduje posouzeni
véci na zakladé znaleckého posudku. Krajsky soud se s timto nazorem neztoroZriuje. Dospél k
zdvéru, Ze v daném pripadé nebylo ditvodné znalce k prokazini skutecnosti rozhodnych pro
spravné zjisténi a stanoveni dané ve smyslu wust. § 95 dariovébo 7idu wustanovit. V'
projedndvané véci totiz na posouzeni postupu dle ust. § 34 zakona o danich z p¥ijmii nebylo
tPeba odbornych znalosti, nebot se jednalo o zvdzeni, zda cinnost Zalobce vykazovala znaky
vyzkumu a vyvoje, pricemz iloba Zalobce byla v tomto procesu ziejma. Z tohoto pobledu
pristoupil i k hodnoceni znaleckého posudku & 2/2019 (viz shora), ktery Zalobce predloZil jako
ditkaz p¥i soudnim prezkumu napadeného rozhodnuti.“

34.Takto vyslovené zavéry nemohou byt vyvraceny zalobnimi namitkami prezentovanymi
v nové podané zalobé. Krajsky soud plné prisvéd¢uje nazoru zalovaného, dle néhoz ,U
Zalobce se tedy nejednalo o ¢innost VaV’; ta byla pfitomna jediné a pravé u zadavatele, ktery
nesl zakonoddrcem predpoklidané zvysené riziko spojené s nejistym wvysledkem, zejm. co do
komercni vyuZzitelnosti vysledkii VaV. Ostatné k témto zavéridm dospél i NSS v rozsudcich ¢. j.
1 Afs 97/201841 a ¢ j. 1 Afs 96/2018-42.....Rozhodujicim faktorem je zde ekonomickd
samostatnost, s niz je nerozlucné spjatd nejistota jak obledné kyzeného vysledku vyzkumu, tak
i ndsledné komeréniho vyuZiti a ndvratnosti vynalofemjch ndkladi (investice). Zalobce
poskytl sluzbu spocivajici v Cinnosti VaV, za kterou mu ndleZi od zadavatele diplata.
Zadavatel realizuje &innost VaV, za kteron mu nendlezi a priori Zddnd dplata. Cinnost
vykondvand Zalobcem md jistotu (dokonce smluvni) v sibradé nakladii vynaloZenych na
Cinnost VaV, éinnost zadavatele nikoliv, a proto pravé zadavateli naleZi moznost narokovat
si odcitatelnou polozku VaV.«

35.Tento zavér vychazel ze zavazného pravniho nazoru vysloveného Nejvy$sim spravnim
soudem v rozsudku ze dne 3. 10. 2018, ¢.j. 1 Afs 96/2018-42, ktery se tykal vyméteni
danové povinnosti zalobce v obdobné véci. Nejvyssi spravni soud uvedl, ze ,,Na zikladé
rozboru zikona o lécivech ma Nejvyssi spravni soud za to, Ze klinické hodnoceni lécivych
v/ o - v ’ Ve ’ % . . ’
pripravkii je obecné, vzhledem ke své povaze, cinnosti podraditelnou pod pojem vyzkumu a
vyvoje. Klinické hodnoceni spociva v hledani predtim neodbalenych jevi, struktur a vztahi
(zjisténi ucinkii, stanoveni neZidoucich icinkd aj.), vysledkem ma byt nové, hlubsi chapini
jevik a wvztahi s vyznamem Sirsim neZ pro Zalobkyni samotnou. Do Cinnosti jsou nutné
zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou pouZivany presné vymezené védecké metody.
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Jak jiz bylo veceno, jde o zdvérecnou a zcela nezbytnou fizi vyvoje novych lécivych pripravki
- souvislost s vétsim celkem a s jinou védeckotechnickon innosti je zde tedy zcela zjevnd. Lze
shrnout, Ze blavnim sicelem této cinnosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde tedy pritomen
zdkladni definicni prvek vyzkumu a vjvoje. Tomuto pristupu konvenuje téz pokyn D-288,
ktery v bodu 3. pism. j) mezi Cinnosti vyzkumu a vyvoje pri realizaci projekti ¥adi mimo jiné
klinické zkousky léki. Soud nezpochybriuje vychodisko Zalobkyné i krajského soudu, Ze jde o
zcela nezbytnou soucdst dloubého procesu vyzkumu a vyjvoje novych léciv, kterd v sobé nese
definicni proky vyzkumu a vyvoje (zejména novost a vyzkumnd nejistota).

36.V souzené véci je vsak podstatné, Ze pro moznost uplatnéni nakladi na klinické hodnoceni
lékii jako poloZky odelitatelné od zakladu dané musi byt, vedle podminky, aby cinnost
naplriovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz negativni podminka stanovend
zdkonem (a specifikovand pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto ¢innost p¥i realizaci projektu
musi poplatnik provddeét sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto podminkou je vyjidien ryzi
scel dotceného ustanovent, tedy podpora vyzkumu a vyvoje provddéna vlastnimi pracovniky
v ramci jednobo podnikatelského subjektu.

