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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Milana Taubera, soudkyné
Pavly Klusackové a soudce Vadima Hlavatého ve véci

zalobce: PHARMNET s.r.o., ICO: 618 56 797
se sidlem Praha 4, K Hrndiftm 20
zastoupeny advokatem Mgr. Jakubem Sotnikem
se sidlem Brno, Sikulova 17

proti
zalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi
se sidlem Brno, Masarykova 427/31

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 19. 9. 2024, ¢. j. 28825/24/5200-11431-712136,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtvodnéni:

L Ziklad sporu

Zalobce se podanou zalobou domahal prezkouméani a zruSeni v zahlavi uvedeného
rozhodnuti, kterym byla zamitnuta jeho odvolani a byly potvrzeny dodateéné platebni
vyméry na dan z pfijmu pravnickych osob za zdanovaci obdobi roku 2018 a 2019 ze dne 8.
3. 2023, ¢. j. 1598626/23/2011-52522-112162 a ¢. j. 1498893/23/2011-52522-112162.
Dodate¢nymi platebnimi vymeéry byla zalobci z moci Gfedni dométena dan z prijmu
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pravnickych osob vyssi o 1 895 440 K¢ a 1408 660 K¢ a soucasné bylo stanoveno penale a
povinnost jeho uhrazeni ve vysi 20 %.

Dtvodem domeéfeni dané byl zavér spravce dané, ze zalobce poskytoval sluzby zadavatelam
klinického hodnocent, které nemély charakter odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje (dale
jen ,VaV*) ve smyslu § 34 odst. 4 a nasl. zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z prijmu (dale jen
»zakon o danich z prijmu®).

II. Obsah zZaloby

Zalobce nesouhlasil se zavérem Zalovaného, %e jeho ¢innost nevykazuje prvek novosti a
vyzkumné nejistoty. Tvrdil, ze takovy zavér nema oporu v provedeném dokazovani. Dle
zalobce je cely spor o tom, ze zalovany interpretuje moznost odpoctu VaV v ramci
klinického hodnoceni tak, ze jej ma pouze konkrétni budouci vyrobce 1é¢iva (farmaceuticka
firma), ktery nese celé riziko VaV 1éliva v podobé rizika neuvedeni konkrétniho 1é¢iva na
trh. Tento zavér nema legislativni oporu. Navic je fakticky nevymahatelny, nebot zadavatel
klinického hodnocenti je ¢asto odlisny od farmaceutické firmy, ktera uvadi lé¢ivo na trh.
Naproti tomu klinické hodnoceni je v pokynech MF (Ministerstvo financi) explicitné
uvedeno v seznamu projektd, na né% odpocet VaV uplatnit lze. Zalovany tak nesprivné
smichava moznost uplatnit odpocet VaV v pfipadé VaV nového 1é¢iva s jeho jednou,
konkrétni ¢asti, kterou je klinické hodnoceni. Zalobce se podili na fazi klinického hodnoceni
1é¢iva. Pozadavky kladené zikonem o danich z prijmu je treba vztahnout pouze ke
konkrétnimu projektu klinického hodnoceni v ramei této vyvojove faze a k této konkrétni
éinnosti.

Tvrdil, ze zalovany na néj klade pozadavky, které nejsou specifikovany na zakonné arovni,
v provadécich predpisech (pokyny MF) & v odpovidajici legislativé EU. Zalovany vyZaduje
naplnéni pozadavku (napft. riziko neuvedeni 1é¢iva na trh, vyzkumnou nejistotu a prvek
novosti vztahujici se k celéemu vyvoji nového léciva), které vsak nesouviseji s jednotlivym
klinickym hodnocenim. Pokud Zalovany jako predpoklad pro uplatnéni odpoctu VaV
vyzaduje riziko neuvedeni 1é¢iva na trh, je takovy vyklad zcela mimo zakonné podminky a
jedna se o nepripustné dotvareni prava.

Zavér zalovaného, ze se zalobce v ramci klinického hodnoceni léciva ridi vyhradné pokyny
zadavatele, doklada nepochopeni clinnosti zalobce, ktery vystupuje jako tzv. CRO
spolecnost, ktera pro zadavatele sama ¢i v soucinnosti s nim klinické hodnoceni 1é¢iva
zaji¥tuje vykonavanim jemu pHslu$nych &innosti. Zalovany ¢innost Zalobce dava na rover
¢innosti zkouSejicitho, tedy zdravotnického zatizeni, které vyvijenou latku testuje na
pacientech. Toto pochopeni je nespravné. Zalobce zaji¥tuje celou realizaci klinického
hodnoceni dohromady se zadavatelem tak, aby vystupem klinického hodnoceni byla nova
data o vyvijené latce, a aby tato data byla validni a mohla obstat ve vztahu k pozadavkim
regulatord.

Nasledné Zalobce v podané zalobé obecné popsal vyvoj nového lé¢iva a jeho klinické
hodnoceni asvoji ¢innost, pricemz zduraznil, ze jeho ¢innost nespociva v samotném
4 . . 4 M Vv / o / 4 eV e 4 . Vv M
provedeni klinicke studie dle presnych pokynu, nybrz zajistuje provedeni a ovliviiuje
uskuteénéni klinického hodnoceni nebo zkousky zdravotnického prostredku. Zalobce jako
CRO spole¢nost ovliviiuje klinické hodnoceni 1é¢iva a aktivné se na ném podili, nese
4 4 4 Ve / /4 .. 7/ . M 4 4
adekvatni miru novosti ¢i vyzkumné nejistoty vztahujici se ke klinickému hodnocent.
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Dale zalobce vylozil relevantni pravni Gpravu a prislusnou judikaturu. Tvrdil, ze zavéry
Nejvyssiho spravniho soudu vyjadiené v rozsudku ze dne 26. 7. 2018, ¢. j. 1 Afs 97/2018-41,
aze dne 20. 2. 2024, ¢. j. 29 Af 66/2020-70, nelze vztahnout k pozici CRO spoleénosti. Nadto
dané rozsudky se nevztahuji k obdobi, kdy platil § 34b odst. 2 pism. b) bodu 2 zakona o
danich z ptijmu.

Konkrétné zalobce namital, Ze zalovany v bodech [56] az [82] napadeného rozhodnuti
smich4va popisné pasaZe a vlastni ndzor, aniZ by to odlifoval. Zalovany se vyjadiuje neptesné
a své nepodlozené zavéry vydava za skutecnosti ¢i hodnoceni, ktera jsou nespravna (viz body
[59] a [60]). Zalobce nesouhlasil s hodnocenim Zalovaného. Zalovany pouze v obecné roviné
uvedl, ze konkrétni ¢innost vykonavana zalobcem nepredstavuje vyzkumnou a vyvojovou
¢innost, aniz by uptesnil, ze si vybral pouze jednu z mnoha ¢innosti vykonavanou zalobcem,
a aniz by dale uvedl, jaka ¢innost v pripadé klinického hodnocenti léciv naplni definici VaV.
Zalovany argumentuje tim, e Zalobce nevnad do klinického hodnoceni nic nového a
postupuje vyhradné dle pokynu zadavatele, ¢imz zalobce nepravdivé snima pro dany projekt
unikatni prvky, fakticky prvky novosti, které zalobce do klinického hodnoceni vnasi.
Zalobce v pozici CRO spoleénosti se na klinickém hodnoceni se zadavatelem spolupodili a
klinické hodnoceni ovliviiuje. To, ze tak Cini v soucinnosti se zadavatelem, na charakteru
jeho Cinnosti nic neméni.

Zalobce v pritbéhu datiové kontroly zpHstupnil veskeré podklady pro spravce dané v celém
jejich rozsahu, predlozil podklady, kterymi prokazal rozsah své Cinnosti véetné souhrnu
ukazujictho na podil dokumentace, ktera jim byla vytvorena, nebo spoluvytvorena a ktera
je nedilnou soucasti klinického hodnocent, podle které je klinické hodnoceni vykonavano,
a ktera je nezbytna k prokazani, ze vysledek klinického hodnoceni spliuje pozadavky
stanovené pravnimi predpisy. Spravce dané mél v ramci mistniho setfeni pristup k veskeré
dokumentaci, nicméné na opakovanou nabidku jejiho predlozeni reagoval tak, ze to, co
vidél, je dostatujici. Zalovany d&innost Zalobce bagatelizuje na pouhou &nnost
administrativniho ¢i organizacniho charakteru, aniz by se predlozenymi dokumenty radné
a vazné zabyval.

Zalobce tvrdil, Ye ovliviiuje prabéh a vysledek klinického hodnoceni. Jeho &nnost je
nezbytnou soucasti celkového VaV konkrétniho 1é¢iva. Jiz samo jeho vlastni védecke
uvazeni, které je nutné pro provadéné dinnosti, prinasi prvky novosti vedouci k naroku na
odpocet VaV. Za realizaci své Cinnosti zalobce zadavateli odpovida, jednotlivé kroky vsak
voli zcela samostatné, na svou odpovédnost a sve riziko.

Popis jeho ¢innosti vyplyva z vyslechu MUDr. E. J., ktera ve svém vyslechu uvedla: ,,...my
se podilime vlastné na tom vyvoji podle toho, v jakém stadiu vyjvoje tato faze je.“. Dale uvedla,
ze zalobce ,tvori riizné dokumenty, instrukce a manualy, jak treba postupovat pri urcitych
vysetvenich“. Tyto dokumenty, instrukce a manualy maji ptimy vliv na vypovidaci hodnotu
dat ziskanych od pacienti lékafi a v tomto ovliviiuji vysledek studie. Dale v tomto vyslechu
MUDr. J. popsala komplexitu linnosti zajisfovanou zalobcem a jeho zasadni roli pro
zajisténi klinického hodnoceni.

Zalobce namital, ze se vyslechem MUDr. J. zalovany dostateCné nezabyval, resp. jej

/ v 1 7 . . / v v / / /
nespravné vyhodnotil. Zalobci nebylo jasné, z ceho zalovanému vyplynulo tvrzeni uvedené
v bodu [67] napadeného rozhodnuti. MUDr. . totiz vypovédéla, ze se podili na sestavovani
nékterych protokolt. Ty oznadil zalovany za stézejni dokument klinického hodnoceni.
Zalobci nebylo ziejmé, pokud se jeho zaméstnanci podili na sestaveni stézejnitho dokumentu
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klinického hodnocent, jak muze byt jejich ¢innost zalovanym posouzena pouze jako ,presné
dodrzovani podminek klinickych hodnoceni stanovenych zadavatelem*.

