4 Afs 341/2019 - 47

CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Mgr. Petry Weissové
a soudcu JUDr. Jirtho Pally a Mgr. Alese Roztocila v pravai véci zalobkyné: Vestra Clinics
s.r.0., se sidlem Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou, zast. JUDr. Frantiskem Diviskem,
advokatem, se sidlem Velké namésti 135/19, Hradec Kralové, proti zalovanému: Odvolaci
finanéni feditelstvi, se sidlem Masarykova 427/31, Brno, proti rozhodnuti Zalovaného
ze dne 31. 8. 2017, ¢. j. 38217/17/5200-11435-711926, v tizeni o kasa¢ni stiznosti zalobkyné
proti  rozsudku  Krajského  soudu  vHradei  Kralové  ze dne 12.7.2019,
¢.j. 31 Af 51/2017 - 92,

takto:

L Kasaéni stiznost se zamita.

II. Zadny z Gcastniki nema pravo na nahradu nakladd fizeni o kasaéni stiznosti.

Odtavodnéni:

L
[1]  Finan¢ni ufad pro Kralovéhradecky kraj, {Gzemni pracovisté v Rychnové
nad Knéznou (dale jen ,spravce dané“), vyméril zalobkyni platebnim vymérem ze dne
30. 11. 2016, €. j. 1929464/16/2712-50521-603000 (dale jen ,platebni vymér®), dan z pfijma
pravnickych osob za zdanovaci obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 ve vysi 352.830 K¢,
ato nazakladé  vysledku  postupu  k odstranéni  pochybnosti  podle § 89
zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy rad (dale jen ,danovy rad®), a § 90 téhoz zakona.

[2]  Zalovany v zahlavi uvedenym rozhodnutim (dile jen ,napadené rozhodnuti®)
zamitl odvolani zalobkyné a platebni vymér spravce dané potvrdil.

II.
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[3]  Zalobou u Krajského soudu v Hradci Kralové (dle jen ,krajsky soud®) se zalobkyné
domahala zruseni napadeného rozhodnuti. Krajsky soud zalobu zamitl jako nedtvodnou
rozsudkem ze dne 12. 7. 2019, ¢. j. 31 Af 51/2017 - 92 (dale jen ,napadeny rozsudek®).

[4] Krajsky soud prvotné hodnotil postup spravce dané podle § 89 danového radu
2§90 tehoz zakona. Shrnul, Ze nazikladé skutkovych okolnosti posuzované véci je
ztejmé, ze spravei dané vznikly pochybnosti o spravnosti, prukaznosti a Gplnosti
dariového priznani zalobkyné za zdanovaci obdobi roku 2015, ato na zakladé poznatku
ziskanych pfi danlovych kontrolach zalobkyné tykajicich se zdanovacich obdobi let 2011
az 2013. Zalobkyné¢ byla vyzvana, aby tyto pochybnosti odstranila. Zalobkyné na vzvu
spravce dané reagovala a navrhla dikazy k odstranéni pochybnosti spravce dané, spravce
dané nato seznamil zalobkyni svysledky dafového fizeni a zalobkyné navrhla dalsi
dtkazy. Spravce dané dospél k zavéru, ze nebylo tfeba provadét dalsi dokazovani a vydal
platebni vymér. Tento postup krajsky soud povazoval za zakonny a neptisvéddil zalobni
namitce, podle niz mél za danych okolnosti spravce dané zahajit danovou kontrolu.
Skutecnosti, které by takovy postup odtvodnovaly, zde podle krajského soudu nenastaly,
jelikoz spravce dané mél jiz k dispozici uréitou skutkovou i dukazni zakladnu vyplyvajici
z poznatkl danovych kontrol za predchozi zdanovaci obdobi, které pouze aktualizoval
pro zdanovaci obdobi roku 2015. Duvody pro pokradovani v dokazovani neshledal,
a proto v souladu s § 90 odst. 3 darlového fadu vydal platebni vymeér.

[5]  Krajsky soud se dale zabyval spornou otazkou, zda méla zalobkyné pfi své ¢innosti
spocivajici v uskutecnovani treti faze klinickych studii, tj. systematickém testovani léku
. 4 4 4 4 VvV 4 / Ve / / Ve o 4 4 **V_V 7 .
na pacientech scilem prokazani a ovéreni lé¢ivych G¢inkd daného léku a zjisténi jeho
nezadoucich Géinkt, pravo postupovat podle § 34 odst. 4 zakona ¢. 586/2012 Sb., o danich
z pfjmu, veznéni ucinném od 1.1.2014 (dile jen ,zakon o danich z prijmu®),
tedy uplatnit naklady vynalozené ptiuskuteénéni klinické studie jako odeditatelnou
4 / / . Vv v vV /4 v/ /. / M
polozku na vyzkum a vyvoj. K tomu predeslal, ze v danovém fizeni je pro vyklad pojmu
»Vyzkum a vyvoj“ uzity v § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmt, vyuzivana pravni Gprava
obsazena v zakoné ¢. 130/2002 Sb., o podpote vyzkumu a vyvoje z vefejnych prostfedki
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont.

[6] Své Gvahy k predestfené sporné otazce pak krajsky soud zalozil na zavérech
vyplyvajicich  zrozsudku  Nejvysstho  spravnitho  soudu zedne 3. 10.2018,
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, vnémz byly predmétem posouzeni dariové povinnosti téze
zalobkyné na zakladé obdobnych skutkovych a pravnich okolnosti za zdanovaci obdobi
roku 2014. Natomto zdkladé krajsky soud dovodil, ze ¢innost, kterou pro zadavatele
(farmaceutické spolecnosti) zalobkyné vykonavala, je sluzbou, kterou nelze zohlednit jako
odelitatelnou polozku podle § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijmt. Krajsky soud za své
ptijal zavéry shora uvedeného rozsudku, podle nichz k moznosti uplatnéni naklada
na klinické hodnoceni lékt jako polozky odecitatelné od zakladu dané musi byt splnény
jednak definicni znaky vyzkumu a vyvoje (zejména prvek novosti a nejistoty), ale také
skutecnost, ze tuto Cinnost musi poplatnik provadét sim a nepofizovat ji jako sluzbu.
V daném pripadé vSak vyzkumna aktivita probihala nikoliv u zalobkyné, ale u zadavatele
vyzkumu. V souzené véci se podle krajského soudu nejednalo o vyzkum avyvoj,
zalobkyné nenesla riziko vyzkumné nejistoty, které lezelo naopak na zadavateli vyzkumu,
tedy farmaceutické spole¢nosti. Zalobkyné nenapltiovala ani kritérium novosti, které lze
spatrovat ve vyvinuti nového léCiva, pricemz itoto kritérium bylo v daném pripadé
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splnéno pravé wuzadavatele klinického hodnoceni, nadto zalobkyné neprovadéla
ani kone¢né hodnoceni G¢innosti 1éCebné latky. Védecké prace (odborné clanky, které
zalobkyné vypracovala), pak nepredstavuji vysledek vlastni védeckovyzkumné dinnosti
zalobkyné, ktera neprovadéla ani konecné hodnoceni Gc¢innosti lécebné latky. Tyto zavéry
nemohly podle krajského soudu ovlivnit ani zalobkyni v tizeni predkladané dikazy
(znalecky posudek a potvrzent tfetich subjektd o Cinnosti zalobkyné).

[7]1  Zavérem krajsky soud neprisvédc¢il ani namitce, podle niz mél spravce dané nechat
vypracovat znalecky posudek. V projednavané véci totiz k posouzeni mozného postupu
podle  § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijmu nebylo tteba odbornych znalosti, nebot
se jednalo o zhodnocent, zda &innost alobkyné vykazuje znaky vyzkumu a vyvoje. Uloha
zalobkyné v tomto procesu klinického hodnocent totiz byla zfejma.

