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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl vsenatu slozeném =z predsedy Tomase Kocourka
a soudct Karla Simky a Sylvy Si$keové v pravni véci zalobkyné: MEDICAL PLUS, s. t. o.,
se sidlem Obchodni 1507, Uherské Hradisté, zast. Mgr. Ing. Vitem Ktivankem, advokatem
se sidlem V parku 2316/12, Praha 4, protizalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi,
se sidlem Masarykova 427/31, Brno, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 7. 8. 2020,
¢.j. 29945/20/5200-11433-710862, o kasacnich  stiznostech ~ zalobkyné a zalovaného
proti rozsudku Krajského soudu v Brné ze dne 29. 3. 2023, ¢. j. 29 Af 66/2020-70,

takto:
L Kasacni stiznosti se zamitaji.
II. Zadny z GCastnikt n e m 4 pravo na nahradu nakladd fizeni o kasa¢nich stiznostech.

Odtavodnéni:

I. Pfehled dosavadniho tizeni

[1]  Zalobkyné se zalobou podanou ke Krajskému soudu v Brné (dale jen ,krajsky soud*)
domahala zru$eni rozhodnuti zalovaného ze dne 7. 8. 2020,
¢. j. 29945/20/5200-11433-7108629, kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeny Ctyti
platebni vyméry Finanéniho Gfadu pro Zlinsky kraj (dale jen ,spravce dané“) ze dne
13.11. 2018 nadan z pfijmu pravnickych osob za ¢tyti razna zdanovaci obdobi. Jedna
se 0 dodate¢né platebni vyméry nadan zazdanovaci obdobi 2012 a2013, jimiz byla
domeéfena dan vyssi o ¢astku 0 K¢ (vyroky L. a II. rozhodnuti zalovaného), a platebni vyméry
na dan za zdanovaci obdobi 2015 a 2016, jimiz byla vyméfena dan ve vysi 5 942 440 K¢
a 5025 120 K¢ (vyroky III. a IV. rozhodnuti zalovaného).
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[2] Ve vSech vyse uvedenych zdanovacich obdobich provadéla zalobkyneé klinicke studie
1ékti zejména pro mezinarodni farmaceutické spolecnosti dle presného zadani. Na zakladeé
této ¢innosti si zalobkyné v téchto obdobich uplatnila polozku odditatelnou od zakladu dané
na vyzkum a vyvoj ve smyslu § 34 odst. 4 a5 zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijmg,
ve znéni U¢inném do 31. 12. 2013, resp. § 34 odst. 4 a§34a az § 34e zakona o danich
z ptijmu, ve znéni U¢inném od 1. 1.2014. Dle nazoru spravce dané vsak jeji c¢innost
nespliiovala pozadavky na odpocet ve smyslu uvedenych ustanoveni zakona o danich
zprijmu  vespojeni s§2 odst.1 zakona ¢.130/2002 Sb., o podpotre vyzkumu,
experimentalniho vyvoje ainovaci z verejnych prostredkt, azakonem ¢.378/2007 Sb.,
o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont. Spravce dané totiz nespatroval
v ¢innosti zalobkyné prvek novosti a vyjasniovani vyzkumneé ¢i technicke nejistoty. Dle jeho
nazoru méla jeji ¢innost charakter poskytovani sluzeb bez vlastni vyzkumneé aktivity.

[3]  Spravce dané ve véci zdanovacich obdobi 2012 a 2015 zahajil dne 20. 9. 2016 danovou
kontrolu, které predchazel postup k odstranéni pochybnosti vztahujici se k dodatecnému
dafiovému pfiznani za zdatiovaci obdobi 2012 ze dne 17.6.2016 a fadnému darfiovému
ptiznani za zdatiovaci obdobi 2015 ze dne 30. 6. 2016. Dne 15. 8. 2017 byla daniova kontrola
rozsifena o provérovani uplatnéného odpoltu v podaném dodate¢ném datiovém ptiznani
za zdanovaci obdobi 2013 ze dne 30. 6. 2017 a v fadném darfiovém ptiznani za zdanovaci
obdobi 2016 z tehoz dne.

[4]  Zalobkyné v zalobé namitala, Ze dati za zdatiovaci obdobi 2013 22016 ji byla
vyméfena, resp. doméfena pouplynuti prekluzivni lhiaty ve smyslu  § 148
zakona ¢. 280/2009 Sb., datovy tad, nebof rozhodnuti zalovaného ji bylo doruceno
17. 8. 2020, ptiemz prekluzivni lhiita uplynula jiz dne 15. 8. 2020, byt se tak stalo v sobotu.
Jedna se totiz o lhitu hmotnépravni, propadnou, jejimz uplynutim pravo na vyméteni dané
zanika.

[5]  Krajsky soud této namitce zalobkyné vyhovél a vyrokem L. rozsudku zrusil vyroky
II. a IV. rozhodnuti Zalovaného a platebni vyméry spravce dané za zdatiovaci obdobi 2013
a2016. Zalovany stanovil konec lhéty podle pravidel poditini lhit obsaZenych v § 33
danového radu. Kdyby se tato pravidla aplikovala, posunul by se konec lhity na pondéli
17. 8. 2020 a lhtita by byla zachovana. Krajsky soud se s nazorem zalovaného neztotoznil.
Odkazal na rozsudky NSS ze dne 18. 6.2021, & j.5 Afs 21/2020-56 (Ceskd sit), a ze dne
29.7.2021, ¢.5.9 Afs 168/2019-38 (Fitness pro). Z této judikatury vyplyva, ze pravidla
upravena v § 148 odst. 3 danového radu jsou ve vztahu speciality k pravidlaim poéitani lhat
obsazenym v § 33 téhoz zakona. Pravidla obsazena v § 33 danového fadu se vztahuji
na procesni lhity stanovené spravcem dané, které zavazuji osobu zic¢astnénou na spravé dani
v rimci provadéni procesnich kont. Tyto lhity viak nezavazuji spravce dané. Ulelem
posunuti konce lhity z nepracovniho dne na nejblizsi pracovni je to, aby osoba nebyla
kracena na svych pravech. Lhita pro stanoveni dané upravena v § 148 dariového radu je
naproti tomu lhitou zakonnou, hmotnépravni a propadnou. Zatimco stanoveni pocatku
a konce procesni lhiity podle § 33 odst. 2 a 4 darfiového fadu je legitimni a chrani opravnéné
zajmy danovych subjekt, lhata pro stanoveni dané predstavuje ¢asové ohraniceny usek,
po ktery lze upravovat dafiovou povinnost daniového subjektu. Jeji pocatek je navic spojen
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s urcitou skutecnosti (napt. den, kdy spravce dané od subjektu prevezme uréité doklady).
Jen stézi lze logicky dovodit, ze by ke skutecnosti doslo nasledujici den. V projednavaneé véci
se tedy § 33 odst. 4 danového radu neuzije.

[6]  Zalobkyné dile namitala, Ye sprivce dané nedisponuje dostateénymi odbornymi
znalostmi k tomu, aby vyhodnotil, jestli jeji ¢innost lze podradit pod pojem vyzkum
a vyvoj. Jeji ¢innost navic spada do nejkomplikovanéjsi odnoze medicinské védy a tuto
otazku by nemohla objektivné vyhodnotit ani osoba, ktera absolvovala studium mediciny
anem4 mnohaleté zkuSenosti voboru. Zalobkyné odkaizala narozsudek NSS
¢.j. 10 Afs 24/2014-119, ktery dle jejtho nazoru jeji argumenty v této véci podporuje.
Uvedla, ze spravce dané je v obdobnych ptipadech povinen obstarat si znalecky posudek.
Nemusi tak postupovat jediné v pripadé, zesam disponuje potrebnymi znalostmi,
nebo pokud danovy subjekt k prokazani rozhodnych skutecnosti nepredlozi relevantni
podklady. Spravce dané (ani zalovany) si znalecky posudek v nynéjsi véci neobstaral a své
rozhodnuti postavil toliko na laickém tsudku. Zalobkyné nesouhlasila anis tim, Ze jeji
¢innost méla nanejvys charakter poskytovani sluzeb. Tento nazor zalovany dovozuje pouze
z jejtho dodavatelského postaveni. Sama vsak ve své Clinnosti spatfuje prvek novosti
a vyjasnovani vyzkumné nejistoty. Nespravné zalovany posoudil i nékteré domnélé vady
zalobkyni predlozenych dokumentd.