Zalobce jednd v reZimu prenesené odpovédnosti za zadavatele a vstupuje do pozice
zadavatele. Zalobce nejedni pouze na zikladé pracovnich p¥ikazi a objednavek zadavatele.
Zalobce se pohybuje ve vytyéenych mezich ka?dého konkrétniho projektu VaV, nicméné
pravé z titulu toho, ze je CRO spolec¢nosti si ho zadavatel vybere a prenese na ného ¢ast své
¢innosti. Zalobce se podili na tvorbé dokumentace, kterd je nakonec pro provedeni
klinického hodnoceni schvilena. Zalobce postupuje ve fazi, kdy jsou do klinického
hodnoceni zarazovani pacienti podle presného zadani poté, co toto presné zadani
(spolu)vytvori. Zalobce do provedeni klinického hodnoceni zasahuje, a to naptiklad
upozornénim na nutnost vytvorit dodatek protokolu ¢i primo vytvorenim jeho obsahu ¢i
specifikaci jinych procesu zavaznych pro lékate provadéjicich klinické hodnocent, navrhem
a provedenim rozsifeni klinického hodnoceni na vice zemi ¢i pracovist, nastavenim procest
pro vyhledavani vhodnych pacientt (v projektech DAB106 bylo prezentovano i spravci dané
a zalovanému) nebo v pripadé pochybnosti zalobce navrhuje a uzavira néktera z pracovist,
kde probihaji klinické hodnoceni. Zalobce dile seznamuje zadavatele s opatfenimi
vykonanymi v navaznosti na poruseni pozadovanych standardi ¢i procest v ramci
klinickych hodnoceni (viz obsah nékterych monitorovacich zprav, které byly predlozeny v
ramci kontroly).

Dale zalobce polemizoval s posouzenim zalovaného uvedenym v bodé [86] napadeného
rozhodnuti. Uvedl, Ze rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu tykajici se spole¢nosti Vestra
(sp. zn. 1 Afs 96/2018, sp. zn. 1 Afs 183/2019 a sp. zn. 6 Afs 264/2021) se vztahuji k pozici
zkousejictho.  Cinnost Zalobce je odli$n4, nebot pfedstavuje obvykle mnohalety, velmi
komplexni soubor procest, ktery vyzaduje vysoce odborné a specifické znalosti. Mnoho
rozhodnuti v ramci zajisténi klinické studie je prijato jen na zakladé zkusenosti zalobce,
pFitem? nejsou vzdy podloZena Gplnymi daty. Zalobce v tomto procesu vytvai podminky,
za kterych je kazdé jednotlivé klinické hodnoceni provadéno. Jeho {innost nespociva v
samotném provedeni klinické studie, kterou provadi jednotlivé zdravotnické zatizeni v
pozici zkousejiciho, nybrz zalobce v pozici zadavatele ovliviiuje uskutecnéni klinické studie.

V navaznosti na body [89] az [97] zalobce tvrdil, ze provadi vlastni vyzkumnou aktivitu,
a proporcionalitu  odpoctu. Dle zalobce izolovat posouzeni miry novosti pouze na
rozhodovani o designu klinického hodnoceni ¢ na to, zda zZalobce disponuje pravem
klinické hodnoceni zastavit, je vécné nespravné, protoze novost v ramci klinického
hodnoceni neni soulasti pouze této ¢innosti, ale fakticky celého klinického hodnoceni.
Zalobce mohl o nastaveni (designu) v nékterych klinickych hodnocenich rozhodovat. V
prubéhu klinického hodnoceni mél Zalobce vysokou rozhodovaci autonomii a v pozici
zadavatele vznasel skutecnosti, které ovliviiuji samotny pribéh a vysledek klinického
hodnocenti. Zalobce souhlasil, e celkové vyhodnoceni celého procesu vyzkumu a vyvoje se
»schazi“ ¢ ,kompletuje” vétsinou u zadavatele. To vsak neznamena, ze u zalobce nedochazi
k z4dné vlastni vyzkumné dinnosti. Jedna se vsak o vyzkumnou ¢innost ve vztahu ke
klinickému hodnoceni jako takovému, nikoliv k VaV nového 1éliva na Grovni celého
programu. Tvrzeni zalovaného, ze zalobce nemohl rozhodovat o pribéhu klinického
hodnoceni, je tak nespravné. Na jeho prubéh mél zalobce vzdy podstatny vliv, a to jak z
hlediska tvorby dokumentace nezbytné pro schvaleni klinického hodnoceni, tak z hlediska
vybéru pracovist, ktera klinické hodnoceni budou provadét a nastaveni jeho organizace na
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trovni CR az po troven validace dat a oznacent, ktera maji byt dale plné zpracovavana, ¢i
oznaceni téch, u kterych je nutné prihlizet k nestandardnim okolnostem.

Tvrdil, Ze klinické hodnoceni 1é¢iva, které pro zadavatele zajistuje, spliiuje prvky novosti
a vyzkumné nejistoty. Vystup klinického hodnoceni 1é¢iva slouzi k aplikaci poznatkl o
konkrétnim lécivu a vysledkem ma byt hlubsi poznani nové pozorovanych projeva lidského
organismu, a tedy potvrzeni ¢i nepotvrzeni konkrétnich hypotéz ve vztahu ke konkrétni
lécivé latce. Prvek novosti a vyzkumné nejistoty je nutno vykladat ve vztahu ke klinickému
hodnoceni, nikoliv k VaV nového lé¢iva. Tak zalovany vsak nepostupoval. Pojeti
zalovaného by znamenalo, ze zadné klinické hodnoceni by nemohlo naplnit podminky VaV,
k odpoctu VaV by mohl sméfovat pouze cely program VaV novéeho 1é¢iva.

Navic zalovany navazuje pozadavek na uznani dané ¢innosti jako VaV na pozici zadavatele,
ktery nese riziko neuvedeni lé¢iva na trh. Tento pozadavek je ve fazi klinického hodnoceni
nesmyslny, nebot mnohdy ani zadavatel klinického hodnoceni neni tim, ktery 1é¢ivo na trh

7 17 .. ’ /v ’ ’ . Ve . .
uvadi. Riziko neuvedeni na trh se pak vaze k celému programu vyvoje 1é¢iva a nikoliv k
jednomu klinickému hodnoceni.

Zalobce shledaval rozpor v tom, Ze ¥alovany tvrdi Ze Zalobce zaji$fuje &innosti zadavatele
klinického hodnoceni, ze zadavateli predava udaje, jejichz spravnost a uplnost ovliviiuje, ze
zajistuje ¢innosti, bez nichz by nebylo mozné ziskat validni zavéry klinického hodnoceni,
a soucasné zalovany tvrdi, ze se nejedna o ¢innost v ramci VaV nového léc¢iva. Jedinym
argumentem zalovaného je, ze zalobce neprovadél vyhodnoceni vysledku a cile klinickych
hodnoceni. S timto zivérem Zalobce nesouhlasil. Cinnost Zalobce ptispiva k vysledku
klinického hodnoceni, at uz prostfednictvim jeho vlastniho hodnoceni dat, nebo
prostrednictvim aktivatho zapojeni vlastnich Gvah a hodnoceni nespoétu dil¢ich kroka
béhem celého klinického hodnoceni.

Pokud jde o vyzkumna rizika, zalobce v reakci na tvrzeni zalovaného v bodé [110] uvedl, ze
riziko neuvedeni 1é¢iva na trh nenese. Dale upozornil, ze v pripadé negativniho vysledku
klinického hodnoceni dojde k tomu, ze vyvoj léciva nepostoupi do dalsi faze, v takovem
pripadé vyvoj léciva dale pokracuje dalsimi klinickymi hodnocenimi. Dodal, ze riziko
neuvedeni lé¢iva na trh ¢asto nenese ani zadavatel konkrétntho klinického hodnoceni. I tak
vsak toto riziko neni zadnou zakonnou podminkou pro uplatnéni odpoctu VaV.

Dale uvedl, ze pokud zalovany jako predpoklad pro uplatnéni odpoctu VaV vyzaduje riziko
neuvedeni lé¢iva na trh, je takovy vyklad zcela mimo zikonné podminky a jedna se o
nepipustné dotvateni prava. Takovyto postup je v rozporu s pravnim fadem Ceské
republiky (v rozporu napiiklad s nalezem Ustavniho soudu ze dne 27. 3. 2014 sp. zn. III. US
2264/13). Zalobce nese vyzkumna rizika, ktera jsou specifick pravé pro tu ¢ast VaV, na
které se podili. Pokud by mél nést 100 % riziko neuvedeni 1éiva na trh, mél toto
zakonodarce jasné uvést v zakonnych normach, coz neuéinil.

Tvrdil, ze vyzkumné riziko ve vztahu ke klinickému hodnoceni 1é¢iv je vyzkumna nejistota,
M / v / ) 4 4 7 . o . /e
zda je pozorovany efekt skute¢nym odrazem pusobeni latky, ktera je klinicky vyvijena.
Ukolem lékate (zkousejiciho) je v souladu se schvilenym protokolem, ktery mu dodal
zalobce, ,popsat“ chovani pacienta v parametrech pozadovanych spole¢né zadavatelem a
zalobcem. Zalobce v tomto prostfedi ,nejistoty“, co muze od pacienta olekavat, musi
informaci zapsanou lékarem vyhodnotit v kontextu veskerych dalsich dostupnych daji o
pacientovi a chovani jeho organismu, v kontextu posouzeni ¢innosti samotného lékate a jeho

/ \4 v/ /4 v 4 v 4 v/ v .
tymu a pozadovat pripadné doplnéni nebo vysvétleni, pfipadné nakonec validovat danou
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informaci tak, aby bylo zfejmé, Ze se jedna o informaci pravdivou a uplnou, ktera prispiva k
pravdivému popisu stavu pacienta nejen v daném okamziku, ale béhem celé jeho udasti v
klinickém hodnoceni. Pokud zalobce v této své Cinnosti udéla chybu, mize to vést k
znehodnoceni dat z celého klinického hodnoceni. V tomto pripadé by se mohlo napriklad
4 v M v/ /4 i v o4 Ve v / 4 /
stat, ze pacient bude uzivat léky ovliviiujici Cinnost nékterych transmembranovych
transportnich systému, tyto pak maji vliv na distribuce G¢innych latek v téle a v bunikach a
poté pozorované parametry projevi hodnoceného budou vyrazné ovlivnény témito faktory,
.V v Ve - ’ Vev/ ’ ’, .
aniz by o tom zalobce mohl ulinit zaznam pro pozdéjsi vyhodnoceni, a vysledkem jsou
ovlivnéné vysledky neukazujici skutecnou odpovéd organismu na vyvijené lécivo. Dalsim
.. M 4 .. /4 / i 4 M 4 v 7 7 4 v Ve
rizikem je napfiklad riziko nespravnych instrukei, jak ma zkousejici lékat postupovat pri
nestandardni situaci, nebo napriklad v pfipadé ohrozeni pacienta, ktera muze vést az ke
skodé na zdravi. Dal$im rizikem je napfiklad nespravné vyhodnoceni dat subjektu
klinického hodnoceni jako subjektu, ktery klinickym hodnocenim prosel v souladu s
protokolem, a pritom doslo k jeho poruseni majicimu vliv na pozorované ukazatele.
Obdobnych rizik je cela rada a tézko lze zuzovat rizika v ramci klinickych hodnocent na to,
ze nékdo néco chybné napise do protokolu, nebo nékdo néco na konci chybné spoéita.

