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CESKA REPUBLIKA

. ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné senatu Veroniky Jutickove,
soudcti Filipa Dienstbiera a Vaclava Stencla v pravni véci zalobkyné: PHARMNET
s.r.0., sidlem K Hrnéitam 20, Praha 4, zastoupena Mgr. Jakubem Sotnikem, advokatem,
sidlem Sikulova 190/17, Brno, proti zalovanému: Odvolaci finanéni feditelstvi, sidlem
Masarykova 427/31, Brno, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 19. 9. 2024, ¢. j. 28825/24/
5200-11431-712136, o kasadni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze

ze dne 16. 6. 2025, ¢. . 17 Af 20/2024-107,

takto:
L Kasacni stiznost zalobkyné se zamita.
II. Zalobkyné nem 4 pravo na nahradu naklada fizeni o kasacni stiznosti.
OI. Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladu fizeni o kasacni stiznosti.

Odtvodnéni:
I. Vymezeni pfipadu

[1] U zalobkyné byla provedena daniova kontrola na dan z pfijmu pravnickych osob
za zdanovaci obdobi od 1.1.2018 do 31.12.2018 aod 1.1.2019 do 31.12.2019 se
zamérenim na opravnénost uplatnéni odéitatelné polozky od zakladu dané na podporu
vyzkumu a vyvoje dle § 34 odst. 4 zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z prijmt. Na zakladé
provedené danové kontroly bylo zjisténo, ze zalobkyné poskytovala sluzby v podobé
realizace klinického hodnoceni nové vyvijenych léka. Vzhledem k tomu, ze tyto sluzby
nespliiovaly podminky pro uplatnéni odpodtu na podporu vyzkumu a vyvoje, Financni urad
pro hlavni mésto Prahu (dale jen ,spravce dané®) zalobkyni dodate¢nymi platebnimi vyméry
ze dne 8. 3. 2023, ¢. §. 1598626/23/2011-52522-112162 a ¢. j. 1498893/23/2011-52522-112162,
doméril dan z pfijmu pravnickych osob za zdariovaci obdobi 2018 ve vysi 1 895 440 K¢ a za
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zdanovaci obdobi 2019 ve vysi 1 408 660 K¢. Soucasné stanovil zalobkyni povinnost uhradit

4 vV 4 v i v / 4 / VvV o v v 4 M
penale z doméfené dané. Proti dodatecnym platebnim vyméram se zalobkyné branila
odvolanim, které zalovany v zahlavi oznacenym rozhodnutim zamitl a dodate¢né platebni
vymeéry potvrdil.

[2]  Zalobkyné podala proti rozhodnuti zalovaného alobu, kterou Méstsky soud v Praze
v zahlavi oznalenym rozsudkem zamitl. V odivodnéni rozsudku uvedl, ze klinické
hodnoceni predstavuje zavérecnou a nezbytnou fazi vyvoje novych 1éku, jehoz Gcelem je
vyjasnéni vyzkumné nejistoty. Klinické hodnoceni lécivych ptipravki proto je v obecné
roviné mozno povazovat za ¢innost podraditelnou pod pojem vyzkum a vyvoj. Pro priznani
odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje je vsak soudasné tfeba, aby vyzkumnou ¢innost
realizoval primo subjekt vyvijejici lé¢ivo a nepotizoval ji jako sluzbu. Pokud danovy subjekt
realizuje klinické hodnoceni 1é¢iva jako sluzbu pro zadavatele dle jim vymezenych
podminek, nemize narokovat odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje.

[3]  Meéstsky soud ve shodé sfinanénimi organy potvrdil, ze zalobkyné klinickeé
hodnoceni zajistovala jako placenou sluzbu pro zadavatele. Klinické hodnoceni zalobkyné
provadéla dle presného zadani a pokynt zadavatele, ktery stanovil, jakym zptsobem ma byt
posuzovana latka v ramci klinického hodnoceni testovana. Zalobkyné se sice do uréité miry
mohla odchylit od zadani zadavatele, toto odchyleni viak podléhalo schvaleni. Cinnost
zalobkyné méla povahu administrativné organizacni a kontrolni, pfi¢emz zahrnovala sbér
informaci a 0daji. Rozhodovaci pravomoc mél vzdy zadavatel jako vlastnik testovaci latky.
Byl to vyhradné zadavatel, kdo shromazdéné Gdaje vyhodnocoval a ¢inil rozhodnuti, zda
testované 1élivo spliuje stanovené cile. Vlastni vyzkumna a hodnotici ¢innost proto
probihala u zadavatele.