[71  Krajsky soud se ztotoznil s tim, jak uvedenou otazku posoudil zalovany. Uved],

4 Vv 7 Ve . vV /4 . v/ 7/ . M 4 717V .
ze podrazeni ¢innosti darfiového subjektu spocivajici v klinickém hodnoceni 1é¢iv pod pojem
vyzkum a vyvoj je béznou naplni prace spravct dané ajejich zavéry jsou rovnéz Castym
predmétem soudniho prezkumu. V pfipadé klinického hodnoceni 1éCiv neni tieba realizovat
zadné znalecké zkoumani ¢innosti daniového subjektu, nebot jeho povahu je tfeba zkoumat
jen pro ucely datiového fizeni, nikoli ryze optikou farmakologické odbornosti. Zalobkyné
v dafiovém fizeni predlozila znalecky posudek znalce v oboru zdravotnictvi, odvétvi
farmakologie. Ten vsak do fizeni nic nového neptinesl - doobjasnil sice roli zkousejictho
/. Ve M v 4 o V 4 v . . v M M /
v procesu vyroby 1é¢iva, z hlediska danového nemuze na posouzeni véci nic zménit. Krajsky
soud dale uvedl, ze vyzkum fakticky provadi zadavatel. Cinnost zalobkyné byla pevné dana,
svoji povahou podpirna. Zalobkyné nefiguruje ani na pocatku, ani na konci vyzkumu
daného léku. Klinické hodnoceni 1é¢iv 1ze obecné vzato podfadit pod pojem vyzkum
a vyvoj, nemusi tomu tak byt ovsem vzdy. Rozhodujici je skute¢nost, zda danovy subjekt

/ 4 .. v Vev/y v . v . / \4 /
nese vyzkumné riziko, coz v nynéjsi véci splnéno nebylo. Krajsky soud se s zalovanym
ztotoznil i stran nedostateCného naplnéni formalnich pozadavka zalobkyni predlozenych

M o IV . 4 4 v o v 4 v 4 v v /
projektd, a tudiz i formalnich pozadavka na uplatnéni odpoctu. Spraveem dané a zalovanym
vyjadfené pochybnosti o naplnéni formalnich nalezitosti projektu navic krajsky soud
povazoval za opravnéné. Poznamenal, ze zalovany o nich zpravil zalobkyni v odvolacim
fizeni prostfednictvim pisemnosti ,seznameni se zjisténymi skuteCnostmi®, zalobkyné na to

Ve i \4 v v M /4 v v v Ve / o
nereagovala. Ucinila tak az v zalobé, nicméné nepresvédc¢ivym zptusobem.

II. Obsah kasalnich stiznosti a vyjadteni k nim

Kasacni stiZznost Zalovaného
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[8]  Zalovany (dile té2 ,sté%ovatel) podal proti rozsudku krajského soudu kasa¢ni
stiznost, jejiz duvody podradil pod § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni (dale jen ,s. . 5.“). Broji proti vyroku I, vyroku III. avyroku IV. rozsudku
krajského soudu (vjrok zruSovaci a vyroky nakladové). Zad4 rozsudek krajského soudu
v tomto rozsahu zrusit a véc mu vratit k dal$imu fizeni.

[9]  Zalovany uvadi, Ze nesouhlasi s vykladem judikatury NSS, ktery ve svém rozsudku
zvolil krajsky soud. Dle jeho nazoru neni treba ¢init rozdily mezi typy lhat, co se tyce
poditani ¢asu. Benefit spocivajici v posunuti konce lhity na nejbliz$i pracovni den ma svj
vyznam jak u procesnich, tak i hmotnépravnich lhit. Odkazuje na nlez Ustavniho soudu
ze dne 25. 9. 1998, sp. zn. IV. US 365/97, a na odbornou literaturu, ktera se tomuto nalezu
ajeho vlivu na § 33 odst. 4 danového radu vénuje (clanek Mgr. Tomase Rozehnala, Ph.D.
a Mgr. Michaela Feldka na webu DAUC.CZ z roku 2022). Z tohoto ¢lanku plyne, ze benefit
v posunu konce lhuty poziva 1 organ verejné spravy a vztahuje se nejen na tkony danového
subjektu, aleinatkony spravce dané. V opaéném ptipadé by se na nékteré lhity
nevztahovala zadna pravidla poditani ¢asu, coz plati 1 pro lhiitu podle § 148 dariového fadu,
ktera neobsahuje zZadnou specialni Gpravu konce lhiity. Jestlize bylo odvolaci rozhodnuti
zalobkyni doruceno dne 17. 8. 2020, stalo se tak poslednim dnem lhity pro stanoveni dané,
a tudiz byla lhtita zachovana.

[10] Zalobkyné v podani ze dne 9.2.2024 ke kasacni stiznosti zalovaného uvedla,
R ’ / . v T vV . v Ve TSR

ze Ustavni soud v nalezu, jehoz se dovolava stézovatel, dovodil, ze se pti pocitani Casu
dle zakona o konkurzu a vyrovnani uplatni oblansky soudni rad. Stézovatel neuvadi, pro¢
by se tento zavér mél vztahnout i na interpretaci specifickych lhit soucasného danového
radu. Clanek publikovany v odborném portalu, na jehoz zavéry stézovatel poukazuje, sepsal
feditel stézovatele. Stézovatel se navic nevyporadal s dvéma dalSimi komentati k dafiovému
radu, které dospély k opaénému zavéru.

Kasacni stiznosti Zalobkyné

[11] Zalobkyné (dale té2 ,stéovatelka®) rovnéZ podala proti rozsudku krajského soudu
kasa¢ni stiznost, jejiz divody podradila pod § 103 odst. 1 pism.a), b) ad) s.f.s. Broji
proti vjroku II. rozsudku krajského soudu (vyrok zamitavy). Zada rozsudek krajského
soudu v tomto rozsahu zrusit a véc mu vratit k dal§imu fizeni. V Gvodu kasalni stiznosti
stézovatelka shrnuje povahu své ¢innosti, pri¢emz predklada opétovné svij nazor, ze se jedna
o ¢innost z povahy véci podraditelnou pod pojem vyzkum avyvoj. Vtéto ¢asti uvadi,
ze se zabyva druhou atfeti fazi klinickych testi lékd. Dle Frascati manualu je mozné
podradit tyto faze testovani pod uvedeny pojem. Z pokynu Ministerstva financi D-288 dale
vyplyva, ze pod tento pojem mohou spadat veskeré klinické testy lékt do udéleni povoleni
k vyrobé. Jestlize nyni organy financni spravy postupuji v rozporu s témito podklady, jedna
se o zasah do legitimniho ocekavani stézovatelky. Uvedené dale vyplyva i z rozsudku NSS
ze dne 26.7.2018, C.j. 1 Afs 97/2018-41. Stézovatelka uvadi, ze krajsky soud a predtim
organy finan¢ni spravy nespravné dovodily, ze odcitatelnou polozku na vyzkum a vyvoj lze
uplatnit pouze tehdy, nevykonava-li danovy subjekt danou ¢innost jako sluzbu. Klinické
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hodnoceni léciv vsak lze provadét pouze na zakazku. Farmaceuticka spole¢nost provadi
vyzkum, jehoz vystupem je produkce novych 1é¢iv, a zatuto linnost si muze uplatnit
odc¢itatelnou polozku. Stézovateléina Cinnost je jina - jeji naplni je objevovani
farmakologického profilu téchto novych léciv z hlediska bezpecnosti. Obé ¢innosti maji svi;
védecky prinos. Ze zakona nadto nevyplyva, ze by dodavatel této sluzby ztracel pravo
uplatnit si odditatelnou polozku. Cinnost stéZovatelky méla byt posuzovina izolované
bez ohledu na celkovy proces vyroby ahodnoceni léciva. Kdyby Kklinické hodnoceni
provadéla farmaceuticka spoleénost, mohla by siza néj od¢itatelnou polozku uplatnit.
V nynéjsi véci vsak tuto Cinnost prenesla na stézovatelku, apravo najeji uplatnéni
tak ztratila. To vsak nemuze byt k tizi stézovatelky.