III.
[8]  Proti napadenému rozsudku broji zalobkyné (dile jen ,stézovatelka®) kasaéni
stiznosti z davoda podle § 103 odst. 1 pism. a), b) ad) s. f.s. Navrhuje zrusit napadeny
rozsudek a véc vratit krajskému soudu k dal$imu fizeni.

[9]  Stézovatelka namitd neprezkoumatelnost napadeného rozsudku, nebot se podle
ni krajsky soud nevyporadal s rozpory mezi zavéry rozsudku Nejvyssiho spravatho soudu
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, zavéry znaleckého posudku PharmDr. Josefa Bakese, Ph.D. ze dne
20.4.2019, ¢. 2/2019 (dale také jen ,znalecky posudek®), azavéry jednotlivych
potvrzeni vystavenych spole¢nostmi PharmatrophiX, Inc., Eisai Inc., NeuroSciosGmbH
a MUDr. D. B. (souhrnné dale jako ,potvrzeni®), ktera stézovatelka predlozila na podporu
tvrzeni, ze ovliviiuje hodnotici protokoly, tudiz jeji Cinnost vykazuje znaky vyzkumu.
Stézovatelka také krajskému soudu vytyka, ze nehodnotil znalecky posudek, ktery jako
dtkaz provedl, a nevyporadal se s jeho zavéry, stejné jako i s dolozenymi potvrzenimi.

[10] Stézovatelka se neztotoznuje se zavérem krajského soudu o tom, ze spravce dané
4 v \4 / v/ v Ve v 4 4
postupoval spravné, kdyz vdaném pripadé vyuzil postup k odstranéni pochybnosti.
Podle stézovatelky mél spravce dané zahajit datiovou kontrolu za zdarovaci obdobi roku
2015, stejné jako to ulinil ve vztahu ke zdatiovacim obdobim let 2011 az 2013. Pokud
krajsky soud uvedeny postup spravce dané potvrdil jako spravny, dopustil se pochybeni.
Postup k odstranéni pochybnosti neni podle stézovatelky urlen k prokazovani
’ 4 Ve / 4 4 4 7V v
a posuzovani slozitych a komplexnich otazek, nema tudiz nahrazovat danovou kontrolu.
Nadto v pripadé dariové kontroly by méla stézovatelka vice procesnich prav asirsi
moznosti na uplatnéni svych vyjadfeni a obrany. Nespravnou volbu postupu v datiovém
v/ 4 M v . **V_V / M .. / v /. v/ 4 /
fizeni pak nelze ospravedlnit skutecnostmi zjisténymi z jinych danovych tizeni vedenych
se stézovatelkou.

[11] Stézovatelka dale rozporuje Gvahu krajského soudu, ktery oprel své zavéry
o rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42 s oduvodnénim, ze jej
povazuje zazavazny. Stim stézovatelka nesouhlasi, nebof vevéci projednavané
v odkazovaném rozsudku se jednalo o zdatovaci obdobi roku 2014, v nyni posuzované
véci je predmétem rizeni dan z pfijmt pravnickych osob za zdanovaci obdobi roku 2015.
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Na nynéjsi pripad se tak vazanost rozsudkem Nejvyssiho spravaiho soudu podle § 110
s. t. s. nepouzije. Uvedené pochybeni zaklada nezakonnost napadeného rozsudku.

[12] Stézovatelka dale obsahle broji protijednotlivym zavérim vyslovenym
ve zminéném rozsudku ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, k nimz se krajsky soud v napadeném
rozsudku prihlasil a's nimiz vyslovil souhlas. Zavéry v ném obsazené podle stézovatelky
Nejvyssi spravai soud vyslovil bez pochopeni povahy jeji ¢innosti, tedy povahy procesu
klinického hodnoceni, a aniz by provedl dokazovani, na jehoz vysledcich by mohl tyto své
zavéry zalozit. Domnénky ateze Nejvyssitho spravniho soudu obsazené ve zminéném
rozsudku nemaji oporu ve skutkovém stavu véci. Nadto je uvedeny rozsudek zatizen
i vadou neprezkoumatelnosti, a tudiz je nutno na néj nahlizet jako na protitstavni. Krajsky
soud tak nazakladé nezakonného, neprezkoumatelného a protitstavniho rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu posoudil nespravné spornou otazku aplikace § 34 odst. 4
zakona o danich z ptijmu ve stézovatelciné véci.

[13] Stézovatelka po celou dobu vedeni datiového fizeni navrhovala k prokazani toho,
ze jeji Cinnost obsahuje jak prvek novosti, tak iprvek nejistoty mimo jiné zpracovani
znaleckého posudku. Vzhledem k tomu, ze tak nebylo ucinéno, nechala si vypracovat
vlastni znalecky posudek ¢. 2/2019 ze dne 20. 4. 2019. Z néj vyplyva, ze stéZovatelka ma
v procesu klinického hodnoceni nenahraditelnou roli zkousejici, ktera musi hodnotit
odlisnosti, jejich vztah ke zkouSené latce a miru zdvaznosti téchto odliSnosti. Posuzuje
tedy stav pacienta a hodnoti jeho stav ke zkousené latce, v ¢emz je nutno spatfovat prvek
novosti. Zaroven je v jeji ¢innosti (a to po celou dobu provadéni klinického hodnoceni)
pritomen i prvek nejistoty, ktery spociva zejména v mozném zastaveni studie. To s sebou
nese riziko ukonéeni finanéniho pfijmu, tj. ekonomické riziko. Navic podle stézovatelky
pro posouzeni jeji Cinnosti jako vyzkumu a moznost uplatnéni odelitatelné polozky
na vyzkum a vyvoj neni nutna pfitomnost obou uvedenych prvka (novosti a nejistoty).

[14] Stézovatelka vyvraci 1zavér, podle néz védecké prace (odborné clanky),
které predstavuje, nejsou vysledkem jeji vlastni védeckovyzkumné Cinnosti. Védecké prace
Vv 4 vV, o+ 7 M M v v v/ 4 V. o/ v/
stézovatelky, které tvofti jeji jednatel, jsou jednoznacné prinosné aurcuji dalsi postupy
v 1ékarstvi a vtomto lze podle stézovatelky opét spatrovat prvek novosti. Tento zavér

krajského soudu byl nadto vyvracen provedenymi dikazy, a proto se v tomto sméru nemél
krajsky soud dovolavat zavért rozsudku €. j. 1 Afs 96/2018 - 42.

[15] Stézovatelka tudiz napliuje predpoklad pro uplatnéni odecitatelné polozky vyvoje
a vyzkumu podle § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijma. Podili se jako neoddélitelna ¢ast
na vyzkumu a vyvoji 1kt vyluéné svymi zameéstnanci v ji pronajatych prostorach, nese
veskeré naklady spojené stakovou c¢innosti, tedy svoji {innost vykonava vlastnimi
materialnimi a personalnimi prostiedky a nenakupuje tuto ¢innost jako sluzbu. Spliuje
tedy predpoklady, jez vymezil v rozsudku ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42 Nejvyssi spravni soud.
Tuto svoji ¢innost navic provadi vyluéné v oblasti klinického hodnoceni, coz je vysoce
4 v / / v / M / Ve M /. M . 4 4 4 4 4
naro¢ny a vyznamné regulovany obor lidské Cinnosti, ktery jako jediny provadi testovani
Ve / . / / M . 4 4 4 Ve U Ve .
na zivych lidech avystupy avysledky klinickeého testovani pfinasi posun priobjevu
/ /4 o VvV 4 N4 M o 717 . M ’
novych léka. Stézovatelka ma pristup k pacientum apodili seinajejich naboru.
Bez vyzkouseni léku by nemohlo dojit k jeho uvedeni na trh. Jeji ¢innost nespodiva pouze
v plnéni pokynt zadavatele na zakladé jeho objednavky, nybrz pfinasi do procesu vlastni
iniciativu, ovliviiuje prubéh a vysledek klinického hodnoceni. Spoluvytvari také konecné
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protokoly, ma moznost je ovlivnit a ma zde rovnéz prostor pro vlastni védecké uvazeni.
Navic lékarska péce alékarska rozhodnuti museji byt poskytovany kvahﬁkovanym
lékatem, kterym je jednatel stézovatelky. Cil atrvani projektu je uréovan
na mezinarodnich védeckych konferencich atéch seGcastni jednatel stézovatelky
a spoluvytvari tak cile klinického hodnoceni. Podil na ovlivnéni protokolt doklada
stézovatelka potvrzenimi, ze kterych lze dovodit, ze se jednatel stézovatelky podili
na vytvareni protokoll a pravidel pro postup v ramci klinického hodnoceni.

