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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobce: PharmTest, spole¢nost s ru¢enim omezenym, ICO: 64792803
sidlem Opatovicka 810/2, 500 02 Hradec Kralové
zastoupeny spolecnosti poskytujici danové poradenstvi UNTAX,
5.1.0.
sidlem U Tovaren 256/14, 102 00 Praha 10
proti
zalovanému: Odvolaci finanéni reditelstvi
sidlem Masarykova 427/31, 602 00 Brno

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 29. 10. 2021, & j. 39963/21/5200-11433-
710862,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zidny z Glastnikt nema pravo na nahradu nikladd fizeni.
Odivodnéni:

I. Vymezeni véci

1. Zalobce napadl Zalobou dle § 65 a nasl. zdkona & 150/2002 Sb., soudniho Fadu
spravniho (,s. 1. s.%), v zahlavi specifikované rozhodnuti, kterym zalovany zamitl jeho



2 31 Af 36/2021

odvolani proti tfem rozhodnutim (dodateCnym platebnim vymérim) Finanéniho
Uradu pro Kralovéhradecky kraj (,spravce dané®) ze dne 23. 5. 2019. Spravce dané
uvedenymi dodateénymi platebnimi vyméry doméril zalobci dan =z pfijmt
pravnickych osob za zdanovaci obdobi od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2014 vyssi o castku 18
240 K¢, za zdanovaci obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 vyssi o castku 97 090 K¢ a za
zdaniovaci obdobi od 1. 1. 2016 do 31. 12. 2016 vyssi o castku 235 220 K¢; zaroven
sdélil zalobci vysi penale z doméfené dané.

Podle finanénich organt si zalobce neopravnéné uplatnil odpocty od zakladu dané dle
§ 34 odst. 4 az 8 zakona ¢.586/1992 Sb., odanich zpfijma (,zakon o danich
z prijmu“), ve znéni uéinném do 31. 12. 2013, resp. dle § 34 odst. 4 a 5 a § 34a az § 34e
zakona o danich z pHjmd ve znéni G&inném od 1. 1. 2014. Zalobce uplatiioval tzv.
odpocty na vyzkum a vyvoj vsouvislosti srealizaci celkem 5 projektt, jejichz
pfedmétem bylo klinické hodnoceni humannich 1é¢ivych pipravkd. Zalovany dospél
pri posuzovani uvedenych projektu k zavéru, ze nesplruji ani formalni nalezitosti
projektu vyzkumu a vyvoje definované v § 34 odst. 5 zakona o danich z pfijmu
(ve znéni G¢inném do 31. 12. 2013), resp. § 34c téhoz zakona (ve znéni G¢inném od 1.
1. 2014). Proto se jiz nezabyval otazkou, zda zalobce splnil také dalsi zakonem
predepsané podminky pro uplatnéni odpoctu na vyzkum a vyvoj.

II. Shrouti argumentace obsaZené v Zalobé

Zalobce predné citoval z judikatury Ustavniho soudu, podle niz mechanicka aplikace

neuvédomujici si smysl a GCel pravni normy ,,¢inf z prava ndstroj odcizeni a absurdiry®.

Podle zalobce zalovany v napadeném rozhodnuti nerespektoval uvedenou maximu a
Ve / v /4 4 7 7 Ve 4 o/ /v

pri vykladu dotéené pravni Gpravy neprihlédnul k jejimu aclelu.

Ucelem beneficia v podobé dvojitho odpodtu vydaju na vyzkum a vyvoj je podpora
¢innosti vyzkumu a vyvoje. Odpocet na vyzkum a vyvoj proto nepredstavuje zadné
4 / M 4 M / vV 4 / /o
statem prokazované dobrodini, ale pouze jednu z celé rady zakonnych vyjimek (resp.
vyhod ¢i bonust) sledujicich naplnéni stimulacni funkce zadkona o danich z pfijma.
Zakon tak podporuje {innosti, jejichz realizace je ve vefejném zajmu. Odpocet na
vyzkum a vyvoj nelze jednostranné vydavat za vyhodu pfiznavanou statem vybrané
skupiné subjektti pouze v jejich soukromém zajmu. Z téchto divodu nelze dle zalobce
i v Ve 4 4 / v . v_ 7/ 4 v o Ve
tvrdit, ze pfi prokazovani daného odpoctu mohou financ¢ni organy uplatnovat vici
danovym subjektim pfisnéj$i naroky, nez pti prokazovani ,béznych® darové
uznatelnych vydaja.

Z/ vV 4 \4 4 ’ v . V. /. / M 4 4
aroven plati, ze posouzeni opravnénosti odpoctu na vyzkum a vyvoj se nezaklada
pouze na prokazovani skutkovych okolnosti, ohledné kterych dikazni bremeno tizi

. 4 v Vv / . VA . ’ 4 ’ 4 /__V o v
primarné danovy subjekt. Spoliva i1 ve vyvozovani pravnich zavért ohledné
pritomnosti vyznamného (ocenitelného) prvku novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo
technické nejistoty. Vyvozovani pravnich zavéri je vSak vyluénym dkolem finanénich
organd a dariovy subjekt v tomto bodé zadné dikazni bifemeno nenese. Zalovany
pritom jednostranné klade duraz pouze na dikazni povinnost zalobce a prehlizi
povinnost finan¢nich organd k posouzeni ptitomnosti vyznamného (ocenitelného)
prvku novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo technické nejistoty. Podle judikatury

. vVv/ ’ 4 . V4 4 4 / Vv M . 4
Nejvyssiho spravniho soudu ale financni organy za timto Gcelem zpravidla nedisponuyji
potrebnymi odbornymi znalostmi.

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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Jednostranny a dogmaticky vyklad judikatury Nejvyssiho spravaiho soudu zalobce
spatruje také v tom, ze dle zalovaného nesplnéni formalnich nalezitosti, bez ohledu na
v Ve 4 v v o 4 4 /4 v /
Cetnost ¢ zavaznost téchto nedostatkd, vede k neuznani celého odpoctu na vyzkum a
/ . v 7 71 7/ 71 V- . ° ’ ’ . v

vyvoj. Lpéni na formalnich nalezitostech projektd vyzkumu a vyvoje by ale nemélo
byt samoudelné, jeho smyslem je dle Nejvyssiho spravniho soudu zabranit zneuzivani
daného institutu. Pfi hodnoceni formalnich nedostatki projekti je proto vzdy
nezbytné zabyvat se otazkou, zda konkrétni nedostatek nasvédcuje pripadnym snaham
o zneuziti odpoctu na vyzkum a vyvoj daflovym subjektem. Argumentace zalovaného
odkazy na rozsudky Nejvyssitho spravniho soudu je tak dle zalobce nekorektni.
Pripady posuzované Nejvyssim spravnim soudem se skutkové odlisuji od nyni
posuzované véci. Cetnost a zavaznost nedostatki byla vtéchto pripadech
nesrovnatelna s nedostatky vytykanymi projektim predlozenym zalobcem.

Zalobce dale poukazal na pokyn D-288 vydany dne 3. 10. 2005 Ministerstvem financi k
jednotnému postupu pti uplatnovani § 34 odst. 4 a 5 zakona o danich z pfijmu
(,pokyn D-288%). V ¢asti 3 odst. j) pokynu D-288 se uvadi, ze mezi ¢innosti vyzkumu a
vyvoje spada ,zdravotnicky a farmaceuticky vyzkum a vyvoj vcetné klinickych zkousek
léku, vakcin nebo lécebnych metod, avsak pouze do udéleni povoleni k vyrobeé“.

Pojem ,klinickd zkouska“ uzity v citovaném pokynu lze dle zalobce ztotoznmit s
pojmem klinické hodnoceni uzivanym zakonem ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, resp. s
pojmem klinickd studie“ v terminologii natizeni Evropského parlamentu a Rady EU
¢. 536/20/2014 ze dne 16.4. 2014 o klinickych hodnocenich humannich lééivych
pripravku, resp. s pojmem klinickd zkouska zdravotnického prostiedku” tak, jak byl
pouzivan v zakoné ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnich prostredcich.