[12] Dale stézovatelka namita vady danového fizeni spocivajici vtom, ze si organy
finanéni spravy nevyzadaly znalecky posudek, ktery by osvédcil, zda jeji ¢innost spada
pod pojem vyzkum avyvoj. Stejné jako v zalobé odkazuje narozsudek NSS
¢. . 10 Afs 24/2014-119. Nenastala ani jedna z podminek, kdy spravce dané takto postupovat
nemusi. Sam totiz nedisponuje potfrebnou odbornosti a stézovatelkou predlozené doklady
nelze oznalit za irelevantni. Stézovatelka nadto predlozila znalecky posudek, z néjz vyplyva,
ze jeji ¢innost lze povazovat za vyzkum a vyvoj. Aniz by si spravce dané ¢ krajsky soud
obstarali revizni znalecky posudek, spolehli se na sviyj laicky tGsudek.

[13] Dale stézovatelka namita neprezkoumatelnost rozsudku krajského soudu. Ten totiz
vyloudil jeji narok na uplatnéni odcitatelné polozky, aniz by hodnotil, zda jeji ¢innost nesla
prvky vyzkumu a vyvoje.

[14] Zalovany ve svém vyjid¥eni ke kasaéni sti¥nosti stéZovatelky uvadi, e sté¥ovatelka
nenaplnila ani materialni, ani formalni pozadavky na uplatnéni odditatelné polozky.
V kasaéni stiznosti vsak napada toliko posouzeni pozadavki materialnich. Nesmétuje
tedy do vyroku rozhodnuti, ale pouze do oduvodnéni, atudiz je kasacni stiznost
nepfipustna.

[15] Dale zalovany uvadi, ze ¢innost stézovatelky neobsahovala prvek novosti a vyjasnéni
vyzkumné ¢itechnické nejistoty, jelikoz klinické hodnoceni 1é¢iv tento pozadavek
Voo ’ Ve 7 1V . ’ ’ 7 . . ,
nespliuje. Jedna se o ¢innost provadénou podle jasného zadani objednatele - farmaceutické
spolecnosti, kterd nese veskeré bfemeno vyzkumné nejistoty. Pravé pro objednatele ma
klinické testovani podnikatelskou hodnotu. Stézovatelka ostatné ani nema moznost ovlivnit
Géinky léku na testovanych subjektech. To, ze pti jeji ¢innosti fakticky dochazi k ziskavani
poznatkdl, je$té neznamena, Ze se jedna o vyzkum a vyvoj, nebot k néjakym poznatkim
dochazi pfikazdé lidské cinnosti, napfiklad iuzametani kostétem. Zalovany uvadi,
4 . 4 4 4 / 4 \4 . . ’ 4 ’
ze Frascati manual neni pramenem prava. Z pokynu D-288 vyplyva, ze klinickeé testovani
1ékd Ize pod vyzkum a vyvoj zafadit pouze tehdy, pokud je vykonavano poplatnikem dané
ptirealizaci projektd, nikoli samostatné pro jiného jako sluzba. Ze stézovatelkou
poukazovaného rozsudku NSS nevyplyva, ze by bylo klinické hodnoceni 1ééiv vzdy
podraditelné pod pojem vyzkum a vyvoj. Naopak NSS vyslovné uvedl, ze vyzkumna
aktivita v daném pripadé neprobihala ustézovatele, ale u zadavatele, atudiz stézovatel
/ Ve v M v / / M Vev/y v/ . / /

nemohl u¢inné uplatnit odpocet za vyzkum a vyvoj. Nynéjsi pripad je obdobny. Uvedeny
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zavér vyplyva i z rozsudku NSS ze dne 3. 10. 2018, ¢. j. 1 Afs 95/2018-42, a dalsi judikatury
NSS.

[16] Ve vécisp. zn. 10 Afs 24/2014 NSS posuzoval zcela jinou ¢innost, a to vyrobu forem
a nastroju k navazujici vyrobé dili. Pro posouzeni, zda lze za vyzkum a vyvoj pro Gcely
danoveého prava povazovat klinické hodnoceni 1é¢iv, nepotfebuje spravce dané zadné
odborné znalosti. Zalovany se neztotoZiuje ani s ndmitkou nepfezkoumatelnosti rozsudku
krajského soudu. Navrhuje kasacni stiznost zamitnout.

[17]  V podani ze dne 9. 2. 2024 stézovatelka uvedla, ze podle § 109 odst. 4 s. . s. je NSS
povinen prihlédnout k neprezkoumatelnosti rozsudku krajského soudu z Gredni povinnosti,
tedy 1 bez jejich namitek. Krajsky soud se s zalobnim bodem smétujicim proti formalnim
vyhradam zalovaného k projektim zpracovanym stézovatelkou vyporadal jen tak, ze v ném
uvedena argumentace neni presvédciva. Neuved] zadnou Gvahu, proc se priklonil k pohledu
zalovaného. Rozsudek krajského soudu je tedy neprezkoumatelny pro nedostatek dtvodu.
Stézovatelka dale vysvétluje, Ze svoji argumentaci v kasacni stiznosti sméfovala k posouzeni
materialni podminky od{itatelné polozky na vyzkum a vyvoj, ktera je pro ni dilezitéjsi.

[18] Dale stézovatelka uvedla, ze Frascati manual sice neni pravni normou, ma
vSak povahu soft-law, na které odkazuji pravni predpisy Evropské unie, konkrétné provadéci
natizeni Komise 995/2012. Z toho vyplyva jeho zavaznost. Znalec z odborného
farmakologického hlediska vysvétlil, v ¢em spatfuje ptidanou hodnotu klinického testovani,
aniz by byl zatizen problematikou darnovych odpocéti. Uvedl, v em spattuje riziko
vyzkumné nejistoty a prvek novosti. Pokud s témito zavéry spravce dané nesouhlasil, mél je
nechat prezkoumat jinym znalcem. Zavérem stézovatelka opakuje, ze ji provadéné klinické
’ 7. v /. / M 4 M4 M ’ 4 Ve /
testovani je samo o sobé vyzkumem a vyvojem. Nevi, zda jeji objednatel provadi néjaky
projekt v oblasti vyzkumu avyvoje ¢inaném participuje. Neni ztejmé, jak zalovany
. / ’ v V1°* Vv v 4 4 v - 4 4
a krajsky soud k tomuto zavéru dospéli. Predmétem posouzeni v dané véci neni otazka,
zda ¢innost jiného poplatnika spliiuje definici vyzkumu a vyvoje. Tvrzeni krajského soudu,
ze stézovatelka sama neprovadi vlastni projekt vyzkumu a vyvoje, nybrz pouze participuje
na jiném projektu (vyvoji novych lé¢iv), je chybné.