[16]  Stézovatelka v dalsi ¢asti kasaéni stiznosti také odkazuje na bod 3 pism. j) Pokynu
Ministerstva financi D-288 ze dne 3. 10. 2005, k jednotnému postupu pti uplatnovani
ustanoveni § 34 odst. 4 a 5 zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z prijma, ve znéni pozdéjsich
predpisu, ¢.j.15/96003/2005 (dale jen ,pokyn D-288). Podle néj je cinnosti vyzkumu
a vyvoje zdravotnicky a farmaceuticky vyzkum a vyvoj vcetné klinickych zkousek leku,
vakcin nebo lééebnych 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. Stézovatelka
namita, ze podle vykladu obsazeného v napadeném rozsudku, vychazejictho z rozsudku
Nejvysstho spravniho soudu ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, jakoz 1 podle vykladu danovych
organy, by si vydaje na vyzkum a vyvoj nemohl uplatnit ani zadavatel, ani stézovatelka. Ta
pti uplatnéni uvedené odelitatelné polozky na vyzkum a vyvoj postupovala v dobré vife
vychazeje nejen z citovaného pokynu D-288, ale iz informace pracovnika Ministerstva
financi, ktery ji sdélil, ze provadéni klinickych zkousek léku lze zaradit mezi ¢innost
vyzkumu avyvoje. Stézovatelka opétovné zduraznuje, ze pro uplatnéni odelitatelné
polozky na vyzkum a vyvoj neni nutné naplnit vSechna doplnujici kritéria vyplyvajici
z bodu 2. pism. c¢) pokynu D-288, ale postaci naplnit jen nékteré z nich.

[17] Nakonec stézovatelka zduraznuje, Ze neni podstatné, ze neni vlastnikem vystupu
vyzkumu nového léku. Nesouhlasi proto s vykladem krajského soudu, podle néjz pravo
na uplatnéni odelitatelné polozky maji pouze subjekty, které samy provadi urcity vyzkum
a které se stanou vyluénym vlastnikem vysledku vyzkumu. Takovy vyklad by vyloudil
\4 v 4 Ve 4 \4 4 M i M /4 4 /4 o
moznost uplatnéni odecitatelné polozky vramci procesu klinického hodnoceni léku.
Podpora vyzkumu avyvoje je v zakoné formulovana obecné, a proto musi byt zaujat
/ /. v \i Vi .
vyklad, ktery je ve prospéch danového subjektu.

[18] V zavéru kasacni stiznosti pak stézovatelka uvadi, Ze na zakladé dikazu znaleckym
4 oV v / /4 /1° / V. o v /

posudkem a potvrzeni se muze ¢tvrty senat odchylit od zavéra obsazenych v rozsudku

¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, nebot je zde skutkova odliSnost a neni proto treba véc predkladat

rozsifenému senatu. Pokud by vSak étvrty senat dospél k zavéru, zetyto skutkové

odchylky nejsou dostate¢né k odchyleni se od zavérd v citovaném rozsudku, navrhuje

stézovatelka véc predlozit rozsirenému senatu Nejvyssiho spravniho soudu k posouzeni.

IV.
[19] Zalovany se ve vyjadreni ke kasacni stiznosti pripojuje k posouzeni spornych
otazek krajskym soudem a navrhuje zamitnuti kasa¢ni stiznosti pro jeji nedvodnost.
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[20] Ke stiznostni argumentaci uvadi, ze ackoliv nebyl krajsky soud vazan zavaznym
pravaoim  nazorem  Nejvysstho  spravnitho  soudu  vyslovenym v rozsudku
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42 ve smyslu § 110 odst. 4 s. t. s., tak s ohledem na faktickou identitu

v o v 4 Vev/y v/ V17 v/ vV / M i 4
véci v ném posuzované s nynéjsim pripadem, priléhavost drive vyrcenych judikaturnich

4 V o 4 c. 4 v 4 4 4 Ve M 4 v v M 4 M M
zavéru a zasadu legitimniho olekavani lze ucinit zavér, ze se jedna prakticky o ekvivalent

4 4 4 4 4 v /4 v . Vi . .
zavazneho pravniho nazoru. Ostatné vdané véci nedoslo k posunu judikatury,
a podle zalovaného proto nelze k jinému nazoru dospét.

[21] Kdokazovani znaleckym posudkem ¢.2/2019 zalovany uvadi, zes ohledem
na nepotiebnost odbornych znalosti pro posouzeni nynéjsi véci postacilo hodnoceni
znaleckého posudku v rozsahu, jak jej provedl krajsky soud v napadeném rozsudku.

[22] Ke vztahu stézovatelky ajejiho zadavatele z pohledu moznosti uznani odpocltu
na vyzkum avyvoj zalovany uvadi, zZe stézovatelka nebyla nositelem rizika a nejistoty
vyplyvajici z procesu vyzkumu a vyvoje, nesla jen riziko bézné podnikatelské ¢innosti,
stejné jako kazdy jiny podnikatelsky subjekt. Nejistotu, jez je pojmovym znakem
vyzkumu avyvoje (atzce souvisi isprvkem novosti), predstavuje napiiklad to,
4 / /. / M Ve / v v/ /4 Ve
ze vysledek vyzkumu avyvoje nebude pouzitelny, nebo ze se k zadnému nedospéje
nebo bude zvolen nespravny postup a v disledku toho budou marné vynalozeny naklady.
To vsak v pfipadé stézovatelky nenastalo. Zadavatel poskytuje stézovatelce lécebnou latku
idal$i material pro provadéni klinického testovani, véetné vybaveni a hradi ji vzniklé
naklady. Stézovatelka tudiz poskytuje zadavateli sluzbu, za kterou ji nalezi Gplata. Veskeré

’ Ve o . . . . / /1._o0 vV
vysledky cinnosti jsou majetkem zadavatele. Zisky z prodeje novych leku stézovatelce
nepfipadnou. Stézovatelce pfislusi pouze vyhodnocovat stav pacientli, kterym je lécebny

v/ 4 4 M M / Ve v/ v /7 IV 4 4
pripravek podavan, nikoliv ucinnost tohoto pripravku ve vztahu k mnozstvi u¢inne latky
a stavu pacienta.

[23]  Zalovany nesouhlasi ani s nAmitkou, e méla byt vyuzita datiova kontrola na misto
postupu k odstranéni pochybnosti. Uvadi, ze o pouziti procest k provéfeni spravnosti
danovych povinnosti rozhoduje spravce dané podle procesni vhodnosti. Paklize postali
postup k odstranéni pochybnosti, neni nutno zahajovat danovou kontrolu. Jelikoz spravce
dané vdaném pfipadé neshledal davody pro pokradovani v dokazovani, nepreklenul
se postup k odstranéni pochybnosti do dariove kontroly. Spravce dané mél dostatecna
skutkova zjisténi a dukazy kvydani platebniho vyméru beztoho, aniz by zahajoval
daniovou kontrolu.

