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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Lenky Kaniové a soudct
Ivo Pospisila a Petra Pospisila v pravni véci zalobkyné: Janssen-Cilag s.r.o, se sidlem
Walterovo namésti 329/1, Praha 5, zastoupené JUDr. Martinem Bohuslavem, advokatem
se sidlem Italska 2581/67, Praha 2, proti Zalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi, se sidlem
Masarykova 427/31, Brno, o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 23. 8. 2024,
¢.j. 26201/24/5200-11433-706478, v tizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 15. 5. 2025, ¢. j. 15 Af 19/2024 - 78,

takto:
L Kasaéni stiZznost se zamita.
I Zalobkyné nem4 pravo na nahradu nakladu tizeni o kasacni stiznosti.
1. Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladu fizeni o kasacni stiznosti.

Odtavodnéni:

L Vymezeni véci

[1]  Predmétem projednavané véci je problematika uplatnéni vydaji na podporu
vyzkumu a vyvoje, jakozto polozky odecitatelné od zakladu dané podle § 34 odst. 4 a5
zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijmu.

[2]  Specializovany finan¢ni Grad (dale jen ,spravce dané“) doméfil zalobkyni
dodate¢nym platebnim vymérem ze dne 19. 10. 2022, ¢.j. 169835/22/4200-11771-203936,
dan z ptijmt pravnickych osob za zdariovaci obdobi od 1. 1. 2017 do 31. 12. 2017 vyssi
o ¢astku 1081 860 K¢ (soucasné vznikla zakonna povinnost uhradit penale ve vysi 216
372 K9), a dodatecnym platebnim vymérem ze dne 24.2.2023,
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¢. j. 34620/23/4200-11771-203936, dan z piijmu pravnickych osob za zdanovaci obdobi
od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2018 vyssi o ¢astku 699 200 K¢ (penale ve vysi 139 840 K¢).

[3]  Prevazujicim duvodem doméreni dané byla skutecnost, ze spravce dané zalobkyni
neuznal odpodet vydaji na vyzkum a vyvoj, které uplatnila jako odelitatelnou polozku
od zakladu dané podle § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmt. Dospél totiz k zavéru,
ze klinické hodnoceni 1é¢ivych pripravka a lé¢ebnych postupt, které pravni predchudkyné
zalobkyné (spoleCnost Actelion Pharmaceuticals CZ s.r.0.) provadéla pro spolecnost
Actelion Pharmaceuticals Ltd. (dale jen ,,Actelion®), nevykazuje znaky vyzkumu a vyvoje
vesmyslu §34b odst. 1 zakona odanich zpfijmG, vespojeni s§2 odst. 1
zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje ainovaci
z verejnych prostredki a o zméné nékterych souvisejicich zakondt.

[4] Odvolani proti platebnim vymérum zalovany rozhodnutim ze dne 23. 8. 2024,
¢. . 26201/24/5200-11433-706478, zamitl.

II. Rozsudek méstského soudu

[5]  Stézovatelka podala proti rozhodnuti zalovaného spravni zalobu, kterou Méstsky
soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) v zahlavi specifikovanym rozsudkem zamitl.

[6] Proposouzeni véci povazoval za stézejni, zda Cinnost zalobkyné prokazatelné
vykazovala ocenitelny prvek novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo technické nejistoty. Touto
4 M /v 4 \4 / v / v 4 /4 4 v
otazkou se dle jeho minéni zalovany podrobné zabyval a dospél ke spravnému zavéru,
ze k vyzkumne aktivité dochazelo az u spolecnosti Actelion, nikoliv u samotné zalobkyné
(jeji pravni predchudkyné), jejiz Cinnost spocivala zejména v organizaci, monitoringu
a administraci ve vztahu ke klinickym centrim a k provadéni klinickych studii. Tyto zavéry
nalézaji oporu ve shromazdénych podkladech, vcetné svédeckych vypovedi. Pokud se jedna
o znalecky posudek, ktery zalobkyné predlozila v pribéhu danového ftizeni, zalovany
se s jeho obsahem nalezité vyporadal a objasnil, pro¢ jej povazuje za neprukazny. Ukolem

\4 /4 . Ve v v v v . /
zalovaného bylo vyhodnotit ¢innost zalobkyné v tom sméru, zda splnuje znaky vyzkumu
avyvoje zpohledu datiového prava (nikoliv z pohledu medicinského), jedna
se tedy o otazku, jejiz rozfeseni znalci neptislusi. Posuzovani narokd na odpocet za vyzkum
a vyvoj v oblasti klinického hodnoceni provadi danové organy vcelku bézné a disponuji
v tomto sméru dostateCnymi odbornymi znalostmi.

[71  Soud neptehlédl, Ze zalobkyné nevystupovala pfimo v pozici klinického centra, jako
tomu obvykle byva v jinych vécech posuzovanych Zalovanym, ale v pomyslné hierarchii
nad témito centry. To vsak na véci nic neméni, nebot zalovany postaveni zalobkyné
dostateCné vyjasnil a odGvodnil, pro¢ ji nirok na odpocet vydaji navyzkum avyvoj
nevznikl. Odkaz zalobkyné na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 11. 6. 2015,
¢.j. 10 Afs 24/2014 - 119, povazoval méstsky soud za neptiléhavy. Dariové organy dle jeho
presvédéeni nepochybily, pokud neprovedly vyslech znalce, ktery zpracoval posudek
predlozeny zalobkyni, ani nepfistoupily k zadani revizniho znaleckého posudku.

[8]  Soud seszalovanym ztotoznil ivtom sméru, ze zalobkyné nesla v souvislosti
4 v / * Ve . .. 4 v . Ve v 7
s provadénymi ¢innostmi pouze ta rizika, ktera méla podnikatelskou ¢i sankéni povahu
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(nejednalo se tedy o rizika spojena s nejistotou ve vztahu k vyvijenym 1é¢iviim). Zalobkyni
nalezela Gplata bez ohledu na to, zda bude lé¢ivo nasledné uvedeno na trh.

[9] Soud dale odkazal naodivodnéni napadeného rozhodnuti, znéhoz vyplyva,
ze existuje ustalena praxe finanéni spravy, kterd provadéni klinického hodnoceni formou
sluzby pro zadavatele nepovazuje za vyzkumné-vyvojovou ¢innost. Tento nazor opakované
aprobovaly 1ispravni soudy, byt ve vztahu k subjektim v ¢asteCné odlisném postaveni
(klinickym centrim). To vsak neni pro véc rozhodné. Podstatné je, ze ¢innost zalobkyné
ani tak nenapliiuje znaky vyzkumu avyvoje. Svédomim této skutenosti je treba
pristupovat i k vykladu pokynu Ministerstva financi D-288, ¢i Frascati manualu (tj. prirucky
vydané Organizaci pro hospodafskou spolupraci a rozvoj - pozn. NSS).