ITII. Posouzeni kasac¢nich stiznosti
Kasacni stiZnost zalovaného

[19] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil zdkonné nalezitosti kasalni stiznosti
a konstatoval, ze byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je
kasacni stiznost ve smyslu § 102 s. 1. s. pfipustna, a za stézovatele jedna pravné kvalifikovana
osoba ve smyslu § 105 odst. 2 s. 1. s. Poté Nejvyssi spravni soud zkoumal dGvodnost kasa¢ni
stiznosti dle § 109 odst. 3 a4 s.t.s., vmezich jejiho rozsahu auplatnénych duvoda.
Neshledal ptitom vady podle § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel pfihlédnout z Gredni
povinnosti.
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[20] Kasacni stiznost stézovatele neni divodna.

[21]  Stézovatel namita, ze krajsky soud nespravnym zptusobem vylozil zavéry vyplyvajici
z rozsudkt NSS Ceskd sit’a Fitness pro. Dle nazoru Nejvy$iho spravniho soudu viak krajsky
soud postupoval zcela v souladu s touto judikaturou. V rozsudku Ceskd sit' dospél NSS
k zavéru, ze § 148 odst. 3 danového radu je lex specialis k § 33 tohoto zakona. Dale z néj
vsouladu stimto nazorem vyplyva, zese nabéh lhaty pro vyméfeni dané nepouziji
ustanoveni § 33 odst. 1 (podatek lhaty) a § 33 odst. 4 (konec lhuty). Rozsudek Fitness pro tyto
zavér potvrdil. Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze rozsudek krajského soudu
v projednavané véci z téchto premis rovnéz vychazi a je s nimi v naprostém souladu. Jelikoz
stézovatel nepredlozil v kasacni stiznosti zadny argument, pro¢ by mély byt zavéry ucinéné
NSS v rozsudcich Ceskd sit’ a Fitness pro aplikovany v nynéj$i véci odliné, pop¥padé proé
by nemély byt aplikovany vubec, je Nejvyssi spravni soud toho nazoru, ze stézovatel ve své
podstaté broji proti spravnosti pravniho nizoru vyjadieného v rozsudcich Ceskd sit’a Fitness
pro, nikoliv proti tomu, jak jej vylozil a aplikoval krajsky soud v projednavané véci. Ackoli
tedy stézovatel vyslovné nezddd od Nejvyssiho spravniho soudu judikatorni obrat, vedlo
by vyhovéni jeho kasalni stiznosti nevyhnutelné pravé k judikatornimu obratu. Aby mohl
Nejvyssi spravni soud zménit své diivéjsi zavéry (napfiklad s prihlédnutim ke stézovatelem
citovanému nalezu Ustavniho soudu), musel by véc vsouladu s§ 17 s.¥.s. predloZit
k rozhodnuti rozsifenému senatu. Nejvyssi spravni soud je vSak toho nazoru, zZe tento
postup v nynéjsi véci neni namisté.

[22]  Nejvyssi spravni soud k tomu poukazuje na to, Ze stejné argumenty, které stézovatel
predklada v kasaéni stiznosti v nyni projednavané véci, predestfel téz ve vécech
sp. zn. 9 Afs 169/2022 a 4 Afs 190/2022. Nejvyssi spravni soud se vSak s nimi neztotoznil
a setrval na zivérech vyjadfenych v rozsudcich Ceskd sit a Fitness pro (viz rozsudky ze dne
18. 1. 2023, ¢. j. 9 Afs 169/2022-39, a ze dne 19. 12. 2023, C. j. 4 Afs 190/2022-24).

[23] Nejvyssi spravni soud anivnyni projednavané véci neshledal divod odchylit
se od vyse uvedené judikatury vykladajici vztah § 33 a § 148 datiového radu. Nedomniva se,
Ye by zavéry rozsudku Ceskd sit byly v rozporu s nosnym obsahem nélezu Ustavniho soudu
sp. zn. IV. US 365/97.  Uvedeny nalez setykal poditdni lhit vreXimu zikona
¢.328/1991 Sb., o konkurzu a vyrovnani. Posuzoval béh lhaty k prihlaseni pohledavky
v konkurznim fizeni, kterou jednotlivec uplatiiuje sviyj narok u organu vefejné moci.
S ohledem na dobu vydani tohoto nalezu neexistovaly technické moznosti, s jejichz pomoci
by bylo mozné narok uplatnit usoudu ivden pracovniho klidu, v dasledku cehoz
by se zdkonem stanovena lhata k pfihlaseni pohledavky zkracovala, cemuz bylo tfeba Celit
naopak prodlouzenim lhuty do prvniho nasledujictho pracovniho dne. Od téchto okolnosti
véci projednévané Ustavnim soudem nelze odhliZet a ptijaté zivéry neomezené extendovat
na jiné situace, které naopak vykazuji jina specifika. V jiné situaci tak Nejvyssi spravni soud
dovodil (po zohlednéni nalezu sp. zn. IV. US 365/97), %e pravidlo, podle néj% hmotn&pravni
lhuta, jejiz konec pripada na den pracovniho klidu, uplyne nejblizsi nasledujici pracovni den,
nelze vztahnout na prekluzivni lhity pro ulozeni spravnich sankci (viz rozsudek ze dne
19.9.2013, ¢.j.7 As 95/2011-108). S ohledem na interpretaini pravidlo in dubio mitius
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dovodil, ze béh lhtty pro ulozeni sankce je tfeba pocitat podle pfirozeného béhu casu
(@ momento ad momentum).

[24] Rovnéz lhuta ke stanoveni dané je pfedev§im omezenim Casového prostoru, v némz
muze spravce dané kontrolovat a stanovovat dan, tedy pusobit vrchnostensky na danové
subjekty, nikoliv lhutou kuplatnéni prava uorganu vefejné moci. Jedna se o lhitu
hmotnépravni a propadnou, u niz neni dan racionalni divod, pro¢ by neméla byt poéitana
podle pfirozeného béhu Casu. Ke zjisténi konce lhuty plynouct a momento ad momentum
neni potfebna existence pravni normy, ktera by upravovala konec lhuty. Postaci znat
pocatek lhuty ajeji délku, tyto prvky jsou upraveny ucelené v § 148 danového radu.
Argument stézovatele, ze v ustanoveni § 148 danového radu neni upraveno, kdy lhtta kondi,
tudi? ma byt pouzit §33 odst. 4 datiového ¥adu, proto neni piiléhavy. Uprava lhity
ke stanoveni dané obsazena v § 148 danového radu je komplexni a nevyzaduje pouziti § 33
danoveho radu.

Kasacni stiznost Zalobkyné

[25]  Nejvyssi spravni soud dale posoudil zakonné nalezitosti kasaéni stiznosti stézovatelky
a konstatoval, ze byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je
kasacni stiznost ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, a stézovatelka je v souladu s § 105 odst. 2
s. I.s. zastoupena advokatem. Poté Nejvyssi spravni soud zkoumal divodnost kasacni
stiznosti dle § 109 odst.3 a4 s.f.s.,, vmezich jejtho rozsahu auplatnénych divodd.
Neshledal ptitom vady podle § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel pfihlédnout z Gfedni
povinnosti.