[24] K tvrzené nepfezkoumatelnosti napadeného rozsudku zalovany dodava, ze krajsky
soud zalozil své odivodnéni na uceleném argumentaénim systému a ma-li stézovatelka
\4 / M v v v 4 4 .
za to, ze napadeny rozsudek neobsahuje presné to, co pozadovala, nezaklada to jeho
neprezkoumatelnost. K namitané absenci hodnoceni znaleckého posudku a pfedlozenych
4 v / M 4 v v v .
potvrzeni pak zalovany odkazuje na odstavec 57. napadeného rozsudku, v némz se témito
dtkazy krajsky soud zabywval.

[25] K predlozeni véci rozsifenému senatu Nejvyssitho spravniho soudu zalovany
neshledava divod. Tak postupuje senat Nejvyssiho spravniho soudu tehdy, pokud dovodi
odlisny pravni zavér, avsak nedostatek skutkovych odliSeni urcitého pripadu. Takova
i 4 bl v / /4 4 la DA
situace nyni nenastala, nebot subvencovat poskytovatele sluzby, ktery provadi diléi tkony
stran vyzkumu avyvoje, jev pfikrém rozporu selementirnim cilem, nanémz stoji
moznost danového odpoctu na vyzkum a vyvoj.
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V.
[26] Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost v mezich jejtho rozsahu
a uplatnénych divodt a zkoumal ptitom, zda napadeny rozsudek netrpi vadami, k nimz je
povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. 1. s.).

[27]1 Kasacni stiznost neni ddvodna.

[28] Stézovatelka napadd  rozsudek  krajského soudu mimojiné  pro jeho
neprezkoumatelnost podle § 103 odst. 1 pism.d) s.tf.s. Ma zato, zekrajsky soud
nehodnotil provedené dikazy - znalecky posudek a potvrzeni a nedostateéné se vyporadal
is rozpory mezi timto znaleckym posudkem a rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42. Kasacni soud se proto zabyval nejprve touto stiznostni namitkou.
Bylo by totiz pfedCasné, aby se zabyval pravnim posouzenim véci samé, pokud by byl
napadeny rozsudek z uvedenych divodt nepfezkoumatelny.

[29] Z napadeného rozsudku vyplyva, ze k provedenym dikazim krajsky soud nejprve
vodstaver  47. uvedl, ze,[v]pribébu jednani pak soud provedl dikaz znaleckym
posudkem & 2/2019 z oboru zdravotnictvi, odvétvi farmakologie vypracovany Pharm Dr.
Josefem Bakesem, Ph.D., soudnim znalcem z oboru zdravotnictvi. Z jeho obsabu bylo seznatelné,
Ze znalec na zdkladé zkoumanych dikazii a uvedenych odpovédi mobl s jistotou konstatovat,
Ze oba parametry vyzkumu, kterymi jsou 1) pritomnost ocenitelného prvku novosti, ktery je
zastoupen v procesech: vyhodnocovdni icinnosti lécivé latky na subjektech hodnocent, sledovani
frekvence, stupné a vyznamu neZddoucich icinkd, a predevsim v podobé tvorby, ¢i aktualizace
odbornych lécebnych postupii urcenych vsem lékarum, u nichZ jsou dispenzarizovini pacienti
s diagnézami, pro které byly vyzkumné studie kondny a2) pritomnost proku vyzkumné
nejistoty, ktery je zastoupen v procesech pozorovani, hodnoceni a predavani kritickych signdlu,
které jsou neocekdvané a které maji predevsim zdvazny dopad na zdravi pacientii v tom,
Ze mohou ohrozit trvale zdravi, ¢iprivodit smrt, byly v daném pripadé naplnény. Daile soud
konstatoval p7i jednani ditkazy zaloZené v soudnim spise na ¢l. 53 az 83.“

[30] Dale pokracoval v odstavci 57. napadeného rozsudku tak, ze ,nemohl prisvédcit
ani namitce Zalobce, dle niz by mél Zalovany ucinit konecny zivér na zikladé predem
vypracovaného znaleckého posudku. Podle nazoru Zalobce se nejednd o spornost v technické
¢ technologické strance v oblasti lékarského vyzkumu, ale o spornost komplexnibo nabledu
na postup pri klinickém hodnoceni léki, na mozné proky novosti, na podrobnosti konkrétnich
procesi v ramci klinického hodnocent, coZ dle jeho nazoru vyzaduje posouzeni véci na zikladé
znaleckého posudku.  Krajsky soud sestimto ndzorem neztotoZriuje. Dospél k zavéru,
Ze v daném pripadé nebylo diivodné znalce k prokazini skutecnosti rozhodnych pro spravné
zjisténi a stanoveni dané ve smyslu ust. § 95 dariového ¥ddu ustanovit. 'V projedndvané veéci
totiZ na posouzeni postupu dle ust. §34 zdikona o danich z p¥ijmi nebylo tieba odbornych
znalosti, nebot’ se jednalo o zviZeni, zda Cinnost Zalobce vykazovala znaky vyzkumu a vyvoje,
pricemz iiloba Zalobce byla v tomto procesu ziejmd. Z tohoto pobledu p¥istoupil i k hodnoceni
znaleckého posudku & 2/2019 (viz shora), ktery Zalobce predlozil jako ditkaz prisoudnim
prezkumu napadeného rozhodnuti.“
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[31] Stézovatelkou navrzené dikazy, asice znalecky posudek a potvrzeni, mély
v 4 4 \4 / M v /7 /v i 4 M4
podle zaloby ataké podle tvrzeni obsazenych 1vkasaéni stiznosti prokazat jeji
M \4 Ve vV M v 4 4 M i 4 . v M . 4
argumentaci, ze ¢innost, kterou uskutecnuje (treti faze klinické studie), naplnuje defini¢ni
znaky vyzkumu avyvoje vesmyslu §34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu, zejména
. oo ./ 4 4 v 4 i i 4 4
pak prvek novosti a/nebo nejistoty, ajeji podil naprovadéném klinickém hodnoceni.
Z pravé citovanych ¢asti napadeného rozsudku vsak vyplyva, ze krajsky soud vzal v potaz
znalecky posudek i potvrzeni, provedl témito listinami dikaz pfi jednani konaném u néj
dne 12.7.2019 (coz neni sporné) a nasledné v oduvodnéni napadeného rozsudku dospél
k zavéru, ze znalecky posudek nema vyznam pfiposouzeni stézejni sporné otazky,
tedy posouzeni povahy Cinnosti  stézovatelky z pohledu naplnéni predpoklada
v 4 Ve / v 4 / . /4 A% \4 M
pro uplatnéni odecitatelnych polozek na vyzkum a vyvoj. Pro uvedené tudiz nepovazuje
Nejvys$i spravni soud zavadu, pokud krajsky soud nevyvracel zavéry, vyslovené
vrozsudku ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, jez ptijal zasvé v navaznosti najednotlive zavéry
vyslovené znalcem ve znaleckém posudku. Zbyva dodat, ze stézovatelcin nesouhlas
s hodnocenim dikazu (znaleckého posudku) provedenym krajskym soudem nezaklada
neprezkoumatelnost napadeného rozsudku.