Ve vSech zminovanych ptipadech takto vymezena klinickd zkouska predstavuje
jednotlivy experiment, ktery slouzi ke zjistovani klinickych 4daja zkouseného léku
nebo zdravotnického prosttedku. Podle zalobce zaroven vsechny jim predlozené
projekty predstavovaly projekty klinickyjch zkousek ve smyslu pokynu D-288, nebot
vSechny tyto projekty se tykaly predregistracnich studii Gcinnosti a bezpecnosti
humannich léciv, jakozto jednotlivych experimentd. Pokyn D-288 proto zaklada
legitimni ocekavani zalobce, Ze financ¢ni organy posoudi ¢innosti provadéné zalobcem
jako ¢innosti vizkumu a vyvoje. Zalovany viak nerozhodl v souladu s pokynem D-
288. Navic se nevyporadal s argumentaci zalobce uplatnénou v doplnéni odvolani ze
dne 2. 8. 2021, ve kterém zalobce poukazoval na to, ze v souladu s pokynem D-288
nerozhodl ani spravce dané.

Nasledné Zalobce polemizoval s jednotlivymi nedostatky, které jim prfedlozenym
projektim vytkly finanéni organy.

K chybnému stanoveni cild projekti zalobce pfedné poznamenal, Ze stanoveni cile
projektu vyzkumu a vyvoje neni pouze formalni =zalezitosti, ale souvisi i
s kvalitativnimi  aspekty projektovanych {innosti  (fj. s otazkou pritomnosti
ocenitelného prvku novosti a prekonavani vyzkumné nejistoty).

Ostatné spravce dané vyslovné udinil i zavér, ze ¢innosti vykonavané zalobcem viibec
nelze povazovat za ¢innosti vyzkumu a vyvoje. Zalobcem s timto zivérem v odvolani
proti rozhodnutim spravce dané polemizoval, zalovany se vsak v napadeném
rozhodnuti s danou argumentaci nevyporadal. Namisto toho zalovany tvrdi, ze
projekty vyzkumu a vyvoje prfedlozené zalobcem trpi formalnim nedostatkem

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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v podobé absence stanoveni dosaZitelného cile projektu. Zalobce k tomu namitl, e byt
mu zalovany vycita nesplnéni formalnich nalezitosti projekta, fakticky se snazi obhajit
tvrzeni, ze ¢innosti vykonavané zalobcem vibec nelze povazovat za ¢innosti vyzkumu
a vyvoje. Zalovany totiZ argumentuje tim, Ze

a) zalobce neni jedinym resitelem studie klinického hodnocent;

b) zalobce klinické hodnoceni lé¢iv (studie) provadi nikoliv na vlastni popud, ale
zadavatelem studie jsou farmaceutickeé firmy;

) cilem vyzkumu je registrace 1é¢iva mimo tzemi Ceské republiky;

d) uvedeného cile z podstaty véci nemuze zalobce nikdy samostatné dosahnout;
zalobce na dosahovani tohoto cile pouze participuje;

e) zalobce nenese vyzkumné riziko, tzn. riziko finanéni ztraty zpusobené tim, ze
testované lécivo nebude registrovano a uvedeno na trh.

Zalobce s uvedenymi argumenty nesouhlasi. Ad a) namitl, ze cilem zakonodarce jisté
nebylo danové zvyhodnit pouze ty ¢innosti vyzkumu a vyvoje, na jejichz realizaci se
v 717 M / M / M M v 4 4 4 4 v v /
osamocené podili jediny subjekt. Trend vyvoje je u védeckého poznani pravé opacny.
V oblasti vyvoje lééivych pripravka je pak pravidlem, ze na vyvoji nového léciva
participuje vétsi pocet subjekti. Obdobné ad b) zalobce konstatoval, ze v oblasti
/ M I Ve / v/ o M 4 v v M 4 4 M
vyvoje lééivych pripravkd je vzasadé vzdy studie zadavana farmaceutickou
v 4 v M v v M 4 bl 4 \4
spolecnosti. Tato skutecnost je vSak dle zalobce irelevantni, nebot z ni neplyne, ze by
farmaceuticka spolecnost nesla veskeré vyzkumné riziko.

Argument uvedeny pod pism. c) je dle zalobce nelogicky. Pokud by totiz byla pravda,
ze zalobce nikdy nemuze dosahnout cile v podobé registrace léciva, potom by bylo
lhostejné, vjaké zemi registralni proces probiha. Tvrzeni, ze cilem vyzkumu je
i I Ve i / 7 A . 4 4 Ver 7/ M /s Ve /4 v/
registrace lé¢iva mimo Uzemi CR, je navic zavadéjici. Z registrace léciveho pripravku
mimo uzemi CR totiz jesté nelze dovozovat zadné zavéry o moznosti jeho registrace,
vyroby (i preskripce v CR. Ad d) zalobce zduraznil, Ze jako vyzkumny cil si vyty¢il
V4 / /s S Ve . v . / Vv, / / v v / M /

wprokdazani vicinnosti a bezpecnosti léchy s naslednym umozZnénim registrace studovaného
léciva“, nikoli dosazeni registrace samotné, jak nespravné dovozuje zalovany.

Zalobce nesouhlasi ani s argumentem uvedenym pod pism. €), tedy ze nenese riziko
vyzkumné nejistoty spojené s vyvojem noveho léciva. Distribuce rizika vyzkumné

b M 4 . M / 4 / Ve / v/ o . . . 4
nejistoty spojeného s klinickym hodnocenim lécivych pfipravki mezi jednotlivé
subjekty zapojené do procesu hodnocent je totiz uréena nastavenim smluvnich vztaht

. v . . 7 v . v /7 ’ / . /4

mezi témito subjekty. Neplati dedukce, ze pokud je konecnym cilem vyvoje nového
lé¢iva jeho Gspésna registrace, které se zalobce neGdastni, pak Zalobce nenese zadné
riziko finanéni Gjmy zpUsobené tim, Ze registrace nebude spésna.

Ke vzniku finanéni 4jmy Zalobce v disledku naplnéni rizika vyzkumné nejistoty mtze
dojit napfiklad tim, ze pfi realizaci studie (klinického hodnoceni) vyvstane podezfeni
na neocekavané nezadouci Géinky testovaného léciva. V souladu s pravidly spravné
klinické praxe to mtze vést k zastaveni studie zadavatelem. Jinym prikladem je situace,
kdy se v pribéhu realizace studie objevi novy, dosud neznamy lééebny postup, ktery
se z hlediska prospéchu pacienta jevi jako lepsi; dal$i pokracovani studie by bylo
neetické, a studie je proto zastavena. Poukaz zalovaného na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu CR ze dne 26. 7. 2018, &. j. 1 Afs 97/2018 - 41 (,véc Vestra Clinics®),
je proto nepfipadny.

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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K vypracovani a schvaleni projektu pied zahijenim jeho feSeni (prospektivnosti
projektu) zalobce namitl, ze zalovany v tomto bodé vibec nereagoval na namitky
uplatnéné v odvolani. Vibec se tak nezabyval otazkou, zda pred 6. 6. 2011, kdy byla
schvalena druha verze pfislusného projektu, provadél zalobce Cinnosti, které dosahuji
zakonem definovanych kvalit, tedy {innosti, ve kterych je pfitomen ocenitelny prvek
novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo technické nejistoty a které jsou definovany jako
¢innosti konkrétniho projektu vyzkumu a vyvoje. Namisto toho se zalovany v
napadeném rozhodnuti vraci k okolnostem vzniku projektu, které interpretuje jako
komplikace na strané zalobce, jimiz zalobce omlouval nepfehlednost projektu. Tato
argumentace je vSak podle zalobce nepatticna.

Prvotni verze predmétného projektu byla sice zalobcem schvalena dne 21. 7. 2009,

v / / v M /v o1°* / / 4
zapocaty vyzkum vsak narazil na obtize, kvuli kterym musel byt zastaven. K obnoventi
vyzkumu doslo v roce 2011, kdy zalobce v kvétnu podepsal smlouvu se zadavatelem a
dne 6.6.2011 schvalil druhou, modifikovanou verzi projektu, na jejimz zakladé
uplatnil narok na odpocet vyzkumu a vyvoje. Pfepracovanim projektu a posunutim
planovaného zacatku jeho realizace dle zalobce nedoslo (a ani zadnym zptsobem dojit
nemohlo) ke zneuziti odpoctu vyzkumu a vyvoje. Na prepracovanou verzi puvodniho
projektu tak 1ze nahlizet jako na novy projekt; prospektivnost projektu v tom pripadé

o / > /. ’ . . / Ve ’ 7 7

zustala zachovana, nebot k zahajeni realizace projektovanych cinnosti dosahujicich
zakonem definovanych kvalit zalobce ptistoupil az po schvaleni prepracovaného
projektu.