[10] Mestsky soud nepritakal ani tvrzeni zalobkyné, Ze se zalovany dopustil nepripustné
diskriminace, ¢i ze postupoval v rozporu s § 6 odst. 1 zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy rad,
a ¢l. 11 Listiny zakladnich prav a svobod.

1. Podstatny obsah kasacni stiznosti

[11]  Zalobkyné (dale jen ,stéZovatelka) podavé proti rozsudku méstského soudu kasaéni
stiznost z duvodt podle § 103 odst. 1 pism. a), b) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen ,s. f. s.%).

[12] Nesouhlasi se zavérem, zejeji Cinnost nenapliiuje materidlni znaky vyzkumu
a vyvoje, a ma za to, ze ve vztahu k této otazce unesla v dafiovém rizeni dikazni bfemeno.
Soud ¢ast jeji argumentace pominul, coz {ini napadeny rozsudek neprezkoumatelnym.
Stézovatelka poukazuje naobsah svédeckych vypovedi, predlozenych dokumenta
a znaleckého posudku a vymezuje se vicli zpasobu, jakym meéstsky soud tyto dikazy
hodnotil. Pti posuzovani véci je dle jejtho minéni tfeba vzit v potaz imysl zakonodarce,
jimz bylo motivovat poplatniky k tomu, aby provadéli cinnosti vyzkumu a vyvoje
prostrednictvim vlastnich zaméstnanct. Z niceho pfitom nevyplyva, ze by bylo mozné

odpocet uplatnit pouze tehdy, kdyz poplatnik navrhne avyvine zcela novy produkt
(vyrobek).

[13] Stézovatelka dale objasnuje, v Cem lze v pripadé klinickych studii spatfovat prvek
novosti a vyzkumné nejistoty. Na pocatku je stanovena hypotéza (napt. ze urcité lé¢ivo ma
v 4 / /v / / Ve v v ./ v VvV 4 Ve 4 4 M 4 v
oCekavané lécebné uclinky na c¢lovéka), kjejimuz ovéfeni Civyvraceni dojde pravé
v M 4 i v/ 7 4 4 7V 4 / 4 v v v/ A2
prostednictvim studie. Novost spo¢iva v prvnim podani jiz znamé latky ¢lovéku, s ¢imz je
M 4 4 4 / o v/ i / v i v 4 v M 4
spojeno ziskani novych poznatkt o dfive vyvinuté slouceniné. V zasadé se tedy jedna
o pokusy provadéné na lidech, které podléhaji prisné legislativni a etické regulaci. Poznatky
ziskané v prubéhu klinickeé studie vyhodnocuje a shrnuje do obecné pouzitelnych zavéra
na urovni Ceské republiky pravé stézovatelka. Finalni zavéry ¢ini na zakladé dat z celého
svéta materska spolecnost. Stézovatelka profituje z provedené studie, nebot pokud dojde
ke schvaleni léku, stava se jeho distributorkou v Ceské republice.

[14] Stézovatelka odkazuje na Pokyn D-288 a Frascati manual atvrdi, zeji vzniklo
legitimni ocekavani ohledné podraditelnosti klinickych studii pod pojem vyzkum a vyvo;.
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Zpusob, jakym se soud s otazkou zavaznosti uvedenych dokumentl vyporadal, povazuje
stézovatelka za nespravny a vnittné rozporny.

[15] Stézovatelka dale trva natom, ze dafové orginy mély zadat vypracovani
oponentniho znaleckého posudku. Tvrzeni méstského soudu, ze spravce dané disponuje
dostateCnymi znalostmi, nebot obdobnou problematiku posuzuje bézné, je ni¢im
nepodlozené. Cinnost stézovatelky je vysoce odborna a porozumét ji mtZe pouze osoba
pusobici ve zdravotnictvi. Vyklad méstskeho soudu ¢ini zadavani znaleckych posudka
nadbytecnym. Nespravna je 1 uvaha soudu, ze Gkolem spravce dané je hodnotit naplnéni
podminek pro odpolet z pohledu danového, nikoliv medicinského. Chtél-li zalovany
zpochybnit predlozeny znalecky posudek, mél prizvat oponentniho znalce, anebo se obratit
na Technologickou agenturu CR (dile jen ,TACR®). Tento zivér nalézi dle minéni
stézovatelky oporu iv rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 10 Afs 24/2014 - 119,
ktery méstsky soud nespravné oznadil za nepriléhavy.

[16] Stézovatelka rovnéz namita, ze vyklad zastavany zalovanym a méstskym soudem
zaklada nerovné zachazeni (diskriminaci) mezi danovymi subjekty. V daném ptipadé nadto
vede k absurdnimu dusledku, ze si odpocCet nemuize uplatnit nikdo, coz znevyhodnuje
subjekty zapojené v nadnarodni struktufe. Zakonodarce odpocdet podminil pouzitim
vlastnich zaméstnancu, coz stézovatelka spliiuje. Nadruhou stranu je to dle tvrzeni
méstského soudu zadavatel, kdo provadi ¢innosti vyzkumu a vyvoje. Ten si vsak odpocet
uplatnit nemuze, nebot si klinickou studii objednal jako sluzbu.

[17] Meéstsky soud v napadeném rozsudku konstatoval, ze finanéni sprava zastava
v typové obdobnych vécech setrvale stejny nazor, ktery nadto aprobovaly spravni soudy.
S timto zavérem vsak stézovatelka nesouhlasi, nebot se nachazi v odlisném postaveni
nez subjekty vystupuyjici v méstskym soudem odkazovanych rozsudcich (pfedevsim
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 26.7.2018,
¢. 5. 1 Afs 97/2018 - 41, ¢. 3810/2018 Sb. NSS, a nékolik na néj navazujicich rozhodnuti,
napr. rozsudek ze dne 3.10.2018, ¢.j.1Afs96/2018-42, Cizedne 1.4.2022,
C.j. 6 Afs 264/2021 - 43). Stézovatelka (na rozdil od klinickych center) provadeéni klinickych
studii fidi a disponuje organizaénimi a rozhodovacimi kompetencemi, které maji vliv
na pribéh a potencialni tspéch klinického hodnoceni. Nese také vyrazné vyssi rizika
nez klinické centrum, které postupuje toliko na zakladé pokynt. Jednd se predevsim
o riziko tykajici se moznosti vzniku nadbytku personalu ¢ireputaéni riziko. Prijmy
stézovatelky jsou tUzce spjaty s Gspéchem projektu (uvedenim lé¢iva na trh). V neposledni
fadé poukazuje stézovatelka na skutecnost, Ze se podili na vytvoreni zadani klinického
hodnoceni (Gpravy protokolu) a vnasi do néj vlastni iniciativu.

