¢.j. 29 Af 60/2021-90

CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Brné rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Zuzany Bystrické
a soudct JUDr. Mariana Kokese a JUDr. Faisala Husseiniho ve véci

Zalobce: MEDICAL PLUS, s. r. 0., ICO: 27700453
sidlem Obchodni 1507, 686 01 Uherské Hradisté
zastoupeny advokatem Mgr. Lukasem Regecem
sidlem V parku 2316/12, 148 00 Praha

proti

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

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 28. 7. 2021, &. j. 28986/5200-11433-710862

takto:
I.  Zaloba se zamita.
II. Zalobce nemé privo na nihradu nakladd fHzeni.

III.  Zalovanému se neptiznava nahrada naklada fizeni.

Odtvodnéni:

L. Vymezeni véci a pribéh spravniho fizeni

1. Zalobce se podanou zalobou domaha zruseni v zahlavi citovaného rozhodnuti, kterym
4 / . . / 4 4 4 ’ /7 vV . 4 / v
zalovany v jednotlivych vyrocich zamitl odvolani zalobce a potvrdil platebni vymeéry
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Financniho dfadu pro Zlinsky kraj (dale téz ,spravni organ prvniho stupné“ ¢i ,spravee
dané®), a to:

- dodate¢ny platebni vymér na dan z pfijma pravnickych osob za zdanovaci obdobi od 1.
1. 2014 do 31. 12. 2014 ze dne 7. 10. 2019, ¢. j. 1893769/19/3309-51523-707327, kterym
byla podle zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z prijmu, ve znéni pozdéjsich predpisu a
podle § 147 a § 143 odst. 1 a 3 zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy rad, ve znéni pozdéjsich
predpist, z moci uredni domérena dan z pfijma pravnickych osob (dale téz ,DPPO)
vyssi o ¢astku 0 K¢ (vyrok I. rozhodnuti zalovaného);

- platebni vymér na dan z prijma pravnickych osob za zdaniovaci obdobi od 1. 1. 2017 do
31.12. 2017 ze dne 8. 10. 2019, ¢. j. 1894062/19/3309-51523-707327, kterym byla podle
zakona o danich z pfijmu a podle ustanoveni § 147 a § 139 odst. 1 danového radu z moci
Uredni vymérena dan z prijmu pravnickych osob ve vysi 5 930 470 K¢ (vyrok II.
rozhodnuti zalovaného).

Spravce dané na zakladé vysledka darové kontroly provedené pred vymérenim, uvedenych
ve Zpravé o danové kontrole ¢. j. 1792364/19/3309-60561-703090 ze dne 3. 10. 2019, neuznal
polozku od{itatelnou od zakladu dané - odpocet na VaV ve smyslu § 34 odst. 4 a § 34a az
§ 34e zakona o danich z pfijma ve znéni Gc¢inném od 1. 1. 2014. Jednalo se o rozsifeni jiz
probihajici danové kontroly za zdanovaci obdobi 2012 a 2015, zahajené dne 20. 9. 2016
protokolem ¢. j. 1720840/16/3309-60561-709332, a danové kontroly za zdariovaci obdobi
2013 a 2016, zahajené dne 15. 8. 2017 protokolem ¢. j. 1666212/17/3309-60561-705811.
Uvedené danoveé kontroly byly ukondeny projednanim zpravy o danové kontrole dne 18. 9.
2018. Nasledné odvolaci tizeni bylo ukonceno oznamenim rozhodnuti o odvolani ¢. j.
29945/20/5200-11433-710862 ze dne 7. 8. 2020, které je predmétem soudniho prezkumu u
Krajského soudu v Brné, vedeného pod sp. zn. 29 Af 66/2020. Pfedmétem danovych kontrol
bylo provéfeni opravnénosti uplatnéni odpoc¢tu na VaV.

Ze spisového materialu vyplyva, ze v predmétnych zdariovacich obdobich 2014 a 2017
(obdobné i 2012, 2013, 2015, 2016) zalobce v ramci své hlavni ¢innosti, kterou je dle vypisu
z obchodniho rejstiiku revmatologie, vykonaval ¢innosti spocivajici v klinickém hodnoceni
(klinické studii) léciv, resp. mezinarodnim multicentrickém (probihajici ve vice centrech)
systematickém testovani lékG na pacientech pro zadavatele, zpravidla farmaceutické
spoleCnosti, dle presného zadani zadavatele. Podstatou této cinnosti, ktera u vsech
predlozenych projektd VaV probiha obdobnym zptsobem a za obdobnych podminek, je
vybrani vhodného vzorku ze skupiny pacient navstévujicich zalobce, kterym je nasledné
v v 4 v v v /4 4 o 4 ’ r
podle presné stanoveného postupu (presné urcené davky, doba a zpusob davkovani)
JA 7 12V / v . / 7V / /17 >
podavano testované lé¢ivo, a nasledné jsou vyhodnocovany ulinky podavané latky. Zalobce
4 4 v /v 4 V_ V- v v/ o . M 4 4 | Vv 4 (4 / M /.
provadi v prevazné vétsiné pripadu klinické hodnocent, které je treti fazi vyvoje novych
1é¢ivych pripravkd, kdy je vyvinuty 1ék testovan na vétsim vzorku pacientt. Dle zalobce
4 Ve M / / 4 4 /4 Ve M . M . /4
maji tyto ¢innosti vyzkumny charakter, proto naklady vynalozené pri realizaci klinického
hodnoceni uplatnil jako odcitatelnou polozku od zakladu dané v ramci odpoctu na podporu
VaV