Pokud jde o vytykanou nedostatelnost vymezeni doby feseni projektl, Zzalobce
konstatoval, ze v prubéhu danové kontroly k této otazce podal podrobné vysvétleni.
Poukazoval na skuteCnost, ze pravé z duvodu pritomnosti vyzkumné nejistoty
projektovanych ¢innosti, jakoz i z divodu komplexnosti klinického vyzkumu a
zavislosti na datu podpisu smlouvy s objednatelem nelze datum ukonceni feseni s
presnosti na den v projektech uvést. Podle zalobce je proto pozadavek na vymezeni
doby reseni projektu vyzkumu a vyvoje s presnosti na dny nesplnitelny, pokud maji
byt udaje v projektech pravdive. Spravce dané ale na danou argumentaci nereflektoval
a uzavrel, ze zalobcem provedené vymezeni doby reseni projektt uvedenim intervalu
let ¢i kalendarnich ctvrtleti je nedostacujici.

Zalobce také v doplnéni odvolani ze dne 2. 8. 2019 vyjad¥il nesouhlas s vykladem
pojmu ,doba reseni projektu” ze strany spravce dané. Podle spravce dané je vymezeni
tohoto pojmu v § 34 odst. 5 zakona o danich z ptijmt, ve znéni Ginném do 31. 12.
2013, identické s vymezenim daného pojmu v § 34c odst. 1 pism. b) téhoz zakona, ve
znéni G¢inném od 1. 1. 2014. Podle zalobce jde ale o odlisné pojmy s odliSnym
obsahem, jelikoz se nelze dopatrat Gmyslu, ktery vedl zakonodarce ke zméné
zakonného vymezeni ,doby veseni projektu“. Zalobce poukazal rovnéZ na neuritost
pojmu ,datum® (uzitého v zakoné ve znéni Gc¢inném do 31. 12. 2013), ktery lze
definovat téz jako ,vroceni“. Protoze se jedna o jeden z moznych vykladi pravni
normy, je na misté pouzit princip in dubio pro mitius.

Zalobce v této souvislosti opétovné namitl, Ze lpéni na formalnich nélezitostech

projektu vyzkumu a vyvoje by nemélo byt samotcelné, ale jeho smyslem je zabranit
VI 1 7 / [ > /v v/ S T VIV 7 v 7

zneuzivani daného institutu. Zalovany vsak zadné indicie nasvédcujici moznému
Ve / V. 4 v 4 4

zneuziti odpoctu zalobcem nepredklada.

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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Obdobné ve vztahu k neuvedeni pfedpoklidanych vydaji na fteseni projektd
v jednotlivych letech zalobce v priibéhu darové kontroly poukazoval na skutecnost, ze
4 4 / 4 4 4 4 / *o0 M M v v b4 4 /
stanoveni realného planu vynakladani vydaja je objektivné vyloudeno, nebot realny
plan lze stanovit pouze v navaznosti na podepsani smlouvy s objednatelem. Spravce
dané na uvedenou argumentaci ani v tomto pripadé nereflektoval. Zalobce pfiznava, ze
v/ v M o 4 /7 vV 4 v /4 Vo v v v v
v pripadé dvou projektt nedostal zminénému pozadavku, zaroven je vsak presvédcen o
tom, ze tyto nedostatky nijak nesvéd¢i o mozném zneuziti odpoctu. Podle zalobce je
logicke, ze projekt sepsany pred zahajenim vyzkumné a vyvojové ¢innosti, ma-li v sobé
obsahovat prvky technické a vyzkumné nejistoty, musi byt nevyhnutelné do uréité
miry obecny. Proto i lpéni na co nejpresnéj$im rozpracovani jednotlivych nalezitosti
projektu odporuje smyslu dotlené pravni upravy, jimz je motivovat danové subjekty k
¢innostem vyzkumu a vyvoje s Sirsim spoleCenskym prinosem, avsak s nejistym
vysledkem.

IIL. Shrnuti vyjadfeni Zalovaného k Zalobé a repliky zalobce

Zalovany ve vyjadfeni k Yalobé k ndmitkim tykajicim se smyslu a Géelu pravni Gpravy
konstatoval, ze zakon z duavodu vysoké atraktivity institutu odpoctu na podporu
vyzkumu a vyvoje pro danové subjekty predepisuje uréité formalni a materialni
podminky, které je treba pro jeho uspésné uplatnéni splnit. Neni-li splnéna byt jedina
ze stanovenych podminek, nelze odpocet uplatnit jako odcitatelnou polozku od
zakladu dané. Hlavni formalni podminkou je existence projektu (prospektivniho
dokumentu) s povinnymi nalezitostmi, vypracovaného a schvaleného pred zahajenim
feseni projektu. Nedostatky v nalezitostech nebo jejich absence pak znamenaji
nesplnéni formalni podminky pro uplatnéni odpoctu. Nesplnéni nékteré formalni
podminky je v judikatute spravnich soudt hodnoceno jako dostateény dtvod pro
nepfiznani odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje. Nejedna se o prepjaty
formalismus, ale o nastroj k zabranéni zneuzivani uvedeného institutu.

Zalobcem predloZené projekty vyzkumu a vjvoje obsahovaly nedostatky, nebyla tak
splnéna formalni podminka pro uplatnéni odpoctu. Proto se jiz zalovany nebyl
povinen zabyvat posouzenim pritomnosti vyznamného (ocenitelného) prvku novosti a
vyjasnéni vyzkumné nebo technickeé nejistoty.

K prokazani naroku na odpocet zalobce predlozil 5 projektd vyzkumu a vyvoje, a to
4 /7 \4 4 M v /7 V7 Vev \4 4 v/
ve vice verzich (kazda obsahuje poradové Cislo verze), pricemz druhé a dalsi verze
projektd obsahuji vzdy text shodny s pfedchozi verzi doplnény o nové skutecnosti,
které nastaly v pribéhu feSeni projektu, pfipadné o tdaje, které lze povazovat za
soucast hodnoceni postupu reseni a dosazenych vysledkd. Dle Zalovaného je nutné
4 \4 . / ’ /4 v [ 4 . vV Vv 4
vychazet vzdy z projektu vypracovaného a schvaleného pred zahajenim jeho fesent,
pricemz pozdéjsi aktualizace prvni verze projektd jiz predstavuji pribéznou ¢
/7 . . . M ’ ’ / . . ’
naslednou dokumentaci, nikoliv vsak prvotni pisemny dokument, jak je zakonem
vyzadovano.

Zalovany odmitl pozadavek zalobce, aby se spravce dané pti hodnoceni formalnich
nedostatkt projektd zabyval otazkou, zda konkrétni nedostatek nasvédcuje pripadnym
snahdm o zneuziti odpoltu vyzkumu a vyvoje dafiovym subjektem. Povinnosti
’ v \4 4 \4 v Ve /
spravce dané, resp. zalovaného, nebylo zkoumat, zda u zalobce nedoslo ke zneuziti
v / / M / \4 VVe v /. /
odpoc¢tu na vyzkum a vyvoj, nybrz pouze ovérit, zda zalobce, ktery ve svych
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danovych pfiznanich snizil zaklad dané o odpodet na vyzkum a vyvoj, splnil vsechny
zakonem stanovené podminky.

Zalovany dale trvd na tom, e nepochybil, pokud nevzal vtvahu pokyn D-288.
Zohlednéni tohoto pokynu by pfichazelo v Gvahu az v okamziku posuzovani vécné
stranky projekta, k demuz v prfipadé zalobce pro nesplnéni formalnich podminek
nedo$lo. Zalovany pak v bodé [73] napadeného rozhodnuti konstatoval, e v tomto
sméru nepochybil ani spravce dané. Zalovany se tak s argumentaci ¥alobce obsaZenou
v doplnéni odvolani ze dne 2. 8. 2019 radné vyporadal.