[32] Soucasné je z vySe citovanych pasazi ziejmé, ze krajsky soud stézovatel¢inu Glohu,
tedy rozsah apodil ji vykonavanych c¢innosti vramci testovani lékd, nepovazoval
. ’ Ve VvV {Ve VvV v ’ ’
za spornou. Jakkoliv tedy lze dilem prisvédcit stézovatelce v tom, ze samotné hodnoceni
provedenych dikazl - potvrzeni tretich subjektt o ¢innosti zalobkyné, krajsky soud blize
v napadeném rozsudku nehodnotil (na rozdil od znaleckého posudku), v kontextu souzené
véci to presto Nejvyssi spravni soud nepovazuje za pochybeni svlivem na zakonnost
napadeného rozsudku. Je tomu tak pravé proto, ze otazky, jez mély byt témito
potvrzenimi prokazany, nebyly spornymi. Anidanové organy, anikrajsky soud
nezpochybnovaly, Ze se stézovatelka podili na vypracovani hodnoticich protokold, ze také
4 DA Ve v/ * /7 M M i M 4 4
vypracovala odborné clanky ¢i se dalsimi ukony zapojuje v procesu klinického hodnoceni,
. . R v < 7 7 14 /
jak tato tvrdila. Podstatou véci vsak bylo, zda tyto jeji tkony vykazuji znaky vyzkumu
, . ’7 v v v ’ v . . ’ J
avyvoje. Pravé to bylo predmétem posouzeni véci krajskym soudem, které provedl
a k jehoz spravnosti se Nejvyssi spravni soud vyjadii dale.

[33] Uvedena stiznostni namitka tykajici se neprezkoumatelnosti napadeného rozsudku
je tudiz nedivodna a kasacni duvod podle § 103 odst. 1 pism. d) s. f. s. neni naplnén.

[34] Nejvyssi spravai soud se tudiz mohl zabyvat dal$imi namitkami podraditelnymi
pod kasacni duvod podle § 103 odst. 1 pism. a) s. 1. s.

[35] Stézovatelka v této souvislosti predné namita, ze spravce dané mél v dané véci
zahajit darfiovou kontrolu za zdarnovaci obdobi roku 2015 anikoliv zvolit postup
k odstranéni pochybnosti. Ten neni uréen k prokazovani a posuzovani slozitych
a komplexnich otazek aplikace ptislusnych darfiovych predpisi, nema tudiz nahrazovat
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proces danove kontroly, v némz stézovatelce svédci vice prav. Krajsky soud tuto otazku
podle stézovatelky posoudil chybné.

[36] Podle § 89 odst. 4 danového tadu, spravce dané miize zahdjit za vicelem odstranéni
pochybnosti dariovou kontrolu, jejiz predmét a rozsah nejsou timto sicelem omezeny. Zahdjenim
této dariové kontroly je postup k odstranéni pochybnosti ukoncen.
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[37] Podle § 90 odst. 3 danového tadu, neshledd-li spravce dané divody k pokracovini
v dokazovini, vyda do 15 dni ode dne, kdy dariovy subjekt podal nivrh na pokracovini
v dokazovani, rozhodnuti o stanoveni dané.

[38] Ze skutecnosti vyplyvajicich ze spravniho spisu Nejvyssi spravni soud ovéfil,
ze spravce dané po podani danového ptiznani stézovatelky za zdanovaci obdobi roku 2015,
vyzval stézovatelku vyzvou zedne 30.5.2016, ¢.j.1169951/16/2712-50521-607713,
k odstranéni pochybnosti spocivajicich v tom, ze v ptiznani k dani z ptijma pravnickych
osob zauvedené zdanovaci obdobi uplatnila odpolet na podporu vyzkumu avyvoje
vesmyslu §34 odst. 4 zakona odanich zprijmd a§34a az§34e téhoz zakona.
Pochybnosti vyvstaly spravci dané na zakladé predchozich danovych fizeni vedenych
se stézovatelkou ve vztahu ke zdanovacim obdobim let 2011 az 2013. Stézovatelka
ve vyjadreni ze dne 20. 6. 2016 objasnila spravci dané svou ¢innost a navrhla dalsi dakazy,
které mély pochybnosti spravce dané odstranit. Ve dnech 5. 8. 2016, 24. 8. 2016, 6. 9. 2016
a 10. 10. 2016 se konala ustni jednani v sidle spravce dané, pfi nichz stézovatelka predlozila
spravci dané listinné dikazy, které ji nasledné spravce dané vratil. Oznamenim ze dne
13. 10. 2016, ¢.j. 1725210/16/2712-60562-606360, spravce dané stézovatelce sdélil, ze jiz
provedl vSechna potfebna zjisténi, ktera byla nezbytna k formulaci vysledku postupu
k odstranéni pochybnosti. Nato dne 30. 11. 2016 vydal platebni vymér na dan z pfijma
pravnickych osob za zdanovaci obdobi roku 2015.

[39] Sohledem nashora citovanou pravni Upravu iskutkové okolnosti véci bylo
/v 4 4 v o4 v ’ Ve 4 / v v/
na uvazeni spravce dané, zda zahaji danlovou kontrolu, ktera pripada v Gvahu predevsim
v pfipadé nutnosti rozsahlého dokazovani. Mnozstvi stézovatelkou predlozenych diakazt
a stejné tak i jeji presvédcéeni o nutnosti dalsitho dokazovani nezaklada povinnost spravniho
4 5 vV v /4 4 4 4 4 v
organu zahajit danovou kontrolu a navrzené dokazovani provést. Pokud spravce dané
vyhodnotil, Ze dal$i dokazovani jiz neni v dané véci tfeba, pak nepochybil, nepfistoupil-li
k provedeni danové kontroly a vydal platebni vymér, v némz stanovil dan. Spravce dané
v M 4 4 VU 4 v v *eV_V / 4 4 \4 i
mél v projednavaneé véci skutkovy stav za dostatecné zjistény a prokazany a neshledal, ze je
M ’ v 7 yee v ~ . ,
zapotrebi pokracovat v dokazovani, tedy zahajit danovou kontrolu. Cinnost vykonavanou
stézovatelkou totiz neshledal vyzkumem a vyvojem. Krajsky soud nepochybil, pokud
vtomto ohledu nevytkl dafiovym organim pochybeni. Zbyva dodat, Ze ani Nejvyssi
4 4 4 4 4 eV _V 4 v / M 4 4
spravni soud neshledava skutkova zjisténi nedostatecnymi k tomu, aby sporné otazky
mohly byt posouzeny, a k postupu dariovych organ nema v tomto sméru zadné vytky,
tudiz jako spravny potvrzuje i zavér krajského soudu k této otazce.

[40] Nejvyssi spravni soud se dale zabyval stéZejni spornou otazkou, zda ¢innost
stézovatelky spocivajici v provadéni treti faze klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych
ptipravku pro zadavatele - farmaceuticke spolecnosti, naplinuje znaky vyzkumu a vyvoje
ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmd a zdasistézovatelka naklady na tuto
Ve 4 v v v 4 v V7. o / M /

¢innost opravnéné odecetla od zakladu dané z prijmu pravnickych osob.

[41] Jak jiz vySe uvedeno, shodnou otazkou (pouze ve vztahu k zdanovacimu obdobi
roku 2014) se Nejvyssi spravni soud jiz zabyval v opakované citovaném rozsudku
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 452, z néjz pii posouzeni véci vychazel ikrajsky soud v napadeném
rozsudku. Zavéry v ném uvedené k vyse nastolenym spornym otazkam jsou ptitom plné
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pouzitelné iv nyni projednavané véci. Také Ctvrty senat Nejvyssitho spravniho soudu
z nich proto v dal$im vychazi. Pres setrvalé stézovatel¢iny namitky o tom, ze skutkovy
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stav véci tam posuzované a nynéjsi je odlisny pravé v dusledku provedeného dokazovani
a také proto, ze prvni senat nepochopil podstatu stéZovateléiny ¢innosti, neshledava éevrty
senat duvod se od odkazovaného rozsudku jakkoliv odchylit. Jiz vySe totiz Nejvyssi
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spravni soud vysvetlil, ze provedené dokazovani nikterak neovlivnilo skutkovy stav véci,
nanémz zalozily své posouzeni nejen dariové organy, aleikrajsky soud a nikterak
(s vyjimkou jiného zdarovactho obdobi) se nelisil od skutkového stavu a pravnich otazek
posuzovanych ve véci ¢. j. 1 Afs 96/2018 - 42.