Spravce dané po vyhodnoceni shromazdénych dikaznich prosttedkt a vyjadfeni zalobce
dospél k zavéru, ze zalobce v ramci 33 projektt VaV v roce 2014 (viz Zprava, str. 10) a 55
projektt VaV v roce 2017 (viz Zprava, str. 26) vyzkumnou a vyvojovou ¢innost nerealizoval,
nebot vjeho Cinnosti absentuje ocenitelny prvek novosti a vyjasnovani vyzkumné ¢i
technické nejistoty, tato méla charakter poskytovani sluzby bez vlastni vyzkumné aktivity.
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Podstatou predlozenych vyzkumnych projekta tedy neni vyzkum a vyvoj ve smyslu § 34b
zakona o danich z prijmu, ve znéni platném pro rok 2014 a 2017 ve spojeni s § 2 odst. 1
zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych
prostredku a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o podpore VaV*), tzn., ze naklady vynalozené na ¢innosti provadéné pfi realizaci
téchto projektd zahrnul zalobce do odpoctu na podporu VaV v rozporu s § 34 odst. 4 a §
34b zakona o danich z ptijma, ve znéni platném pro rok 2014 a 2017.

II. Shrouti argumentt obsazenych v zalobé

Ve véas podané zalobé (§ 72 odst. 1 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, dale jen
»S. I. 8.%), splnujici téz ostatni podminky tizeni (§ 65, § 68 a § 70 s. 1. s.), zalobce navrhl
krajskému soudu, aby rozhodnuti zalovaného zrusil.

Zalobce v prvni fadé namita nezakonnost rozhodnuti o odvolani, spolivajici v nespravném
postupu spravce dané, resp. zalovaného, ktefi se v rozporu s judikaturou spravnich soudu
uchylili k hodnoceni vécné stranky vyzkumu a vyvoje (posouzeni existence prvku novosti,
resp. vyzkumné nejistoty), aniz by prokazatelné disponovali odbornymi znalostmi v oblasti
klinického testovani 1éku. Zalobce podotyka, ze problematika klinického testovani léka
patfi do jednoho z nejnarocnéjsich obort v oblasti mediciny. Nadto je vhodné dodat, ze ani
absolvent vysoké Skoly lékafského zameéreni bez mnohaletych zkusenosti by nebyl s to
M / M o Ve v Ve 4 4 4 / o b .
jakymkoli zptsobem prispét pri zkoumani cilenych parametrt, nebot by to bylo nad jeho
schopnost vnimani a dosavadni znalosti nabyté pfi studiu. Zalobce je presvédcen, ze pro
posouzeni materialni stranky cinnosti zalobce (vyzkumu a vyvoje) nepostacuje bézna
zkusenost pracovnika spravce dané. Zalobce v této souvislosti poukazuje na rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 11. 6. 2015, €. j. 10 Afs 24/2014-119, kde dle zalobce zcela
jasné zkonstatoval, ze ke spravnému zavéru o tom, zda datiovy subjekt opravnéné uplatnil
odpocet nakladt na projekty vyzkumu a vyvoje od zakladu dané lze dospét pouze tehdy,
pokud spravni organ zjisti a posoudi veskeré skutkové okolnosti spodivajici v charakteru

M o v V o+ e M 4 4 v/ 4 4 **V_V 4 v 4
projekt, vcetné jejich technickeé stranky. K radnému posouzeni a zjisténi vech okolnosti
vyzkumu a vyvoje vSak spravce dané musi byt, jak ve vySe citovaném rozhodnuti uvadi
Nejvys$i spravni soud, nadan dostatenymi znalostmi v oboru. V opacném ptipadé je dle
soudu spravce dané povinen vyuzit odbornika (znalce) k tomu, aby danou problematiku pti
své kvalifikaci odborné zanalyzoval a vyhodnotil. Zalobce je ptresvédcen, ze dle Nejvyssiho
spravniho soudu spravce dané neni povinen provést znalecky posudek pouze ve dvou

v/ . / ’ v ’ . v .
pripadech, a to, pokud je sam nadan dostate¢nou odbornosti, znalostmi a zkusenostmi k
tomu, aby mohl meritorné posoudit veskeré skutkové okolnosti vyzkumu a vyvoje, nebo
. M . v ‘[ 4 M 4 v Vv / . v 4 4
pokud sice nedisponuje potrebnou kvalifikaci, nicméné danovym subjektem predlozené
dokumenty vztahujici se k vyzkumu a vyvoji je s to se svou odbornosti oznacit za zcela
. /7 " . / v / v v v / . v o
irelevantni. Zalobce je toho nazoru, ze spravce dané, potazmo zalovany pochybil, kdyz si v
posuzované véci nenechal vypracovat odborny znalecky posudek, a celou zalezitost pravné
. v Ve 4 4 . 4 V. o 4 \4 ’ v v /
nevyhodnotil az s prihlédnutim k jeho zavéram. Tim, ze spravce dané, resp. zalovany bez
dostateCnych odbornych znalosti a erudice v oboru zdravotnictvi, resp. farmakologie,
meritorné odmitli vydaje na vyzkum a vyvoj jako datové Glinny ndklad v podobé
odditatelné polozky od zakladu dané, dopustili se nezakonného postupu, ktery je rovnéz v
/v ’ . . . vv/ ’ ’ v oo