K chybnému stanoveni cili projektd zalovany uvedl nasledujici. Z cilé formulovanych
v jednotlivych projektech predlozenych zalobcem, jakoz i z dal$tho textu projektt je
ztejmé, ze vyzkumem a vyvojem, ktery je predmétem projektd, je zde chapan cely

i M 4 4 v / i 4 / Ve / v/ 4 M i
proces klinického hodnoceni zavrSeny registraci 1é¢ivého pripravku. V této souvislosti
vSak nelze pominout skuteCnost, ze zalobce se Ucastni klinickeého hodnoceni 1éciv,
avsak pouze jako jeden z fady subjektt. Jeho uloha v tomto procesu pritom spodiva
M J b v/ v (e / \ A 4 M i / o
jen ve spolupraci na metodologii, v pripravé specifickych casti klinickych protokolt
hodnoceni, ve zpusobu pridélovani studijni lécby pacientim (randomizace), v

4 4 4 4 4 v M / v/ Vo / o v/ v

ziskavani a spravé dat, jejich analyze a pripravé interpretace vysledku, pripadné ve
vypracovani zavérecné zpravy pro regulacni instituce. Zpracovanim dat a
vypracovanim statistické zpravy se shrnutim a interpretaci vysledka klinického
hodnoceni Gloha zalobce v procesu klinického hodnoceni léciv kondi, jak plyne ze
smlouvy o dilo uzavrené se zadavateli.

Navzdory skutenosti, ze zalobce neni zadavatelem ani jedinym fesitelem studie
klinického hodnoceni a nemuze o registraci lécivé latky pozadat, v projektech si
stanovil za celkovy, resp. konecny cil ziskani registrace 1é¢ivé latky v EU, USA,
ptripadné dalsich zemich. Tohoto cile ale nemohl samostatné dosahnout, nebot na
klinickém hodnoceni lé¢iv, které k dosazeni tohoto cile vede, se podili vice subjektt a
zalobce na ném jen participuje.

Podle zalovaného cilem projektu vyzkumu a vyvoje muze byt pouze cil dosazitelny
vlastni ¢innosti zalobce, resp. jeji vysledek, nikoliv cely proces klinického hodnoceni
leciv, jak to ve svych projektech deklaruje zalobce. Pokud zalobce na procesu
klinického hodnoceni lé¢iv jen participuje, musi byt cil projektu stanoven pouze v
rozsahu toho, co je tkolem Zalobce v tomto procesu, tj. ¢eho sam zalobce muize v
prubéhu realizace dosahnout, co lze po ukonéeni feSeni projektu vyhodnotit. V
pripadé klinického vyzkumu, na kterém se podili vice subjektt, je tfeba pro udely
odpotu na vyzkum a vyvoj posuzovat kritéria vyzkumu a vyvoje pro kazdy
z(lastnény subjekt samostatné, tj. mj. posuzovat, zda vlastni dil¢i ¢innost subjektu na
klinickém hodnoceni obsahuje prvek novosti apod. Z toho lze zaroven dovodit, ze i
vlastni projekt by mél byt zaméten (zacilen) na takovouto dil¢i vyzkumnou dinnost.
Cil tedy musi byt dosazitelny a vyhodnotitelny ve smyslu § 34 odst. 5, resp. § 34c odst.
1 pism. ¢) zdkona o danich z pfijma z pohledu zalobce (nikoliv napt. zadavatele).

Zalobci neni vytykano, e neprovedl cely proces klinického hodnoceni sim, ale to, Ze
za cil projektt stanovil cely proces klinického hodnoceni 1é¢iv, ackoliv na jeho feseni
pouze participoval a stanovenych cili sim dosahnout nemohl. Zalovany se fadné
vyporadal s argumentaci zalobce uvedenou v doplnéni odvolani ze dne 2. 8. 2019, a to
v bodech [68] az [73] napadeného rozhodnuti. Pravdivé neni ani tvrzeni zalobce, zZe z
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napadeného rozhodnuti neni patrné, zda se zalovany v tomto bodé ztotoznil se zavéry
/4 v 4 v / /4 v v M VVv/ 4 4
spravce dané. Spravce dané své zavéry oprel o rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ve
véci Vestra Clinics, ktery povazuje za pripadny i zalovany. Z uvedeného rozsudku
/ 4 v v M M M i / 4 / Ve / v/ o v
vyplyva, ze ackoliv je proces klinického hodnoceni 1é¢ivych pripravka obecné,
vzhledem ke své povaze, ¢innosti podraditelnou pod pojem vyzkumu a vyvoje, je treba
zkoumat, v jakém postaveni se v tomto procesu nachazi konkrétni poplatnik a zda
jeho konkrétni ¢innost ma sama o sobé povahu vyzkumu a vyvoje. Jiz ze samotného
4 /10 M M / \4 v \4 / M o 4
vymezeni cila jednotlivych zZalobcem predlozenych projektd a z vymezeni prvku
novosti v téchto projektech je pritom zrejmé, ze zalobce vymezuje prvek novosti
vzhledem k vymezenému cili, tedy k celkovému vysledku klinického hodnocent,
nikoliv k vlastni diléi ¢innosti, kterou se na klinickém hodnoceni podili.

K vypracovani a schvaleni projektu pfed zahijenim jeho feseni Zalovany uvedl, Ze u
jednoho z projektu nebyla predlozena prvni verze, ktera méla byt schvalena dne 21. 7.
2009, ale pouze verze druha, treti a ¢tvrta. Z téch vyplyva, ze dany projekt mél byt
realizovan v obdobi 2009 az 2015, priemz prvni vydaje byly vynalozeny v roce 2010.
Redeni projektu tedy bylo zah4jeno pred 6. 6. 2011, kdy byla schvalena druh4 verze
projektu. Na tomto zavéru nemuze nic zménit tvrzeni zalobce, ze pred 6. 6. 2011
neprovadél dinnosti, ve kterjch je ptitomen ocenitelny prvek novosti. Zalovany
nesouhlasi ani s tvrzenim zalobce, ze na pfepracovanou verzi puvodniho projektu lze
nahlizet jako na novy projekt. Podle zalovaného pozdéjsi aktualizace prvni verze
projektu predstavuje prubéznou ¢i naslednou dokumentaci, nikoliv prvotni pisemny
dokument.

Zalovany trva také na tom, ze ve vSech projektech byla nedostate¢né vymezena doba
jejich feSeni. Zahajeni je v nich vymezeno mésicem, kvartilem nebo ¢asovym
M v 4 M 4 / o 4 4
intervalem a ukonceni lze dovozovat jen zformulace poslednich dkont. Zakonna
Uprava pritom vyzaduje presny ¢asovy udaj. Zakonna Gprava je jasna, neni tak na misté
aplikovat zasadu in dubio mitius a namisto pojmu ,datum® pouzit pojem ,,vroceni®.

K neuvedeni predpokladanych nakladi na feseni projektu vjednotlivych letech
zalovany konstatoval, ze se jedna o zakonnou nalezitost projektu. Zalobce tuto
povinnost nesplnil.

Zalobce reagoval na vyjadreni zalovaného replikou. Podle zalobce se zalovany ve
vyjadreni nevyporadal s podstatou nékterych jeho namitek. Zalovany zejména neuvedl
nic k argumentu, ze pti aplikaci dotéené pravni Gpravy nelze abstrahovat od jejiho
2% ~ / 2% v / / 7 v/ v /
UCelu. Zalovany kGclelu dotéené pravni dpravy mléi. Argumentace zalovaného
moznym zneuzitim odpoctu na vyzkum a vyvoj je bezobsazna, nebot nic nevypovida
o tom, zda v daném ptipadé doslo k naplnéni Gcelu. Zalovany v podstaté popira, ze by
bylo jeho povinnosti zab;'fvat se tim, zda v dané véci doslo k naplnéni Glelu dotlené
pravni Upravy. Tento nazor je viak neslucitelny se zavéry uvedenymi v nalezu
Ustavniho soudu ze dne 26. 11. 2016, sp. zn. IV. US 3185/13. Nézor Zalovaného
zaroven postrada oporu v daniovych predpisech, v nichz neni uvedeno, ze prokazovani
4 v / / . 4 ’ N4 4
podminek odpoctu vyzkumu a vyvoje probiha ve dvou na sebe navazujicich fazich
v 4 4 4 4 4 Ve 4 . o v 4 4 v /.
v podobé posuzovani formalnich nalezitosti projekta a v podobé posuzovani vécnych
aspektl projektovanych cinnosti.