[18] Stézovatelka tedy shrnuje, ze dle jejtho minéni judikatura aplikovana datiovymi

orginy améstskym soudem najeji véc nedopada. Alternativné nicméné navrhuje,

aby Nejvyssi spravni soud predlozil véc k rozhodnuti rozsitenému senatu z dvodu nutnosti
/1 V/_ _VeV/ * .

odchylit se od drivéjsi judikatury.

[19] Stézovatelka v neposledni fadé namita, ze spravce dané kontroloval totozny odpocet
’ ’ o ey M / / . IN 1 7
na podporu vyzkumu a vyvoje jiz za zdaniovaci obdobi roku 2013. Je pro ni proto zarazejici,
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\4 4 M 4 4 VM J &5 4 4 v 4 Ve 4 4 v 4
ze v nyni projednavané véci nezahajil po podani danového priznani postup k odstranéni
pochybnosti. Zalovany tuto nezakonnost neodstranil a méstsky soud ji zcela pominul.

[20] S ohledem navsechny uvedené skutecnosti stézovatelka navrhuje, aby Nejvyssi
spravni soud zru$il jak rozsudek méstského soudu, tak jemu predchazejici napadené
rozhodnuti zalovaného.

V. Vyjadfeni zalovaného

[21] Zalovany ve vyjadreni ke kasa¢ni stiznosti uvadi, ze rozsudek méstského soudu
Voo Y / / / v v / / . vV .
povazuje za prezkoumatelny, zakonny avécné spravny. Cinnost stézovatelky dle jeho
/7 vV 4 v M / / . ) o 4 v 4 v v 4 /4 4
minéni nenaplriuje znaky vyzkumu a vyvoje, nebot ji provadéla na zakladé presného zadani
a absentuje v ni prvek novosti a vyjastiovani vyzkumné nejistoty. Tento nazor zastava
financni sprava setrvale (ve vsech ptipadech srovnatelnych se situaci stézovatelky) a byl
i /4 i 4 v vV v/ /4 / 4 .. 4 v/
potvrzen i v ramci soudniho prezkumu. Stézovatelka nenese zadné vyzkumne riziko a nalezi
ji stabilni odména bez ohledu na vysledek klinického hodnoceni.

[22]  Znalecky posudek predlozeny stézovatelkou v prabéhu danového fizeni ani svédecke
vypovedi neprokazuji, ze pii realizaci projektd provadéla Cinnosti, které naplnuji znaky
vyzkumu avyvoje. S obsahem posudku sezalovany vyporadal avysvétlil, proc jej
nepovazuje za prukazny.

[23] Zalovany nesouhlasi ani s tvrzenim, ze méstsky soud na véc aplikoval nepriléhavou
judikaturu. Nezpochybnuje, ze stézovatelka se nachazi v odliSném postaveni nez subjekty
v odkazovanych rozsudcich, to vsak nic neméni na tom, ze ani ona nebyla zadavatelem
klinické studie, ale vystupovala pouze jako prostrednik. Stézovatelka vykonavala jen diléi
Ve i M M Ve /7 / M I Ve / / .. 4 v
¢innosti v souvislosti s urcitou fazi vyvoje léliv, bez vyzkumnych rizik a na zakladé
(smluvniho) zadani.

[24] Zalovany rovnéZ nesouhlasi s tim, Ze by byl jeho postup jakkoliv diskrimina¢ni.
Duvodem neuznani naroku na odpocet byla skutecnost, ze stézovatelka neprokazala, ze jejt
dinnost vykazuje znaky vyzkumu avyvoje. Je pritom nerozhodné, vjakém postaveni
se nachazela. Stézovatelka nadto dezinterpretuje zavéry meéstského soudu, nebot
z odivodnéni rozsudku nevyplyva, ze narok na odpocet nemuize v ramci skupiny uplatnit
zadny subjekt.

[25] K odkazim stézovatelky napokyn D-288 a Frascati manual zalovany uvadi,
ze na zakladé téchto dokumentG nelze Ccinit zavéry ohledné konkrétnich dinnosti

stézovatelky. Stejné tak povazuje zalovany za nepfipadny odkaz na nezavaznou interni
metodiku TACR.

[26] Pokud se jedna o namitku stran kontroly totozného odpoctu na podporu vyzkumu
a vyvoje za zdanovaci obdobi roku 2013, stézovatelka ji neuplatnila v zalobé, procez ji
zalovany povazuje za nepripustnou.

[27] Ve zbytku zalovany odkazuje na obsah napadeného rozhodnuti asvé vyjadrent
k zalobé a navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jakozto nedivodnou zamitl.
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V. Replika stézovatelky

[28] Na vyjadfeni zalovaného stézovatelka dale reagovala replikou, v niz do znaéné miry

opakuje svoji dosavadni argumentaci. Trva na tom, ze v souvislosti s provadénim klinickych

studii nese jak vyzkumné, tak finan¢ni riziko. Zalovanému 1 méstskému soudu vytyka,

ze pristoupili k hodnoceni dikazt znacné selektivné (odkazuji pouze na vyslech Mgr. S.,
v ege o , VT v o

aniz by zohlednili 1 vypovédi jinych svedku).

[29] Za neudrzitelny povazuje nazor zalovaného, ze se na ni uplatni judikatura tykajici
se ¢innosti spolecnosti Vestra Clinics s.r.o. a MEDICAL PLUS,; s.r.0., a to s odivodnénim,
ze ani ona nebyla zadavatelem klinické studie. Za rozhodujici povazuje povahu ¢innosti,
nikoliv formalni postaveni subjektu provadéjiciho klinické studie. Rozlisovani na zakladé
tohoto postaveni vede k nepripustné diskriminaci. Opakuje, ze oproti klinickym centram
provadi fadu dal§ich ¢nnosti - Hdi a koordinuje klinické hodnoceni v CR, zpracovava
ziskana data, disponuje pravomoci zasahnout do prabéhu studie anese odpovédnost
za prubéh hodnoceni jako celek. Rozdil mezi postavenim a ¢innostmi stézovatelky oproti
klinickym centram plyne iz mezinarodniho standardu ICH GCP R3 (mezinarodni
harmonizovany standard pro spravnou klinickou praxi).