rozporu se zavery uvedenymi v cit. rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 10 Afs
24/2014-119. Takové rozhodnuti, zalozené ryze na laickém tGsudku zalovaného, ¢ini celé
rozhodnuti nezakonnym.
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Zalobce dale rozporuje pravni zavéry zalovaného, ze ¢innost zalobce spociva v poskytovani
sluzby a absentuje v ni ocenitelny prvek novosti a vyjasfiovani vyzkumné nejistoty.
Zalovany stavi svuj pravni nazor na tvrzeni, ze zalobce je toliko v pozici dodavatelského
subjektu, u kterého je dle nazoru zalovaného bez dalstho nemozné uplatnit vydaje jako
od¢itatelnou polozku, a to pravé z dtvodu, ze je zalobce v postaveni externiho dodavatele
pro zadavatelskou spolecnost, ktera vstup od zalobce (obecné kteréhokoli dodavatele) mezi
svou od¢itatelnou polozku vyzkumu a vyvoje uplatnit nesmi. Zalobce ma za to, ze jim
vyvijena ¢innost obsahuje ocenitelny prvek novosti a vyjasnovani vyzkumné nejistoty, a tim
v M 4 4 .l Vv 4 / / M 4 Ve 4 4 \4 /
naplnuje zakladni kritéria pro odliseni vyzkumu a vyvoje od ostatnich Cinnosti a neni mozné
b v 4 4 v v o / 4
ji povazovat za pouhé poskytnuti sluzby bez téchto znakd. V daném hodnoceni se tak
neztotoznuje s hodnocenim zalovaného.

V rozhodnuti o odvolani zalovany zminuje rovnéz formalni stranku nékterych
predlozenych projekta, kdy casti téchto projektt vytkl vady, které podle jeho nazoru
dosahovaly takové intenzity, ze nebyly v souladu s § 34 odst. 5 zakona o danich z ptijmu ve
znéni uéinném do 31. 12. 2013, resp. s § 34c zakona o danich z pfijma. S timto zavérem
4 4 > / /4 ’ 4 \4 / . 4 v VeV \4
zalobce nesouhlasi, nebot vytykané formalni vady zalovany neposoudil spravné, pficemz

\4 v v ‘[ . \2 / / / M / / M o
v zalobé podrobné specifikuje zalovanym shledané Gdajné vady posuzovanych projektu,
které ovsem zalobce rozporuje.

III. Vyjadteni Zalovaného k Zalobé

Zalovany ve svém vyjadreni k zalobé témér doslovné opakuje argumentaci, vyjadrenou jiz

/ 4 b4 v 4 4 . . v \4 /4 4 M M
v napadeném rozhodnuti, nebot zalobni namitky jsou obsahové totozné s namitkami
odvolacimi. Zalovany s uvedenymi namitkami zalobce nesouhlasi, dle jeho nazoru jsou
rozhodnuti organd obou stupnit dostatecné podrobné a srozumitelné oduvodnéna, a
navrhuje proto, aby krajsky soud zalobu jako nedivodnou zamitl.

K namitce nedostate¢né odbornosti zalovaného a k povinnosti nechat vypracovat znalecky

\4 /. ’ /7 v v / VvV / v v /
posudek zalovany uvadi, ze se zevrubné zabyval rovnéz znaleckym posudkem predlozenym
\4 4 . 7 V7 4 . v 4 4 VeV v
zalobcem v ramci odvolaci fizeni (viz body 49 az 54 napadeného rozhodnuti), pficemz
rozebral, Ze v ném uvedené zavéry nemohou prokazat podtaditelnost predmétné ¢innosti
zalobce pod VaV, kdyz vyvoj samotného 1é¢iva provadél zadavatel predmétného klinického
hodnoceni. Zalovany dale uvadi, ze jak spravce dané, tak zalovany, jsou dostateéné zptisobili
posoudit, zda se v ptipadé predmétné ¢innosti zalobce jednalo o ¢innost podfaditelnou pod
¢innost VaV.