Zalobce tudiz nadale povazuje za rigidni, dogmaticky a neudrzitelny pravni nazor,
podle kterého nesplnéni jakychkoliv formalnich nalezitosti projektu vede k neuznani
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celeho odpoctu na vyzkum a vyvoj, a to zcela bez ohledu na zdvaznost ¢ pocet
takovychto nedostatkt. Mira dosazeni Gcelu dotéené pravni upravy a mira mozného
zneuziti odpoctu pritom podle Zalobce predstavuji dvé hlediska zasadniho vyznamu,
jimiz 1ze pomeérovat zavaznost pripadnych formalnich nedostatku projektd. Pozadavek
na formalni dokonalost projektd je neslulitelny se samotnou podstatou
projektovanych ¢innosti, ktera spociva v prekonavani vyzkumné nejistoty.

Obdobné zalovany nevyporadal argument, ze zdanového zvyhodnéni cinnosti
vyzkumu a vyvoje nelze bez dalsiho dovozovat existenci pfisnéjSich pozadavkd na
prokazovani odpo¢tu na vyzkum a vyvoj. Zalovanym zdtraztiované beneficium v
podobé moznosti dvojtho odpoltu vydaju pfitom neni néjakou nezaslouzenou
vyhodou, kterou danovy subjekt provadéjici Cinnosti vyzkumu a vyvoje dostava od
statu. Fakticky se jedna o pouze Caste¢nou kompenzaci rizika plynouctho z nejistoty
vysledku vyzkumné cCinnosti, které je oproti jinym ekonomickym aktivitam
vyznamné vyssi. Pokud se totiz kyzeného vysledku dosahnout nepodari, potom je
ztrata vznikla danovému subjektu v podobé vynalozenych vydaju na vyzkum a vyvoj
vzdy vyssi, nez je daniova Uspora v podobé dvojiho odpoctu téchto vydaju od zakladu
dané.

K odkazu zalovaného na rozsudek ze dne 10. 8. 2021, ¢. j. 1 Afs 404/2020 - 40 (pouzity
v souvislosti s vyporadanim namitek tykajicich se mozné aplikace pokynu D-288),
zalobce uvedl, ze Nejvyssi spravni soud se v daném pripadé vyjadioval k otazce
rozsahu prezkoumani zalobou napadeného rozhodnuti soudem. Nehodnotil otazku,
v jakém rozsahu ¢i jakym zpisobem maji splnéni podminek odpoctu na vyzkum a
Vyvoj posuzovat dariové organy.

Ve vztahu kotazce chybného stanoveni cila projektu zalovany nadale vychazi
z vlastnich laickych predstav o rozlozeni rizika pti hodnoceni a registraci 1éka, které
v 4 ./ v M M 4 4 4 4 4 4 \4 /
vsak neodpovidaji skutecnosti. V intencich pravniho nazoru zastavaného zalovanym
by odpocet na vyzkum a vyvoj nenalezel ani zalobci, ani vyrobci léku, nebot ten
¢innosti vyzkumu a vyvoje ve smyslu jejich zakonem pozadovanych kvalit vibec
4 4 v V. / / M 4 \4 v/ /
neprovadi. Moznost odpoctu na vyzkum a vyvoj by tak nenalezela zadnému ze
subjektt zapojenych do testovani a registrace léku, a uplatnéni tohoto odpoctu v
souvislosti s provadénim cinnosti vymezenych v ¢asti 3 odst. j) pokynu D-288 jakozto

klinické zkousky 1ékt by tak prekvapivé nebylo vitbec mozné.

IV. Ustni jednéni

Béhem jednani konaného dne 17. 8. 2022 predné zastupce zalobce shrnul hlavni
namitky uvedené v zalobé a povérena pracovnice zalovaného obsah napadeného
rozhodnuti. Nad ramec toho, co je obsazeno v napadeném rozhodnuti a ve vyjadreni
k zalobé, povéfena pracovnice zalovaného odkazala na nedavnou judikaturu,
konkrétné na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 7. 2022, ¢. j. 8 Afs
169/2020 - 56, a na rozsudek Krajského soudu v Usti nad Labem, pobotka v Liberci ze
dne 28. 6. 2022, ¢. 3. 59 Af 7/2022 - 75.

K dotazu soudu poté zalobce blize rozvedl, v Cem spatfuje odliSnost nynéjsi véci od
ptipadu posuzovaného v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu Vestra Clinics. Podle

’ 4 /4 v/ /. v v 4 4 v .
nazoru zalobce se uvedené pripady vyznamné skutkové odlisuji. Zatimco ve véci
Vestra Clinics mél datiovy subjekt provadéjici klinické hodnoceni humannich 1écivych
pripravki pro zadavatele (farmaceutické spolecnosti) toliko postaveni zkousejiciho,
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zalobce mél v nyni posuzovaném pripadé postaveni smluvni vyzkumné organizace.
Jedna se tak o subjekty, které hraji zcela odlisnou roli v komplexnim procesu
klinického hodnoceni lé¢iv. Zkousejici je lékat, ktery v ramci klinické studie podava
pacientim zkoumané lélivo. Jeho primarni Glohou je starost o pacienta, nikoli
vyzkum lécivych pfipravka. Oproti tomu smluvni vyzkumna organizace vyznamnym
zpusobem zasahuje do vyzkumu jako takového. Zalobce tedy hral vyznamnou roli
4 4 4 v/ v / 4 v v v v/ b
v naplanovani pfislusnych studii a smluvné mél vymezenou celou fadu dalsich aktivit,
které maji vyzkumny charakter. Jinak receno, zkousejici v podstaté pouze podava léky
pacientim a sbira data o jejich Gcincich, smluvni vyzkumna organizace stanovuje
vyzkumneé metody a podili se na vyhodnoceni vysledku klinické studie.

V. Posouzeni véci krajskym soudem

Krajsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu zalobnich namitek v fizeni
podle ¢asti treti hlavy druhé dilu prvniho soudniho radu spravaiho.

Jadrem sporu v této véci je otazka, zda zalobce splnil formalni nalezitosti stanovené
zakonem pro uplatnéni odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje.

Z predlozeného danového spisu vyplyva, ze spravce dané neuznal zalobcem uplatnény
narok na odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje, nebot shledal, ze celkem 5 zalobcem
predlozenych projektd nespliuje formalni nalezitosti projektu vyzkumu a vyvoje.
Jednalo se o nasleduyjici projekty:

- projekt vyzkumu protinadorova aktivni bunééna imunoterapie v 1é¢bé karcinomu
prostaty (,Prostata“ ¢1 ,DCVAC®), 1. verze projektu schvalena dne 14. 6. 2011
(»1. projekt®);

- projekt vyzkumu pro klinické hodnoceni EXP-HPV-002 (,HPV®), 1. verze
projektu schvalena dne 4. 7. 2016 (,,2. projekt);

- projekt vyzkumu pro klinické hodnoceni S+M/10/10 (,Sufentanil®), 1. verze
projektu schvalena dne 25. 10. 2010 (,,3. projekt®);

- projekt vyzkumu pro klinické hodnoceni NOO005-NK103 (,Spanidin®), 2. verze
projektu (prvni archivovana verze) schvalena dne 6. 6. 2011 (4. projekt®);

- projekt vyzkumu pro klinické hodnoceni IMUNOR-201301 (,Imunor®), 1. verze
projektu schvalena dne 25. 3. 2013 (,,5. projekt®).

Podle spravce dané vykazovaly uvedené projekty tyto nedostatky:

- vypracovani a schvaleni projektu pred zahajenim feseni, tzv. prospektivnost (4.
projekt);

- nedostate¢né vymezeni doby feseni projektu (vSechny projekty);

- neuvedeni predpokladanych vydaji na feseni projektu v jednotlivych letech feseni
projektu (1. a 2. projekt);

- chybné stanoveni cile projektu (vSechny projekty).

Zalovany potvrdil zavéry spravce dané. K prospektivnosti projektu konstatoval, Ze v
pripadé 4. projektu nebyla predlozena jeho 1. verze, jez méla byt schvalena dne 21. 7.
2009, ale byly predlozeny az verze ¢. 2, 3 a 4. Podle nich mél byt projekt realizovan v
obdobi let 2009 az 2015, pficemz prvni vydaje na feseni projektu byly vynalozeny v
roce 2010. Reeni projektu tak bylo zahijeno jiZ v roce 2010, tedy pred datem 6. 6.
2011, kdy byla schvalena 2. verze projektu predlozena spravci dané. Podle zalovaného
zarovenn nepredlozeni prvotniho dokumentu nelze omlouvat tim, ze odpocet byl
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uplatnén na {innosti, které byly provadény az po schvaleni 2. verze projektu (jak
namital zalobce).