[30] Pokud sejedna o znalecky posudek predlozeny v pribéhu danového fizeni,
Vv v / / /4 v .. /. M 4 M v
stézovatelka zalovanému vytyka, zeji naddajné vady posudku neupozornil predem,
ale poprvé je zminil az v napadeném rozhodnuti, ¢imz ji znemoznil vytykané nedostatky
zhojit. Uvadi, ze zalovany nema dostatecné odborné znalosti, které by mu umoznovaly
nalezité posoudit charakter vykonavané ¢innosti. V situaci, kdy z predlozeného posudku
/ \4 M i / M 4 v / Vv */ / / M
vyplyvalo, ze klinické studie provadéné stézovatelkou vykazuji znaky vyzkumu a vyvoje,
bylo povinnosti zalovaného bud’to posudek akceptovat, nebo ustanovit oponentniho znalce.

[31] Zalovany dale dle minéni stézovatelky bagatelizuje vadu rozsudku méstského soudu,
ktery nevyporadal klicovou namitku tykajici se odborné povahy jejich Cinnosti. Je 1 nadale
v v v 4 4 \4 v/ / o v 4 4 M
presvédcena, ze soud v rozporu s pozadavkem na radné odtvodnéni rozhodnuti nehodnotil

konkrétni dikazy a pouze pausalné prevzal zavéry zalovaného.

[32] Konelné stézovatelka znovu pripomina, ze Pokyn D-288 1 Frascati manual (obdobné
té% metodika TACR) p¥edstavuji vyznamné vykladové pomicky, p¥item? oba dokumenty
shodné oznacuji klinické hodnoceni léciv za ¢innost vyzkumu a vyvoje. Pokud se zalovany
minil od téchto dokumentt odchylit, mél by své zavéry presvédéivé zdtvodnit, coz neudinil.

VL Posouzeni véci Nejvys$sim spravnim soudem
[33] Nejvyssi spravni soud pti posuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zda jsou splnény
4 v/ 4 b . \4 V4 /v 4 v 4 4 /4 4 Ve M M
podminky rizeni. Zjistil, ze kasacni stiznost byla podana vc¢as, ma pozadované nalezitosti a je
M 4 o V4 A% . M 4 M4 v /.
projednatelna. Divodnost kasa¢ni stiznosti posoudil v mezich jejiho rozsahu a uplatnénych

duvodu (§ 109 odst. 3 a 4s. 1. s.).

[34] Kasadni stiznost neni divodna.
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[35] Nejvyssi spravni soud se nejdfive zabyval namitanou neptrezkoumatelnosti rozsudku
méstského soudu, nebot se jedna o vadu, pro niz by byl zpravidla nucen napadeny rozsudek
bez dalsiho zrusit. Jiz v rozsudku ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005 - 44, ¢. 689/2005 Sb.
NSS, Nejvyssi spravni soud akcentoval, ze ,/njeni-li z odiivodnéni napadeného rozsudku
krajského soudu ziejmé, pro¢ soud nepovazoval za divodnou pravni argumentaci icastnika
Yizeni v Zalobé a proc zalobni namitky iicastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvrdcené, nutno
pokladat takové rozhodnuti za neprezkoumatelné pro nedostatek duvodi ve smyslu § 103 odst. 1
pism. d)s. 7. s. zejména tebdy, jde-li o pravni argumentaci, na niz je postaven zaklad Zaloby. Soud,
ktery se vypordddva s takovou argumentact, ji nemiize jen pro nespravnost odmitnout, ale musi
také uvést, v cem konkrémné jeji nespravnost spociva. V obdobném duchu se nese 1 navazujici
judikatura, kterd zasadné pohlizi na nevyporadani zalobnich namitek jako na davod
pro zruseni rozhodnuti krajského soudu (srov. kuprikladu rozsudky Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 8. 12. 2009, C.j. 8 Afs 73/2007 - 78, ¢i ze dne 24. 3. 2010,
¢.j. 1 Afs 113/2009 - 69, ¢. 2065/2010 Sb. NSS). Bohatd rozhodovaci praxe se vaze téz
k otazce neprezkoumatelnosti rozhodnuti z divodu jeho nesrozumitelnosti (viz napt.
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 1. 2008, €. j. 4 Azs 94/2007 - 107, ze dne
21. 8.2008, ¢. j. 7 As 28/2008-75, ¢i ze dne 22. 9. 2010, ¢. j. 3 Ads 80/2009 - 132).

[36] V posuzované véci napadeny rozsudek pozadavkim vyplyvajicim z konstantni
judikatury dostal. Méstsky soud radné a srozumitelné vylozil davody svého rozhodnuti,
vyporadal se se vSemi podstatnymi zalobnimi namitkami ajeho zavéry jsou podporeny
logickou argumentaci. Je treba zdtraznit, Ze neni povinnosti soudt vyporadat se s kazdym
diléim tvrzenim obsazenym v podani Ucastnika, paklize protijeho argumentaci postavi
’ ’ ’ . v . y . . .
pravni nazor, v jehoz konkurenci namitky jako celek neobstoji. Rozsah reakce soudu
na konkrétni namitky je, co do Sife odivodnéni, spjat s otazkou hledani miry. Povinnost
organu verejné moci (vCetné organt moci soudni) sva rozhodnuti radné odivodnit nelze
interpretovat jako pozadavek na detailni odpovéd’ na kazdou diléi namitku. Takovy postup
shledal dstavné konformnim 1 Ustavni soud v nalezu ze dne 12.2.2009, sp. zn. III. US
989/08, v némz uvedl, ze ,[nleni porusenim prava na spravedlivy proces, jestlize obecné soudy
nebuduji vlastni zavéry na podrobné oponenture (a vyvraceni) jednotlivé vznesenych namitek,
pakliZe proti nim stavi vlastni uceleny argumentacni systém, ktery logicky a v pravu rozumné
vyloZi tak, Ze podpora spravnosti jejich zavéri je sama o sobé dostatecna.” Nejvyssi spravai soud
Ve 4 4 v vz 4 v v v / M v /
proto {ini na tomto misté diléi zavér, ze rozsudek méstského soudu je prezkoumatelny.

V1.a) Klinické studie v dosavadni rozhodovaci praxi Nejvyssiho spravniho soudu

[37] Podstatou projednavané véci je posouzeni, zdaklinické studie provadéneé
stézovatelkou napliuji znaky vyzkumu azda sitedy stézovatelka vydaje vynalozené
v souvislosti s provadénim téchto studii opravnéné uplatnila jako odecitatelnou polozku
od zakladu dané podle § 34 odst. 4 zakona o danich z prijmu.