[42]  Z uvedeného duvodu nelze shledat pochybeni v tom, ze se krajsky soud dovolal
4 V. o v i / b4 4 4 v v M
zavéru posledné citovaného rozsudku, byt v napadeném rozsudku nespravné uvedl, ze je
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jeho zavéry vazan. Vazanost pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu ve smyslu
§ 110 odst. 4 s.f.s. v nynéjsi véci nenastala, nicméné sohledem nashora uvedené
okolnosti spoéivajici v tom, ze skutkova zjisténi v nyni projednavané véci a ve véci
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42 byla obdobna, resp. totozna a také pravni podstata obou pripadu
byla identicka, pouha skutecnost, ze se v kazdém z nich jednalo o jiné zdarovaci obdobi,
nemohla niceho zménit na pouzitelnosti Gvah vyslovenych v citovaném rozsudku také
pro ucely reseni spornych otazek v nynéj$im pripadé.

[43] Nejvyssi spravni soud pro Gplnosti opakuje jiz jednou uvedené, totiz ze znalecky
posudek a potvrzeni, na ktera stézovatelka v souzené véci odkazuje, a ktera podle ni ¢ini
obé véci (tykajici se dvou po sobé nasledujicich zdanovacich obdobi) odlisnymi co
do skutkovych zjisténi, nebyly v daném ptipadé zplsobilé vyvratit zavéry vyslovené
vrozsudku ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 462. Jetomu tak proto, ze se vztahovaly k prokazani
dinnosti  provadéné  stézovatelkou, o které vsak nebylo pochyb akterou nikdo
nerozporoval ani ve véci €. j. 1 Afs 96/2018 - 42, ani nyni a jejiz podstata se pfitom v obou
zdanovacich obdobich (let 2014 a 2015) nikterak nezménila, o éemz nebylo sporu.

[44] Pro pravé uvedené Ctvrty senat v nynéjsi véci neshledal zadné duvody k predlozeni
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véci rozsitenemu senatu Nejvyssiho spravniho soudu, jak také stézovatelka navrhovala.

[45] Podle § 34 odst. 4 zdkona o danich z ptijmu, od zakladu dané Ize odecist odpocer
na podporu vyzkumu a vyvoje nebo odpocet na podporu odborného vzdélavini.

[46] Co se rozumi vydaji vynalozenymi na vyzkum a vyvoj zahrnovanymi do odpoctu,
dale specifikuje § 34b zakona o danich z ptijma. Ministerstvo financi vydalo k provedeni
§ 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu a § 34a az § 34e tehoz zakona, pokyn D-288, ktery
slouzi k zajisténi jednotného postupu pti uplatnovani predmétného ustanoveni tim,
ze spravcum dané poskytuje navod k posuzovani uplatnénych odpoctl nakladd od zakladu
dané za projekty vyzkumu a vyvoje. Pokyn D-288 mimo jiné stanovi podobu projekta
vyzkumu avyvoje, definici vyzkumu avyvoje pro Gcely zakona o danich z pfijmd,
innosti, které 1ze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje pro ulely odpoctu od zakladu
dané z prijmu a které nikoli, a dal$i podrobnosti. Zminény pokyn je interni normativni
instrukci, ktera pro spravce dané predstavuje pokyn nadfizeného organu vuliorganu
sluzebné podfizenému. Nejedna se tedy o obecné zavazny predpis, kterym by soud
ptisvém 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
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na posouzeni véci pouzit jako vykladové voditko v mezich, v nichz je souladny
se zakonem o danich z pfijma (srov. rozsudek ze dne 25. 10. 2006, ¢. j. 8 Afs 3/2005 - 59).

[47] Bod 2. pokynu D-288 uvadi, ze zakladnim kritériem pro odliseni vyzkumu a vyvoje
od ostatnich (pfibuznych) ¢innosti je pfitomnost ocenitelného prvku novosti a vyjasnéni
vyzkumné nebo technické nejistoty. Pro jejich posouzeni se pouziji tato dopliujici
(pomocna) kritéria: stanoveneé cile projektu (jejich dosazitelnost a vyhodnotitelnost
po ukonceni projektu), prvek novosti nebo novatorstvi, hledani predtim neodhalenych
jevt, struktur nebo vztahu, aplikace poznatki nebo techniky novym zptsobem,
/ 4 / / v/ 4 / 4 M o o M i o / Ve V/
vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jevl, vztahl, principu svyznamem S$irsim
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nez pro jednoho poplatnika, oCekavany pfinos (patent, licence, chranény vzor apod.),
kvalifikace pracovniki zarazenych do projektu, pouzivané metody, souvislost s vétsim
celkem, mira obecnosti predpokladanych vysledki asouvislost projektu s jinou
védeckotechnickou c¢innosti. Poplatnik neni povinen splnit vsechna dopliujici kritéria
soucasné pro to, aby jeho aktivity bylo mozno oznalit za vyzkum a vyvoj.

[48] Podle bodu 3. pism. j) pokynu D-288 lze zahrnout mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje
provadéné poplatnikem pti realizaci projektl pro tcely odpoctu od zakladu dané z ptijmt
zdravotni a farmaceuticky vyzkum avyvoj vcetné klinickych zkousek 1éka, vakcin
nebo léCebnych metod, avsak pouze do udéleni povoleni k vyrobé. Podle bodu 7. pism. a)
odst. 2 pokynu D-288 nelze odpocet uplatnit na vydaje na dinnost, které jsou uvedené
vbodé 3. téhoz pokynu, pokud poplatnik Ccinnosti sim neprovddi prirealizaci projektu
vyzkumu a vyvoje, ale porizuje je od jiné osoby jako sluzbu (nap?. testovini léki ¢i ovérovini
prototypu) s vyjimkon osoby, kterd je verejnou vysokou skolou nebo vyzkumnou organizaci
vymezenou v zakoné upravujicim podporu vyzkumu a vyvoje (zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpore
vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci) pro icely poskytovani podpory.

[49] Jak jiz dovodil Nejvyssi spravni soud v rozsudku C.j. 1 Afs 96/2018 - 42, Gcelem
§ 34 odst. 4 zakona o danich z prijma je podpora aktivit, které poplatnik vyviji v ramci
vyzkumu a vyvoje. Podstatou tohoto zvyhodnéni je zavedeni zvlastni polozky od¢itatelné
od zakladu dané, ato ve vysi nakladt (respektive vydaju), které poplatnik v ramci svych
aktivit v oblasti vyzkumu a vyvoje vynalozil; dochazi tak de facto ke dvojimu uplatnéni
ptislusnych nakladd. Naklady vynalozené na vyzkum avyvoj je mozné uplatnit jako
naklad ve smyslu §24 odst. 1 zakona o danich z pfijmt (naklad na dosazeni, zajisténi
a udrzeni prijmu) a poté totozné naklady uplatnit jesté jednou jako odpodet na podporu
vyzkumu a vyvoje, tj. ve formé polozky odcitatelné od zakladu dané.