Pokud jde o vymezeni doby reseni projektu, zalovany ptripomnél, ze dle § 34 odst. 5
zakona o danich z ptijmu, ve znéni G¢inném do 31. 12. 2013, ma projekt obsahovat
wdatum zahdjeni a datum ukonceni veseni”. Ve znéni Géinném od 1. 1. 2014 pak uvedeny
zakon vymezuje v § 34c odst. 1 pism. b) dobu feseni projektu jako ,dobu ode dne
zahdjeni do dne ukoncent Fesent projektu”. Zalobcem predloZené projekty ale vymezuji
zahajeni mésicem, kvartalem nebo Casovym intervalem (napf. Cerven 2011, 3. kvartal
2016, 1. 1. 2010 - 30. 9. 2011) a ukonceni lze dovozovat jen z formulace poslednich
tkonua (napf. dokonceni posledniho pacienta: 2017, vyhodnoceni a dokumentace:
jednotlivé pro kazdou studii atd.). Takto vymezena doba reSeni projektu dle
zalovaného zjevné neodpovida zakonné aprave.

K predpokladanym nakladim na feseni projektu v jednotlivych letech zalovany uvedl,
ze v pripadé 1. projektu jsou naklady pro roky 2012 az 2016 uvedeny dohromady,
nikoliv po jednotlivych letech. V ptipadé 2. projektu jsou pak naklady uvedeny
jednotlivé pro roky 2016 a 2017, doba feSeni je ale uvedena v intervalu 2016-2017.
Predpokladané naklady pro roky 2018 az 2021 tedy chybi. Zakonny pozadavek na
uvedeni predpokladanych vydaji v jednotlivych letech reseni projektu proto nebyl
splnén.

Zalovany dile podrobné shrnul vymezeni cild jednotlivych projektd. Z %alobcem
formulovanych cilt 1 z dalsiho textu projektt je dle zalovaného zfejmé, ze vyzkumem
a vyvojem, ktery je predmétem projektl, je zde chapan cely proces klinického
hodnoceni zavrseny registraci léciveho ptipravku. Z projektt a souvisejicich smluv
vsak vyplyva, ze zalobce se Gcastni klinického hodnoceni lé¢iv pouze jako jeden z fady
subjektt, pricemz jeho tUloha v tomto procesu spociva jen ve spolupraci na
metodologii, v pripravé specifickych dasti klinickych protokolt hodnoceni, ve
zpusobu pridélovani studijni lecby pacientim (randomizace), v ziskavani a spravé dat,
jejich analyze a pfipravé interpretace vysledkd, pfipadné ve vypracovani zavérecné
zpravy pro regulalni instituce. Zpracovanim dat a vypracovanim statistické zpravy se
shrnutim a interpretaci vysledkt klinického hodnoceni dloha zalobce v procesu
klinického hodnoceni 1é¢iv kondi. Zalobce si navzdory skute¢nosti, e neni
zadavatelem, ani jedinym fesitelem studie klinického hodnoceni a nemtze o registraci
1é¢ivé latky pozadat, nebot neni farmaceutickou firmou, ktera 1é¢ivo vyvinula, stanovil
v projektech za celkovy (1. projekt), resp. konecny cil (3. az 5. projekt) ziskani registrace
lécive latky v EU, USA, pripadné dalsich zemich. Tohoto cile ale nemohl samostatné
dosahnout, nebot na klinickém hodnoceni 1é¢iv, které k dosazeni tohoto cile vede, se
podili vice subjektd a Zalobce na ném jen participuje. Zalovany zddraznil, Ze cilem
projektu vyzkumu a vyvoje mtze byt pouze cil dosazitelny vlastni ¢innosti danového
subjektu, resp. jeji vysledek, nikoliv cely proces klinického hodnoceni léciv, jak to ve
svych projektech deklaruje zalobce. Pokud zalobce na procesu klinického hodnoceni
lé¢iv jen participuje, musi byt cil projektu stanoven pouze v rozsahu toho, co je
tkolem zalobce v tomto procesu, tj. ceho sim Zalobce muze v pribéhu realizace
dosahnout.

Krajsky soud s uvedenymi zavéry zalovaného souhlasi.
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Pfi hodnoceni zavért financnich organt krajsky soud vychazel z § 34 odst. 4 zakona o
danich z prijmu, podle néjz muze poplatnik uplatnit odpocet na podporu vyzkumu a
vyvoje. Podstatou tohoto zvyhodnéni je zavedeni zvlastni polozky odlitatelné od
zakladu dané, a to ve vysi nakladt (vydaju), které poplatnik v ramci svych aktivit
v oblasti vyzkumu a vyvoje vynalozil. Dochazi tak ke dvojimu uplatnéni pfislusnych
nakladd, nebot naklady vynalozené na vyzkum a vyvoj je mozné uplatnit jako naklad
ve smyslu § 24 odst. 1 zdkona o danich z pfijmu (naklad na dosazeni, zajisténi a
udrzeni pfijmu) a poté totozné naklady uplatnit jesté jednou jako odpocet na podporu
vyzkumu a vyvoje (ve formé polozky od¢itatelné od zakladu dané).

Smyslem poskytnuti vyhody danovému subjektu spocivajici ve dvojim uplatnéni
nakladd vynalozenych na ¢innosti vyzkumu a vyvoje je podpora zajmu statu na
provadéni vyzkumu a vyvoje jak specializovanymi osobami (védecké ustavy), tak take
podnikatelskymi subjekty (viz napt. rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
28.7.2011,¢. 5. 8 Afs 13/2011 - 81).

Z davodu vysoké atraktivity uvedeného institutu pro danové subjekty ovsem zakon

/ v v i M Ve _/ 4 4 A 4 4 (M v M
zaroven predepisuje urcité formalni a materialni podminky, které je tteba pro jeho
Uspésné uplatnént splnit.

Hlavni formalni podminkou je vypracovani tzv. projektu vyzkumu a vyvoje pred
zahajenim feseni projektu. Zakon o danich z ptijmt ve znéni G¢inném do 31. 12. 2013
stanovil nalezitosti projektu v § 34 odst. 5 (dnes jsou tyto nalezitosti obdobné
vymezeny v § 34c téhoz zakona). Podle uvedeného ustanoveni projekt vyzkumu a
vyvoje musi obsahovat ,zejména zdikladni identifikacni udaje o poplatnikovi, kterymi
jsou obchodni firma nebo ndzev poplatnika, jeho sidlo a identifikacni cislo, bylo-li
pridéleno, popripadé jméno a prijmeni poplatnika, je-li poplatnik fyzickou osobou, misto
jeho trvalého pobytu a misto podnikani, dobu 7eseni projektu (datum zahdjeni a datum
ukonceni reseni projektu), cile projektu, které jsou dosaZitelné v dobé 7eseni projektu a
vyhodnotitelné po jeho ukoncent, predpokladané celkové vydaje (naklady) na resent projektu
a predpoklidané vydaje (naklady) v jednotlivych letech veseni projektu, jména a prijmeni
osob, které budou odborné zajistovat 7eseni projektu s uvedenim jejich kvalifikace a formy
pracovnépravnibo vztabu k poplatnikovi, zpisob kontroly a hodnoceni postupu reseni
projektu a dosazenych vysledkii, datum, misto, jméno a prijmeni opravnéné osoby, kterd
projekt schvdlila pred zahdjenim jeho 7esent; opravnénou osobou se rozumi poplatnik, je-li
Jfyzickou osobou, nebo osoba vykondvajici funkci statutarnibo organu poplatnika anebo
osoba, kterd je clenem statutdrniho organu poplatnika.”

Zalobce pfedné namitl, Ze 7alovany nerespektoval smysl a el pravni Gpravy odpoétu
na vyzkum a vyvoj (viz vy$e body 3-6 tohoto rozsudku). Krajsky soud shledal tuto
namitku neddvodnou.