[4]  Méstsky soud potvrdil, ze ¢innost zalobkyné (byt vysoce odborna) nepredstavovala
vyzkum ¢i vyvoj ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijma, nebot neobsahovala prvek
. . ve 7 v/ / RS . / .. ~ v
novosti ani neprispivala k odstranéni vyzkumné ¢i technické nejistoty. Zalobkyné sice
vykonavala jednotlivé cinnosti v ramci individualnich projektd klinického hodnoceni, ty
v v/ 7 / . / IV ~ v /17 /e
vsak byly nezbytnou soucasti vyvoje novych léciv. Zalobkyné sama novy lék nevyvijela,
prvek novosti ani vyjasnéni vyzkumné nejistoty nenaplnila.

[5]  Dle méstského soudu zalobkyné nenesla ani vyzkumné riziko spojené s neuvedenim
1é¢iva na trh. Toto riziko nesl vlastnik testované latky. Zalobkyné nesla vyhradné béZné
podnikatelské a smluvni riziko spojené s poskytovanim sluzeb. Danova podpora v podobé
odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje je pritom poskytovana vyhradné ke zmirnéni
ekonomického rizika plynouctho ztoho, ze vyzkum ¢i vyvoj nepovede k zadoucim
vysledkim. Toto riziko zalobkyné nenesla, proto ji odpocet nenalezel.

[6]  Zalovany dle méstského soudu také dostate¢né vysvétlil, pro¢ neprovedl nékteré
dikazy navrzené zalobkyni. Dukazy nebyly provedeny z divodu nadbyteénosti, nebot
v fizeni nebylo sporné, jakou konkrétni ¢innost zalobkyné vykonavala pro zadavatele dle
smluvnich ujednani.

II. Kasacni stiznost a vyjadfeni zalovaného

[71  Zalobkyné (dale jen ,stézovatelka®) podala proti rozsudku méstského soudu kasacni
7V ’ v .. ’ ’ . ’ . ’
stiznost. Namitala, ze v procesu klinického hodnoceni hraji vyznamnou roli smluvni
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vyzkumné organizace, tzv. CRO spolecnosti (z angl.: Contract Research Organization). Tyto
spolecnosti na zakladé smluvnich ujednani klinické hodnoceni realizuji, neni-li zadavatel
schopen je samostatné zajistit. Stézovatelka je jednou z téchto CRO spolecnosti.

[8]  Stézovatelka potvrdila, ze klinické hodnoceni vykonavala pro zadavatele dle jeho
pokynu. To vsak neznamena, ze samotné klinické hodnoceni neprovadéla sama dle vlastnich
zavedenych postupt. Stézovatelka koordinovala aridila zkousSejici a komunikovala se
spravnimi organy, laboratofemi i s distributory hodnoceného 1é¢iva. V ramci klinického
hodnoceni tvorila dalsi dokumentaci a predavala zadavateli ziskané informace, které také
vyhodnocovala asdélovala doporuceni ¢ poznatky. Rovnéz vybirala zkousejict
a kontrolovala jejich ¢innost. Do klinického hodnoceni vnasela vlastni know-how, ¢imz
ovliviiovala jeho prabéh. Méstsky soud tuto stézovatel¢inu ¢innost hodnotil rozporné, nebot
na jedné strané uvedl, Ze byla pouze administrativné organizaéniho charakteru, na strané
druhé vSak nezpochybnil, ze stézovatelka podstatnym zptsobem ovliviiovala prubéh
klinického hodnoceni. Do procesu vyvoje léciva se stézovatelka zapojila, proto narokovala
¢ast odpodtu na podporu vyzkumu avyvoje, ktera odpovidala hodnoté ptiblizné 0,19
promile vSech nakladd na vyvoj 1éliva.