Dal$imi vyzkumnymi riziky jsou: (1) neodhalené nezadouci prihody porusujici zakonem
kladeny pozadavek dat na jejich Gplnost, (2) neodhalené skutecnosti o predchorobi pacienta
a jeho zarazeni do klinického hodnoceni v rozporu s pozadavky protokolu ¢i s pozadavky v
protokolu neuvedenymi, (3) $patné stanovena kauzalita nezadoucich pfihod a jejich pficin
porusujici pozadavek na spravnost a Uplnost dat, (4) upravené hodnoty reportované lékarem
\4 . 4 /7 v 4 . . v v v/ / VvV 4
zalobci neodpovidajici skuteénému stavu pacienta, (5) popis skuteéné uzivané soubézné
medikace je neuplny, (6) popis kauzality mezi lééivy ¢ postupy, které pacient uziva a
zménami stavu, které by mohly byt nespravné hodnoceny jako dusledek zkoumané lécby a
naopak, fluktuace zdravotniho stavu, které by mohly byt nespravné hodnoceny jako
M o4 4 4 / / Ve v 4 v 4 v
nesouvisejici s podanim nového 1é¢iva - poruseni pozadavku na spravnost a (7) zalobce
nedokaze rozlisit a spravné kategorizovat jednotlivé informace jako souvisejici se
zkoumanou lé¢bou, nesouvisejici, zpusobené jinou lé¢bou, nebo zpusobené interakei mezi
specifickymi lécivy apod. Vsechna tato rizika mohou vést k nespravnym vysledkum nebo
4 4 7 7 v/ 4 4 v/ o 4 . <’/
pozorovanim vstupyjici do dalstho zpracovani dat a dalsich kroka v ramci navazujicich
klinickych hodnoceni a v konecné fazi registraci léciva.

Zalobce za svou Clinnost nese ve vztahu k zadavateli odpovédnost, kterou ma smluvné
zakotvenou a kterou dokladal pfislusnymi ¢astmi smluv zatazenych v datiovém spise.

K tvrzeni zalovaného, ze se nejedna o riziko vyzkumné, ale o riziko podnikatelské, Zalobce
uvedl, ze jeho ¢innost neni bézné kvantifikovatelna a méfitelna, protoze obsahuje prvek
novosti ve vztahu k vyvijené latce, se kterym musi zalobce pracovat. Pokud zalobce
neupozorni zadavatele na rizné skute¢nosti ¢i nuance ve vztahu k parametrim testované
latky, mtze dojit k tomu, Ze jsou predana nevalidni data, ktera ovlivni vystupy studie jako
takové. V tomto pripadé se jedna o riziko vyzkumné, kdyz zadavatel by po ném mohl
pozadovat nahradu Skody. S timto rizikem je spojeno riziko podnikatelské, tj. ztrata dobrého
jména zalobce, které by mohlo vést az k ukoncent jeho cinnosti.

K tvrzeni zalovaného v bodé [132] napadeného rozhodnuti, podle kterého zalobce nemtize

do davkovani zasahovat, ale musi se striktné drzet parametri nastavenych zadavatelem
4 \4 v /.. v / v/ 4 4 4 4

v protokolu, a dale ze se zalobce ve vyjimecnych pripadech od nastaveni davkovani v

protokolu odchylit mtze, Zalobce namital, Ze jsou ve vzajemném rozporu.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.
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Zalobce tvrdil, %e poZadavky na riziko a novost nelze v redlnjch podminkach klinického
vyzkumu v CR splnit. Proto tim, Ze je klinické hodnoceni vyslovné uvedeno jako spliujici
pozadavky na odpodet VaV, se lze domnivat, ze zalobce jakozto CRO spole¢nost konajici
¢innosti zadavatele a pravné pak v postaveni zadavatele napliuje zdkonem pozadované
podminky pro uplatnéni VaV odpoétu. Umyslem zikonodarce ve vztahu k odpoétu VaV u
zdravotnického a farmaceutického VaV bylo podpotit tuto ¢innost. Upravu odpottu VaV
noveho 1é¢iva véetné provedeni klinického hodnoceni nelze interpretovat tak, ze dopada
pouze na farmaceutické firmy a jeji zaméstnance. Takovy vyklad by byl zjednodusujici a
nespravny. Uprava odpo¢tu VaV dopadi i na CRO spole¢nosti. Zalobce provadi klinické
hodnoceni v postaveni zadavatele vlastnimi silami a zcela prokazatelné tak naplnil legislativni
podminky na VaV.

Rovnéz tvrdil, Ze veskerou jeho ¢innost zalovany interpretuje v tom smyslu, ze zalobce sice
¢innost pro zadavatele provadél, ale protoze podléhala konecnému schvaleni zadavatele, tak
vliv zalobce byl minimalni. Dle zalobce se takto postaveni CRO spolecnosti interpretovat
neda. CRO vystupuje v ramci klinického hodnoceni v pozici zadavatele, na kterou tento
prenasi odpovidajici pravomoci a takto partnersky je i vaimana a respektovana ostatnimi
subjekty celosvétové. Na klinickém hodnoceni 1é¢iva se tak CRO spole¢nost spolupodili.

Konec¢né zalobce upozornil na to, ze v obdobném ptipadé jiz organy danové spravy
rozhodovaly, a to uznanim VaV odpoltu uplatnénych ze strany CRO spolecnosti,
konkrétné spole¢nosti Premier Research s.r.o., ICO 27104494 (dale jen ,Premier Research®).
Vzhledem k identickému typu spolecnosti a také obdobnému rozsahu prace na projektech
stejného typu se zalobce domnival, ze z pohledu legitimniho ocekavani by mél zalovany
rozhodnout v obdobnych pripadech obdobnym zptsobem, tedy uznat opravnénost VaV
odpoctu uplatnovaného ze strany CRO spolecnosti na projektech klinického hodnoceni.
Zalovany tak mél tuto kauzu zohlednit.

1. Vyjadieni Zalovaného k podané Zalobé.

Zalovany se zalobcem nesouhlasil a veskeré jeho namitky povazoval za nedtGvodne.
V podrobnostech zalovany odkazal na napadené rozhodnuti a predlozeny spravni spis,
nebot zalobni namitky koresponduji s odvolacimi namitkami a jejich doplnénim.

K namitce nesprdvného posouzeni Cinnosti Zalobce v ramci klinického hodnoceni zalovany
predné poukazal na body [57] az [81] napadeného rozhodnuti. Na zakladé hodnoceni
zalobcem predlozenych dikaznich prosttedkt dospél zalovany k zavéru, ze ¢innost zalobce
pti klinickém hodnoceni spocivala v plnéni stanovenych pokynt na zakladé objednavky
zadavatele, 1 kdyz toto plnéni spoéivalo ve vysoce odborné ¢innosti, kdy zalobce mohl v
ramci svych aktivit uplatiiovat vlastni Gsudek, zpracovaval nékteré dokumenty a vytvarel
dalsi studijni materialy na zakladé zadani ¢i $ablony zadavatele, rozhodujici slovo ve vsem
podstatném mél vSak zadavatel (blize viz bod [78] napadeného rozhodnuti). Z obsahu
Ve 4 4 / \4 v \4 4 v \4 4 v’
¢innosti vykonavanych zalobcem meél zalovany za to, ze zalobce vykonaval pouze dilci
innosti v ramci konkrétni faze klinického hodnocent, a to podle schvaleného a zavazného
’ v M v/ v 4 v
protokolu, za kterou dostaval odménu sjednanou v prislusné smlouvé, a to bez ohledu na
vysledek klinického hodnocent, resp. zda bude dany 1é¢ivy pripravek vyrabén. Z pfislusnych
dtkaznich prostfedkd je zfejmé, ze v posuzované véci je to zadavatel, ktery dodal presné
pokyny a informace, jimiz vymezil, jakym zplisobem ma byt posuzovana latka v ramci
klinického hodnoceni testovana, a na zakladé ziskanych {Gdaji vyhodnotil a rozhodl, zda
/4 /I Ve v . 4 4 M . /4 4 M \4 4 [ &5 v/’ 7/
testovaneé lécivo splnuje stanovené cile klinického hodnoceni a je mozné zahajit dalsi tkony
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sméfujici k jeho uvedeni na trh. Zalovany proto na zakladé dil¢ich zavért konstatoval, Ze
zadna z dil¢ich ¢innosti, tak jak je zZalobce provadél pti realizaci projektt, nenese sama o sobé
znamky vyzkumné-vyvojove Cinnosti ve smyslu § 34 odst. 4 ZDP ve spojeni s § 2 odst. 1
zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpote vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych
prostredku a o zméné nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon o podpore VaV*),
jelikoz zalobce provadél klinické hodnoceni formou sluzby pro zadavatele dle presného
zadani, a tudiz si vydaje (naklady) na tuto Cinnost nelze v ramci odpoctu na podporu VaV
narokovat (viz bod [81] napadeného rozhodnuti).

Zalovany si byl védom odlisného postaveni zadavatele, zkousSejictho a smluvnich
vyzkumnych organizaci v ramci procesu klinického hodnoceni. Stejné tak si byl védom
skutecnosti, ze zadavatel smluvné povéril zalobce jako smluvni vyzkumnou organizaci k

4 Ve _/ Ve 4 M o4 4 v / M M i / i 4 M i i
provedeni urditych cinnosti souvisejicich s provadénymi klinickymi hodnocenimi, a nikoli
jako zkousejictho. Zduraznil vsak, ze a¢ ¢innosti klinického hodnoceni 1ze obecné zahrnout
mezi Cinnosti VaV, pouze skutecnost, ze zalobce jako smluvni vyzkumna organizace

4 4 4 M i M 4 4 v / Ve . .

vykonava v ramci klinického hodnoceni nékteré ¢innosti za zadavatele, nelze automaticky
chapat tak, ze provadi VaV. K tomu je zapotiebi, aby v ramci jim provadéné Cinnosti bylo
mozné identifikovat pozadovany ocenitelny prvek novosti avyjasnéni vyzkumne ¢i
technické nejistoty. Ty vSak zalovany v cinnosti zalobce v ramci realizace klinického
hodnoceni u projektu neshledal.

K tomu zalovany odkazal na bod [59] napadeného rozhodnuti obsahujici podobné
hodnoceni predlozenych dukaznich prostredkt. Z dikaznich prosttedku vyplyva, ze
zalobce mél néjakym zptusobem moznost ovlivnit prubéh klinického hodnocenti, avsak
nikoli zasadnim zpusobem, jelikoz rozhodovaci pravomoc si ponechal zadavatel.

K ndmitce nespravného posouzeni moznosti uplatnéni odpoctu na VaV u Zalobce zalovany
odkazal na body [91] az [100] napadeného rozhodnuti. Zdtraznil, Ze v obecné roviné je
klinické hodnoceni lécivych pfipravka cinnosti podraditelnou pod pojem VaV, nebot
naplnuje jeho definiéni znaky. V tomto neni sporu. Ten naopak vyvstava v situaci, kdy
zalobce odmita vzit na védomi, ze v dané véci je podstatné, zda jeho konkrétni ¢innost
provadéna v ramci projektt splnovala podminky pro uplatnéni predmétné odcitatelné
polozky. Tyto podminky splnény nebyly. Jelikoz ¢innost v ramci klinického vyzkumu, tak
jak ji provadel zalobce, nenaplnuje definiéni znaky VaV alze ji vnimat pouze jako poskytnuti
sluzby zadavateli.