[38] Stézovatelka uplatnila v kasa¢ni stiznosti mnozstvi namitek, z nichz mnohé se tykaji

4 4 4 / oV M vv/ 4 4 4 i / / Ve M VvV Ve
pravnich otazek, které jiz Nejvyssi spravai soud v ramci své rozhodovaci ¢innosti rozresil.
Za stézejni lze oznacit opakované citovany rozsudek ¢. j. 1 Afs 97/2018 - 41, pfi¢em?z situace
posuzovana v citovaném rozsudku vykazuje s nyni projednavanym pripadem celou radu
podobnosti.
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[39] Kasacéni soud se v tomto rozhodnuti vyjadril ke smyslu a Gcelu § 34 odst. 4 zakona
o danich z pfijmu a zduraznil, Ze ,/plodstatou tohoto zvyhodnéni je zavedeni zvldstni poloZky
odCitatelné od zikladu dané, a to ve vysi nakladi (respektive vydaji), které poplatnik v ramci
svych aktivit v oblasti vyzkumu a vyvoje vynaloZil; dochazi tak de facto ke dvojimu uplatnéni
prislusnjch nakladii. Naklady vynaloZené na vyjzkum a vyjvoj je mozné uplatnit jako niklad
ve smyslu § 24 odst. 1 zdkona o danich z p¥ijmii (ndklad na dosaZent, zajisténi a udrZeni prijmai)
a poté totozné ndklady uplatnit jesté jednou jako odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje,
tj. ve formé polozky odCitatelné od zakladu dané.“

[40] Pokud sejedna o klinické hodnoceni léciv, Nejvyssi spravni soud pripustil,
ze se jedna o ¢innost, kterd je vobecné roviné vzhledem ke své povaze podraditelna
pod pojem vyzkum a vyvoj. ,Klinické hodnoceni spociva v hledani predtim neodbalenych jevi,
struktur a vztahi (zjisténi wcinkid, stanoveni nezadoucich wcinki aj.), vysledkem ma byt nové,
hlubsi chapini jevi a vztahi s vyznamem sirsim nez pro Zalobkyni samotnou. Do ¢innosti jsou
nutné zapojeni vysoce kvalifikovani pracovnici, jsou pouZivany presné vymezené védecké metody.
(-..)jde o zavérecnou a zcela nezbytnou fazi vyvoje novych lécivych pripravki - souvislost s vétsim
celkem a s jinou védeckotechnickou cinnosti je zde tedy zcela zjevna. (...) Tomuto pristupu
konvenuje téZ pokyn D-288, ktery v bodu 3. pism. j) mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje pri realizaci
projektii ¥adi mimo jiné klinické zkousky lékd.

[41] Kasa¢ni soud tedy dovodil, ze klinické hodnoceni predstavuje nezbytnou soucast
dlouhého procesu vyvoje novych léciv, ktera v sobé nese definicni prvky vyzkumu a vyvoje
(novosti avyjasnéni vyzkumné nejistoty). Jednim dechem vsak dodal, ze,pro moznost
uplatnéni nakladii na klinické hodnoceni lékii jako polozky odecitatelné od zakladu dané musi
byt, vedle podminky, aby cinnost napliovala definicni znaky vyzkumu a vyvoje, naplnéna téz
negativni podminka stanovend zdikonem (a specifikovand pokynem D-288 v bodu 7.), Ze tuto
Cinnost pri realizaci projektu musi poplatnik provddét sim a neporizovat ji jako sluzbu. Touto
podminkou je vyjadien ryzi ucel dotceného wustanoveni, tedy podpora vyzkumu a vyvoje
provddénd vlastnimi pracovniky v ramci jednoho podnikatelského subjektu.

[42] V citovaném rozsudku poté Nejvyssi spravni soud uzavrel, ze vyzkumna aktivita
neprobihala u zalobkyné, ale u zadavatele (farmaceutické spolecnosti), ktery novy 1ék vyvijel
a vytvoril i zadani, na jehoz zakladé klinické hodnoceni probihalo. Shrnul, ze ,/Zjalobkyné
nemohla pritbéh klinického hodnoceni sama ovlivnit, nebot’ toto musi probibat na zdakladé jasné
stanovenych pravidel vyrvorenych pravé zadavatelem. Jedinou moznosti, jak mobla do pribéhu
hodnoceni zasihnout, bylo jeho ukonceni. Zadani je v pripadé multicentrického hodnoceni
totozné pro vice zkousejicich zdravotnickjch zarizeni. Zalobkyné tedy nemobla do pribéhu
testovani prinést Zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny postup, ¢i vyzkumnoun aktivitu,
kterd by méla vliv na jeji priibéh ¢i vysledek. Zadavatel klinického hodnoceni je plné odpovédny
za jeho organizovini, zahdjeni ikonené zpracovini vysledkd ziskanych od jednotlivych
zkousejicich. Cinnost Zalobkyné tak de facto spoctvala v plnéni jasné stanovenych pokynii
na zakladé objednavky zadavatele, byt samoziegmé toto plnéni spocivalo wve vysoce odborné
medicinské ¢innosti. Takovd cinnost proto musi byt vnimana jako poskytnuti sluzby poplatniku,
ktery vjzkum a vyvoj provid. (...) Zalobkyné tedy nenesla zvysenou miru podnikatelskébo rizika
predpokladanon zakonoddarcem v oblasti vyzkumu a vyvoje, nybrz se pobybovala toliko v oblasti
,béZného* podnikani, kterou zikonoddrce bonifikovat nechtél; neni tedy divodu, pro¢ takovou
Cinnost provadénou Zalobkyni mimorddné dariové zvyhodriovat. Zadavatelé (farmaceutické
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spolecnosti) Zalobkyni predali testovany material (vyvijené lécivo) a dalsi material potrebny
pro klinické testovdni véetné vybaveni, zavizali ji presnymi postupy. Zalobkyné zadavateliim
poskytovala sluzbu, za kterou ji ndlezela viplata dle uzavienych smluv.“ Nejvysst spravai soud
tak uzavrel, Ze v daném pripadé nenesla zalobkyné riziko vyzkumné nejistoty a jeji Cinnost
nenaplriovala ani kritérium novosti. Oba tyto znaky vyzkumné-vyvojové Cinnosti byly
naplnény u zadavatele, nikoliv u zalobkyné.