37.Podle soudu je v posuzované véci nepochybné, Ze vlastni vyzkumna aktivita neprobihala u
Zalobkyné, ale u zadavatele (farmaceutické spolecnosti). Zadavatel novy lék vyvijel, s obledem
na predchazejici faze vyvoje pak vyvinul téZ zadani, podle kterého probibala tieti fize vyvoje
léku. Zadavatel stanovil, v jakych davkdch, kdy, komu a jak bude testovany lék poddvin. Ve
vétsiné pripadi slo o randomizovanou duojité zaslepenou studii - Zalobkyné tedy sama
nevédéla, zda wvibec pacientiim podivi vyvijenou ldtku & placebo, pripadné v jaké
koncentraci je litka poddvina. Zalobkyné nemohla priibéh klinického hodnoceni sama
ovlivnit, nebot’ toto musi probihat na zikladé jasné stanovenych pravidel vytvorenych pravé
zadavatelem. Jedinou mozZnosti, jak mobla do pribébu hodnoceni zasibnout, bylo jeho
ukonceni. Cinnost Zalobkyné tak de facto spoctvala v plnéni jasné stanovenych pokynii na
zdkladé objednivky zadavatele, byt samoziejmé toto plnéni spocivalo ve vysoce odborné
medicinské cinnosti. Takovd cinnost proto musi byt vnimdna jako poskytnuti sluzby
poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj provadi. Soud prisvédcuje stéZovateli (a v Fizeni o této
skutecnosti nebylo mezi ucastniky sporun), Ze Zalobkyné neméla s provddénym klinickym
hodnocenim Zadné dodatecné naklady, které by spocivaly v nutnych investicich pro providéni
Cinnosti, kterou si u ni zadavatel objednal. Je pravdou, Ze providénd cinnost je vysoce
odbornd, nicméné piné odpovidi povaze Cinnosti Zalobkyné, ktera je zdravotnickym
zarizenim, u kterého se zazemi a vybaveni (persondlni i materialni) pro tento drub odborné
Cinnosti predpokladd. U Zalobkyné samotné se nejednalo o vyzkum a vyvoj; o ten se jednalo
naopak wu zadavateld, kteri nesli zikonoddrcem predpoklidané zvysené riziko dané vyssi
mirou nejistoty obledné komercni vyutitelnosti vysledkii vyzkumu a vyvoje. Zalobkyné tedy
nenesla zvysenou miru podnikatelského rizika predpoklidanon zikonoddrcem v oblasti
vyzkumu a vyvoje, nybrz se pohybovala toliko v oblasti ,bézného* podnikini, kterou
zdakonodarce bonifikovat nechtél; neni tedy ditvodu, proc¢ takovou Cdinnost provadénou
Zalobkyni mimoradné dariové zvyhodriovat.

38. Zalobkyné nenesla ani riziko vjzkumné nejistoty, ta leZela na zadavateli. V piipadé
negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, Ze vyvoj léciva nepostoupi do dalsi
Jaze, tedy lék nebude vyribén. V takové situaci neni zmarena rizikovd investice, kterou
vynaloZila Zalobkyné, ale investice zadavatele klinického hodnoceni. Z blediska cinnosti
Zalobkyné je nesispéch tieti faze vyvoje léciva nepodstatny; vyznam md pouze pro zadavatele,
ktery by pripadné nové vyvinuté léGvo distribuoval jako svij vyrobek. Zalobkyné svou
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Cinnosti nenaplriovala ani kritérium novosti; tu lze pri vyzkumu a vyvoji léki spatvovat v
jebo cili, tedy vyvinuti novébo léciva. I toto kritérium je tedy naplnéno u zadavatele.
Zalobkyné neprovidéla ani konecné hodnoceni dicinnosti 1écebné litky. Védecké price
prezentované Zalobkyni (odborné clanky) jako vystup vyzkumu a wvyvoje sice prispivaji k
vyvoji lékit, nent ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné Cinnosti Zalobkyné*

39.Takto vysloveny nazor nemtzou vyvratit ani podrobné zalobni namitky upozornujici na

zavéry obsazené ve znaleckém posudku. Rovnéz tak napadené rozhodnuti, které dle
4 \4 v v / 4 4 v M v

nazoru zalobce na predlozeny znalecka posudek konkrétné nereaguje, nelze povazovat za
neprezkoumatelné. V projednavané véci totiz rozhodnuti nezaviselo na posouzeni
otazky, k niz by bylo treba odbornych znalosti, jak vyzaduje ust. § 95 darfiového radu.
Nelze rovnéz prisvédcit zalobci, ze spravce dané a potazmo zalovany provedli nespravné
posouzeni véci.

40.Nelze prisvéd<it ani zalobni namitce poukazujici na odpovéd Ministerstva financi na
dotaz zalobce ohledné aplikace ust. § 34 a nasl. zakona o danich z pfijma. Pokud uvedené
o . . Vv V. 7/ v / v
ministerstvo podalo informace ohledné uplatnéni odpoctu od zikladu dané pouze
v obecné roviné, nemohlo toto sdéleni zalozit dobrou viru zalobce, ze v jeho ptipadé bez
posouzeni konkrétnich vstupnich (daju, by se o takovy pripad mohlo jednat.

41.Krajsky soud ve vazbé na zalobni namitku poukazujici na nepfezkoumatelnost rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu konstatuje, ze neni jeho dkolem, jakozto soudu instancné
podfizeného, hodnotit zakonnost a Gstavnost rozhodnuti této nejvyssi soudni instance
(viz rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 7. 11. 2019, sp. zn. 1 Afs 183/2019).

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

43.Vyrok o nakladech tizeni se opira o ustanoveni § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce nebyl ve véci
/ vV / 4 4 4 o V/ 4 i M \4
Uspésny, pravo na nahradu nakladu fizeni mu proto nevzniklo. Ze spisu nevyplynulo, ze
by zalovanému naklady fizeni nad ramec jeho bézné Gredni ¢innosti vznikly.

Pouceni:

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

Lhita pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznalenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize
4 N4 4 vy 7/ 4 o 4 4 v_ 7/ /v . .
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasac¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. 1. s. a kromé

/ 4 V. 4 4 4 4 v 4 4 . v \4 VvV .
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje,
v jakém rozsahu a z jakych divodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V tizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zdkont vyzadovano pro
vykon advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol pro

4 4 / Vv M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Hradec Kralové 29. Cervence 2021

JUDr. Magdalena Jezkova v. r.
predsedkyné senatu
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