K tomu zalobce odkazal na judikaturu uvedenou v bodech [47] az [54] napadeného
rozhodnuti, jejiz obecné zavéry jsou aplikovatelné také na dany piipad, kdy Nejvyssi spravni
soud nevyloucil moznost subdodavatele si uplatnit odpocdet na podporu VaV, avsak pouze
za predpokladu, Ze jeho ¢innost ma sama o sobé povahu VaV. Obdobné Nejvyssi spravni
soud nevylucuje, ze v konkrétnich pripadech muize i ¢innost zajistovana jako sluzba pro
poplatnika provadéjictho VaV sama o sobé naplnit znaky VaV. V pfipadé ¢innosti zalobce
se vSak o dany pripad nejedna.

K ndmitce obledné neseni vyjzkumného rizika zalovany odkazal na body [110] az [116]
napadeného rozhodnuti. Shrnul, ze riziko neuvedeni 1é¢iva na trh nelze zcela abstrahovat od
predmétu klinického hodnoceni, ale ze jde o riziko s klinickym hodnocenim souvisejici,
nebot v ptipadé negativniho vysledku klinického hodnoceni dojde k tomu, ze vyvoj 1é¢iva
nepostoupi do dalsi faze, tedy 1ék nebude vyrabén. Sam Zalobce uvadél, ze riziko neuvedeni
1é¢iva na trh nenese. Bylo na zalobci, aby za tcelem dolozeni naroku na odpocet VaV

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.



36.

37.

38.

9 17 Af20/2024

prokazoval, jakym vyzkumnym rizikim musel v ramci své ¢innosti Celit. V bodeé [111]
napadeného rozhodnuti pak zalovany uvedl svij zavér ohledné posouzeni rizik tvrzenych
zalobcem, priemz konstatoval, ze vycet rizik, ktera zalobce definuje jako specificka a ktera,
jak tvrdi, nese v souvislosti s VaV, a to v oblasti personalni, reputacni a ekonomicke, nelze
definovat jako rizika a nejistoty vyplyvajici z procesu VaV, ale jedna se o rizika
podnikatelska, jaka podstupuje kazdy podnikatelsky subjekt, ktery vstupuje do
dodavatelsko-odbératelskych vztahu. Prestoze se ve vztahu k ¢innosti zalobce rizika, ktera
zalobce podstupuje, mohou jevit jako specificka, zalovany byl toho nazoru, ze uvadi-li
zalobce jako rizika vyzkumné nejistoty nejistotu v tom, jaky bude postoj dalsich
zainteresovanych osob (regulaéni organy, zkousejici), jak bude projekt probihat, a to
zejména v tom, jaké zmény v projektu nastanou a jaky vliv budou mit na ¢asovou narocnost
projektu a mnozstvi prace, tak se nejedna o rizika plynouci z vyzkumné a vyvojové ¢innosti.

K prekvapivosti zavéri Zalovaného v napadeném rozhodnuti zalovany uvedl, ze pred vydanim
4 4 v M / v v v \4 / 4 /4 4
napadeného rozhodnuti bylo zalobci vyslovné sdéleno, ze zalovany k podanému odvolani
nezaujal odliSny pravni nazor nez spravce dané, bylo mu také znamo hodnoceni jim
predlozenych dukaznich prostredku (viz seznameni ze zjiSténymi skute¢nostmi). Zalovany
tak mél za to, ze hodnoceni dikaznich prostredku a z nich vyplyvajici zavéry byly zalobci
/ eV v 4 4 4 4 M v o i v v / /
znamy jiz pred vydanim napadeného rozhodnuti, stejné jako informace, ze zalovany k dané
véci nezaujal odlisny pravni nazor. Na zakladé téchto skutecnosti tak dle zalovaného
nemohly byt jim vyslovené zavéry uvedené v napadeném rozhodnuti pro zalobce nijak
zvlasté prekvapivé. Informace uvedené v seznamenich se zjisténymi skuteénostmi
predestrely zalobci nazor zalovaného na danou véc a také jeho hodnoceni dukaznich
prostredku, které byly predlozeny az v ramci odvolactho fizeni a spravce dané se tak k nim
nemohl v pribéhu danové kontroly vyjadrit a zauymout své stanovisko.

K ndamitce nespravnébo hodnoceni ditkaznich prostiedki a legitimni olekdvini zalovany
odkazal na body [120] az [122] napadeného rozhodnuti. Zalovany mél za to, ze 1 kdyz se
zaméstnanci zalobce podileli na sestavovani protokolu, ktery je stézejnim dokumentem
klinického hodnoceni, podstatna v dané véci je ta skutecnost, ze protokoly byly dodany
zadavatelem, zalobce je sice mohl revidovat a ¢init navrhy na jejich Gpravy, provedeni

v/ / / /4 4 4 4 v . 4 vV /
pripadnych Gprav ale podléhalo schvaleni zadavatele. Spravce dané sice do zpravy o danové
kontrole neprepsal doslovné cely protokol o vyslechu svédka, avsak prihledl k celée vypovédi

v v *1 ° v / 4 4 4 v /4 ’ v . Vv
svedkyné, zhodnotil ji a zalovany ma za to, ze zavéry, které spravce dané provedl a s nimiz
se zalovany ztotoznil, nejsou v rozporu s obsahem pfedmétné svédecké vypovédi MUDr.
J., ani svédecké vypovédi RNDr. S.

K davodim, pro které odmitl dalsi Zalobcem predlozené dikazni prostfedky provést,
alovany odkéazal na body [139] az [148] napadeného rozhodnuti. Zalovany nerozporoval,
ze zalobce provadél Cinnosti dle uzavienych smluv, ze komunikoval se spravnimi organy v
oblasti klinickych hodnoceni a etickymi komisemi, ze provadél monitoring klinickych
hodnoceni a dal$i innosti, které nejsou a nebyly Zalovanym rozporovany a byly jiz dfive
doloZenymi dikaznimi prosttedky prokazany. Stejné tak zalovany v bodé [146] napadeného
rozhodnuti zd@raznil, ze v ramci svého posouzeni nevychazel pouze ze smluvni
dokumentace, ale také dokumentace dokladajici reilnou Ccinnost zalobce v ramci
predmétnych klinickych hodnoceni a na zakladé téchto dokumentt se zabyval konkrétni
¢innosti vykonavanou zalobcem ve vztahu k projektim. Divodem odmitnuti provedeni
predlozenych dikaznich prosttedkt byla jejich nadbyteénost, nebotf v dané dobé byl
skutkovy stav jiz co nejiplnéji zjistén.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.
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Konecné zalovany poukazal na bod [150] napadeného rozhodnuti, kdy uvedl, Ze ve véci
danového subjektu Premier Research v dobé vydani napadeného rozhodnuti neevidoval
v/ U 4 / M v vV Vv oV 4 i 4 v/ 4 /
zadné rizeni u daného subjektu a soucasné ze nemuze v ramci odvolaciho rizeni vedeného u
v v /4 M i 4 4 v/ 4 4
zalobce prezkoumavat skutkovou situaci a zakonnost a spravnost pripadného rozhodnuti ve
véci jiného danového subjektu. Kazdé danové rizeni je individualni, a 1 kdyz maze vychazet
z podobného skutkového stavu, tak vzdy bude zalezet na konkrétnich okolnostech daného
ptipadu, stejné jako na dikaznich prostredcich a procesni aktivité daniového subjektu. I na
zakladé tohoto pak pripadné mohou byt zavéry organa finanéni spravy odlisné. Nadto, mél-
li zalobce o Gdajné danové kontrole u Premier Reasearch povédomi, tuto nijak blize
nespecifikoval.

IV. Posouzeni Zaloby Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodu, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad
spravni (dale jen ,s. t. 5.%)], a vychazel ptitom ze skutkového i pravaniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.).

Pri Gstnim jednani konaném dne 14. 4. 2025 setrvali Gc¢astnici fizeni na svych stanoviscich.
Pravni zastupkyné zalobce shrnula podanou zalobu, pficemz jeji prednes po odborné strance
doplnil jednatel zalobce. Zalovany mél zejména za to, ze dosavadni judikatura Nejvyssiho

4 4 v 4 M 4 / v/ \4 v 4
spravniho soudu plné dopada na projednavany ptipad. Soud vyzval Zalobce ke sdélent
dostatecnych identifikanich Gdajt k pripadu danového subjektu Premier Research tak, aby
mohl od pfislusného spravce dané vyzadat prislusny spravni spis.

Pfi dstnim jednani konaném dne 16. 6. 2025 soud provedl dikaz sdélenimi spravce dané
spolecnosti Premier Research, které obdrzel. Konkrétné sdélenim ze dne 9. 5. 2025, ¢. ;.
4194732/25/2040-11430-105242, kterym Finanéni Gfad pro hlavni mésto Prahu soudu sdélil,
ze u dotlené spolecnosti nebyla provedena daniova kontrola na dani z pfijmu pravnickych
osob, nebyla tedy provedena kontrola odpoctu na VaV dle § 34a zakona o danich z ptijmu,
a doplnénim ze dne 27. 5. 2025, ¢. j. 4862172/25/2040-11430-105242, podle kterého nebyl u
predmétné spolecnosti proveden zadny kontrolni postup, mistni Setfeni, ani postup
k odstranéni pochybnosti.

Zalovany k provedenému dokazovani doplnil, ze kontaktoval spravce dané spolecnosti
Premier Research a bylo mu sdéleno, ze minimalné od roku 2017 uvedena spolecnost
odpocet na VaV neuplatnuje.

Soud neprovedl dikazy navrzené zalobcem, nebot jejich provedeni povazoval za
nadbytecné. Pfedné soud poukazuje na ustilenou judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu,
podle které neni smyslem spravniho soudnictvi nahrazovat ¢innost datiovych organt a
provadét rozsahlé dokazovani nad ramec dokazovani provedeného spravcem dané. Tézisté
dokazovani lezi v dafiovém tizeni. Darlové subjekty si nemaji nechavat bezdtvodné dikazni

v \4 v 4 v/ 4 > . v \4 4 Vv 4 v/ 4
prostredky az pro potreby soudniho fizeni, nebot jen jejich predlozeni v daniovém fizeni
zajisti, ze se jimi mohou finan¢ni organy fadné zabyvat.

Zalobce k podané zalobé predlozil cca 50 priloh, jejichz provedeni se v fizeni domahal.
Zalobci nic nebranilo, aby tyto podklady ptedlozil v pribéhu danového fizeni, coz zalobce

Ve - ’ v ’ ° ° ;. . ’ / ’
neucinil. Soud pak ma za to, ze provedent cca 50 dukazq, které jsou zpravidla vicestrankové
(objevuje se priloha i 0 145, 79 nebo 73 stranach), predstavuje rozsahlé dokazovani, k jehoz
provedeni neni opravnén a ani povinen. Nadto ma soud za to, ze k posouzeni véci postaci
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\4 / v v / M / */ . v v/ 7. 4 M /4 4
zalovanym predlozeny obsah spisového materidlu, jehoz soucasti jsou smluvni ujednani
zalobce s jednotlivymi zadavateli klinickych studii a rovnéz Zalobcem predlozené priklady
dokumentd, které byly na podkladé smluvniho ujednani zalobcem vyhotovovany.

Soud pti posouzeni véci vysel z nasledujici pravni Gpravy:

— Podle § 34 odst. 4 zakona o danich z ptiymu od zakladu dané lze odecist odpocet na
podporu vyzkumu a vyvoje nebo odpocet na podporu odborného vzdélavani.