K namitce nespravného hodnoceni skutkového stavu zalovany sice souhlasi s tvrzenim
zalobce, ze 1 poskytnuti plnéni datiovym subjektem jeho objednateli miize naplnit podminky
pro odpocet na VaV pro predmétny daniovy subjekt, a to za podminky, kdy samo toto plnéni
napliiuje podminky VaV, tedy ptitomnost ocenitelného prvku novosti, a vyjasnéni
/ 4 Ve M 4 .. 4 v/ v oV . . M M
vyzkumné ¢i technické nejistoty. V takovém pripadé se muze jednat o situaci, kdy si
objednatel u predmétného dariového subjektu napt. objedna vyteseni urlitého technického
/4 VeV \4 v v 4 . 4 Ve Ve 4 4 v
problému, priCemz vSak danovému subjektu ponecha urcitou volnost pri hledani a volbé
technického feseni, a to do té miry, ze lze konstatovat, ze technickou nejistotu nese pravé
danovy subjekt. To vSak nelze konstatovat v pripadé klinického hodnoceni 1éciv, kdy se
M 4 4 4 v Vv M /4 4 /7 Vv v / Ve eV
jedna o poskytovani sluzby podle predem jasného zadani, Casto ve formé zaslepené ¢i dvojité
’ . ’ . ’ v 7 / 3 vV v
zaslepené studie, kdy vyzkumnou nejistotu nese vyhradné vyrobce daného léciva, na némz
koneckoncu také zavisi, jak se zkoumanym lé¢ivem dale po vyhodnoceni vysledkd
klinického hodnoceni nalozi. V pfipadé zalobce pritom za bfemeno vyzkumné nejistoty
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nelze povazovat rizika, jez jsou spojena vyhradné s realizaci klinického hodnoceni, jako
napt. zda se podafi zajistit dostateny pocet osob pro samotné testovani 1é¢iva, ¢i zda se
neobjevi takové nezadouci ulinky, ze bude tfeba podavani léciva zicastnénym osobam
prerusit ¢i ukoncit. Takové eventuality nejsou soucasti vyzkumneého, ale podnikatelského
rizika zalobce, a je predmétem jeho svobodného rozhodnuti, jak si je v ramci smluvniho
vztahu se zadavatelem klinického hodnoceni ofet¥{. Zalobce si koneckonc mutze se
zadavatelem klinického hodnoceni sjednat i takové podminky, aby pro néj bylo ekonomicky
vyhodné provadét klinické hodnoceni, i kdyby toto bylo zahy po svém zahajeni pro
nepriznivé ulinky zkouseného léciva zastaveno; zalobce ostatné nema moznost ucéinky
zkouseného 1éciva ovlivnit, kdyz nemuze ovlivnit ani jeho slozeni. Pfiléhavy neni ani
poukaz zalobce na manual Frascati, kdyz tento neni pramenem prava, a byt se jim mél Cesky
zakonodarce dle tvrzeni zalobce inspirovat, legislativné nastavil oblast naroku na odpocet na
VaV tak, Ze tento nevznika v pipadé potizeni VaV jako sluzby. Zalovany ma rovné? za to,
ze ani zavéry zalobcem odkazovaného rozhodnuti NSS €. j. 1 Afs 97/2018-41, nelze vnimat
tak, ze je klinické hodnoceni 1é¢iv samo o sobé bez dalsiho ¢innosti spadajici do kategorie
VaV.

K namitce nespravného hodnoceni formalnich nedostatkt projektt VaV zalovany uvadi, ze
zalobce ¢ini nespravny zavér, ze zalovany neuznanim odpoctu na VaV u vsech projekta
ptisuzuje formalni chyby nékterych projektt vSem projekttim, kdyz zalovany nemohl uznat
odpocet na VaV u zadného z predmétnych projektu, jelikoz zadny z nich nespadal pod
¢innost VaV dle § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z ptijmu, ve znéni G¢inném do 31. 12.
2013, resp. § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e zakona o danich z ptijmu, ve znéni G¢inném od 1. 1.
2014. Zalovany u jednotlivych projektd (jejich seznam je uveden na str. 10 a 31 Zpravy o
dariové kontrole ze dne 3. 10. 2019, ¢. j. 1792364/19/3309-60561-703090) popsal v bodech 62
a2 68 napadeného rozhodnuti jejich formalni nedostatky. Zalovanému tak krom formalnich
nedostatkti jednotlivych projektd vznikly pochybnosti o prospektivnosti projektt, pficemz
s témito pochybnostmi i s ostatnimi formalnimi nedostatky seznamil Zalobce Seznamenim.
Zalobce v datiovém Fzeni tyto pochybnosti Zalovaného nerozptylil a Zalovany tak musel
konstatovat, ze pro uplatnéni odpoctu na VaV nebyly naplnény jak pozadavky vécné, tak
formalni, kdyz jednotlivé projekty vykazovaly rtzné formalni vady, pticemz vSechny
projekty vykazovaly minimalné vadu ve stanoveni cile projektu a vadu v nedostate¢ném
vymezeni zptisobu hodnoceni projektu.

IV. Ustni jednén{ konané dne 28. 3. 2023

Zalobce i zalovany v ramci Gstniho jednani setrvali na svych stanoviscich jiz dfive pisemné
v / 4 v ./ Vv 4 4 v
uplatnénych v zalobé, resp. ve vyjadreni k zalobe.

V. Posouzeni véci soudem

Krajsky soud prezkoumal v mezich zalobnich bodu (§ 75 odst. 2 s. f. s.) napadené rozhodnuti
\4 /4 . Voo vV 4 7 7 4 4 4 4 4 v 4
zalovaného, jakoz i predchazejici rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné (spravce
dané), vletné fizeni predchazejici jejich vydani, a dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna
(§ 78 odst. 7 s. 1. s.).

Podstatu zalobnich namitek k nezpusobilosti uplatnéni odectu vydaji na vyzkum a vyvoj
od zakladu dané ve zdarovacich obdobich 2014 a 2017 tvori predevsim nesouhlasna polemika
zalobce se zavéry zalovaného (a spravce dané), v nichz neshledali zalobce zpusobilého
k uplatnéni odectu vydaja na vyzkum a vyvoj od zakladu dané ve zdanovacich obdobich
2014 a 2017, a to jednak z davodu poruseni § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e zakona o danich z
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ptijmu, nebotf v {innosti zalobce absentoval ocenitelny prvek novosti a vyjasnovani
vyzkumneé (i technické nejistoty, tato méla toliko charakter poskytovani sluzby bez vlastni

Vi 7 . . . o v 4 4 4 4 Ve 4 v
vyzkumné aktivity, jednak z divodu nenaplnéni formalnich nalezitosti pro moznost
uplatnéni tohoto odectu ve smyslu § 34 odst. 4 a § 34c zakona o danich z ptijmu.