[50] Nejvyssi spravni soud jiz také vylozil (srov. rozsudek ze dne 28.7.2011,
¢.j. 8 Afs 13/2011 - 81, ktery sesice tyka pravni Gpravy Glinné do 31.12.2013, avsak
novela zakona o danich z pfijmd @linnd od 1. 1. 2014 zdkonna pravidla prakticky co
do svého obsahu nezménila, ajeho zavéry jsou tudiz pouzitelné inyni), smyslem
poskytnuti vyhody datiovému subjektu spocivajici ve dvojim uplatnéni nakladd
vynaloZzenych nadinnosti vyzkumu avyvoje je podpora zajmu statu na provadéni
vyzkumu avyvoje jak specializovanymi osobami (védecké tstavy), tak také
podnikatelskymi subjekty. Z citovaného ustanoveni vyplyva tmysl zakonodarce podporit
provadéni vyzkumu avyvoje wlastnimi pracovniky, atim tedy zvySit zijem
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podnikatelskych subjektu o kvalifikované zaméstnance, coz muaze pozitivné vést ke zvyseni

’ v 4 ’ 17/ IV . IV 7 . e
poptavky po vysoce vzdélanych pracovnich silach, atudiz 1ikezvySeni jejich
zaméstnanosti. Neni-li danovy subjekt schopen zajistit cely vyzkumny a vyvojovy proces
z vlastnich (af jiz materialnich ¢i pracovnich) zdrojl, nemiiZe vyuzivat dariové zvyhodnéni
pravé utéch Cinnosti, 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 uvnitt podniku.

[51] Nejvyssi spravai soud z predlozeného spisového materialu zjistil, ze stézovatelka
je nestatnim zdravotnickym zarizenim, které na zakladé smluv s vyrobci léka (zpravidla
*Vv._/ M i / i v i 4 4 i M 4 4 / 4

zahraniénimi farmaceutickymi spolecnostmi), provadi klinické hodnoceni humannich
1é¢ivych pripravka. Podstatou této ¢innosti (ktera je ve vSech stézovatelkou predlozenych
projektech popsana obdobnym zpisobem a za obdobnych podminek) je vybrani vhodného
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vzorku ze skupiny pacientt navstévujicich stézovatelku, kterym je nasledné podle pfesné
stanoveného postupu (presné urcené davky, doba a zptsob davkovani) podavano testované
1éivo, a nasledné vyhodnocovani Gc¢inka podavané latky. Klinické hodnoceni je pritom
treti fazi vyvoje novych 1é¢ivych pripravka, kdy je vyvinuty 1ék testovan na vétsim vzorku
pacientu.

[52] V citovaném rozsudku ¢. j. 1 Afs 96/2018 - 42 jiz také Nejvyssi spravni soud vylozil,
ze ,[nja zakladé rozboru zdakona o lécivech md Nejvyssi spravni soud zato, Ze klinické
hodnoceni lécivych pripravki je obecné, wvzbledem kesvé povaze, Cinnosti podraditelnou
pod pojem vyzkumu a vyvoje. Klinické hodnoceni spociva v hledani predtim neodhalenych jevi,
struktur a vztahi (zjisténi ucinki, stanoveni neZidoucich ncinkii aj.), vysledkem ma byt nové,
hlubsi chapdani jevid a vztahi s vyznamem $irsim nez pro zalobkyni samotnou. Do ¢innosti jsou
nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou pouZivimy presné vymezené védecké
metody. Jak jiZ bylo 7eceno, jde o zdvérecnou a zcela nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych
pripravkii - souvislost s vétsim celkem a s jinou védeckotechnickou (innosti je zde tedy zcela
zjevnd. Lze shrnout, Ze hlavnim #celem této cinnosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde
tedy pritomen zdkladni definicni prvek vyzkumu a vyvoje. Tomuto pristupu konvenuje téZ
pokyn D-288, ktery v bodu 3. pism. j) mezi éinnosti vyzkumu a vyvoje pri realizaci projektii
radi mimo jiné klinické zkousky léki. Soud nezpochybriuje vychodisko Zalobkyné i krajského
soudu, Ze jde o zcela nezbytnou soulist dloubého procesu vyzkumu a vyvoje novych léciv, kterd
v sobé nese definicni proky vyzkumu a vyvoje (zejména novost a vyzkumnda nejistota).

[53] V souzené véci je vSak podstatné, ze pro moznost uplatnéni nakladd na klinické
hodnoceni 1éka jako polozky od¢itatelné od zakladu dané musi byt, vedle podminky,
aby Cinnost naplriovala definicni znaky vyzkumu avyvoje, naplnéna téz negativni
podminka stanovena zakonem (a specifikovana pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto ¢innost
pti realizaci projektu musi poplatnik provadét sam a nepotizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadren ulel dotCeného ustanoveni, tedy podpora vyzkumu a vyvoje
provadéna vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu (dtraz pridan).

[54] Podle Nejvyssiho spravniho soudu je v posuzované véci nepochybné, Ze vlastni
vyzkumna aktivita neprobihala u stézovatelky, 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 1éku, na niz se podilela i stézovatelka. Zadavatel
stanovil, vjakych davkach, kdy, komu ajak bude testovany lék podavan. Ve vétsiné
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pripadu slo o randomizovanou dvojité zaslepenou studii - stézovatelka tedy sama nevédéla,
zda vibec pacientim podava vyvijenou latku ci placebo, pfipadné v jaké koncentraci je
latka podavana. Stézovatelka nemohla prabéh klinického hodnoceni sama ovlivnit, nebot
uvedené musi probihat nazikladé jasné stanovenych pravidel vytvofenych pravé
zadavatelem. Jedinou moznosti, jak mohla sama do pribéhu hodnoceni zasahnout, bylo
. v At vV v v/ o v /
jeho ukonceni. Cinnost stézovatelky tak v podstaté spocivala v plnéni jasné stanovenych
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pokynt na zakladé objednavky zadavatele, byt samoztejmé toto plnéni spocivalo ve vysoce
odborné medicinské ¢innosti. Podileni se na hodnoticich protokolech, pripadné jejich
ovliviiovani tvrzené stézovatelkou tak nema vliv na skutecnost, ze vyzkumnou aktivitu
vyvijela farmaceuticka spolecnost a stézovatelka 1 pfi této Cinnosti postupovala na zakladé
jejich pokynu a pouze provadéla klinické hodnoceni, najehoz zakladé se spolupodilela
se zadavatelem na vytvareni hodnoticich protokold. Takova dinnost proto musi byt
vaimana jako poskytnuti sluzby poplatniku, ktery vyzkum a vyvoj provadi.

[55] Sohledem nauvedené dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze stézovatelka
neméla s provadénym klinickym hodnocenim zadné dodatecné naklady, které by spocivaly
v nutnych investicich pro provadéni Cinnosti, kterou si u ni zadavatel objednal. Prestoze
vV 4 4 v v_ 7/ I . 4 v/ ’ 4 4
stézovatelka s timto zavérem v kasaéni stiznosti nesouhlasi, opak v fizeni prokazan nebyl
ani po dokazovani znaleckym posudkem a potvrzenimi (k jejich vyznamu pro nynéjsi véc
. /v M vv/ 4 4 . vV . v Ve vV
viz vys$e). Nejvyssi spravni soud tak sice nezpochybriuje, Ze ¢innost, kterou stézovatelka
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vramci treti faze klinického hodnoceni vykonava, je vysoce odborna, nicméné plné
odpovida tomu, ze stézovatelka je zdravotnickym zafizenim, u kterého se zazemi
a vybaveni (personalni i materialni) pro tento druh odborné ¢innosti predpoklada.