Soud o podané zalobé uvazil nasledovné:

Podstata zalobnich namitek spociva v polemice zalobce se zavéry zalovaného, ktery (shodné
jako spravce dané) shledal zalobcem uplatnény odpocet na podporu VaV ve zdanovacich
obdobich roku 2018 a 2019 rozpornym s § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z ptijmu.
Dtvodem tohoto zavéru byla skutecnost, ze zalovany (stejné jako spravce dané) nenalezl
v ¢innostech zalobce definiéni prvky VaV v podobé ocenitelného prvku novosti a vyzkumné
¢i technické nejistoty.

Soud predné akcentuje, ze namitky zalobce jsou formulovany znalné obecné, a to prestoze

v v vV /4 v/ 4 \4 v / v / N4
predmétem danového fizeni byl zalobcem uplatnény odpocet na podporu VaV vyplyvajici
z jeho faktické ¢innosti v ramci jednotlivych projektd v danych zdatiovacich obdobich.
V navaznosti na to zalovany v napadeném rozhodnuti (stejné jako spravce dané ve zpravé o
dafiové kontrole) posuzoval konkrétni ¢innost zalobce uskutedfiovanou v ramci
jednotlivych projekti z hlediska mozného odpoltu na VaV. Jinak fedeno namitky zalobce
jsou povSechné, avsak napadené rozhodnuti je vystavéno na zavérech vyplyvajicich
z posouzeni konkrétni ¢innosti zalobce v dotéenych zdatiovacich obdobich v ramci
jednotlivych projekti z hlediska mozného odpodtu na VaV. Tato skute¢nost znané oslabuje
moznost samotného Uspéchu zaloby, nebof zuzuje moznost Gvahy soudu. Argumentaci
v /4 4 4 4 /7 Ve * Vv / Vv 4
zalovaného zalozenou na konkrétnim posouzeni cinnosti zalobce v danych zdanovacich
obdobich z hlediska mozného odpoltu na VaV totiz bez dal$iho nelze zpochybnit pouze
obecnymi tvrzenimi o ¢innosti zalobce. To mohou uéinit pouze relevantni tvrzeni, ktera
jsou podlozena prislusnymi dikazy.

Soud dale uvadi, ze zalobce v podané zalobé v podstatné mife zopakoval namitky jiz
v /4 o v v /4 v/ 4 Vev vV Vv lo%4 i 4 v
uplatnéné v prubéhu danového rizeni, pricemz Casto pomiji argumentaci spravce dané a
zalovaného uvedenou v dotéenych rozhodnutich. Namitky zalobce tak jiz vyporadaval
nejprve spravce dané ve zpravé o danové kontrole a nasledné zalovany v napadeném
4 4 M v / o Ve v/ 4 4 / 4 M

rozhodnuti. Za této situace zalobce, ktery vuci vyporadani svych namitek ze strany
danovych organt neuplatnil konkrétni a usouvztaznéné pochyby, argumentaci daniovych
organd konkrétné nevyvraci, s jednotlivymi Gvahami pfimo nepolemizuje, ale jen znovu
opakuje to, na co uz bylo reagovano, neotvira soudu moznost, aby ptsobil jako arbitr mezi
konkurujicimi argumenty. Role soudu proto zustava v tom, aby prezkoumal, zda Gvahy
dariovych organu, respektive zalovaného jsou racionalni a logicky soudrzné, pricemz v
tomto ohledu v napadeném rozhodnuti soud neshledal zadny deficit, ktery by mél vliv na

, , . . , . ’ v/ 17 7
zakonnost rozhodnuti. Soud proto u jednotlivych namitek vychazel z podstaty vyporadani
namitek ze strany zalovaného s tim, ze v podrobnostech odkazuje na napadené rozhodnuti.

Soud rovnéz upozornuje, ze zalobce sva tvrzeni na raznych mistech zaloby dasto pouze
opakuje (a to 1 vicekrat), aniz by své namitky jakkoliv rozvijel. Za této situace dospél soud
k zavéru, ze postai jediné ucelené vyporadani namitky zalobce. Opakovani téhoz neni
prinosné, je nadbytecné.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.
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Otazkou uplatnéni odpoctu na podporu VaV podle § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu
a ustanoveni souvisejicich (zejména § 34b tohoto zakona) se spravni soudy jiz opakované
zabyvaly, a to i ve vztahu k {innosti majici povahu klinického hodnoceni 1é¢ivych
ptipravki. V této souvislosti soud ve shodé s zalovanym odkazuje zejména na rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26. 7. 2018, ¢. j. 1 Afs 97/2018-41, ze dne 3. 10. 2018, ¢.
j. 1 Afs 96/2018-42, ze dne 7. 11. 2019, ¢. j. 1 Afs 183/2019-40, ze dne 1. 4. 2022, L. j. 6 Afs
264/2021-43, tykajici se spolecnosti Vestra Clinics s.r.o. (dale jen ,Vestra®), a ze dne 20. 2.
2024, ¢.j. 2 Afs 143/2023-68, tykajici se spole¢nosti MEDICAL PLUS,; s.r.o. (dale jen ,MP*).

V rozsudku sp. zn. 1 Afs 97/2018 Nejvyssi spravni soud vyslovné konstatoval, ze ,klinické
hodnoceni lécivych pripravkii je obecné, vzhledem ke své povaze, Cinnosti podraditelnou pod
pojem vyzkumu a vyvoje. Klinické hodnoceni spocivi v hledani predtim neodhalenych jevi,
struktur a vztahi (zjisténi iicinkd, stanoveni neZadoucich ucinki aj.), vysledkem md byt nové,
hlubsi chapdni jevii a vztahi s vyznamem sirsim nez pro Zalobkyni samotnou. Do éinnosti jsou
nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou pouZivany presné vymezené védecké metody.
Jak jiZ bylo 7eceno, jde o zdvérecnon a zcela nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych pripravkii -
souvislost s vétsim celkem a s jinou védeckotechnickou Cinnosti je zde tedy zcela zjevnd. Lze
shrnout, Ze hlavnim vicelem této Cinnosti je vyjasnéni vyzkumné nejistoty, je zde tedy pritomen
zakladni definicni proek vyzkumu a vyvoje. Tomuto pristupu konvenuje téZ pokyn D-288, ktery
v bodu 3. pism. j) mezi innosti vyzkumu a vyvoje pii realizaci projektii Yadi mimo jiné klinické
zkousky léki.“. Soud tak ma ve shodé s zalobcem a rovnéz s dafiovymi organy za to, ze
klinické hodnoceni lécivych pfipravka je obecné ¢innosti podraditelnou pod pojem VaV,
nebot naplnuje defini¢ni znaky VaV.

Nicméné v kontextu projednavané véci sp. zn. 1 Afs 97/2018 Nejvyssi spravai soud dale
dovodil, ze ,,pro moznost uplatrnéni nakladii na klinické hodnoceni léki jako poloZky odecitatelné
od zdkladu dané musi byt, vedle podminky, aby éinnost naplriovala definicni znaky vyzkumu a
vyvoje, naplnéna téz negativni podminka stanovend zikonem (a specifikovand pokynem D-288
v bodu 7.), Ze tuto Cinnost pri realizaci projektu musi poplatnik providét sim a neporizovat ji
jako sluzbu. Touto podminkou je vyjadren ryzi vicel dotceného ustanovent, tedy podpora vyzkumu
a vyvoje provddénd vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu. . K tomu
doplnil, ze ,nepochybnym a zikonodircem v rozhodném znéni zakona o danich z primai
chténym a dostatecné jednoznacné vyjadienym disledkem je, Ze Cinnosti svym obsahem a
vysledkem totozné (zde vyzkum a vyvoj léciv, vietné ovérovani jejich ncinki) budou mit riizny
dariovy rezim podle toho, jakym zpiisobem budou uskutecriovany.”.

V této véci pak Nejvyssi spravni soud neshledal naplnéni negativni podminky stanovené
zakonem a mél za to, ze darlovy subjekt provadéjici klinické hodnoceni lé¢iv podle
zadavatele klinické studie, poskytoval sluzbu, kterou nelze zohlednit jako od{itatelnou
polozku podle § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z ptijmu.

Soud neptisvéd¢il tvrzeni zalobce, ze dosavadni judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu
/ . / /N7 4 . . Ve oV IV N v/ v o
nelze vztahnout na projednavany pripad. Zalobci lze sice prisvédcit, ze v pripadé rozsudka
tykajicich se spolecnosti Vestra a MP zaujimaly uvedené spolecnosti pozici zkousejiciho.
Tato skutednost vSak nebyla pro posouzeni véci podstatna. Za rozhodné pro posouzeni totiz
Nejvys$i spravni soud povazoval linnosti, kterou tyto spolecnosti v ramci klinického
hodnoceni vykonavaly, nikoliv jejich postaveni v ramci klinického hodnoceni. Obdobné i
. 4 4 v/ v v . ’ 4 M M /7 Vv Ve 4 v 4
soud v projednavaném pripadé povazuje za zasadni nikoliv postaveni zalobce pti provadéni
klinického hodnoceni, ale pravé zalobcem vykonavanou ¢innost v ramci jednotlivych
projektu.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.
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Soud rovnéz musi odmitnout i tvrzeni zalobce, podle kterého rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu nereflektuji § 34 odst. 2 pism. b) bod 2 zakona o danich z prijma.
Uvedenym ustanovenim se vyslovné zabyval posledni z rozsudkd tykajicich se spolecnosti
Vestra, a to rozsudek ze dne 1. 4. 2022, ¢. j. 6 Afs 264/2021-43. V uvedeném rozsudku pak
Nejvyssi spravai soud dospel k zavéru, ze ,.§ 34b odst. 2 pism. b) bod 2 zakona o danich z prijmii
totiz svédci tomu, kdo sluzby porizuje a v souvislosti s tim mu vznikaji vydaje (v projedndvaném
pripadé zadavateliim klinickych studii), nikoli tomu, kdo tyto sluzby poskytuje (stéZovatelce).
Rozhodujici zistdva otdzka, zda cinnost, kterou stéZovatelka provddéla, naplriovala znaky
vyzkumu a vyvoje, tedy zda zahrnovala ocenitelny prvek novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo
technické nejistoty, na kteron Nejvyssi spravni soud jiz odpovédél v rozsudcich ¢ j. 1 Afs 96/2018
-42a 1 Afs 97/2018 - 41 zdporné.*.

Soud uzavira, ze zavéry dosavadni judikatury Nejvyssitho spravniho soudu vztahuyjici se
k vykladu § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z pfijmu lze plné vztahnout i na projednavany
v/ M / i v/ / / 4 M M 4 / v/
ptipad. Jinymi slovy soud neshledal zadné podstatné rozdily mezi projednavanym pripadem
v/ / M / M vv/ 4 4 M 4 / N4
a pripady, kterymi se zabyval Nejvyssi spravni soud (zejména rozsudky tykajici se
spolecnosti Vestra a spole¢nosti MP), které by odavodiiovaly mozné odlisné posouzeni véci.