Krajsky soud predné uvadi, ze z obsahu zaloby 1 z obsahu spravniho spisu vyplyva, ze zalobni
namitky jsou obsahové i formulaéné totozné s namitkami, které zalobce predestrel jiz v
odvolacim tizeni. Koneckoncu samotné argumentaéni schéma pouzité v zalobé je vystavéno
na rekapitulaci zavért, na jejichz zakladé zalovany odmitl odvolaci namitky zalobce,
pricemz na tyto zalobce reaguje nesouhlasnymi namitkami, ze se jedna o postup a nazor
nespravny a nezakonny. Dle rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 27. 7. 2007, ¢. ;.
8 Afs 75/2005-130, pritom plati: ,Je-li rozhodnuti Zalovaného spravnibo orginu 7ddné
odiivodnéno, je z ného ziejmé, proc Zalovany nepovazoval pravni argumentaci icastnika rizeni
za diuvodnou a proc jeho odvolaci namitky povazoval za liché, mylné nebo vyvrdcené, shoduji-li
se Zalobni namitky s namitkami odvolacimi a nedochdzi-li krajsky soud k jinym zavérim, je
pripustné, aby si krajsky soud spravné zavéry se soublasnou pozndmkou osvojil.“ Krajsky soud
proto uvadi, ze s ohledem na uvedeny charakter zalobnich namitek, které se nadto opakuj,
nepovazuje za nezbytné se jimi zde opétovné zevrubné zabyvat a v podstaté za zalobce
dotvaret podrobnéjsi zalobni argumentaci sméfujici vaci pravnim zavérum zalovaného, resp.
spravce dané. Krajsky soud tak ¢ini i z toho davodu, ze se s pravnimi zavéry zalovaného i se
zpusobem, jakym se s odvolacimi namitkami zalobce dikladné vyporadal, ztotozuje.

S ohledem na vyse rekapitulované zavéry spravce dané, resp. zalovaného se krajsky soud
nejdrive zabyval otazkou povahy cinnosti zalobce a jeji relevanci pro ptipadny vznik
odpoc¢tu na VaV, nebot spravce dané a zalovany dospéli k zavéru, ze zalobce v ramci
provadeéni klinickych studii nerealizoval vyzkumné-vyvojové cinnosti ve smyslu § 34 odst.
4 a § 34b ZDP (ve znéni G¢inném od 1. 1. 2014) ve spojeni s § 2 odst. 1 zikona o podpore
VaV s pfihlédnutim k zakonu o 1éCivech.

Pokud zalobce v této souvislosti predné namita, ze spravce dané ¢i zalovany pochybili,
pokud si k posouzeni otazky povahy Clinnosti zalobce a jeji podraditelnosti pod VaV
nenechali zpracovat znalecky posudek, jelikoz nejsou z hlediska odbornosti zpusobili v dané
véci zhodnotit pfedmétnou ¢innost zalobce, nebot jsou vyzadovany odborné znalosti z
oblasti klinického hodnoceni 1é¢iv, s touto namitkou se krajsky soud neztotoznuje. Krajsky
soud je naopak toho nazoru, ze zalovany i spravce dané jsou dostate¢né zpusobili posoudit,
zda se v ptipadé predmétné ¢innosti zalobce jednalo o ¢innost podraditelnou pod ¢innost
VaV. Nelze totiz brat ze ztetele, ze problematika klinického hodnoceni 1é¢iv a jeho vztahu
k odpoctu na VaV je v ramci ¢innosti organt Finanéni spravy bézné posuzovana, rovnéz
byly tyto zavéry opakované prezkoumany ve spravnim soudnictvi (viz kuptrikladu nejen
zalobcem citovany rozsudek Nejvys$siho spravniho soudu ze dne 26. 7. 2018, ¢. j. 1 Afs
97/2018-41, ale i rozsudky ze dne 7. 11. 2019, ¢. j. 1 Afs 183/2019-40, ¢i ze dne 4. 11. 2020, €.
j- 1 Afs 270/2020-26). Krajsky soud tak pfisvédcuje nazoru zalovaného, ze v rozhodovaci
praxi organt Finanlni spravy i spravnich soudd byly dostateéné vyteSeny podstatné otazky,
tykajici se uplatnéni odpoltu na VaV v ptipadé sluzeb klinického hodnocenti 1é¢iv, a proto
obecné neni diivod (kvili neodbornosti) ve véci realizovat znalecké zkoumani znalce z oboru
zdravotnictvi, odvétvi farmakologie.

V kontextu skutkovych okolnosti nyni projednavané véci je nadto podstatné zdaraznit tu
v v VV 4 4 4 v v 4 4

skutecnost, ze stézejni otazkou pro spravce dané a zalovaného bylo posouzeni toho, zda

¢innost zalobce, spolivajici v provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych
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ptipravku pro zadavatele na zakladé smluvniho ujednani a dle presného zadani, napliuje
znaky VaV ve smyslu zakona o danich z prijmut. Zjednodusené receno, posouzeni povahy
Ve Vv M 4 v 4 v / / M . /
¢innosti zalobce z hlediska podminky uplatnéni odpoctu na vyzkum a vyvoj definované
dafiovym zakonem a souvisejici metodikou (Pokyn D-288), nikoliv ryze optikou
farmakologicke a zdravotnické odbornosti, jak ¢inil zalobce prostfednictvim predlozenych
dokumentl, a zejména pak Znalecky posudek ¢. 1/2019 ze dne 14. 1. 2019 z oboru
zdravotnictvi, odvétvi farmakologie, zpracovany PharmDr. J. B., Ph.D., soudnim znalcem
pro obor zdravotnictvi, odvétvi farmakologie se specializaci farmakologie humannich a
veterinarnich 1é¢iv. V tomto sméru nelze prisvéd¢it namitce zalobce ohledné nedostatecné
zjisténého skutkového stavu, pokud si spravce dané, resp. zalovany nevyzadal dalsi znalecky
posudek, nebot zalobcem predlozeny znalecky posudek doplnény vyslechem znalce pro
4 M 4 v Ve M 4 M M M v 7 /7 v
nyni projednavanou véc neprinesl nic nového, pouze doobjasnil roli zkousejiciho (zalobce)
v procesu vyvoje nového lé¢iva. Byt se v daném pripadé jedna o ¢innost vysoce odbornou,
.o v ’ . /7 . Ve / v / M
nelze ji z danového hlediska chapat jako ¢innost vyzkumné-vyvojovou.