[43] Kasaéni soud dale neshledal, Ze by zastavany vyklad vedl k ,obsolentnosti bodu 3.
pism. j) pokynu D-288, tedy jinak receno k tomu, Ze naklady na klinické hodnoceni lékii nebude
moci jako odecitatelnou poloZku od zdkladu dané uplatnit nikdo.“ Pripomnél, ze ,sicelem
zdkona v rozhodném znéni neni, aby dariové zvyhodnéni spojené s provddénim cinnosti
vyzkumu a vyvoje mohblo byt uplatnéno ,za kaZdou cenu', at jiz tuto Cinnost provadi kdokoli.
Naopak, cilem je neprima podpora rozvoje védeckovyzkumnych kapacit u pravé a jen poplatnika,
ktery vyzkum a vyvoj vlastnimi materidlnimi a persondlnimi prostvedky providi. Nebodla-li
(¢i nemiiZe) provddét veskeré Cinnosti vyjzkumu a vyvoje svymi silami, ale nakoupi tyto ¢innosti
jako sluzbu, neni divodu tento zpiisob provddéni vyzkumu a vyvoje dariové zuvyhodriovat
prostiednictvim neprimé podpory dle § 34 odst. 4 zakona o danich z prijmi. (...) Soud proto
konstatuje, Ze nemoznost uplatnéni odecitatelné polozky u zadavatele z divodu obstarani urcité
Cinnosti vyzkumu a vyvoje formou sluzby neznamend automatické preneseni moznosti uplatnéni
této dariové vyhody u zalobkyné (poskytovatele sluzby).“

[44] V neposledni radé se Nejvyssi spravni soud v citovaném rozsudku vyjadfil rovnéz
k namitce stran nerovného zachazeni s dafovymi subjekty ve srovnatelném postavenim.
Uvedl, ze ,[njepochybnym a zikonoddrcem v rozhodném znéni zdikona o danich z prijmii
chténym a dostatecné jednoznacné wvyjadienym disledkem je, Ze Cinnosti svym obsabem
a vysledkem totozné (zde vyzkum a vyvoj léciv, véetné ovérovini jejich vicinki) budou mit rizny
dariovy rezim podle toho, jakym zpisobem budou uskutecriovany. Pokud je bude provadér ten,
kdo nese vyzkumné riziko, vlastnimi silami, miiZe si veskeré takto vynalozené ndklady uplatnit
dvakrdt. Pokud viak nékteré ¢i dokonce vsechnry Cdsti wvedenych cinnosti zajisti tak, Ze si je opatri
jako sluzbu od subdodavatelii (...) bonus v podobé dvojndsobného dariového uplatnéni vydaji
na wvedené sluzby mu nendleZi a nendlezi{ ani subdodavateli (samoziejmé vyjma pripadii, kdy
¢innost subdodavatele sama o sobé md povabu vyzkumu a vyvoje, coZ u Zalobkyné naplnéno
nent). Riizné dariové rezimy jsou zde jesté vistavné akceptovatelné vesent, nebor jde o Teseni oprené
0 v zdsadé raciondlni kritérium (srov. napt. ndlezy Ustavniho soudu ze dne 21. 4. 2009,
sp. zn. PL. US 29/08, bod 49, ze dne 10. 7. 2014, sp. zn. PL US 31/13, body 43 a ndsl., & ze dne
12. 7. 2016, sp. zn. Pl US 18/15, zejm. bod 121) - zikonoddrce v rozhodné pravni iipravé
bonifikoval dvojndsobnym dariovym uzndanim vynaloZeného ndkladu urcity zpisob providéni
vyzkumu a vyvoje, jejZz povazoval z ditvodii hospodarské politiky za podpory hodny, a sice
vyzkum a vyvoj provddény vlastnimi prostiedky prislusnébo dariového subjektu.

[45] Zavérem soud nevyloudil, ze ,v konkrétnich pripadech miizZe i éinnost zajistovand jako
sluzba pro poplatnika provddéjiciho vyzkum a vyvoj sama o sobé naplnit znaky vyzkumu
a vyvoje (napr. pokud je jako sluzba objednand dilci Cst vyvoje, kterd spocivd ve vyvinuti nové
technologie, pristroje, postupu atp., které nesou prvek novosti, & vyzkumné nejistory).

[46] Nashora citované zavéry Nejvyssi spravni soud navazal v nékolika svych dalsich
rozhodnutich (napf. jiz citované rozsudky ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42,
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¢i¢. . 6 Afs 264/2021 - 43). V posledné jmenovaném rozsudku se zabyval 1 otazkou, do jaké
miry se nahled na danou problematiku zméni v souvislosti s novelizaci zakona o danich
z prijmu, k niz doslo s Gc¢innosti od 1. 5. 2016 zakonem ¢. 125/2016 Sb. Obecné totiz § 34b
odst. 2 pism. b) zapovida (az na vyjimky), aby dariovy subjekt vydaje (naklady) na vyzkum
a vyvoj odecetl od zakladu dané (tedy, aby tyto vydaje uplatnil v zasadé podruhé) za situace,
ze danou ¢innost poptava jako sluzbu. Citovanym zakonem nicméné zakonodarce zakotvil
dal$i vyjimku, podle niz se uvedeny zakaz nevztahuje na ,sluzby, které souvisi s realizaci
projektu vyzkumu a vyvoje a které spocivaji v ovéreni nebo prokdzani tobo, Ze vysledek vyzkumu
a vyvoje splriuje poZadavky stanovené pravnimi predpisy, pokud vydaje na ovéreni
nebo prokdzani nebyly zahrnuty do odpoctu u jiného poplatnika.“ Nejvyssi spravai soud v této
souvislosti zduraznil, ze uvedena zmeéna se na posuzovani naroku subjektu odlisného
od zadavatele klinické studie nikterak nepromitne, nebot svéd¢i tomu, kdo sluzby potizuje
a komu v souvislosti s tim vznikaji vydaje.

VLb) Aplikace judikaturnich zavérii na nyni projedndvanou véc

[47] V nyni projednavané véci posuzuje Nejvyssi spravai soud situaci, kdy stézovatelka
(jeji pravni predchudkyné) ve zdanovacich obdobich roku 2017 a2018 uplatnila jako
odelitatelnou polozku od zakladu dané vydaje vynalozené v souvislosti s II. alll. fazi
klinického hodnoceni 1é¢iv, které provadéla na zakladé smluvniho ujednani jako sluzbu
pro zadavatele studie spolecnost Actelion.