V projednavaném pfipadé ma soud za to, ze ze strany dafovych organt nedoslo
k nepfipustnému dotvareni prava. Danové organy toliko provedly vyklad § 34 odst. 4 a nasl.
zakona o danich z pfijmg, a to v souladu s judikaturou Nejvyssiho spravaiho soudu (viz
vyse). Vyklad provedeny danovymi organy soud povazuje za plné souladny s dosavadni
judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu a zejména se smyslem a tGcelem relevantni pravni
Upravy zakona o danich z ptijmt. Z dosavadni judikatury vyplyva, ze zakladnim kritériem
pro odliseni vyzkumu a vyvoje od ostatnich Cinnosti je pritomnost ocenitelného prvku
novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo technické nejistoty.

Tvrzeni zalobce, podle kterého zalovany interpretuje moznost odpoltu VaV v ramci
klinického hodnoceni tak, ze ho ma pouze budouci vyrobce lé¢iva, nema oporu
v napadeném rozhodnuti. V napadeném rozhodnuti zalovany vysel z judikatury Nejvyssiho
spravniho soudu, podle které muze cCinnost zajistovana jako sluzba pro poplatnika
provadéjiciho vyzkum a vyvoj sama o sobé naplnit znaky VaV (napt. pokud je jako sluzba
objednana dilci ¢ast vyvoje, ktera spociva ve vyvinuti nové technologie, pristroje, postupu
atp., které nesou prvek novosti, ¢i vyzkumné nejistoty, viz bod [53]). V navaznosti na tuto
judikaturu se zalovany zabyval konkrétnimi ¢innostmi zalobce v ramci jednotlivych
projekti. Na zakladé popisu faktické ¢innosti zalobce v ramci jednotlivych projektt pak
zalovany dospél k zavéru, ze zadna z diléich Cinnosti Zalobee, tak jak ji zalobce provadél,
nenesla sama o sobé znamky VaV. Zalobce konal pro zadavatele klinického hodnoceni
sluzbu dle jeho presného zadani, ptiCemz za toto plnéni dostal zalobce zaplaceno (blize viz
body [56] az [81] napadeného rozhodnuti).

Rovnéz nelze prisvédéit tvrzeni zalobce, podle kterého zalovany nepochopil jeho cinnost,
pfi niz vystupuje jako tzv. CRO spolecnost. Z napadeného rozhodnuti je zcela ztejmé, ze
zalovany si byl védom postaveni zalobce jako CRO spolecnosti a jeho rozdilné pozice od
zkousejicitho. Pro posouzeni naroku na odpocet vSak zalovany povazoval za rozhodnou
povahu ¢innosti, kterou zalobce vykonaval a v souvislosti s nimiz uplatiioval narok na
odpocet. Soud zdlrazriuje, ze zalovany a rovnéz i spravce dané jsou dostate¢né zpusobili k
posouzent, zda se v pripadé dotlenych ¢innosti Zalobee jednalo o ¢innosti podraditelné pod
¢innost VaV, ¢ nikoliv. Ostatné s problematikou mozného odpoctu na VaV v souvislosti

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.



62.

63.

64.

65.

14 17 Af 20/2024

s klinickym hodnocenim 1é¢iv se zalovany bézné setkava, o Cemz svédéi i existujici
M i M VVv/ 4 4
judikatura Nejvyssiho spravniho soudu.
K obecnému popisu vyvoje nového 1é¢iva, jeho klinického hodnoceni a ¢innosti zalobce
soud uvadi, ze mu neni ztejmy vztah k projednavanému pfipadu. Jak soud uvedl jiz vyse,
predmétem daniového fizeni byla otdzka, zda zalobce uplatnil odpoclet na VaV ve
zdanovacich obdobich roku 2018 a 2019 v souladu s § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich
V7/e o / 4 v /4 M 4 v v
ptijmi. V napadeném rozhodnuti zalovany nejprve popsal na zakladé zalobcem
predlozenych podklada ¢innost zalobee v danych zdarovacich obdobich (viz zejména body
[58] az [76]). Nasledné pak zalovany zalobci sdélil, na podkladé jakych skuteénosti a jakou
/. v 4 v v v/ /4 \4 VvV / Ve M
Gvahou dospél k zavéru, ze zadna zzalobcem uskuteCtiované dinnosti nenese znaky
vyzkumné vyvojové ¢innosti, a tedy pro¢ nelze uplatnit odpocet dané (viz body [77] az [81]).
Tuto soudem prezkoumatelnou tvahu zalovaného zalobce v podané zalobé nikterak
konkrétné nerozporoval a omezil se na vSeobecné proklamace. Chtél-li vsak zalobce zavér
zalovaného zpochybnit, mél k tomu predlozit relevantni argumentaci a podpofit ji
M o4 M o / o v v v 4
souvisejicimi dukazy. Takovym zpusobem vs$ak zalobce nepostupoval. Pouze vSeobecna
tvrzeni bez vztahu k projednavanému pfipadu nejsou schopna zavéry uvedené v napadeném
rozhodnuti zpochybnit.

K namitce, podle které zalovany v bodech [56] az [82] napadeného rozhodnuti smichava
popisné pasaze a vlastni nazory, aniz by to odlisoval, soud uvadi, Ze mu neni zfejmé, kam
uvedenou namitkou zalobce sméfoval, respektive jakym zpusobem mélo mit toto tvrzeni
negativni dopad do jeho prav. Nadto soud namitku nepovazuje za divodnou. Z napadeného
rozhodnuti vyplyva, ze zalovany v bodé [56] shrnul podstatu namitky zalobce, v bodé [57]
ve strucnosti upozornil na predmét rizeni, v bodech [58] az [76] zrekapituloval podstatny
obsah zalobcem predlozenych dukaznich prostredka a koneéné v bodech [77]az [82] provedl
pravni hodnoceni dané véci. Dle soudu Gvaha zalovaného je ztetelné oddélena od popisnych
dasti, které Givaze zalovaného predchazi.

Opravnénou neshledal soud namitku, podle které se zalovany vyjadfuje nepresné a své
nepodlozené zavéry vydava za skuteCnosti ¢i hodnoceni, ktera jsou nespravna. Uvedenou
namitku soud povazuje za obecnou. Zalobce k uvedené namitce sice odkazal na body [59] a
[60] napadeného rozhodnuti a dale na predchozi pasaz své zaloby. Nicméné z takto
formulované namitky neni soudu zfejmeé, které konkrétni tvrzeni zalovaného povazuje
v v /4 / 4 4 4 v M v / v
zalobce za nepresné a ktery konkrétni zavér je nepodlozeny. Soud tedy prezkoumal
J ’ J v . s . v VeV v
napadené rozhodnuti v obecné roviné, tak jak byla namitka Zalobce vznesena, pficemz
vytykané poruseni neshledal. Dle soudu v bodech [59] a [60] zalovany pregnantné shrnul
v/ v 4 4 vV M \4 4 4 v vV Vv . M
prislusné podklady rozhodnuti. Soud dopliiuje, Ze neni opravnén a rovnéz ani povinen na
zalobni body jakkoliv usuzovat nebo je dovozovat. V ptipadé, ze by tak soud ucinil, doslo
by k naruseni jeho nezavislosti a nestrannosti. K obdobnému zavéru dospél i rozsifeny senat
Nejvyssiho spravniho soudu v rozsudku ze dne 24. 8. 2010, ¢. j. 4 As 3/2008-78, ve kterém
konstatoval, ze ,mira precizace Zalobnich bodii do znacné miry urcuje i to, jaké pravni ochrany
se Zalobci u soudu dostane. Cim je Zalobni bod - byt i vyhovujici - obecnéjsi, tim obecnéji k nému
miiZe spravni soud pristoupit a posuzovat jej. Neni naprosto na misté, aby soud za Zalobce
spekulationé domyslel dalsi argumenty ¢i vybiral z reality skutecnosti, které zalobu podporuji.
Takovym postupem by prestal byt nestrannym rozhodcim sporu, ale prebiral by funkci Zalobcova
advokdata.”.

K tvrzeni zalobce, ze zalovany neuvedl, jaka ¢innost v pfipadé klinického hodnoceni 1éciv
4 . .. ’ 4 \4 \4 4 v v 4 v/ 4 IV .
naplni definici VaV, soud uvadi, ze zalovaného v predmétném fizeni netizila povinnost

Shodu s prvopisem potvrzuje M. S.
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uvadét, jaka ¢innost v pripadé klinického hodnocent lé¢iv naplni definici VaV. Zalovany byl
pouze povinen posoudit ¢innost zalobce z hlediska opravnénosti jim uplatnéného odpoctu,
coz v projednavaném pripadé také uéinil.

K namitkam zalobce rozporujicim posouzeni jeho cCinnosti v ramci danych projektt
v / 4 4 v \4 / /4 4 M i
zalovanym soud uvadi, ze zalovany v napadeném rozhodnuti v souladu s judikaturou
Nejvyssiho spravniho soudu (viz vyse) a v navaznosti na jim doplnéné dokazovani posoudil
4 vV Ve M v Ve i M 4 4 VeV v v 4 v v
povahu a napln {innosti  zalobce pti klinickém hodnoceni, pricemz dospél k zavéru, ze
zalobce VaV neprovadél. Zalobce konal diléi ¢innosti v ramei konkrétni faze klinického
hodnoceni. Tyto {innosti vSak mély povahu administrativné organizacni a kontrolni,
o4 i v i 4 /. * 0 v/ v 4 / 4 v
zahrnujici 1 sbér informaci a Gdaji pro pfislusného zadavatele. K uvedenému zavéru
zalovany dospél na podkladé konkrétniho popisu ¢innosti zalobce v ramei jednotlivych
projektu (viz zejména bod [77] napadeného rozhodnuti) a s prihlédnutim ke skutecnosti, ze
zalobce tuto ¢innost vykonaval pro zadavatele podle jeho zadani, respektive predem
stanovenych pokynd. Rozhodovaci pravomoc vSak mél zadavatel, jako vlastnik testovaci
latky a koordinator klinického hodnoceni, ktery soucasné byl vyhradnim vlastnikem
v / ’ o <. J ’ / . .V ) .

veskerych vystupt klinického hodnoceni. V této souvislosti zalovany zejména akcentoval,
ze cile klinického hodnoceni a vyhodnoceni uéinnosti podavané latky neprovadél zalobce,
ale zadavatel, a to na zakladé informaci a dajt, které zajistil zalobce v ramci svych Cinnosti.
Vlastni vyzkumna ¢innost probihala u zadavatele. Zalobce pak za provedenou ¢innost dostal
zaplaceno dle prislusného smluvniho ujednani.