Nadto je treba poukazat na to, ze i ze znaleckého posudku vyplyva (jak rekapituluje zalovany
v bodé 54 rozhodnuti), ze zalobce musi pfi své ¢innosti zadani zadavatele respektovat, resp.
z néj plynouci povinnosti vuci zadavateli, napf. i povinnost hlasit neprodlené vsechny
zavazné nezadouci piithody zadavateli (tyto povinnosti jsou shodné pro vSechny/a
zkousejici/centra). Skutecnost, ze se muze zalobce odchylit od protokolu/zadani, vsak jesté
neznamena, ze zalobce provadi vyzkum a vyvoj. Vyzkum a vyvoj provadi zadavatel, pro né;
jsou vysledky klinickych testd od jednotlivich zkousejicich rozhodné. Cinnost Zalobce je
predem dana, do celkového procesu vyvoje daného 1éku ,naskoci“ az v urcite fazi, kdy je
léciva latka jiz vyvinuta, vykonava podptrnou cinnost, neni vsak na pocatku, de facto ani na
konci vyzkumu daného léku (finalizace, resp. konecné hodnoceni tc¢innosti 1é¢ebné latky
probiha u zadavatele, na zakladé vyhodnoceni vSech vysledkl od vSech zkousejicich z celého
svéta). Mimo jiné i tato konstatovani pak zalovaného vedla k zavéru, Ze roli zkousejiciho
(zalobce), resp. jeho Cinnost v nyni projednavané véci nelze povazovat za innost se znaky
vyzkumu a vyvoje ve smyslu § 34 odst. 4 a § 34a az § 34e ZDP, ve znéni G¢inném od 1. 1.
2014.

Jak jiz bylo zminéno, pravé vécné posouzeni otazky, zda cinnost zalobce, spodivajici v
provadéni klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pripravka pro zadavatele na zakladé
smluvniho ujednani a dle pfesného zadani, napliuje znaky VaV ve smyslu zdkona o danich
z ptijmu, predstavuje jadro sporu mezi zalobcem a zalovanym.

Vykladem citovanych ustanoveni zakona o danich ptijmt ve vztahu a obecné otazkou
Ve . v/ N4 4 v 4 M . /4 4 4 4 I Ve /.
povahy Cinnosti spocivajici v provadéni klinického hodnoceni humannich 1écivych
ptipravkd, jakozto ¢innosti podraditelné pod pojem vyzkumu a vyvoje se spravni soudy ve
své judikatute jiz opakované zabyvaly, jak jiz bylo vySe zminéno. Zalobce i zalovany shodné
v ’ 4 M /4 . / . Vv/ ’ 4 v M
predkladaji zejména citovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 Afs 97/2018-41,
. 4 v . /__V o 4 Vv 4 o 4 . 4 v . VVv/
nicméné z jeho zavéru dovozuji odlisné dusledky pro nyni projednavanou véc. Nejvyssi
’ ’ v < qVv7/ Ve . ’ / .. ’ ,
spravni soud v ném nejdrive pristoupil k obecnému vymezeni klinického hodnoceni:
»Klinické hodnoceni spociva v hledani predtim neodhalenych jevi, struktur a vztabi (zjisténi
wucinki, stanoveni nezadoucich ucinkdi aj.), vysledkem ma byt nové, hlubsi chapani jevi a vztahi
s vyznamem $irsim neZ pro Zalobkyni samotnou. Do Cinnosti jsou nutné zapojeni wvysoce
kvalifikovani pracovnici, jsou pouZivany presné vymezené védecké metody. Jde o zdvérecnou a
/ M / . / /v / v/ [} . v, v/ M
zcela nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych pripravki — souvislost s vétsim celkem a s jinou
védeckotechnickou cinnosti je zde tedy zcela zjevnd. Lze shrnout, Ze hlavnim iicelem této ¢innosti
M - v / / / .. N v/ / / Vv / / / .
je vyjasnéni vyzkumné nejistory, je zde tedy pritomen zakladni definicni prvek vyzkumu a vyvoje.
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Tomuto p¥istupu konvenuje téZ pokyn D-288, ktery v bodu 3. pism. j) mezi ¢innosti vyzkumu a
vyvoje pri realizaci projekti vadi mimo jiné klinické zkousky Iéki.“ Nejvyssi spravni soud tak
ptitakal vychodisku krajského soudu, ze ,jde o zcela nezbytnou soucist dlouhého procesu
vyzkumu a vyvoje novych léciv, kterd v sobé nese definicni proky vyzkumu a vyvoje (zejména
novost a vyzkumnd nejistota).“ V tomto sméru je tedy skutecné pravdivé tvrzeni zalobce, ze
klinické hodnoceni lécivych pripravki je obecné, vzhledem ke své povaze, {innosti
podraditelnou pod pojem vyzkumu a vyvoje, nebot napliuje definiéni znaky vyzkumu a
vyvoje.