[26] V prvé fadé Nejvyssi spravni soud predesila, Ze nesouhlasi se zalovanym v tom,
ze by se jednalo o kasacni stiznost nepfipustnou ve smyslu § 104 odst.2 s.f.s., nebot
ve skuteCnosti nenapada vyrok rozsudku krajského soudu, nybrz pouze jeden z jeho davodu.
Zalovany tuto vyhradu uplatnil v situaci, kdy stézovatelka ve lhtité pro odstranéni vad
kasa¢ni stiznosti dle § 106 odst. 3 s. t. s. uplatnila namitky pouze vici posouzeni otazky,
zda lze jeji ¢innost podradit z hlediska vécného pod pojem vyzkum a vyvoj. Naproti tomu
. 4 o Ve 4 /4 o M v 4 v V.. v 4
nic nenamitala vudi posouzeni druhého duavodu, jenz sam o sobé postatuje k odepreni
uplatnéné odcitatelné polozky od zakladu dané aspociva ve formalnich nedostatcich
projektu tykajictho se Cinnosti, ktery stézovatelka povazovala za vyzkum avyvo;.
Stézovatelka nicméné v reakci na vyjadreni zalovaného k jeji kasacni stiznosti rozhojnila
kasa¢ni stiznost o namitku nepfezkoumatelnosti rozsudku krajského soudu v rozsahu,
v 4 "4 4 4 M 4 v 4 /4 A 4 4 4
v némz se soud vyporadal s zalobnim bodem proti zavéru zalovaného o vaznych formalnich
nedostatcich projektu. Jelikoz je Nejvyssi spravni soud povinen prihlédnout nad ramec
v/ v v v / v 4 4 . 4 v v M
radné avcas uplatnénych kasacnich namitek pravé k neprezkoumatelnosti rozsudku
krajského soudu pro nedostatek davodt (§ 109 odst. 4 s.f.s.), nemohl odhlédnout
od namitky neprezkoumatelnosti rozsudku v ¢asti, v niz se krajsky soud zabyval formalnimi
nedostatky projektu, s odkazem na § 106 odst.3 s.f.s. Kasacni stiznost stézovatelky
tak neni neptipustna podle § 104 odst. 2 s. t. s.



2 Afs 143/2023 -72
pokracovani

[27]  Nejvyssi spravai soud se nejprve zabyval namitkou neprezkoumatelnosti rozsudku
krajského soudu, ktera ma spocivat v tom, ze se dostate¢né nevyporadal s zalobnimi body
zpochybnujicimi zavér zalovaného, ze projekty vyzkumu avyvoje vykazovaly zavazné
formalni nedostatky, pro které nelze stézovatelce uznat odcitatelnou polozku od zakladu
dané.

[28]  Stézovatelka v zalobé namitla, Ze drtiva vétsina projektt neobsahuje zadnou formalni
vadu. Z4dnou formalni vadou netrpi napt. projekty MOOO1-C301, B1801381, MM-120118
»12“ aPMOS P-13-682 IDEA. Naklady natyto projekty tak nebylo mozné vyloucit
z uplatnéné odéitatelné polozky. Zalovany neptipustné pausalizoval chyby jim nalezené
v nékterych projektech i na projekty jinak bezvadné. Jeho povinnosti pritom bylo posoudit
kazdy jednotlivy projekt individualné. Konkrétné se vyjadrila k formulaci cile projektu,
uvedeni identifikac¢nich (daji o poplatnikovi, doby fteseni projektu, predpokladané vysi
celkovych vydaji na feseni projektu a vydaji v jednotlivych letech a zpusobu kontroly
a hodnoceni postupu reseni. Dale se podrobnéji vyjadrila k zavéru zalovaného, ze projekty
byly vyhotoveny retrospektivné.

[29] Krajsky soud v bodech 33 a 34 svého rozsudku vysvétlil, Ze rozhodnuti zalovaného
je zalozeno na dvou samostatnych divodech, pro které neuznal uplatnénou odcitatelnou
\4 M v Ve v Ve * Vv 4 v ./ 4 Ve M
polozku. Jelikoz prisvéd¢il argumentaci zalovaného ohledné materialni povahy cinnosti
stézovatelky, kterou nelze povazovat za vyzkum avyvoj vesmyslu zikona o danich
V7. o 4 v 4 / v \4 4 . vV N4 M
z pfiymu, povazoval za nadbytecné zabyvat se podrobné zalobnimi body sméfujicimi
proti druhému divodu neuznani odditatelné polozky. Konkrétné uvedl, Ze odivodnéni
nesrovnalosti a pochybnosti zalovaného je dostatecné a presvédéivé, pricemz vsechny
projekty vykazovaly minimalné vadu ve stanoveni cile projektu (body 89 az 91 rozhodnuti
4 /4 v 4 4 o 4 . vV
zalovaného) a vadu v nedostateCném vymezeni zpusobu hodnoceni projektu. Stézovatelka
byla s vyhradami zalovaného seznidmena, ovsem nereagovala na né, ¢ini tak az v zalobé, a to
nepresvédCivym zptsobem.

[30] Lze akceptovat, ze krajsky soud povazoval z hlediska vyhodnoceni téchto zalobnich
bodl za urcujici, ze vSechny projekty trpély nedostatky minimalné ve vztahu ke dvéma
nezbytnym nalezitostem, které jsou esencialni. Ve vztahu k obéma témto nalezitostem
v vV v V. A / vV Vv I 4
ovsem stézovatelka podrobné predestfela vyhrady, pro néz ma jejich hodnoceni ze strany
zalovaného za nedostate¢né. S témito vyhradami se vSak jiz krajsky soud nevyporadal,
odkazal toliko narozhodnuti zZalovaného. Rozhodnuti zalovaného pfitom na vyhrady
stézovatelky nereaguje, coz nelze klast zalovanému k tizi, nebot stézovatelka je v odvolacim
fizeni neuplatnila. Stézovatelka mohla své vyhrady uplatnit az v fizeni pred krajskym
soudem (usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne 26.8.2008, ¢.j.7 Afs54/2007-62,
¢. 1742/2009 Sb. NSS). Za této procesni situace se tak s argumentaci stézovatelky musel
V7 ’ . ’ v v Ve - . v ,
vyporadat sam krajsky soud, coz ovsem neucinil. Jeho rozsudek je proto neprezkoumatelny
pro nedostatek davoda.

[31] Zminéna nepfezkoumatelnost rozsudku krajského soudu ovéem neni sama o sobé
divodem pro zruseni rozsudku. Jak totiz zcela spravné uvedl krajsky soud, rozhodnuti
\4 /4 M \4 / o 4 4 Ve /4 v

zalovaného je zalozeno na dvou samostatnych davodech neuznani od¢itatelné polozky.
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Pro zamitnuti zaloby proto postacovalo, pokud alespon jeden divod obstoji. Jelikoz
neprezkoumatelnost rozsudku zasahuje pouze zalobni body tykajici se formalnich
podminek projektt, nebyl by dtvod vracet véc krajskému soudu k dalsimu fizeni, pokud
by obstalo jeho hodnoceni druhého davodu spocivajictho vtom, zdalze <{innost
stézovatelky povazovat za vyzkum a vyvoj.

[32] Nejvyssi spravai soud seproto dale zabyval namitkami, které sméruji
proti hodnoceni ¢innosti stézovatelky ztoho hlediska, zdaji lze povazovat za vyzkum
avyvoj. Vyse konstatovana neprezkoumatelnost rozsudku krajskému soudu nebrani
posoudit tyto namitky.

[33] Rovnéz ve vztahu k hodnoceni povahy své ¢innosti uplatnila stézovatelka namitku
neprezkoumatelnosti rozsudku pro nedostatek dtvodu. Stézovatelka krajskému soudu
vytyka, ze nehodnotil materialné obsah jeji ¢innosti. Tuto namitku nema Nejvyssi spravni
soud za divodnou. Z odivodnéni rozsudku je patrné, jaké Gvahy vedly krajsky soud
k vysloveni zavaznych zavéri (k tomu srov. usneseni rozsifeného senatu NSS ze dne
19. 2. 2008, ¢. j. 7 Afs 212/2006-76, ¢. 1566/2008 Sb. NSS). Krajsky soud takto sviij rozsudek
zdtvodnil zcela zdmérné, nebot odborny charakter ¢innosti stézovatelky, ktery nikterak
nezpochybnoval, nepovazoval pro posouzeni véci za stézejni. Dle jeho nazoru je z hlediska
potreb dariového fizeni tento charakter mimobézny s tim, jak chape vyzkum a vyvoj dariové
pravo (viz bod 26 rozsudku). Pokud by byl jeho nazor nespravny, mél by za nasledek
nanejvys$ nezakonnost rozsudku, nikoli jeho neptrezkoumatelnost.