[48] Z argumentace stézovatelky je patrné, zeje obeznamena se zavéry vyplyvajicimi
z rozsudku €. j. 1 Afs 97/2018 - 42 a na néj navazujici judikatury a ze se je snazi do znalné
miry zvratit. Kasa¢ni soud nicméné nespattuje zadny divod, pro ktery by se mél od svych
diivéjsich zavérd, které nadto obstaly i v ramci kontroly Gstavnosti pYed Ustavnim soudem
(viz  usneseni zedne 21.1.2020, sp.zn.IIL US61/20, azedne 11.2.2020
sp. zn. IIL. US 4149/19), odchylit. Nevyhovél proto poZadavku stéZovatelky na predlozeni
véci rozsifenému senatu.

[49] Nejvyssi spravni soud tedy pouze vestrucnosti shrnuje, ze problematikou
posuzovani klinickych studii 1é¢iv pro éely mozného odpoltu vydaji od zakladu dané,
4 M 7 7 /. ’ . . M Vv / . o eV
s tim souvisejicim vykladem pokynu D-288 a otazkou diskriminace daniovych subjektt se jiz
zabyval vrozsudku C¢.j.1Afs97/2018-42. Proto natomto misté toliko odkazuje
na relevantni pasaze tohoto rozsudku citované shora v dlasti VIa), které skytaji
plnohodnotnou odpovéd na totozné namitky uplatnéné stézovatelkou v nyni projednavané
v -
véc.

[50] Zatéchto okolnosti pak jiz zbyva predev§im posoudit, zda ptipad stézovatelky
. . 4 /. M M Vv/ 4 4 /. .. / 4
vykazuje od situaci, kterymi se Nejvyssi spravni soud zabyval vjinych odkazovanych
fizenich, tak zasadni skutkové odlisnosti, ze 1ze v jejim pripadé provadéni klinickych studit
pro zadavatele povazovat za ¢innost, ktera sama o sobé vykazuje znaky vyzkumu a vyvoje.

[51] Jedna sepfitom o otazku, kterou se podrobné zaobiraly jak dariové organy,
tak nasledné méstsky soud. Vyhrady, které stéZzovatelka proti jejich zavérim uplatniuje,
se taktka v totozné podobé objevuji jiz od okamziku, kdy ji spravce dané seznamil
s vysledky kontrolnich zjisténi. Jakkoliv tedy stézovatelka své kasaéni namitky do znalné
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miry koncipuje takovym zplsobem, ze se ohrazuje vadi postupu méstského soudu, nelze
v /4 v 4 Vo i / . *eV / . 4 v 4 v
prehlédnout, ze v zasadé identickymi argumenty se jiz zabyval jak spravce dané ve zpravé
o danové kontrole, tak nasledné zalovany v napadeném rozhodnuti a posléze méstsky soud.
Stézovatelce se tedy na jeji vyhrady jiz vicekrat dostalo odpovédi a Nejvyssi spravai soud
Vo . ’ . sev ’ vV / Ve v
nespatfuje jakykoliv smysl v tom, aby opakoval jiz mnohokrat vyrcené a snazil se za kazdou
/4 .. 4 4 o M 4 */ Ve v v M v i M o
cenu nalézt originalni zpusob, jakym vyjadrit totoznou myslenku jako nékolik subjekta
pred nim.

[52] Z uvedenych divoda tak kasacni soud spise ve strucnosti uvadi, ze se stézovatelkou
souhlasi do té miry, Ze pro posouzeni opravnénosti jejtho naroku je tfeba zodpovédét
otazku, zdajeji Cinnost vykazuje znaky vyzkumu avyvoje. V rozsudku
¢.j. 1 Afs 97/2018 - 42 totiz nevyloudil, ze i ¢innost vykonavana jako sluzba pro poplatnika
4 ver 7 / / . oV Ve / 4 v Vv
provadéjictho vyzkum a vyvoj mize za urlitych okolnosti sama o sobé napliovat znaky
’ ’ . . N .
vyzkumu avyvoje (viz bod [46] tohoto rozsudku), byt zpravidla tomu tak nebude.
Pro posouzeni véci neni tedy ani tak rozhodujici, v jakém postavent se stézovatelka v ramci
hierarchie mezi zainteresovanymi subjekty nachazela, jako to, zda lze pfimo v jeji vlastni
{innosti spatfovat charakteristické znaky ocenitelného prvku novosti a vyjasnovani
vyzkumné nejistoty. Touto optikou nicméné navéc nahlizel iméstsky soud, ktery
zduraznil, ze divodem odepreni naroku na odpocet byla skute¢nost, ze cinnost stézovatelky
znaky vyzkumu a vyvoje nenaplnuje.

[53] Stimto zavérem se Nejvyssi spravni soud ztotozruje, nebof z podklada
shromazdénych v danovém spise vyplyva, ze stézovatelka zajistovala provadéni klinickych
studii pro spolecnost Actelion, ato nazakladé presné stanoveného smluvniho zadani
a dle pokynu tohoto zadavatele. Stézovatelce nalezela za provadéni klinickych studii stabilni
odména, bez ohledu na jejich vysledek, ptricemz inaklady naprovadéni studii hradila
spolecnost Actelion. Stézovatelka pusobila jako prostrednik mezi zadavatelem a klinickymi
centry a jeji ¢innost spocivala predevsim v organizaci, monitorovani, administraci, dohledu
a kontrole ve vztahu k témto klinickym centrim. Nejvyssi spravni soud rovnéz pripomina,
ze predmétem posouzeni jsou multicentrické studie provadéné navice pracovistich
(i v ruznych statech) na zakladé centralné ptipraveného aschvaleného protokolu. Data
ziskana stézovatelkou tak predstavovala toliko diléi podklady, na jejichz zakladé nasledné
zadavatel vyhodnocoval vysledky klinické studie, pokud se jedna o Gcinnost testovanych
1é¢1v, jejich vedlejsi Géinky a dalsi souvisejici otazky. V prabéhu danového fizeni rovnéz
nevyplynulo, Ze by stézovatelka mohla jakkoliv zasadné ovliviiovat prabéh klinického
hodnoceni. Obdobné je tomu ve vztahu k zadani klinické studie (protokolu), na jehoz
tvorbé se aktivné nepodilela a méla pouze moznost vyjadrit se k jeho obsahu formou
pripominek. Na uvedeném nic neméni skutecnost, ze v pripadé Uspéchu studie je pravé
stézovatelka tim, kdo sestavd distributorem 1é¢iva v CR. Nejvy$$i spravni soud
nezpochybnuje, ze stézovatelka mohla pozdéji dale profitovat z prodeje daného léciva.
V prubéhu procesu jeho vyvoje atestovani vsak nenesla zadna zvysena rizika, nebot ji
nalezela pevné stanovena odmeéna, ktera nebyla odvisla od koneéného uspéchu klinické
studie, asoucasné ji veskeré naklady spojené sprovadénim studie hradila spoleénost
Actelion, ktera 1ék vyviji. Pravé tuto spolecnost tizila rizika v souvislosti s potencialnim
neuspéchem Kklinické studie. Naopak rizika, nanéz vkasatni stiznosti poukazuje
stézovatelka (viz zavér bodu [17] tohoto rozsudku), nikterak neprekracuji ramec bézné
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nejistoty, sniz se vsouvislosti svykonem své <{innosti standardné potykaji jiné

podnikatelské subjekty.