[91  Stézovatelka dale uvedla, ze méstsky soud nespravné smeésuje prvek novosti
a vyzkumné nejistoty u vyzkumu a vyvoje nového 1é¢iva jako celku s prvkem novosti
a vyzkumné nejistoty u klinického hodnoceni. Prvek novosti u vyzkumu a vyvoje nového
1é¢iva predstavuje novy lek spolecné se ziskanymi informacemi o jeho vlastnostech. Naproti
i i M / 4 v/ 7 vV _V 4 M 4 /
tomu prvek novosti u klinického hodnoceni spociva ve zjisténi validnich dat o testovaném
léku. Dopredu nenti jasné, jaka zjisténi prinese testovani latky na lidském organismu. Vzdy
se tedy jedna o nové poznatky. U klinického hodnoceni jsou dana i vyzkumna rizika. Tim
nejvyznamnéjsim je nedodani souboru validnich dat. Pokud by stézovatelka dodala nevalidni
data, negativné by ovlivnila vysledek klinického hodnoceni. Stézovatelka takeé Ccelila
vyzkumnému riziku spravného vyhodnoceni ziskanych dat, neodhaleni nezadoucich prihod
Ve 4 / v 4 i o i M 4 4 o1° v .. o
1 nespravného zarazeni pacientt do klinického hodnoceni. Kvili témto rizikim byla
eV _V .. v / \4 M / 4 / v i 4 v/ v
pojisténa. Tato rizika méstsky soud nepovazuje za vyzkumna, nybrz podnikatelska, s ¢imz
stézovatelka nesouhlasi.

[10] Méstsky soud rovnéz nespravné konstatoval, ze odpocet na podporu vyzkumu
a vyvoje muze uplatnit pouze jeden subjekt, a sice farmaceuticka spole¢nost vyvijejici novy
lék. Tato podminka dle stézovatelky z pravni dpravy nevyplyva a odporuje tomu, jak
klinicky vyzkum skute¢né probiha. Méstsky soud proto nepfipustné dotvoril pravni Gpravu.

[11] Dle stézovatelky méstsky soud také nespravné vyhodnotil jeji postaveni v klinickém
hodnoceni. Tohoto hodnoceni se ¢astni i subjekty na pozici zkousejicich. Zkousejicim je
osoba odpovédna za provadéni klinického hodnoceni v misté jeho realizace (v praxi
konkrétni lékat ¢itym lékart aplikujici zkoumanou latku). Od zkousejictho je treba
odlisovat CRO spolecnost. Ta vstupuje do postaveni zadavatele, ktery na tuto spolecnost
smlouvou prenese nékteré povinnosti spojené s klinickym hodnocenim. Méstsky soud toto
odlisné postaveni nezohlednil. Stézovatelka rovnéz nesouhlasila se zavérem meéstského
soudu, ze rozhodna byla pouze vykonavana ¢innost, nikoli postaveni spolenosti v procesu
klinického hodnoceni. Dulezité byly dle stézovatelky obé skutecnosti.

[12]  Stézovatelka dale namita, ze pravni Gprava odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje
umoznuje, aby odpodet uplatnil zadavatel i CRO spolecnost. V takovém pripadé je nutno
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zajistit, aby odpocet nebyl uplatnén dvakrat. Pokud si odpodet za uhrazenou sluzbu
neuplatnil zadavatel dle § 34b odst. 2 pism. b) bodu 2 zakona o danich z pfijma, méla na néj
narok stézovatelka. Vzhledem k tomu, ze vsichni zadavatelé sidlili v zahraniéi, nemohli
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje uplatnit. Proto jej narokovala stézovatelka. K této
. v ’ 7 qVe ’ . VV/ ’ ’

argumentaci se méstsky soud nevyjadril. Pouze odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu, ktery se ovSem zabyval narokem, ktery uplatnovala spole¢nost v postaveni
zkousejictho, tedy spoleénost vjiném postaveni nez stézovatelka. Z tohoto davodu
. . 4 4 v 4 ’ v / 4 / v/ ./

judikaturni zavéry, na které odkazal méstsky soud, na nyni posuzovany pripad nedopadaji.

[13] Stézovatelka dale namitala, ze legitimné ocCekavala a byla v dobré vife, ze vzhledem
k jejimu odlisnému postaveni od zkousejicich subjektt bude moci dle judikatury narok na
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje uplatnit. Neptiznanim naroku doslo k poruseni
jejiho legitimniho ocekavani nepfedvidatelnym vykladem prava. Tomu nasvédluje take
novela zakona o danich z ptijmu, ktera s Géinnosti od 1. 5. 2016 upravila moznost uplatnit
odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje také u sluzeb spocivajicich v ovéreni nebo prokazani
toho, ze vysledek vyzkumu a vyvoje splituje pozadavky stanovené pravnimi predpisy.