V kontextu skutkovych okolnosti dané véci, které se shoduji se skutkovymi okolnostmi
nyni projednavané véci zalobce, tzn. provadéni klinického hodnoceni lé¢iv podle presného
zadani zadavatele klinické studie, Nejvyssi spravni soud nicméné dovodil, ze ,,pro mozZnost
uplatnéni nakladii na klinické hodnoceni lékii jako polozky odecitatelné od zakladu dané musi
byt, vedle podminky, aby ¢innost naplriiovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz
negativni podminka stanovend zakonem (a specifikovand pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto
Cinnost pri realizaci projektu musi poplatnik provadét sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadien ryzi icel dotéeného ustanoveni, tedy podpora vyzkumu a vyvoje
provddénd vlastnimi pracovniky v ramci jednobo podnikatelského subjektu.“ V dané véci proto
Nejvys$i spravai soud neshledal naplnéni negativni podminky stanovené zakonem (a
specifikované pokynem D-288 v bodu 7.) a shrnul, ze zavér spravce dané, podle kterého
danovy subjekt, provadéjici klinicke hodnocent léciv podle zadani zadavatele klinické studie,
poskytoval sluzbu, kterou nelze zohlednit jako od¢itatelnou polozku ve smyslu § 34 odst. 4
a nasl. zakona o danich z prijmu, byl spravny.

Krajsky soud tak (ve shodé s zalovanym) uzavira, ze ackoliv posuzované ¢innosti daného
subjektu mohou byt (z hlediska odborného) svym obsahem a vysledkem totozné (zde
vyzkum a vyvoj 1éliv, véetné ovérovani jejich Glinkd), presto mohou mit odlisny dariovy
rezim, kdy k odliseni dochazi na zakladé toho, jakym zptisobem jsou uskuteétiovany. Pokud
je provadi vlastnimi silami ten, kdo nese vyzkumné riziko, muze si takto vynalozené naklady
uplatnit dvakrat. Pokud vsak nékteré ¢i dokonce vsechny dasti uvedenych dinnosti zajisti
tak, Ze si je opatii jako sluzbu od dodavatelt (jako nyni v pfipadé zalobce, jenz byl jednim z
takovych subdodavatelti), bonus v podobé dvojnasobného dariového uplatnéni vydaji na
uvedené sluzby mu nenalezi a nenalezi ani dodavateli.

Prizmatem tohoto vychodiska pak zalovany velmi zevrubné v oddvodnéni zalobou
napadeného rozhodnuti (viz body 34 az 58) posoudil povahu a napln ¢innosti zalobce a jeho
roli v ramci vyzkumu daného léciva, pricemz dospél k zavéru, ze vyzkumna a vyvojova
¢innost probihala u zadavatele, nikoliv vsak u zalobce. Zalobce vyzkumnou Cinnost u
zadavatele provadénim klinickych testii sice podporil, avsak vlastni vyzkumné-vyvojovou cinnost
(z blediska dariového posouzeni) nevykondval. Klinického testovani se neziicastnil pouze Zalobce,
ale 1 dalsi centra (jednalo se o multicentricka klinickd hodnoceni), hodnoceni probibalo dle
jednoho zadani/protokolu (vé. jeho dodatki) na nékolika mistech klinického hodnocent, tj.
nékolika zkousejicimi, nadto po jiz probéhnuvsich predchozich fazich klinickych studii (a to i
stejného stupné/kategorie) v jinych statech a jinymi zkousejicimi/centry. Je to vsak zadavatel,
ktery pak na zdkladé iidaji a vysledkii klinickych hodnoceni, jez mu budou od jednotlivych
zkousejicich predany, vybodnoti, zda je vyvijené léivo dostatecné ticinné a bezpecné a je mozné
je] na zakladé téchto shromazdénych ddaji, resp. vysledki (o vsech neZdadoucich scincich, o jeho
pusobeni na lidsky organismus, o jeho iicinnosti aj.) uvést nejen na Cesky trb, resp. pristoupit k jeho
registraci. Vyzkum daného léciva je tak zavrsen na zdikladé sidaji a vysledki vsech testi, od vsech
zkousejicich (z celého svéta), nikoliv jen od Zalobce.“ (viz bod 54). S timto zavérem zalovaného
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se krajsky soud ztotoznuje, a proto neshledal za duvodné namitky zalobce tykajici se
charakteru jeho cinnosti, tj. klinického hodnocent lé¢iv pro zadavatele.

Zalobce v neposledni fadé zpochybnoval pravni zavéry zalovaného pifi hodnoceni
formalnich nedostatkt projektd VaV. V této souvislosti je treba zdlraznit, ze zalovany pri
hodnoceni této otazky tentokrate dospél k odlisnému pravnimu zavéru, nez spravce dané,
totiz ze predlozené projekty VaV nespliuji formalni (obsahové) nalezitosti tak, jak je
stanoveno v § 34c zakona o danich z pfijmu, ve znéni G¢inném od 1. 1. 2014. Tato skute¢nost
by sama o sobé znamenala vyloudeni naroku na uplatnéni odpoctu na VaV. V této véci ovsem
\4 / 4 v 4 v 4 v v i M / 4 I Ve M
zalovany zaroven aproboval zavéry spravce dané, ze klinické hodnocent léciv, tak jak bylo
provadéno zalobcem v ramci deklarovanych projektt VaV, tj. jako sluzba pro zadavatele,
nelze z hlediska danového posoudit jako Cinnosti, na jejichz provadéni vynalozené vydaje
(naklady) by bylo mozné uplatnit v zakladu dané podruheé, a to ve formé odpoltu na VaV.
Zalovanym konstatované nenaplnéni formalnich pozadavkd zalobcem predlozenych
M o 4 4 V7/e o v */ v/ o

projektt VaV ve smyslu zakona o danich z prijmt tak predstavuji dalsi davod pro
nemoznost jejich akceptace pro uplatnéni naroku na odpocet na VaV.