[56] Z pravé uvedeného tedy vyplyva nepochybny zavér, zZe u stézovatelky samotné
se nejednalo o vyzkum avyvoj; oten sejednalo naopak uzadavatelt, ktefi nesli
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zakonodarcem predpokladané zvyseneé riziko dané vyssi mirou nejistoty ohledné komercni
vyuzitelnosti vysledkG vyzkumu avyvoje. Stézovatelka tedy nenesla zvysenou miru
podnikatelského rizika predpokladanou zakonodarcem v oblasti vyzkumu a vyvoje, nybrz
se pohybovala toliko v oblasti ,bézného“ podnikani, kterou zdkonodarce bonifikovat
nechtél. Pro uvedené neshledava ve shodé se spravnimi organy i krajskym soudem Nejvyssi
4 4 o Ve 4 v VvV i W4 v v v
spravni soud davod takovou cinnost provadénou stézovatelkou mimoradné danové
zvyhodnovat.

[57] Stézovatelka sama nenesla aniriziko vyzkumné nejistoty, ataké to lezelo
na zadavateli. V pripadé negativniho vysledku klinického hodnoceni by doslo k tomu,
ze vyvoj léciva nepostoupi do dalsi faze alék nebude vyrabén. V takové situaci neni
zmarena rizikova investice, kterou vynalozila stézovatelka, ale investice zadavatele
klinického hodnoceni, tj. farmaceutické spolecnosti. Z hlediska stézovatel¢iny dinnosti
je neuspéch treti faze vyvoje léCiva nepodstatny. Vyznam ma pouze pro zadavatele, ktery
by ptipadné nové vyvinuté lécivo distribuoval jako svij vyrobek.

[58] Stézovatelka svou Cinnosti nenapliiovala ani kritérium novosti. To lze pfi vyzkumu
avyvoji lékt spatfovat vjeho cili, tedy vyvinuti nového léiva. Itoto kritérium je
naplnéno u zadavatele. Stézovatelka neprovadéla ani kone¢né hodnoceni Glinnosti lé¢ebné
latky. Védecké prace prezentované stézovatelkou (odborné ¢lanky) jako vystup vyzkumu
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avyvoje sice prispivaji k vyvoji 1ékt, nejsou ale vysledkem vlastni védeckovyzkumné
dinnosti stézovatelky, stejné jako podileni se na vypracovani hodnoticich protokold.
Stézovatelka se tedy sice podilela na vyzkumu a vyvoji, avSak nikoliv ve smyslu samostatné
¢innosti jako predpokladu moznosti vynalozené naklady odecist od zakladu dané ve smyslu
§ 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu, nybrz pouze jako investigator zadavatele.

[59] Neprilehava je téz argumentace stézovatelky, ze vyklad provedeny danovymi
organy by vedl ktomu, ze naklady na klinické hodnoceni lékt nebude moci jako
odelitatelnou polozku od zakladu dané uplatnit nikdo, ani stézovatelka, anizadavatel.
Ze shora uvedeného vyplyva, ze GCelem zakona v rozhodném znéni neni, aby danové
zvyhodnéni spojené sprovadénim cinnosti vyzkumu avyvoje mohlo byt uplatnéno
»za kazdou cenu®, at jiz tuto ¢innost provadi kdokoli. Naopak, cilem je nepfima podpora
rozvoje védeckovyzkumnych kapacit pravé ajen u poplatnika, ktery vyzkum a vyvoj
vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky provadi. Nehodla-li (¢i nemuze)
provadét veskeré ¢innosti vyzkumu a vyvoje svymi silami, ale nakoupi tyto ¢innosti jako
sluzbu, neni davodu tento zptsob provadéni vyzkumu a vyvoje dariové zvyhodnovat
prostrednictvim neprimé podpory dle § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijma.

[60] Jak wvysvétlil prvni senat v opakované citovaném rozsudku, [nlepochybnym
a zakonoddrcem v rozhodném znéni zdikona o danich zprijmi chténym  a dostatecné
jednoznacné wvyjadrenym diisledkem je, Ze cinnosti svym obsabem a vysledkem totozné (zde
vyzkum a vyvoj léciv, vletné ovérovdini jejich cinki) budou mit rizny dariovy reZim
podle toho, jakym zpiisobem budou uskutecrioviny. Riizné dariové reZimy jsou zde jesté sistavné
akceptovatelné  reseni,  mebot’  jde  oreseni  oprené  ovzdsadé  raciondlni
kritérium (srov. nap¥. nlezy Ustavniho soudu ze dne 21. 4. 2009, sp. zn. PL US 29/08, bod 49,
zedne 10.7.2014, sp.zn. PL US 31/13, body 43 andsl, Cizedne 12.7. 2016,
sp. zn. PL. US 18/15, zejm. bod 121) - zdkonoddrce v rozhodné pravni ipravé bonifikoval
dvojndsobnym dariovym uznanim vynaloZeného nakladu urcity zpisob providéni vyzkumu
a vyvoje, jejZz povazoval z ditvodi hospodarské politiky za podpory hodny, a sice vyzkum a vyvoj
provddény vlastnimi prostredky prislusného dariového subjektu. Dariové pravidlo podporujici
posileni vlastni vyzkumné kapacity dariovych subjektii je zde ndstrojem hospodarské politiky. Ma
motivovat dariové subjekty k takovému chovini, které posili technologickou a védeckou
vyspélost Ceské ekonomiky posilenim vlastnich vyzkumnych a vyvojovych kapacit téch dariovych
subjekti, které nesou vyzkumné riziko.“

[61] Ikdyz tedy neni vylouleno, ze v konkrétnich pfipadech muze i ¢innost zajistovana
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jako sluzba pro poplatnika provadéjictho vyzkum a vyvoj sama o sobé také naplnit znaky
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vyzkumu a vyvoje (napf. pokud je jako sluzba objednana dilci ¢ast vyvoje, ktera spociva
ve vyvinuti nové technologie, pfistroje, postupu atp., které nesou prvek novosti,
¢1vyzkumné nejistoty), v nynéj§i véci tomu tak neni adinnost stézovatelky povahu
vyzkumu a vyvoje nevykazuje.

[62] Nejvyssi spravni soud tudiz uzavira, ze krajsky soud nepochybil, dovodil-li,
ze stézovatelka vykonavala Clinnost, ktera nevykazuje znaky novosti ani vyzkumné
nejistoty, a kterou proto nelze zohlednit jako odecitatelnou polozku podle § 34 odst. 4
zakona o danich z ptijmt. Kasaéni diivod podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. nebyl naplnén.

[63] Pro Gplnost Nejvyssi spravni soud dodava, ze aé stézovatelka v kasacni stiznosti
uplatnila téz kasaéni dtvod podle § 103 odst. 1 pism.b) s.ft.s., jeji namitky nebyly
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pod tento kasa¢ni duvod podraditelné. To vsak stézovatelce nebylo jakkoliv na (jmu,
jelikoz veskerou jeji kasacni argumentaci Nejvys$si spravni soud pfesto posoudil, jak
uvedeno vyse, jako kasa¢ni namitky spadajici pod kasaéni divody podle § 103 odst. 1
pism.a)ad)s. f.s.

VL
[64] Kasa¢ni stiznost neni pro vyse uvedené duvodna, a proto ji Nejvyssi spravai soud
ve smyslu § 110 odst. 1 véty druhé s. t. s. zamitl.

[65] Vyrok o nahradé nakladu fizeni je odivodnén §60 odst. 1 vétou prvai s.f.s.
ve spojent s § 120 téhoz zakona. Stézovatelka nebyla v fizeni o kasaéni stiznosti Uspésna,
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a pravo na nahradu nakladd tohoto fizeni nema. Zalovanému jako v fizeni uspésnému
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UCastnikovi zadné naklady nad ramec jeho bézné ufedni dinnosti nevznikly, a proto
Nejvys$i spravni soud rozhodl, Ze zadny z GlastnikG nema pravo na nahradu naklada
tohoto fizeni.

Pouceni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 30. ¢ervna 2022

Mgr. Petra Weissova
predsedkyné senatu