[14] K neprovedenym dikazum stézovatelka uvedla, ze dokladaly jeji smluvni vztah
se zadavateli. Tim stézovatelka zamyslela prokazat, ze zasadné ovliviiovala prubéh
klinického hodnoceni. Tyto dikazy zalovany a nasledné ani méstsky soud pro nadbytecnost

M v vV Ve / 4 > Vv / i v /
neprovedli. Bylo proto zasazeno do stézovateléinych prav, nebot Zalovany ani méstsky soud
nemohli hodnotit jeji celkovou ¢innost, aniz se zabyvali dikazy, kterymi se pokousela
povahu své ¢innosti dolozit.

[15] Zalovany se ve vyjadfeni ke kasaéni stiZnosti ztotoZnil se zavéry méstského soudu.
Uvedl, Ze na dany pfipad dopadaji zavéry judikatury Nejvyssiho spravniho soudu, dle
kterych zalovany i méstsky soud postupovali. Nedoslo k Zadnému nepfipustnému dotvoreni
prava. Pro posouzeni odpoctu na podporu vyzkumu avyvoje bylo rozhodujici, jake
konkrétni cCinnosti stézovatelka u projektta skutecné vykonavala. Narok stézovatelce
nenalezel, nebot poskytovala placenou sluzbu dle presného zadani zadavatele. Stézovatelka
sice. mohla ovlivnit prabéh klinického hodnoceni, avsak vzdy pouze po predchozim
souhlasu zadavatele. Nejednalo se tak o jeji vlastni vyzkumné-vyvojovou linnost, ¢innost
stézovatelky neobsahovala odpovidajici prvek novosti a vyzkumné nejistoty.

[16] K aplikaci § 34b odst. 2 pism. b) bod 2 zakona o danich z pfijmu zalovany uved],
ze uvedené ustanoveni dopada nikoli na toho, kdo sluzbu poskytuje zadavatelim
(stézovatelka), ale na toho, kdo sluzbu potizuje a v souvislosti s ni mu vznikaji vydaje
(naklady), v daném pripadé tedy na zadavatele klinického hodnoceni. Namitku legitimniho
ocekavani stézovatelka poprvé vznesla az v kasacni stiznosti, zalovany ji proto poklada za
nepfipustnou. K neprovedenym dikaziim zalovany doplnil, ze skutkovy stav byl zjistén
dostatecné a skutkova zjisténi nebyla sporna. Proto nebylo tfeba provadét dalsi dukazy.

II. Posouzeni Nejvy$sim spravnim soudem
[17]  Nejvyssi spravni soud kasa¢ni stiznost posoudil a dospél k zavéru, ze neni davodna.
[18] V nyni souzené véci je mezi UCastniky rizeni spor o to, zda stézovatelka byla

opravnéna narokovat odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje za klinicka hodnoceni novych
1é¢iv, ktera realizovala jako sluzbu pro zadavatele klinickych studii.
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[19] Dle§ 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu, ve znéni Géinném od 1. 1. 2014, od zdkladu
dané lze odecist odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje nebo odpocet na podporu odborného
vzdéldvani.

[20] Podle § 34b odst. 2 pism. b) bodu 2 zdkona o danich z pfijmu, G¢inného od 1. 5. 2016,
vydaji vynaloZenymi na vyzkum a vyvoj zahrnovanymi do odpoctu nejsou vydaje (ndklady) na
sluzby, s vyjimkou vydaji (nakladii) na sluzby, které souvisi's realizact projektu vyzkumu a vyvoje
a které spocivaji v ovéreni nebo prokdzini toho, Ze vysledek vyzkumu a vyvoje splriuje poZadavky
stanovené pravnimi predpisy, pokud vydaje na ovéreni nebo prokdzani nebyly zahrnury do
odpoctu u jiného poplatnika.

[21] Odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje predstavuje vyjimku z pravidla, ze tentyz
vydaj (naklad) lze v zakladu dané utéhoz poplatnika uplatnit pouze jednou. Jiz tato
skutecnost klade zvysené naroky na darovy subjekt k prokazani opravnénosti uplatnéné
od¢itatelné polozky. Dikazni bfemeno v tomto ohledu tizi danovy subjekt, ktery odpocet
na podporu vyzkumu avyvoje narokuje (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 25. 5. 2020, C.j. 8 Afs72/2018-52). Jedna se o nadstandardni benefit, proto po
dafiovém subjektu muze byt pozadovano prokazani splnéni ivsech nadstandardnich
povinnosti stimto benefitem spojenych (vedle jiz zminovaného rozsudku
C.j. 8 Afs 72/2018-52 viz rozsudky Nejvysstho spravniho soudu ze dne 24. 11. 2017,
C.j. 10 Afs 77/2017-56, nebo  ze dne 10. 6. 2021, ¢.j. 10 Afs 338/2020-45, a usnesenti

Ustavniho soudu ze dne 20. 1. 2015, sp. zn. IL. US 3565/14).