Soud se s uvedenym posouzenim zalovaného zcela ztotoznuje. Zalobce v podané zalobé se
shora uvedenym posouzenym zalovaného nesouhlasil, avsak i v tomto pripadé zustaly jeho
namitky v obecné podobé. Za rozhodné pro posouzeni véci soud povazoval cinnosti, které
4 4 4 .. . / M o 4 4 4 4 M 4 4
zalobce vykonaval v ramci jednotlivych projekta, a které odpovidaji smluvnim ujednanim
v / c v . e . .. ’ ’ . N
uzavrenym mezi zalobcem a jednotlivymi zadavateli klinického hodnoceni. Tato ujednani
zcela jednoznacné vymezuji ¢innosti zalobce vykonavane pro prislusného zadavatele a jeho
postaveni v ramci klinického hodnoceni. Zalobce v podané zalobé a rovnéz v prubéhu
danového rizeni netvrdil, Ze by vykonaval jakoukoliv ¢innost nad ramec smluvnich ujednani
se zadavateli. Dukazni prostredky predlozené zalobcem v pribéhu danového tizeni a rovnéz
smluvni ujednani neskytaji podklad pro opakovana tvrzeni zalobce, podle kterych
vykonaval vyzkumnou a vyvojovou c¢innost a nepostupoval pouze podle pokynt zadavatele.
Naopak dokladaji spravnost shora uvedeného posouzeni zalovaného. Zadavatel dodaval
zalobci pokyny a informace, kterymi stanovil, jakym zpisobem ma byt posuzovana latka
’ . o . ’ Vi 7 v v /7 1V 4
v ramci klinického hodnoceni testovana. Soucasné pouze zadavatel provadél vyhodnoceni
(na podkladé Zalobcem ziskanych dajt) a ¢inil rozhodnuti, zda testované lé¢ivo spliuje cile
stanovené danym klinickym hodnocenim. Zalobce za pfedmétnou ¢innost dostal vzdy dle
ptislusnych ujednani zaplaceno.

Soud ma rovnéz ve shodé s zalovanym za to, ze se zalobce do jisté miry mohl odchylit od

4 4 v 4 / 4 ’ 4 4 4 v/ v
zadani zadavatele, avsak timto odchylenim bylo reagovano na mistni podminky, ptripadné
ziskané poznatky. Zejména vsak toto odchyleni podléhalo schvaleni zadavatele. Jinymi slovy
zalobce mohl ovlivnit pribéh klinického hodnocent, avsak nikoliv podstatnym zptisobem a
vzdy s predchozim souhlasem zadavatele.

Soud nepfisvéd¢il namitce, podle které Zalovany nespravné vyhodnotil vyslech MUDr. E. J.
Zcela obdobnou namitkou zalobce se zalovany zabyval v napadeném rozhodnuti (viz body
[120] az [122]) a zalobci sdélil, pro¢ tuto namitku neshledal dtvodnou. Bylo tomu tak proto,
ze 1 kdyz se zaméstnanci zalobce podileli na sestavovani protokold, podstatna v dané véci
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byla skutecnost, ze protokoly byly dodany zadavatelem a provedeni ptipadnych Gprav
podléhalo schvaleni zadavatele (blize viz napadené rozhodnuti). Soud doplnuje, ze uvedeny
zavér vyplyva ze smluvnich ujednini uzavfenych mezi Yalobcem a zadavatelem. Zalobce
uvedené vyporadani nikterak nerozporuje. Soud tak nema zadny duvod se od néj odchylit.

K tvrzenim zalobce, Ze jeho Cinnost byla posouzena jako ¢innost zkousejiciho, soud
Ve v Ve eV / Vv v / i v o / N4 v i
neprisvéd¢il. Jak soud uvedl jiz vyse, zalovany sice vysel z rozsudku tykajici se spolecnosti
Vestra, avsak soucasné pro posouzeni véci povazoval za rozhodnou ¢innost, kterou zalobce
na zakladé smluvniho ujednani se zadavateli klinického hodnoceni vykonaval. Zalovany
nikterak nezpochybnoval, ze zalobce vykonava vysoce odbornou cinnost, ktera za splnéni
4 i 4 i 4 4 / / Ve i / b oV /
podminky ocenitelné novosti a dale podminky vyzkumné ¢i technické nejistoty muze byt
* Ve i M 4 / v/ v v v / v 4 v v
zahrnuta mezi ¢innosti VaV. V projednavaném pripadé vsak zalovany dospél k zavéru, ze
ani jedna z uvedenych podminek nebyla splnéna, a tedy ze se nejedna o ¢innosti podraditelné
pod § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z prijmt. K opakovanému tvrzeni zalobce, ze
ovliviiuje uskutecnéni klinické studie, ze se podili na nastaveni klinického hodnoceni a na
v / 4 /7 v v / 4 M 4 4 / 4
uplatriovanych postupech apod, soud uvadi, ze z dotCenych smluvnich ujednani nevyplyva,
ze by tak byl zalobce opravnén ¢init v podstatnych (rozhodujicich) aspektech.

K tvrzeni o vlastni vyzkumné aktivité a proporcionalité odpoltu soud uvadi, ze tvrzeni
\4 M Ve v 4 v 4 .. 4 M 4 / v/
zalobce jsou ucinéna obecné a nadto bez uvedeni spojitosti k projednavanému pripadu. Pro
7 Ve /v 4 i M i / b b / 4 V. o/ 7/ 4
posouzeni ¢innosti zalobce v ramei klinického hodnocent jsou do jisté miry uréujici smluvni
ujednani se zadavateli klinického hodnoceni. Tato ujednani zcela jednoznacné vymezuji, jaké
tkoly byly ze strany zadavatele zalobci svéfeny, tedy jaké konkrétni ¢innosti zalobce
vykonaval, na podkladé jakych dokumentd tak zalobce c¢inil a jakymi opravnéni a
i M Ve 4 v 4 v Ve 4 M 4 i 4 4 v
povinnostmi pti provadéni téchto ¢innosti disponoval. Smluvni ujednani zalobce se
zadavateli klinického hodnoceni, ktera byla podkladem pro cinnosti zalobce v danych
zdanovacich obdobich a ktera jsou zalovanym podrobné popsana v napadeném rozhodnuti
(viz zejména body [58] az [64]), neodpovidaji tvrzenim zalobce. Z téchto ujednani totiz
nikterak neplyne, ze by zalobce mohl rozhodovat o nastaveni klinického hodnoceni
v podstatnych castech, ze by zalobce mél vysokou rozhodovaci autonomii nebo ze by mohl
zasadnim zpusobem zasahovat do prabéhu klinického hodnoceni. Na zakladé jakych
podkladu, zalobce tvrdi opak, soudu neni ztejmé, nebot to z podané zaloby nevyplyva.

Pro dokresleni soud prikladmo poukazuje na ,Ramcovou smlouvu o sluzbiach® ze dne 22. 1.
2013, ktera byla uzavfena mezi zalobcem a spolecnosti Iris Pharma, a rozsah praci ,Scope of
Work 3“ ze dne 27. 5. 2016 vztahujici se k projektu LT1580-301. Z téchto podklada napt.
vyplyva, ze zalobce bude proskolen na standardni opera¢ni programy (SOP) Iris Pharma pro
vybér mista a o protokolu studie a jejich prvcich. Vybér nebo odmitnuti mista potvrzuje Iris
Pharma. Zalobce je povinen neprodlené sdélit Iris Pharma veSkeré nové informace o
pracovistich, které by mohly byt viznamné pro jejich Glast ve studii. Zalobce byl povéfen
k provedeni vsech regula¢nich ¢innosti nezbytnych k ziskani povoleni pro zahajeni studie,
kdy jsou mu Iris Pharma zaslany dokumenty ke studii v mistnim jazyce s vyjimkou
informaci pro pacienta a formulafe informovaného souhlasu, které jsou poskytnuty v
anglicting, aby je zalobce mohl prelozit a pfizptsobit narodnim pozadavkim. Iris Pharma
dod4 rovnéz brozuru pro zkoudejictho. Zalobce neprodlené sdéluje Iris Pharma veskeré
pozadavky regulainich organt a etickych komisi. Pokud etickd komise pozaduje zmény
v protokolu, dokumentech o informovaném souhlasu, nebudou tyto provedeny bez
predchoziho pisemného souhlasu Iris Pharma. Zalobce nesmi provadét 74dné zmény v
protokolu ani se od néj odchylit bez pfedchoziho vyslovného pisemného souhlasu Iris
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Pharma. Zalobce zajisti klinické sledovani studie, dohli{ na dodrZovani postupt studie a pti

plnéni sluzeb monitoringu postupuje v souladu s SOP Iris Pharma a planem monitoringu

schvalenym Iris Pharma. Zalobce je odpovédny za provadéni studie v souladu s pisemnymi
i VeV v v 4 \2 M 4 v / 4 (N M

pokyny Iris Pharma, pricemz veskeré sluzby jsou provadény v uzkeé spolupraci s Iris Pharma

a Iris Pharma muze provadét audity v kterékoli fazi projektu.

Soud akcentuje, ze zalovany v napadeném rozhodnuti posuzoval zalobcem vykonavané
¢innosti v danych zdanovacich obdobich a pouze ve vztahu k témto ¢innostem hodnotil, zda
naplnuje znaky VaV, tedy zda splriuji podminku ocenitelného prvku novosti a podminku

’ ’ . ’ .. . v v , ’ 7 7V
vyzkumné nebo technické nejistoty. Jinak feceno z napadeného rozhodnuti nevyplyva, ze
by zalovany prvek novosti ¢i vyzkumneé nebo technické nejistoty vztahoval pouze k celemu
vyzkumu a vyvoji daného lé¢iva provadéného zadavatelem.

Soud neshledal napadené rozhodnuti rozpornym. Soud ma ve shodé s zalovanym za to, ze
byt ¢innost zalobce v ramci klinického hodnoceni obecné ptispiva k vyzkumu a vyvoji

4 / Ve M 4 v v Ve /4 A . 4 v 4 v
noveho 1é¢iva, nejedna se soucasné o ¢innost, ktera splriuje podminky pro uplatnéni odpoctu
dle § 34 odst. 4 a nasl. zakona o danich z pfijmu. Narok na odpocet 1ze uplatnit pouze ve
vztahu k ¢innostem, které naplnuji definiéni znaky VaV, coz dinnost zalobce v ramci
klinického hodnocenti nesplnuje.

Rozpornost tvrzeni zalovaného neshledal soud ani v bodé [132] napadeného rozhodnuti.
Zalovany v uvedeném bodé nejprve poukizal na skutelnost, Ye davkovani nastavuje
zadavatel. Dale zalovany uvedl, ze zalobce muze davkovani zménit, avsak soucasné
zdUraznil, Ze i tato skuteénost podléha schvaleni zadavatele. Kone¢né zalovany pripustil
vyjimku z pfedchoziho souhlasu zadavatele, a to ve zcela vyjimecné situaci (ptipad ohrozeni
bezpecnosti subjektu hodnoceni). Na zakladé uvedeného nelze dospét k zavéru o
rozpornosti tvrzeni zalovaného. Z uvedeného zcela jednoznacné vyplyva, ze je to zadavatel,
kdo stanovi davkovani. Ze zcela vyjimecné a ojedinélé situace, oduvodnéné akutnimi
skutkovymi okolnostmi, ktera nadto nemusi ani nastat, nelze Cinit obecny zavér, pripadné
zpochybnovat, kdo zpravidla stanovi davkovani.