S ohledem na skuteénost, ze i krajsky soud se ztotoznil s pravnim nazorem spravce dané a
zalovaného ohledné nenaplnéni vécnych pozadavka zalobcem predlozenych projekttd VaV
ve smyslu zakona o danich z pfijmu, jelikoz zalobce v ramci provadéni klinickych studii
nerealizoval vyzkumné-vyvojové Cinnosti ve smyslu § 34 odst. 4 a § 34b ZDP (ve znéni
G¢inném od 1. 1. 2014) ve spojeni s § 2 odst. 1 zakona o podpore VaV s prihlédnutim k
zakonu o lécivech, k zalobnim namitkam zpochybrujicim zavéry zalovaného ohledné
nenaplnéni formalnich pozadavkl zalobcem predlozenych projektd VaV se krajsky soud
vyjadii spise ve strucnosti.

Zalovany u jednotlivych projektd (jejich seznam je uveden na str. 10 a 31 Zpravy o datiové
kontrole ze dne 3. 10. 2019, ¢. j. 1792364/19/3309-60561-703090) popsal v bodech 62 az 68
napadeného rozhodnuti jejich formalni nedostatky, pfi¢emz se jednalo (ne ve vSech
ptipadech o vSechny z uvedenych vad) o nasledujici nedostatky: nespravné uvedené cile
projektt, nespravné uvedeni zakladnich identifika¢nich 4daji zalobce, nespravné vymezeni
doby fteSeni projektl, vydaje presahujici dobu feSeni projektd, nedostate¢né vymezeni
zptsobu kontroly, hodnoceni feSeni projekti a dosazenych vysledks, a dale skutecnosti
poukazujici na nedodrzeni prospektivnosti projekti (shoda data zahajeni a ukonceni
projektt s daty zahajeni a ukonceni klinického hodnocent léciv, schvaleni projektu jesté pred
vznikem Zalobce). Zalovanému tak krom formalnich nedostatkd jednotlivych projektd
vznikly pochybnosti o prospektivnosti projektd. Krajsky soud odivodnéni téchto
nesrovnalosti a pochybnosti zalovaného povazuje za dostateCné a presvédcivé ke
konstatovani zavéru, ze pro uplatnéni odpoctu na VaV nebyly naplnény jak pozadavky
vécné, tak formalni, kdyz jednotlivé projekty vykazovaly rtzné formalni vady, pricemz
vSechny projekty vykazovaly minimalné vadu ve stanoveni cile projektu (viz body 60 az 71
napadeného rozhodnuti), a vadu oddélené evidence vydaji (naklad) vynalozenych pti
realizaci projektd VaV (viz bod 71 napadeného rozhodnuti). S témito pochybnostmi i s
ostatnimi formalnimi nedostatky zalovany seznamil zalobce, ten vSak tyto pochybnosti
alovaného nerozptylil, resp. na né nikterak nereagoval. Cini tak aZ v Zalob¢, oviem dle
nazoru krajského soudu nepresvédéivym zptisobem.

VIIL. Zavér a naklady fizeni
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Krajsky soud tak na zakladé vyse uvedenych skutecnosti neshledal zalobu davodnou,
a proto ji podle ustanoveni § 78 odst. 7 s. t. s. zamitl.

O nahradé naklada fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. t. s., podle néhoz nestanovi-li
tento zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci play Gspéch, pravo na nahradu naklada
v/ 4 v 4 o v Ve * IV 4 M / v 7/ v v
fizeni pred soudem, které divodné vynalozil proti Gc¢astnikovi, ktery ve véci aspéch nemél.
Zalobce ve véci uspéch nemél (zaloba byla jako nedivodna zamitnuta), a nema proto pravo
/ / o V/ ’ g / / ’ / / . . v

na nahradu nakladt fizeni. Zalovanému spravnimu organu, kterému by jinak jakozto
/. vV 4 / Vv 4 v/ 4 / 4 4 o V/ 4 v/ v 4 v/ 4
Uspésnému ucastniku fizeni pravo na nahradu nakladu rizeni prisluselo, naklady fizeni nad

/ . A s . . 7 Ve . . v v / ) o
ramec jeho bézné administrativni Cinnosti nevznikly, procez mu soud nahradu naklada
fizeni neptiznal.

Pouceni:
Proti tomuto rozsudku 1ze podat kasacni stiznost ve lhuté dvou tydnt ode dne jeho doruceni.
Kasaéni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu. V fizeni o kasacni stiznosti musi
byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo
¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolske pravnické vzdélani, které je podle
zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

Brno 29. bfezna 2023

JUDr. Zuzana Bystticka
predsedkyné senatu

v.z. JUDr. Marian Kokes, Ph.D., v.r.
¢len senatu

(dle § 54 odst. 2 s. 1. s.)