[22] Nejvyssi spravai soud se ve své rozhodovaci Cinnosti opakované zabyval také tim,
zda lze narok na odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje uplatnit u klinického hodnoceni
noveho 1é¢iva, je-li poskytnuto jako sluzba, a to konkrétné v rozsudcich ze dne 26. 7. 2018,
C.j. 1 Afs 97/2018-41, ¢.3810/2018 Sb. NSS, ze dne 3. 10. 2018, ¢.j. 1 Afs 96/2018-42,
ze dne 30. 10. 2019, ¢.j. 1 Afs 184/2019-38, ze dne 7. 11.2019, ¢.j. 1 Afs 183/2019-40,
ze dne 30. 6. 2022, ¢. .4 Afs 341/2019-47, ze dne 1. 4. 2022, ¢.j. 6 Afs 264/2021-43, nebo
ze dne 20. 2. 2024, ¢. j. 2 Afs 143/2023-68. Proti nékterym z uvedenych rozsudkt smérovaly
Gstavni stiznosti, které Ustavni soud odmitl pro neptpustnost (usneseni Ustavniho soudu
zedne  23.7.2019, sp. zn. IL US 2277/19,  ze dne 24. 7. 2019, sp. zn. L. US 2278/19,
ze dne 21. 1. 2020,  sp.zn. III. US 61/20,  ze dne 11. 2. 2020,  sp. zn. IIL. US 4149/19,
a ze dne 1. 8. 2024, sp. zn. IIL. US 1111/24).

[23] Prvotni zavéry k odpoétu na podporu vyzkumu a vyvoje u klinického hodnoceni
Nejvyssi spravai soud vyslovil jiz v rozsudku ¢. . 1 Afs 97/2018-41. Dospél k zavéru, ze
klinickeé hodnocent lécivych pripravku je obecné ¢innosti prifaditelnou pod pojem vyzkumu
a vyvoje, nebot spociva v hledani predtim neodhalenych jevt, struktur a vztaht (zjisténi
/ Ve o 4 v/ 4 / Ve o M 4 4 v v J
Uc¢inkd, stanoveni nezadoucich Gcinkd aj.). Jedna se o zavére¢nou a zcela nezbytnou fazi
/ M / I/ Ve / v/ o M4 v 4 / Vv M . v 4 / / b
vyvoje novych lé¢ivych pripravkd, jejimz hlavnim Gcelem je vyjasnéni vyzkumné nejistoty,
a tedy je zde pritomen zakladni definiéni prvek vyzkumu a vyvoje. Soucasné vsak Nejvyssi
spravni soud konstatoval, ze umyslem zakonodarce bylo ,podporit providéni vyzkumu
a vyvoje vlastnimi pracovniky, a tim tedy zvysit zajem podnikatelskych subjektii o kvalifikované
zameéstnance, coZ miiZe pozitivné vést ke zvyseni poptavky po wvysoce vzdélanych pracovnich
sildch, a tudiz i ke zvyseni jejich zaméstnanosti. Neni-li dariovy subjekt schopen zajistit cely
vyzkumny a vyvojovy proces z vlastnich (at’ jiZ materialnich & pracovnich) zdroju, nemiiZe
vyuZivar dariové zvyhodnéni pravé u téch cinnosti, které sam nezajistuje. Smyslem spravy je
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stimulovat tyto osoby v investovani tzv. rizikového kapitilu do vyzkumu a vyvoje, tedy
vytvareni podminek pro vyzkum a vyvoj uonit? podnikn "