Judikatura spravnich soudi dovozuje, Ze nesplnéni vyse zminénych formalnich
podminek predstavuje dostateny divod pro nepfiznani odpoétu na podporu
vyzkumu a vyvoje. Nejedna se o prepjaty formalismus, ale o nastroj k zabranéni
zneuzivani uvedeného institutu (viz rozsudky krajského soudu ze dne 26. 8. 2013, ¢. .
31 Af 80/2012 - 25, a ze dne 26.5.2021, ¢ j. 31 Af 30/2019 - 84; a rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 8. 2014, ¢. j. 6 Afs 60/2014 - 56, ze dne 27. 4.
2017, ¢. 3.7 Afs 261/2016 - 20, a ze dne 24. 11. 2017, ¢. j. 10 Afs 77/2017 - 53).

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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Zalovany tedy nevyklidd judikaturu Nejvy$$iho spravniho soudu jednostranné &
dogmaticky, jak tvrdi zalobce. Pfi hodnoceni splnéni formalnich nalezitosti projektu
vyzkumu a vyvoje je samozrejmé nutné zohledniovat i Cetnost a zavaznost jeho
nedostatkt, v tom lze s zalobcem obecné souhlasit. Drobné formalni chyby v projektu
nemusi nutné vést k nepfiznani odpoctu. Nicméné v nyni posuzované véci nelze
hovorit o tom, ze by spravcem dané zjisténé nedostatky projektd byly marginalni. Jak
je patrné zvyse podaného shrnuti (bod 45 rozsudku), nedostatky projekta byly
vyznamné povahy. Napriklad fadné stanoveni cile je bezpochyby velmi dulezitou
soucasti kazdého projektu, protoze bez néj by nebylo mozné vibec provést
vyhodnoceni projektu po jeho ukonceni.

Zadnou oporu v judikatute nema ani pozadavek zalobce, aby spravce dané zkoumal,
zda konkrétni nedostatek nasvédcuje ptipadnym snaham o zneuziti odpoctu na
/ / M v M v v v 4 4 4 /4 Ve 4 M

vyzkum a vyvoj. Jedna véc je, ze pozadavek na splnéni formalnich nalezitosti projektu
M v o v 4 /- v 4 4 v/ / 4 v

je obecné oduvodnovan zajmem na predchazeni zneuzivani odpoltu. To ale

4 v v / i / **V_V / /4 v 4 / M

neznamena, ze kazdy jednotlivy nedostatek zjiStény spravcem dané musi byt spojen
s pokusem o zneuziti odpoctu. Legitimnim divodem pro nepfiznani odpoctu muze
byt napriklad takeé skutecnost, ze v disledku nedbalosti danového subjektu je projekt
vyzkumu a vyvoje zpracovan ledabyle.

Zalobce dale odkizal na pokyn D-288 a namitl, e jim predlofené projekty
predstavovaly projekty klinickych zkousek ve smyslu tohoto pokynu. Pokyn D-288
proto zalozil legitimni ocCekavani zalobce, ze finanéni organy posoudi jim provadéné
¢innosti jako cinnosti vyzkumu a vyvoje (v podrobnostech viz body 7-9). Ani této
namitce krajsky soud nevyhovel.

Jak spravné uvedl zalovany, pripadné zohlednéni pokynu D-288 by pfichazelo v Gvahu
az v okamziku posuzovani vécné stranky projektl, k éemuz v pripadé zalobce pro
nesplnéni formalnich podminek nedoslo. Navic je treba dodat, Ze ani z pokynu D-288
neplyne, ze lze vzdy uplatnit naklady na klinické hodnoceni léka jako polozku
odelitatelnou od zakladu dané podle § 34 odst. 4 zakona o danich z ptijmu. Pokyn D-
288 totiz vedle bodu 3. pism. j), kterého se dovolava zalobce, obsahuje také bod 7.
pism. a) odst. 2, podle néjz nelze odpocet uplatnit na vydaje na c¢innosti, které jsou
uvedené v bodé 3. pokynu, .pokud poplatnik Cinnosti sim neprovidi pri realizaci
projektu vyzkumu a vyvoje, ale porizuje je od jiné osoby jako sluzbu (napy. testovdani léki ¢i
ovérovini prototypu).“ Tato podminka je upravena i pfimo v zakoné o danich z ptijma
a vyjadiruje Gcel odpoétu na vyzkum a vyvoj. Tim je podpora vyzkumu a vyvoje
provadéna vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu.

K pokynu D-288 a k povaze {innosti spocivajici v provadéni klinického hodnocenti
humannich 1é¢ivych ptipravki se jiz podrobné vyjadfil Nejvyssi spravni soud
v rozsudku ve véci Vestra Clinics. Konstatoval zde, ze klinické hodnoceni lé¢ivych

v/ o . \ Vi Ve 7 v . .
pripravkl je obecné, vzhledem ke své povaze, Cinnosti podraditelnou pod pojem

/ / M 4 vV o M \4 v 4 . . / v/ v o v
vyzkumu a vyvoje. Zaroven ale zduraznil, Ze v kazdém jednotlivem pripadé je vzdy
treba také hodnotit, zda poplatnik tuto linnost provadi sim a nepotizuje ji jako
sluzbu. V pripadé, ktery posuzoval, pak Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze
vlastni vyzkumna aktivita neprobihala u subjektu, ktery provadél klinické hodnoceni
humannich lé¢ivych pfipravka (u spolecnosti Vestra Clinics), ale u zadavatele
(farmaceutické spolecnosti). Pouze zadavatel zde nesl zvy$enou miru podnikatelského
rizika predpokladaného zakonodarcem v oblasti vyzkumu a vyvoje.

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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Zalobce nasledné polemizoval s jednotlivymi nedostatky, které jim predloZenym
projektam vytkly finanéni organy. Krajsky soud se zabyval predevsim namitkami
tykajicimi se stanoveni cili projektl (viz vySe body 11-16), které povazuje za
nejdulezitéjsi pro posouzeni této véci.

Povinnosti danového subjektu je stanovit v projektu jeho ,.cile, které jsou dosaZitelné v
dobé Teseni projektu a vybodnotitelné po jeho ukonceni Cilem vyzkumné a vyvojové
¢innosti musi byt dosazeni jedine¢ného feSeni, které lze odlisit od bézné cinnosti
inovalntho charakteru. Zakladnim kritériem pro odliSeni vyzkumu a vyvoje od
ostatnich (pribuznych) Cinnosti je pfitomnost ocenitelného prvku novosti a vyjasnéni
vyzkumné nebo technicke nejistoty (viz § 2 odst. 1 zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpote
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostredkt). Z téchto
dtvodu je nutné formulovat cil v projektu vyzkumu a vyvoje ,dostatecné jasné, aby bylo
zrejmé, v Cem dariovy subjekt spattuje prvek novosti, resp. prvek odstranéni technické
nejistory, v cem se 7eseni lisi od soucasného stavu a jaky bude jeho prinos“ (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 10 Afs 77/2017 - 53).

Krajsky soud po prostudovani projekta predlozenych zalobcem spravei dané
konstatuje, ze v predmétnych projektech formulované cile nespliuji uvedené
podminky. Na dvodnim listu vSech projekta je jejich cil uveden shodné v obecné
formé jako Priprava, provedent, interpretace a dokumentace klinického experimentu (u 1.
projektu v mnozném Cisle) wvedouci k registraci nového léku (...pro dokumentaci k
registraci nového léku u 3. projektu). Tento obecny cil je dale v kazdém projektu v bodu
7. specifikovan podrobnéji.

Napriklad v 1. projektu zalobce participoval na vyzkumu a vyvoji DCVAC v ramci
nekolika studii v ramci II. a III. faze klinického zkouSeni, a to zajistovanim
nasledujicich oblasti klinickych experimenti: 1. Obecna metodologie klinickych
hodnoceni pro pfipravu protokolu; 2. Priprava specifickych ¢asti klinickych protokola
hodnoceni a podpora pti komunikaci s regulacnimi télesy v téchto oblastech; 3.
Oponovani a kritika klinickych protokolt; 4. Zpusob pridélovani studijni lécby
pacientum (centralni randomizace); 5. Ziskavani a sprava klinickych dat a jistént jejich
kvality; 6. Priprava planu pro interpretaci a vypracovani pisemnych dokumentg; 7.
Vlastni interpretace vysledkd, pripadné reportovani; 8. V pripadé dohody vypracovani
formalni zavéreCné zpravy (Souhrnna zprava o vysledcich klinického hodnoceni pro
evropskou regulaéni autoritu EMA). Cilem 1. projektu bylo zajisténi vySe uvedenych
aktivit pro dosazenti cile celkového, tj. registrace DCVAC v EU.