[34] Nazory predestfené krajskym soudem jsou nadto spravné. Stézovatelka se dovolava
zavért vyjadrenych v rozsudku NSS ze dne 26. 7. 2018, ¢. j. 1 Afs 97/2018-41, nicméné ty ji
nijak nepomahaji. Je pravdou, ze NSS zde dovodil, Ze druha a tfeti faze klinickych testd 1éCiv
muze byt linnosti spadajici pod pojem vyzkum avyvoj, stézovatelka vsak tento zavér
vytrhuje z kontextu. V citovaném rozsudku je totiz vyslovné uvedeno, ze pokud klinické
testy provadi danovy subjekt jako sluzbu projiny subjekt (zadavatele), ktery nese
podnikatelské riziko ariziko vyzkumné nejistoty aje tviircem prvku novosti, nejedna
se v jeho pfipadé o provadéni vyzkumu avyvoje ve smyslu danového prava. Nejvyssi
spravni soud vychazel z bodu 7 pokynu D-288, podle néhoz lze odpocet uplatnit jediné
v ptipadé, kdy daniovy subjekt ¢innost provadi sam a nepotizuje ji jako sluzbu. Tento bod
pokynu cituje i stézovatelka, ale z argumentaéniho hlediska ji ani tento odkaz nemutze byt
ku prospéchu. Ke stejnym zavérim ve vztahu ke klinickym  studiim  provadénym
na zakazku dospél Nejvyssi spravni  soud 1vrozsudcich zedne 1.4.2022,
¢.j. 6 Afs 264/2021-43, a ze dne 30. 6. 2022, ¢. j. 4 Afs 341/2019-47.

[35] Stézovatelka je v nynéjsi véci v obdobném postaveni jako datiovy subjekt ve vyse
zminovanych rozsudcich. Byl to zadavatel klinické studie, kdo vyviji lé¢ivo jako novy
produkt, prvek novosti neoddélitelné souvisi s jeho vyzkumnou ¢innosti. V ramci vyvoje
léka delegoval provadéni nékterych fazi testovani na stézovatelku. Byl to on, kdo
by ptipadné mohl naklady na klinické testy sam uplatnit v ramci odéitatelné polozky
na vyzkum a vyvoj, nebot jsou soucasti jeho vyzkumu a vyvoje, za jehoz Gcelem on Géinné

4 4 v v . . 4 v .. / . 4 v o
vynaklada prostredky. Samy o sobé, jsou-li provadény jinym subjektem na zakladé pokynu
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zadavatele, vsak vyzkumem a vyvojem nejsou. Je na zadavateli, aby vyhodnotil, zda ma
know-how a prostredky k tomu, aby klinické testy provadél sam, nebo zda povazuje
za vhodnéjsi tuto ¢innost delegovat na jiny subjekt. Je tedy na ném, aby si sam urcil, zda je
pro néj vyhodné uplatnit si za provadéni klinickych testu od¢itatelnou polozku na vyzkum
avyvoj. To, ze v nynéjsi véci sitento odpocet uplatnit nechtél ¢i nemohl (napf. proto
%e neni poplatnikem dané z pHjma v Ceské republice), neznamena, Ye toto pravo prenesl
na stézovatelku.

[36] Nejvyssi spravai soud ve shora zminénych rozsudcich podrobné vysvétlil, proé
danovy subjekt provadéjici klinické testovani vyvijenych lé¢iv nemohl uplatnit naklady
na toto testovani jako od¢itatelnou polozku. Uvedl, Ze je to zadavatel klinické studie, kdo
nese riziko toho, ze v pfipadé negativnich vysledku klinickych testG nebude lék masové
vyrabén, ¢imz tak prijde o budouci prijmy z prodeje 1é¢iv, pricemz vSechny doposud
vynalozené naklady na vyvoj prijdou vnivec. Smyslem odcitatelné polozky, ktera znamena
mimoradnou danovou vyhodu, nebot fakticky predstavuje dvojnasobné danové uznani
nakladd vynalozenych na vyzkumnou a vyvojovou ¢innost, je podpoftit dariové subjekty,
které podstupuji vyzkumné riziko spocivajici v tom, ze vynakladaji prosttedky na cinnost,
aniz by védély, zda z ni viibec nékdy dosahnou pfijma a v jaké vysi. Odéitatelna polozka
tak predstavuje predevsim ekonomicky stimul pro provadéni vyzkumu a vyvoje, a to cestou
mimotadného snizeni datiové povinnosti, které ma darfiovym subjektim usnadnit jejich
finanéni situaci. Vyzkumné riziko souvisejici s vyvojem léciv astim spojené znalné
ekonomické riziko nesl vylucné zadavatel klinické studie, nebot pravé jeho hospodatské
vysledky byly zavislé na tom, zda se podati vyvoj lé¢iv GspéSné dokoncit (tedy mimo jiné
zda lé¢iva obstoji v ramci klinickych testi) a uvést na trh. Skuteénost, ze by se s ohledem
navysledky ji  provadéného klinického testovani 1élivo nedostalo na trh,
by se v podnikatelské aktivité stézovatelky nijak neprojevila. Stézovatelce byla jeji
ekonomicka ¢innost spodivajici v klinickém testovani zaplacena zadavatelem klinické studie.
Jediné riziko, které v ramci své ¢innosti nesla, bylo riziko soukromopravni odpovédnosti,
ato tehdy, pokud by objednanou ¢innost pro zadavatele vykonala v rozporu s pokyny.
Riziko soukromopravni odpovédnosti z titulu vad plnéni je ovSem spojeno skazdou
podnikatelskou ¢innosti.

[37] Z citovanych rozsudku dale vyplyva, ze vyzkumem muze byt i Cinnost provadéna
jako sluzba, ato v pripadech, kdy je sluzba objednana jako diléi ¢ast vyzkumu a vyvoje
v/ 7 v/ 4 4 /4 / . /4 M . VVv/
a spociva napriklad v navrzeni nového postupu, vyvoje nové technologie apod. Nejvyssi
spravni soud natomto misté podotyka, ze stézovatelka v fizeni nerozporovala, Ze jeji
Ve v v 4 4 4 vV Vv 4
¢innost méla charakter sluzby vykonavané na zakazku zadavatele. Rovnéz nenamitala,
v . ey Ve .. ’ / vV ;e . v/
ze by byl jeji postup pfi klinickém hodnoceni v nééem novy, jedineény. Poukazovala pouze
v Ve ' . 4 4 4 4 / Ve 4 Ve . VVv/ 4 4
na to, ze prisvé cinnosti ziskava nové poznatky o ucincich lé¢iv. Nejvyssi spravni soud
. \4 v 4 4 i v 4 v/ 4 v 4 v Ve
opakuje, Ze v predchozim soudnim ani danovém fizeni nebylo zpochybnovano, ze ¢innost
stézovatelky je po odborné strance vysoce naro¢na a odpovédna a vyzaduje znaénou miru
osobniho rozhodovani (vybér pacientd zahrnutych do klinického testovani, sledovani
. o i . 4 4 4 . 7/ Ve 4 4 4
reakce pacientt na aplikaci testovacich davek a s tim souvisejici prijeti rozhodnuti o dalsim
4 4 4 VvV v v 4 4 71/
postupu). Toto osobni rozhodovani stézovatelky ovsem do znacné miry odpovida tomu, co
musi posuzovat 1ékar pti lécbé pacientti a medikaci pacientl registrovanymi 1é¢ivy, byt lze
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predpokladat, ze v pripadé zarazeni pacienta do klinické studie je mira 1ékarského dohledu
nad vyvojem onemocnéni a celkového zdravotniho stavu vyssi, nikoliv ovSem ve svém
zakladu zcela odli$na. Zmiruje-li stézovatelka, ze potreba pruzné reakce na prubéh testovani
lé¢iva  na konkrétnim pacientovi ze strany stézovatelky neprobiha podle predem
stanoveného protokolu zpracovaného zadavatelem klinické studie, neznamena to jeste,
ze tento prvek autonomie predstavuje argument ve prospéch povahy klinického testovani
jako ¢innosti vyznacujici se vyzkumnou nejistotou (vyzkumnym rizikem). Povinnost
pruzné reakce lékare provadéjiciho klinickeé testovani vyplyva z jeho povinnosti postupovat
pti lé¢bé pacienta lege artis.