Soud neprisvédcil tvrzeni zalobce, podle kterého jeho cinnost vykazuje prvek novosti.
Zalobce prvek novosti spatiuje v popisu interakce hodnocenych 16&iv s Zivym organismem.
Soud v$ak ma za to, ze toto pojeti zalobce neodpovida smyslu danového zvyhodnéni VaV
dle § 34 odst. 4 a nasl zakona o danich z ptijmu. Tim je podpora takovych cinnosti, které
pfinaseji originalni a inovativni vysledky. Zalobce sice vykonaval jednotlivé ¢innosti v ramci
individualnich projektt klinického hodnoceni léciv, tyto ¢innosti vsak byly nezbytnou
soucasti vyzkumu a vyvoje novych 1éliv. Vyzkum a vyvoj 1é¢iv pak nelze oddélit od
klinického hodnoceni, nebof ty jsou odvislé od vysledkt klinického hodnoceni. V pripadé
vyzkumu a vyvoje 1é¢iv je prvek novosti nutno hledat v cili vyzkumu a vyvoje, tj. vyvinuti
nového 1éliva (obdobné viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 4. 2022, ¢. 5. 6
Afs 264/2021-43). Zalobce viak novy 1ék nevyvinul, a tedy prvek novosti nenaplnil.

K tvrzenim zabyvajicim se vyzkumnymi riziky zalobce soud odkazuje na napadené
rozhodnuti (viz body [110] az [117]), ve kterych se zalovany zabyval obdobnou namitkou
zalobce. V této souvislosti zalovany zejména uvedl, Ze riziko neuvedené 1éliva na trh je
riziko s klinickym hodnocenim souvisejicim, nebof v pfipadé negativniho vysledku
klinického hodnoceni vyvoj 1é¢ivého ptipravku nepostoupi do dalsi faze. Timto soucasné
dojde ke zmareni investice vlastnika testovaného 1é¢iva. Zaroven zalovany upozornil na
smysl odecitatelné polozky na VaV, kterym je podporit datiové subjekty, které podstupuji
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riziko spocivajici v tom, ze vynakladaji prostfedky na ¢innost, aniz by védély, zda z ni viibec
v /4 V7/e M 4 / Ve /4 v v v / v \4 ..

nékdy dosahnou pfijmu a v jaké vysi. Nasledné mél zZalovany za to, ze zalobce nenese riziko

4 Ve v vV Vv v/ M 4 .. / 4

neuvedeni 1é¢iva na trh a soucasné Ze nenese ani zadné jiné riziko vyzkumného charakteru.

V této souvislosti zalovany zduraznil, Ze je povinnosti zalobce prokazat, jakym vyzkumnym

rizikam Celi. Zalovany v napadeném rozhodnuti rovnéz zalobci oztejmil, pro¢ jim uvadéna
.. v - . . ’ , v .. / Qv 7V

rizika nepovazuje za rizika vyzkumna. Bylo tomu tak proto, ze rizika uvadéna zalobcem

byla rizika podnikatelska, ktera podstupuje kazdy podnikatelsky subjekt vystupujici

v obdobnych vztazich.

Soud se s hodnocenim zalovaného plné ztotoziuje. Soud akcentuje, ze napadené rozhodnuti
neni vystavéno pouze na skute¢nosti, ze zalobce nenese riziko neuvedeni 1é¢iva na trh.
Duvodem, pro ktery nebyl zalobci uznan odpocet na VaV byla skute¢nost, ze zalobce nenese
zadné riziko spojené s VaV. Zalobce v podané zalobé neuvedl zadné skutecnosti, které by
toto tvrzeni zalovaného byla schopna jakkoliv zpochybnit. Tvrzeni zalobce, podle kterého
7. Ve vV v L 4 VVe 4 v 4 4 v v 4
neni jeho Cinnost bézné kvantifikovatelna a méfitelna, ke zpochybnéni zavéru zalovaného
nepostacuje.

Zalobce dale v podané zalobé rozvedl sva tvrzeni uvedena v danovém fizeni o vyzkumnych
rizicich. Pokud vsak zalobce uvadi, ze vyzkumné riziko ve vztahu ke klinickému hodnoceni
1é¢iv je vyzkumna nejistota, zda je pozorovany efekt skutecnym odrazem puasobenti latky,
ktera je klinicky vyvijena, pak pouze poukazuje na vysledek klinického hodnocent,
respektive vysledek vyzkumu a vyvoje 1é¢iva, a tedy vlastné pouze na samotné riziko VaV
v pripadé léciv, tj. neuvedeni lécCiva na trh. Tvrzeni zalobce tak pouze odkazuje na riziko,
které nese ze své podstaty zadavatel, nikoliv zalobce. Rovnéz pak jsou za rizika zalobcem

v v / V/Ve 4 4 / o M i / 4 V/Ve v
oznaleny mozné priciny nespravnych vysledka klinického hodnoceni. Tyto priciny vsak
nelze oznacit za vyzkumna rizika. Jedna se o podnikatelskou, pfipadné sankéni odpovédnost
\4 / N4 ./ vV / i / Ve i 4
zalobce vyplyvajici z charakteru jim uskutecnované podnikatelské cinnosti nebo smluvnich
yjednani. Danova podpora v podobé odpoctu na VaV je vsak poskytovana ke zmirnéni
ekonomického rizika, jimz je riziko plynouci z toho, ze vyzkum ¢i vyvoj nepovede k
v/ 4 / o / vV 4 / Ve 4 4 M
zadoucim vysledkim (zde Uspésnost testovaného léciva) az toho plynouci navratnosti
vynalozenych prostredkt (obdobné viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 4.
2022, ¢. . 6 Afs 264/2021-43). Toto riziko zalobce nenese.

K tvrzeni zalobce, podle kterého neni zrejmé, z jakého pravniho predpisu ve vztahu ke
klinickému hodnoceni lé¢iva vyplyva, Ze pozadavkem na odpocet VaV je, ze daniovy subjekt
vykazuje zmarené investice, soud opakuje, ze uplatnéni odpoctu podle § 34 odst. 4 a nasl.
zakona o danich z pfijmt je podminéno vykonem {innosti, ktera naplriuje znaky VaV.
Poukazuje-li zalovany na vykazani zmarené investice, ve své podstatné pripomina jeden z
defini¢nich znakt VaV, kterym je odpocet podle § 34 odst. 4 a nasl. zdkona o danich z pfijma
podminén. Zalovanym provedeny vyklad uvedeného ustanoveni vyZadujici u VaV riziko
vyzkumné nejistoty soud povazuje za souladny jak s dosavadni judikaturou Nejvyssiho
spravniho soudu, tak se se smyslem a tcelem relevantni pravni Upravy zakona o danich z
prijmu.

Zalovany nepochybil, jestlize neprovedl Zalobcem navrZené diikazni prosttedky. Obdobnou
namitkou se zalovany opakované zabyval, a to v Sezndment se zjisténymi skutecnostmi a vyjzva
k vyjddreni se v ramci odvolaciho 7izeni ze dne 24. 7. 2024, ¢. j. 23309/24/5200-11431-712136,
a v napadeném rozhodnuti (viz body [139] a% [148]). Zalovany Zalobci podrobné vysvétlil,
z jakého diavodu neptistoupil k provedeni téchto dikazt. Bylo tomu tak zejména proto, ze
provedeni téchto ditkaznich prostfedkd povazoval Zalovany za nadbyteéné. Zalovany toti
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nikterak nerozporoval, Ze zalobce provadél ¢innost dle uzavienych smluv. Skutecnosti, ktere
\4 / V v M o 4 v / bd v v
zalobce zamyslel témito dukazy prokazat, tak zalovany nerozporoval, nebot mél za to, ze
jiz byly dosud provedenymi dikaznimi prostredky prokazany. Zalobce s postupem
zalovaného nesouhlasil, avsak svoji namitku omezil pouze na tvrzeni, ze navrzené dukazni
prostredky prokazuji ¢innost zalobce v ramei klinického hodnoceni. Uvedené tvrzeni ke
v 4 v 4 V.o / Ve /v 4 M i M 4
zpochybnéni postupu zalovaného nepostacuje. Jaky typ ¢innosti zalobce v ramci klinického
hodnoceni provadél totiz jednoznacné vyplyva ze smluvnich ujednani uzavienych mezi
v v/ v / M i NN i v v / v 4 4 i
zalobcem a prislusnymi zadavateli vztahujicimi se k predmétnym zdanovacim obdobimi.
Smluvni ujednani mezi zalobcem a jednotlivymi zadavateli pak nemuaze byt zpochybnéno
4 / v /4 v 4 v 4 M /4 4
nebo vyvraceno dokumenty, které zalobce pravé na zakladé smluvniho ujednani
vypracovaval. Zalobce pak netvrdil (a nedolozil), ze by vykonaval i jiné Cinnosti, nez ty které
byly vymezeny jednotlivymi smluvnimi ujednanimi, tj. innosti nad ramec smluvnich
ujednani.
K poukazu zalobce, ze v obdobném pfipadé bylo jiz rozhodovano, a to uznanim naroku na
odpocet VaV u spolenosti Premier Research, soud uvadi, ze zalobce soudu nevytvoril
podminky umoznujici soudu blizsi prezkum uvedené namitky. Zalobce soudu (stejné jako
\4 4 Ve v/ / o4 / v M vV i
zalovanému) nedolozil zadné dokumenty vztahuyjici se k uvedené spolecnosti a rovnéz ani
nesdélil zadné blizsi podminky, za kterych zalovany uznal této spolecnosti narok na odpocet
VaV (napf. ve vztahu k jaké ¢innosti, za jaké zdanovaci obdobi apod.). Finan¢ni trad pro hl.
m. Prahu, jako pfislusny spravce dané spolecnosti Premier Research, k dotazu soudu
vyslovné sdélil, ze u uvedené spolecnosti nebyla provedena dariova kontrola na dani z ptijmu
4 M / v v/ /
pravnickych osob, tedy nebyla provedena kontrola odpoctu na VaV, a nebyl proveden zadny
jiny kontrolni postup (viz podani na ¢. 1. 88 a 95 soudniho spisu). Soud tak nema zadny
hmatatelny podklad, na zakladé kterého by se mohl namitkou zalobce zabyvat a ovérit
totoznost skutkovych zjisténi pripadu zalobce a spolecnosti Premier Research. Nadto

zalovany v napadeném rozhodnuti vyslovné poprel, ze by danou kauzu evidoval (viz bod
[150)).

Koneéné soud dospél i k zavéru, ze napadené rozhodnuti nemohlo byt pro zalobce
prekvapivé. Zalovany Zalobce v navaznosti na jim predloZené dikazy opakované seznimil
se svym stanoviskem (viz Sezndment se zjisténymi skutecnostmi a vyzva k vyjadrent se v ramci
odvolaciho ¥izeni ze dne 11. 6. 2024, C. j. 18604/24/5200-11431-712136, a ze dne 24. 7. 2024,
¢ . 23309/24/5200-11431-712136), pricemz z zadného vyjadfeni zalovaného nelze ani
naznakem dovodit, ze by mél Zalovany v timyslu postupovat odlisné od spravce dané.

V. Zdvér a rozhodnuti o nakladech 7izeni
Soud tedy neshledal Zalobu dtivodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.
Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s. f. s., nebot zalobce nebyl ve sporu
Gspésny a zalovanému spravnimu organu zadné naklady v fizeni nevznikly.
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. 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.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
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na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. t. s. a kromé obecnych
4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a Udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti

doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
VvV . Vi v , Ve o ’ .« . . v ’
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.
Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
4 4 / V . vVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 16. éervna 2025

Milan Tauber v.r.
predseda senatu
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