Z tohoto vymezeni vyplyva v podstaté jediny cil vyhodnotitelny po ukondeni
projektu, a to dosazeni registrace pfislusné 1é¢ivé latky. Obdobné tomu je 1 u dalSich
projektd (k podrobnému shrnuti v nich formulovanych cilt viz str. 11-12 napadeného
rozhodnuti). Jak ale spravné uvedl zalovany, zalobce neni zadavatelem, ani jedinym
fesitelem studie klinického hodnoceni a nemtze o registraci lé¢ivé latky pozadat,
, , . . 1/ ve . ’ ’
nebot neni farmaceutickou firmou, ktera 1é¢ivo vyvinula. Takto formulovaného cile
tedy zjevné nemohl samostatné dosahnout.

Krajsky soud souhlasi s zalovanym, ze cilem projektu vyzkumu a vyvoje mize byt
4 Ve / / Ve 4 v /4 . 4 .. 7 7
pouze cil dosazitelny vlastni ¢innosti danového subjektu. Timto soud nijak nepopira,
\4 . /. . I Ve /. v/ o Vv 4 v / .. 4 I Ve .. M
ze v oblasti vyvoje lécivych pripravku je bézné, ze na vyvoji nového léciva participuje
v _Vv/ v . o . v 4 4 . 4 v \4
vétsi pocet subjektt. Stejné tak soud netvrdi, ze farmaceuticka spolecnost nese vzdy

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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veskeré vyzkumné riziko v oblasti vyvoje léCivych pripravku. Lze si tedy predstavit

v/ . . oV /’ . /7 v . 7 . . .
pripady, kdy 1 subjekt odlisny od farmaceutické spolecnosti, ktery pouze participuje na
vyvoji lécivych pripravku, splni podminky pro uplatnéni odpoctu na vyzkum a vyvoj.
Ostatné tuto moznost pripousti i Nejvyssi spravni soud, ktery v rozsudku ve véci
Vestra Clinics konstatoval, ze také Cinnost provadéna jako sluzba pro farmaceutickou
spolecnost muze sama o sobé naplnit znaky vyzkumu a vyvoje, pokud jde naptiklad o
diléi éast vyvoje, ktera spodiva ve vyvinuti nové technologie, pristroje, postupu atd.,
jez nesou prvek novosti ¢i vyzkumné nejistoty.

Podstatné ovsem je, aby subjekt, ktery na procesu klinického hodnoceni léciv jen
participuje, stanovil cil projektu pouze v rozsahu toho, co je jeho tkolem v tomto
procesu, tj. ¢eho sam muze v prubéhu realizace dosahnout. Takto stanoveny cil pak
musi byt jiz v projektu vyzkumu a vyvoje formulovany dostatecné jasné, aby jej bylo
mozné vyhodnotit po ukonceni projektu. A pravé to se v nyni posuzovaném pripadé
M / v M v / 4 M M / M V7
nestalo. Jediny zalobcem jasné stanoveny cil v jednotlivych projektech spocival
v dosazeni registrace prislusnych lé¢ivych pripravka.

Zalobce namitl, ze nemél v procesu klinického hodnoceni lé¢ivych pfipravka toliko
4 v 7 7 . v/ v / M vv/ 4 4

postaveni zkousejictho (jako tomu bylo v pripadé posuzovaném Nejvyssim spravnim
soudem ve véci Vestra Clinics), ale ze zde vystupoval jako smluvni vyzkumna
organizace a mél smluvné vymezenou celou radu aktivit, které maji vyzkumny
charakter. V obecné roviné také argumentoval, ze distribuce rizika vyzkumné nejistoty
spojeného s klinickym hodnocenim lécivych pripravki mezi jednotlivé subjekty
zapojené do procesu hodnoceni je uréena nastavenim smluvnich vztahG mezi témito
subjekty. Krajskému soudu ale nepfislusi blize posuzovat, jak presné mél zalobce
nastaveny smluvni vztahy sfarmaceutickymi spoleénostmi, ptipadné s dalsimi
subjekty, s nimiz spolupracoval na vyvoji pfislusnych 1é¢ivych pripravku. A zda tedy
v V. Vv Ve _/ b / 4 b M v v V.o
zalobce skutecné nesl urcité riziko vyzkumné nejistoty, jak v zalobé naznacuje. Aby
bylo mozné se touto otazkou podrobné zabyvat, musel by zalobce primarné vymezit
jiz v projektech vyzkumu a vyvoje jejich cile vyse popsanym zptsobem.

Lze tedy shrnout, ze zalobcem predlozené projekty vyzkumu a vyvoje neobsahuji
dostatecné jasné vymezeni cila projektu, které by byly vyhodnotitelné po jejich
ukonceni (a které by byly dosazitelné zalobcem). Jedna se pritom o podstatnou
nalezitost projektu. Absence jasného vymezeni cili projektd sama o sobé odtvodnuje
zavér, ze zalobce nesplnil formalni podminky k ptiznani odpoltu na podporu
vyzkumu a vyvoje.

Zalobcem predlozené projekty vykazuji 1 dalsi dil¢i nedostatky. S ohledem na vyse
Ve v / 4 v . / v o 4 /7 otV . v v 4 N4
ucinény zaver krajsky soud k témto nedostatkim uvadi jiz jen strucné nasledujici.

Pokud jde o podminku vypracovani a schvaleni projektu pred zahajenim jeho feseni,
\4 .. VA v v/ v M v Ve ’ . v v o M
zalobce nijak nepopira, ze v pripadé 4. projektu predlozil spravci dané az jeho 2. verzi,
schvalenou dne 6. 6. 2011. Tento svij postup se snazi omluvit tim, ze pred 6. 6. 2011
neprovadél Cinnosti, ve kterych je pfitomen ocenitelny prvek novosti. Soud ale

4 \4 / v 4 v . \ . . i Ve
souhlasi s zalovanym, ze uvedena skute¢nost nezbavuje zalobce povinnosti predlozit

4 . v ] 4 . . . /. Ve vV Vv * \4 /4 /4

spravci dané puvodni verzi projektu. Krajsky soud prisvédcuje zalovanému také v tom,
ze ve vsech projektech byla nedostatecné vymezena doba jejich reSeni. Zakonna dprava
jednoznaéné vyzaduje presny casovy tudaj, nikoliv vymezeni pouzité zalobcem.

M oV / M ’V 4 v / . 4 ’ ’
Jakkoliv to muze byt v praxi obtizné, danovy subjekt se o takové vymezeni musi

Za spravnost vyhotovent: L. S.
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alespont pokusit. Obdobny zavér plati pro neuvedeni predpoklidanych vydaji na
feSeni projektd v jednotlivych letech. Soud zdiraznuje, Ze se jedni o predpokladané
vydaje, danovy subjekt tedy nemusi rozvrzeni vydaju uvedené v projektu stoprocentné
dodrzet. Nemuze proto rezignovat na tuto nalezitost projektu s argumentaci, ze neni
dopredu schopen presné odhadnout rozvrzeni vydajt v jednotlivych letech.

VL Zavér a naklady tizeni

73. Krajsky soud z vyse uvedenych divodu shledal, ze namitky uplatnéné zalobcem jsou
nedivodné. Jelikoz v fizeni nevySly najevo ani zadné vady, k nimz musi prihlizet
z Uredni povinnosti, zamitl zalobu dle § 78 odst. 7 s. . s.

74. Vyrok o nakladech fizeni se opira o ustanoveni § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce nema pravo
4 /4 o v/ 4 b VO v /. v v / 4 4
na nahradu nakladi fizeni, nebot ve véci nemél uspéch; zalovanému spravnimu
4 / .. M \4 /. vV 4 /v 4 v/ 4 4 4

organu, kterému by jinak jakozto Gspésnému Ucastniku fizeni pravo na nahradu

/4 o v/ 4 v/ v 4 v/ 4 4 M vV 4 / vV 4 Ve i

nakladd fizeni prisluselo, naklady fizeni nad ramec jeho bézné uredni cCinnosti
nevznikly.

Poucdeni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt 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 Nejvy$si spravni
soud.

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

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

/ 4 Ve ’ 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasani 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 zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Hradec Kralové 24. srpna 2022

JUDr. Magdalena Jezkova
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotovent: L. S.



17 31 Af 36/2021

Za spravnost vyhotovent: L. S.