[38] Stézovatelka se v kasacni stiznosti dovolava toho, aby samotné klinické testovani
bylo uznano jako vyzkumna ¢innost pro ulely zakona o danich z prijmt. Zduraznuje
v Ve Ve M . / . V7 7 7 / .. /4 sV ./
potrebu odlisit ¢innost zadavatele klinické studie spocivajici ve vyvoji noveho léciva od jeji
¢innosti, jez spociva vyluéné v klinickém testovani. Z toho podle Nejvyssiho spravniho
soudu plyne, ze cilem projektu stézovatelky bylo v ramci klinickych testti pozorovat reakci
pacienti na podavané testovaci davky (af jiz obsahujici vyvijené 1é¢ivo nebo placebo),
shromazdovat data, vyhodnocovat reakci pacientli za icelem rozhodnuti o dalsim postupu
a predat data zadavateli. Stézovatelka ov§em sama neuvadi, jaké vyzkumné nejistoté Celila
z hlediska takto vymezeného cile jeji ¢innosti, tedy jaké prekazky ¢i nejistoty vyzkumného
razu musela prekonat, aby dosahla cile studie (tedy shromazdéni dat). Nejvyssi spravni soud
nepochybuje, Ze stézovatelka Celila tadé nejistot aprekazek administrativniho,
. v 7 . v 7 Ve [ v 7 v v
organizacniho, komunikacniho ¢ifinanénitho charakteru. Ty ovSem nelze povazovat
’ . . v/ ’ ’ . v . 01 V-
za vyzkumnou nejistotu. Nejvyssi spravni soud nikterak nezpochybnuje dulezitost
klinického testovani vyvijenych lé¢iv, nebof pfinasi zasadni poznatky o bezpecnosti
a tlinnosti lé¢iv a konkrétnim pusobeni 1é¢iv na lidsky organismus. Tato vyvojova nejistota
se ovSem primo netyka zptisobu provadéni klinické studie, nybrz lé¢iva jako takového.

[39] PharmDr. Josef Bakes, Ph.D., ve zpracovaném znaleckém posudku k otazce
na pritomnost prvku vyzkumné nejistoty pfi klinickém testovani léciv uvedl, Ze prvek
vyzkumné nejistoty plyne z rizika zastaveni studie, a tedy ukonéeni finan¢niho pfijmu,
. ’ Vv , . V) , , IV .e . . . .
zejména vsak z neprobadanosti chovani podavanych léciv. Nejistota existuje jak ve znalosti
vlivu léc¢iva na organismus pacienta (farmakodynamika), tak v chovani organismu na podané
1é¢ivo v dase (farmakokinetika). Lze souhlasit se znalcem, zZe zastavenim klinické studie,
které je rozhodnutim jejiho zadavatele, mize dojit v zavislosti na obsahu uzaviené smlouvy
k vypadku ptijmt, s nimiz stézovatelka pocitala. To ovSem neni nejistota, ktera by byla
spojena s pfipadnou vyzkumnou ¢ivyvojovou dinnosti, nybrz plyne zuzavieného
obchodniho vztahu mezi dvéma podnikateli. Je véci obchodniho rozhodnuti stézovatelky,
za jakych ekonomickych podminek vstoupi do smluvniho vztahu, tedy napf. zda ma
v **V_V v 4 v /. * o v 4 o VvV v
smluvné zajisténu alespon nahradu vsech vydaja vynalozenych na pribézné vykonanou
dinnost a priméreny zisk ztéto Cinnosti. Pokud v dasledku zastaveni klinické studie
4 /4 i 4 v v 4 v 4 M 4 VvV 4
nedosahne takového zisku, ktery v dobé uzavieni smlouvy ocekavala, jedna se o bézné
4 .. . i 4 4 .. / 4 .. v/ 7 /7 \4 M

obchodni riziko, nikoliv vyzkumne riziko. Vyzkumna nejistota spocivajici v tom, ze nejsou
znamy presné UCinky léiva nalidsky organismus, souvisi sléivem jako takovym.
Stézovatelka vsak spravné v kasa¢ni stiznosti zduraziuje, ze ona lé¢ivo nevyviji, provadi
pouze klinické testovani. Publikaéni vystupy ve vztahu k odborné vefejnosti dokladaji,
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v M M / / M / 4 M 4 v Ve 4 v i v
ze klinicky vyzkum je po odborné strance velmi naro¢nou ¢innosti, ovSem ani ohledné
v / 4 / o o . /’ o . ’ ;. ,
téchto sekundarnich vystupt klinickych testG (primarni jsou vystupy pro zadavatele
4 4 M . / 4 c . M i v 7 / o * Vv 4
testovani) se neprojevuje vyzkumne riziko. Z hlediska publikaénich vystupt totiz nemust
byt uréujici vysledek klinického testovani, nebot pfinosné pro védecké poznani mohou byt
i informace o pusobeni na lidsky organismus u lé¢iv, ktera nebyla registrovana a uvedena
na trh.

[40] Nejvyssi spravni soud neshledal divod, pro¢ by se mél odchylit od stavajici
judikatury. Stézovatelka nepredestfela zadné argumenty, které by dokladaly, Ze v ramci své
Ve M / N4 M i 4 4 4 /s Ve . . v/ 4 .. 4
¢innosti tykajici se klinického testovani léciv podstupuje mimoradné riziko (nad ramec
bézného podnikatelského rizika) odvozené od vyzkumné nejistoty, které by opodstatnovalo
priznani vyjimecné bonifikace nakladG natuto <dinnost spocivajici v dvoji danové
. 4 o Ve 4 4 Ve /4 \4 .. / Vv M

uznatelnosti nakladu cestou priznani od¢itatelné polozky. Riziko, které stézovatelka nese, je
pouze obchodni povahy a odpovida béznému podnikatelskému riziku, nebot jeji zisk z této
¢innosti neni zavisly na vysledcich klinickych testu.