[54] Nejvyssi spravai soud dale neptrisvéddil ani tvrzeni stézovatelky, ze méstsky soud
hodnotil predlozené dikazy selektivné. Pokud sejedna o obsah svédeckych vypovédi,
zalovany se jim podrobné zabyval v bodech 85-100 napadeného rozhodnuti. Skutecnost,
ze méstsky soud jiz obsah téchto vypovédi zevrubné nerekapituloval, jesté neznamena,
ze k nim opomnél prihlédnout. Z odtvodnéni prezkoumavaného rozsudku je naopak zcela
patrné, ze tak udinil, avSak dospél k zavéru, ze ani ze svédeckych vypovédi, ani z jinych
shromazdénych podkladu nevyplyva, ze by ¢innost stézovatelky vykazovala znaky
vyzkumu a vyvoje (viz bod 34 rozsudku méstského soudu).

[55] Kasa¢ni soud se pak neztotoznil anis tvrzenim, ze bylo povinnosti zalovaného
ptijmout zavéry vyplyvajici ze znaleckého posudku predlozeného stézovatelkou, nebo zadat
vypracovani revizniho znaleckého posudku. Krajsky soud se k této otazce nalezité vyjadril
v bodech 36-38 prezkoumavaného rozsudku a Nejvyssi spravni soud se zpisobem, jakym
vyporadal stézovatel¢iny vyhrady, souhlasi. Podstatné je, ze danové organy se obsahem
znaleckého posudku zabyvaly a odivodnily, z jakého davodu neprokazuje, ze stézovatelka
vykonava cinnost, ktera napliuje znaky vyzkumu avyvoje. Neni ptfitom pravdou,
ze by na nedostatky znaleckého posudku poprvé upozornil zalovany v napadeném
rozhodnuti, nebot za neprtikazny jej povazoval ispravce dané. S méstskym soudem lze
souhlasit 1vtom, zevrozsudku ¢.j. 10 Afs 24/2014 - 119 se jednalo o znacné odlisnou
situaci. V nyni projednavané véci potreba dalstho dokazovani nevznikla, nebot jiz na zakladé
ziskanych podkladd bylo patrné, ze éinnost stézovatelky pod vyzkum a vyvoj podradit
nelze. Pritom, jak spravné doplnil méstsky soud, zalovany se hodnocenim klinickych studit
z pohledu jejich mozné uznatelnosti jakozto nakladt (vydaji) odecitatelnych od zakladé
dané nezabyval v nyni projednavané véci poprvé. Jeho nahled v jinych vécech aproboval
v nékolika svych rozsudcich i Nejvyssi spravni soud, byt ve vztahu k subjektam v ¢astecné
odlisném postaveni. Z provedeného dokazovani nicméné vyplynulo, ze mezi ¢innosti
stézovatelky a klinickych center neexistuji v relevantnich okolnostech podstatné rozdily,
nebot ani stézovatelka nenese rizika spojena s moznych netspéchem klinické studie a jejt
innost nelze samu o sobé povazovat za provadéni vyzkumu a vyvoje.

[56] Pokud se jedna o odkaz stézovatelky na Frascati manual, plati zde v zasadé totozné
zavéry jako stran vykladu pokynu D-288 (viz body [41] a [43] tohoto rozsudku), jak spravné
dovodil iméstsky soud. Kasaéni soud nezpochybnuje, ze klinické studie 1éCiv jsou
podraditelné pod pojem vyzkum a vyvoj. V posuzovaném pripadé
vSak vyzkumné-vyvojovou {innost neprovadéla stézovatelka, ale zadavatel klinické studie
(spole¢nost Actelion). Otazka, zda by si v posuzované véci dana spole¢nost mohla vydaje
spojené s provadénim studie uplatnit jako odecitatelnou polozku od zakladu dané podle § 34
odst. 4 zakona o danich z pfiymt neni predmétem nyni projednavané véci. I kdyby tomu
tak ovSem nebylo a odpoclet by si nemohl uplatnit zadny ze subjektli, neznamena to,
ze by se jednalo o nepfipustnou diskriminaci dafiovych subjektd, jak namita stézovatelka
(k tomu viz bod [44] tohoto rozsudku).

[57] Pro Gplnost soud dodava, ze se nezabyval namitkou, zZe spravce dané mél ve véci
yoo v 7 / 5 v 7 v ’, eey
zahajit podstup k odstranéni pochybnosti, nebot se totoznym odpoctem zabyval jiz
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pokracovani

ve vztahu ke zdanovacimu obdobi roku 2013, ani argumentaci obsahem mezinarodniho
standardu ICH GCP R3. Obé tyto namitky jsou nepfipustné, nebot je stézovatelka
neuplatnila v zalobé (av pripadé druhé znich senadto jedna oinamitku, kterou

VvV v/ 4 v 7/ /v i i v v v S \4 M
stézovatelka v fizeni o kasacni stiznosti uplatnila opozdéné - poprvé ji uvedla az v replice,
a to po té, co byla usnesenim soudu vyzvana k doplnéni kasaéni stiznosti).

VIL Zavér a naklady fizeni
[58] Nejvyssi spravai soud neshledal namitky stézovatelky duvodnymi. Jelikoz v fizeni
nevysly najevo ani zadné vady, k nimz musi soud prihlizet z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3

a4s. t.s.), zamitl kasacni stiznost jako nedtivodnou (§ 110 odst. 1 véta druhass. 1. s.).

[59] O nahradé nakladt fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 za pouziti § 120 s. f. s.
Stézovatelka nema pravo na ndhradu nakladu fizeni o kasac¢ni stiznosti, nebot ve véci neméla
/ v ~ / v/ / / / . / V. 7 Ve . .

Uspéch. Zalovanému zadné naklady nad ramec jeho Gfedni Cinnosti nevznikly, a proto mu
soud nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti neptiznal.

Poudeni: Protitomuto rozsudkunejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 25. listopadu 2025

Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