[24] Vcitovaném rozsudku ¢.j. 1 Afs 97/2018-41 tak Nejvyssi spravni soud dospél
k zavéru, ze dasledkem pravni Gpravy Géinné do 31. 12. 2013 bylo, ze ,,cinnosti svym obsahem
a vysledkem totozné (zde vyzkum a vyvoj léciv, véetné ovétovani jejich vicinki) budou mit rizny
dariovy rezim podle toho, jakym zpisobem budou uskutecrioviny. Pokud je bude provddet ten,
kdo nese vyzkumné riziko, vlastnimi silami, miZe si veskeré takto vynalozené niklady uplatnit
dvakrat. Pokud vsak nékteré & dokonce vsechny casti wvedenych innosti zajisti tak, Ze si je opatri
jako sluzbu od subdodavateli (jako nyni v pripadé Zalobkyné, jez byla jednou z takovych
subdodavatelek), bonus v podobé dvojndsobného dariového uplatnéni vydaji na uvedené sluzby
mu nendleZi a nendalezi ani subdodavateli (samozrejmé vyjma pripadi, kdy ¢innost subdodavatele
sama o sobé ma povabu vyzkumu a vyvoje, coz u Zalobkyné naplnéno neni)“.

[25] Shora citované zavéry pak Nejvyssi spravni soud zopakoval i ve vztahu k pozdéjsi
pravni Upravé ucinné od 1. 1. 2014. V rozsudku ¢. . 1 Afs 96/2018-42 vyslovil, ze Gprava
odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje sice doznala zmén, ty vsak byly Cinény zejména za
Ucelem zvyseni prehlednosti. Prakticky totozna pravidla byla pouze roz¢lenéna do vice
paragrafd. Uprava, kter4 byla obsaZena v § 34 odst. 4 a2 8 zikona o danich z pH{jma, ve znéni
do 31. 12. 2013, byla s GCinnosti od 1. 1. 2014 rozdlenéna do § 34 odst. 4 a 5 a § 34a az § 34e.
Obsahové vsak doslo pouze k nékolika diléim zménam. Nejvyssi spravni soud tak shodné
zavéry obsazené v rozsudku ¢.j. 1 Afs 97/2018-41 aplikoval i ve vztahu ke zdarfovacimu
obdobi 2014 (rozsudek ¢.j. 1 Afs 96/2018-42) ave vztahu ke zdanovacimu obdobi 2015
(rozsudek ¢. j. 4 Afs 341/2019-47).

[26] V rozsudku C.j. 6 Afs 264/2021-43, ktery se tykal zdanovacich obdobi 2016, 2017
a 2018, pak Nejvyssi spravni soud zohlednil novelu zakona o danich z pfijma provedenou
zakonem ¢. 125/2016 Sb., kterym se méni zakon ¢. 586/1992 Sb., o danich z ptijmu, ve
znéni pozdéjsich predpist. Touto novelou byly mezi vyjimky v § 34b odst. 2 pism. b)
zakona o danich z pfijma pod bod 2 vlozeny sluzby, které souvisi s realizaci projektu vyzkumu
a vyvoje a které spocivaji v ovéreni nebo prokdzini toho, Ze vysledek vyzkumu a vyvoje splriuje
poZadavky stanovené pravnimi predpisy, pokud vydaje na ovéreni nebo prokdazini nebyly
zahrnuty do odpoctu u jiného poplatnika. K této zméné pravni pravy Nejvyssi spravai uvedl,
ze § 34b odst. 2 pism. b) bod 2 zakona o danich z ptijmt svéd¢i tomu, kdo sluzby potizuje
a v souvislosti s tim mu vznikaji vydaje (naklady), tedy zadavatelé klinickych studii, nikoli
tomu, kdo tyto sluzby poskytuje. Je tedy ztejmé, ze i po této zméné pravni pravy jsou
aplikovatelné zavéry rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 Afs 97/2018-41.

[27] Po novele provedené zakonem ¢.125/2016 Sb. tak muze zadavatel do hodnoty
odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje zahrnout takeé naklady vynalozené na zajisténi
sluzby klinického hodnoceni. Je to z toho divodu, ze klinické hodnoceni slouzi k ovéreni,
zda je vyvijené 1é¢ivo bezpelné a Gicinné a zda splruje pozadavky stanovené prislusnymi
pravnimi predpisy o lé¢ivech.

[28] Pokud se ovSem jedna o postaveni poskytovatelu sluzby klinického hodnocent,
u nich k zadné zméné nedoslo. Proto na né nadale dopadaji zavéry judikatury shrouteé vyse.
Poskytovateli sluzby klinického hodnoceni nalezi narok na odpocet na podporu vyzkumu
a vyvoje pouze tehdy, pokud jim poskytovana sluzba klinického hodnoceni sama o sobé
naplnuje znaky vyzkumu avyvoje, tedy zahrnuje ocenitelny prvek novosti a vyjasnéni
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vyzkumné nebo technické nejistoty azaroven nejsou vydaje (naklady) zahrnuty
u zadavatele. Pokud klinické hodnoceni slouzi pouze k ovéfeni bezpecnosti a Gcinnosti
testovaného 1é¢iva, nejsou tyto predpoklady naplnény (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu & j. 2 Afs 143/2023-68).