[41] Aclkoli Nejvyssi spravni soud uznava, ze stézovatel¢ina ¢innost sama o sobé
vyzadovala vysokou tiroven odbornosti a jeji postupy byly védecké v pravém slova smyslu,
z danového hlediska to neni rozhodujici, nebof pojem vyzkum a vyvoj je autonomnim
. Vv 4 ’ 4 7 7 Ve 4 v . . v / IV
pojmem danového prava. Pravni Gprava od¢itatelné polozky sleduje zcela jednoznacny tcel,
jimz je podpora vyzkumu a vyvoje provadéného vlastnimi kapacitami danovych poplatnikt
cestou zvyhodnéného zohlednéni takto vynaloZzenych nakladd kvili mimoradnému
podnikatelskému riziku spojenému s vyzkumnou nejistotou. Stézovatelkou predlozeny
znalecky posudek objastiuje urcité odborné otazky tykajici se klinického testovani léciv.
Neni nicméné v kompetenci znalce kvalifikovat uréitou ¢innost jako vyzkum a vyvoj, nebot
se jedna o otazku pravni (rozsudky NSS ze dne 11. 6. 2015, ¢. j. 10 Afs 24/2014-119, a ze dne
1. 4.2022, ¢&. . 6 Afs 264/2021-43). Spravce dané, zalovany ani krajsky soud nezpochybnili
obsah znaleckého posudku, pokud jde o popis povahy linnosti spocivajici v klinickém
testovani lé¢iv a pozadavkl na vysokou odbornou kompetenci osoby, ktera tuto Cinnost
4 4 v . vv/ 4 4 eV / Vv 4
provadi. Jak ovsem uvedl Nejvyssi spravni soud jiz vyse, ze znaleckého posudku neplyne,
ze by stézovatelka byla vystavena jakékoliv autonomni vyzkumné nejistoté, nebot znalcem
popisovana vyzkumna nejistota se tykala léCiva jako takového, nikoliv postupt
vykonavanych vrameci klinické studie nezavisle stézovatelkou. Znalec nepoukazal
v/ .. ’ v ‘e / ] Ve i 4 v 4 vV Vv
na zadnou nejistotu, ktera by méla specificky puvod v ¢innosti provadéné stézovatelkou
(uskutecnovani klinickych studii) a ktera by se mohla zasadnim zpisobem projevit v jejich
hospodarskych vysledcich. Zatéto situace nevyvstala potfeba provedeni revizniho
znaleckého posudku.

[42] Zavéry rozsudku C.j. 10 Afs 24/2014-119, jichz se stézovatelka dovolava, je treba
vanimat v kontextu posuzovaného ptipadu. Uvedeny rozsudek se tykal piipadu,
v némz daniovy subjekt redlné nesl podnikatelské riziko spojené svyvojem (jednalo
se 0 vyvoj forem anastroju pro sekundarni produkci nejriznéjsich vyrobkd). Danovy
subjekt zde neuplatioval odpocet za vyzkum, ktery by provadél plné na objednavku
pro jiny subjekt. Spornou byla otazka, zdajeho Cclinnost vykazovala prvky novosti
a technické nejistoty v uzsim slova smyslu. Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru,
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ze v takovych prfipadech sispravce dané nemuze ucinit laicky tsudek o odbornych
skutkovych otazkach, jejichz vyteSenti je nezbytné pro pravni kvalifikaci skutkového stavu.
V nyni posuzované véci vysel spravce dané z vysvétleni, které o podstaté své Cinnosti
poskytla stézovatelka a které bylo podepteno znaleckym posudkem. Nasledna kvalifikace
této Cinnosti z hlediska zakona o danich z pfijma jiz byla vylu¢nou doménou spravce dané,
jenz predevsim zduraznil absenci specifického podnikatelského rizika na strané stézovatelky,
k jehoz zmirnéni od¢itatelna polozka sméruje.

[43] S ohledem na vyse uvedené nepovazuje Nejvyssi spravni soud za potfebné vyjadrit
se k zavaznosti Frascati manualu. Judikatura uznava, ze klinické testovani lze povazovat
za vyzkum a vyvoj, jak plyne 1z Frascati manualu, ovSem pti aplikaci danovych predpisa
ma za urcujici, zda podnikatelskou cinnost dariového subjektu, jenz klinické testovani
provadi, ovliviiuje vyzkumna nejistota, ktera je divodem existence od¢itatelné polozky.
Takovy postup je obzvlasté namisté tehdy, jestlize ma toto danové zvyhodnéni povahu
duplicitni bonifikace (tedy dvojnasobného uznani vynalozenych nakladd).

[44] Nejvyssi spravni  soud wuzavira, zejelikoz kasaéni namitky smétujici
proti materialnimu posouzeni ¢innosti stézovatelky nebyly Gspé$né, ¢ili divod neuznani
odditatelné polozky obstoji, nepftistoupil ke zruseni rozsudku krajského soudu z divodu
jeho vySe konstatované nepfezkoumatelnosti, nebot ta se nijak neodrazila ve vyroku
rozsudku. Vyporadani argumentace stézovatelky tykajici se formalnich vad projektt neni
vyznamné ani pro dal$i vedeni danového tizeni, nebotf s ohledem na vysledek soudniho
v/ 4 /4 vV * V/ /4 v/ V/ 4

fizeni nebude v této véci zadné dalsi rizeni vedeno.

IV. Zavér a naklady fizeni

[45] Nazakladé vyse uvedeného dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasaéni
stiznost stézovatele (zalovaného) neni divodna, a proto ji podle § 110 odst. 1 véty druhé
s. f. s. zamitl. Co se tyce kasacni stiznosti stézovatelky (zalobkyné), iji shledal Nejvyssi
spravni soud nedivodnou, a zamitl ji podle téhoz ustanoveni.

[46] Nejvyssi spravni soud doplriuje, Ze nerozhodoval o zastaveni fizeni o kasaéni

stiznosti stézovatelky v rozsahu, v némz napadla vyrok IV. rozsudku krajského soudu, jimz

v /4 Ve 4 4 4 o V/ 4 v v b4

zalovanému nebyla pfiznana nahrada nakladu fizeni o zalobé, byt v tomto rozsahu vzala
4 V4 /v v 4 / 4 . 4 4 . / v/ v

posléze kasa¢ni stiznost zpét. Nakladovy vyrok je vyrokem zavislym, a proto v pripade,

4 VvV / vV 4 4 V4 /v 4 VYV /7 / M /

ze by stézovatelka byla Gspésna se svoji kasacni stiznosti smérujici proti vyroku II.

(zamitavému vyroku), musel by Nejvyssi spravni soud zrusit i na tomto vyroku zavislé

nakladové vyroky IIL. a IV., a to 1 kdyby nebyly vyslovné kasa¢ni stiznosti napadeny.

[47] O nahradé nakladd rizeni o kasacni stiznosti soud rozhodl podle aspéchu ve véci

v souladu s § 60 odst. 1 vétou prvni s. f.s. ve spojent s § 120 s. f. s. Stézovatel (zalovany)
v/ V7 4 i v /7 /v i / vV / 4 ’ 4 ’ o

v Casti rizeni o jeho kasacni stiznosti nebyl uspésny, a proto nema pravo na nahradu naklada

v/ /v v v / v/ /v s/ v v . .

fizeni. Zalobkyné méla v rozsahu této kasacni stiznosti Gspéch, avsak nevznikly ji v tomto

rozsahu fizeni zadné naklady, a proto ji soud nahradu nakladd fizeni nepfiznal. V Casti fizeni
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o kasacni stiznosti stézovatelky (zalobkyné) byl Gspésny zalovany, nicméné mu nevznikly
A4 / 4 v 7/ /4 vV / IV / Ve M . VVv/ 4 4
zadné naklady presahujici naklady bézné Gredni ¢innosti, a proto mu Nejvyssi spravai soud

/4 4 o v/ 4 Ve ~ v ./ v_ 7/ A% 4 / vV 4
nahradu nakladu fizeni neptiznal. Zalobkyné nebyla se svoji kasacni stiznosti Gspésna,
atudiz nema pravo na nahradu nakladu fizeni. Nejvyssi spravai soud tedy ve vysledku
rozhodl tak, ze zadny z Gc¢astnikG nema pravo na nahradu nakladi fizeni o kasa¢nich
stiznostech.

Poucdeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.
V Brné dne 20. unora 2024

Tomas Kocourek
predseda senatu