[29] Nejvyssi spravni soud tak neshledal, Ze by méstsky soud stéZovateléinu ¢innost
hodnotil rozporné, anebo ze by si nékteré diléi zavéry méstského soudu vzajemné

v /4 . . v/ ’ v 4 ’ / \4
odporovaly. Ze strany méstského soudu se nejednalo ani o zadné dotvoreni prava, nybrz
o vyklad G¢inné pravni Gpravy v souladu s ustalenou judikaturou.

[30] Stézovatelka opakované uvadéla, ze zalovany a méstsky soud nespravné vyhodnotili
podstatu jeji ¢innosti. V fizeni vSak nebylo sporné, jakou konkrétni ¢innost stézovatelka
pro zadavatele realizovala. Skutkové zavéry zalovaného potvrzené méstskym soudem se
shoduji s popisem cinnosti samotnou stézovatelkou, ktera realizovala, organizovala a fidila
jednotliveé faze (i celé klinické hodnocenti, a to dle pokynu zadavatele, ktery byl vlastnikem
testovaného léCiva. Stézovatelka prfi organizaci klinického testovani spolupracovala
a komunikovala se zadavateli, zkousejicimi (zdravotnicka zafizeni aplikujici léc¢ivo)
a prislusnymi regulatory. Od zdravotnickych zatizeni sbirala a validovala ziskana data a dle
nich pfipadné upravovala po predchozim souhlasu zadavatele prubéh klinického hodnoceni.
Za tuto Cinnost ji nalezela sjednana smluvni odména. Takto Cinnost popisovala sama
stézovatelka a shodné i zalovany a méstsky soud. Sporné bylo vyhradné pravni hodnoceni
Cinnosti, tedy zda se jednalo o vyzkum a vyvoj ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich
z prijmu.

[31] Méstsky soud v napadeném rozsudku s odkazem na judikaturu podrobné vysvétlil,
pro¢ stézovatelka jako subjekt provadéjici klinické hodnoceni 1é¢iv nemohla v daném
ptipadé uplatnit vydaje (naklady) na toto testovani jako od{itatelnou polozku. Ackoli
stézovatelka s timto hodnocenim polemizuje, po materialni (faktické) strance z hlediska
charakteru vykonavanych cinnosti bylo jeji postaveni obdobné postaveni danovych subjekta
/ Vv Vv / 4 vV Ve i v 7/ i v 7
ve vysSe zminovanych rozsudcich. Stézovateldina role byla organizacni a koordinacni, sama
nebyla zkousejicim subjektem, ale zkousejici subjekty vybirala, dozorovala a koordinovala.
Jednalo se o organizaci klinického hodnoceni dle pokynt zadavatele smétujici k ovéreni
/ Ve i v M /e / / Ve M 4 4 v
Ucinnosti a bezpecnosti vyvijeného léciva. Z hlediska posouzeni naroku na odpocet na
podporu vyzkumu a vyvoje nebylo rozhodujict, jak se jeji pozice v procesu nazyvala, nybrz
to, jaké dinnosti skutené vykonavala azda samy o sobé zahrnovaly prvek novosti
a vyzkumne (i technické nejistoty.

[32] Stézovatelka se v kasa¢ni stiznosti domaha toho, aby samotné klinickeé testovani bylo
4 M / [ / V 4 4 V7/e o o v M v
uznano jako vyzkumna ¢innost pro ulely zakona o danich z pfijma. Zduraznuje potrebu
odlisit Cinnost zadavatele klinické studie, ktery vyviji samotné lécivo, od klinického
hodnoceni, které ovétuje pusobeni 1é¢iva a jeho vlastnosti. Vyvoj1é¢iva a klinické hodnoceni
v / i */ M i 4 4 4 M 4 v / v 4
vsak spolu uzce souviseji. Klinické hodnoceni neni realizovano samo o sobé, nybrz se jim
testuji vlastnosti a uéinky vyvinutého lé¢iva (rozsudek €. j. 6 Afs 264/2021-43). Je pfitom na
zadavatelich, aby vyhodnotili, zda maji know-how a prostredky k tomu, aby klinicke testy
provadéli sami, anebo zda budou tuto innost zajistovat pres jiny subjekt (rozsudek

&.j. 2 Afs 143/2023-68).

[33] Z judikatury uvedené vyse vyplyva, ze klinické hodnoceni by mohlo byt povazovano
za vyzkum a vyvoj v danovém smyslu pouze tehdy, pokud by pfimo tento proces v sobé



6 Afs 107/2025

zahrnoval prvek novosti a vyzkumné ¢i technické nejistoty, tedy pokud by napt. klinické
hodnoceni spocivalo v navrzeni nového postupu ¢i vyvoje nové technologie. Stézovatelka
v /4 v/ v 4 v M4 Ve i M 4 4
vs$ak v posuzovaném pripadé nenamitala, ze by jeji postup pri klinickém hodnoceni byl
v néem vyzkumné novy, prevratny ¢ijedinecny. Poukazovala pouze na to, ze pfi své
Ve i 4 4 /4 / Ve 4 Ve v v v/ * 7/
Cinnosti ziskavala a vyhodnocovala nové poznatky o Géincich 1é¢iv, coz vsak ptimo souvisi
’ . 7.7 Ve . . ’ .. , ’
s vyvojem konkrétniho 1é¢iva, nikoli s vlastnim klinickym hodnocenim.

[34] Nejvyssi spravai soud se proto ztotoznuje se zavéry meéstského soudu, ze stézovatelka

Ve 4 M v/ 4 4 4 i L M /v v 4
svou Cinnosti, jak byla v rizeni prokazana, nenaplnila kritérium novosti. Shromazdéni
validnich dat o testovaném léku predstavovalo soudast procesu vyvoje nového léciva, jehoz
bezpeénost a uéinnost se timto zptsobem ovérovala. Nejednalo se o ¢innost, ktera by sama
o sobé bez dalstho naplnovala prvek novosti. Uvedené kritérium bylo v tomto pripadé
naplnéno u zadavateld klinického hodnoceni, ktefi novée 1é¢ivo vyvijeli, nikoli
u stézovatelky, ktera dle pokynu zadavatelt pro né zajistovala klinické hodnoceni.

[35] Stézovatelka nenesla ani riziko vyzkumné nejistoty, které taktéz lezelo na
zadavatelich klinického hodnoceni. Vyzkumna nejistota se v daném pfipadé tykala
samotného 1é¢iva, nikoli postupti vykonavanych v ramci klinické studie (shodné k tomu viz
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu C¢.j. 2 Afs 143/2023-69). V ptipadé negativniho
vysledku klinického hodnoceni nepostoupi vyvoj 1é¢iva do dalsi faze a 1ék nebude vyrabén.
V takoveé situaci by nebyla zmatena investice, kterou vynalozila stézovatelka, nybrz investice
vynalozena zadavatelem klinického hodnoceni. Netspéch této faze vyvoje léCiva ma vyznam
pro zadavatele, ktery v takovém pripadé nebude moci nové vyvinuté lécivo uvést na trh jako
svuj vyrobek (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 6 Afs 264/2021-43). Skutecnost, ze
by se sohledem na vysledky stézovatelkou provadéného klinického testovani lécivo
nedostalo na trh, se v podnikatelské aktivité stézovatelky nijak neprojevi. Stézovatelce bylo
za jeji cinnost spocivajici v klinickém testovani zaplaceno zadavatelem klinicke studie.

[36] Nejvyssi spravni soud nezlehluje, ze stézovatelka mohla Celit fadé nejistot a prekazek
administrativniho, organizacniho, komunikacniho ¢ifinanéniho charakteru. Ty ovsem
nelze povazovat za vyzkumnou nejistotu. Nejvyssi spravai soud rovnéz nezpochybriuje
dulezitost klinického testovani vyvijenych lééiv, které ptrinasi zasadni poznatky
v i / Ve M / 4 o 4 Ve M / M / 4
o bezpeénosti, Gcinnosti a konkrétnim ptsobeni lé¢iv na lidsky organismus. Vyzkumna
nejistota se ovSem v posuzovaném pripadé netykala primo zpusobu provadéni klinické
studie a klinického hodnoceni, nybrz samotného léciva. Prestoze tedy i stézovatelCina
¢innost vyzadovala vysokou droven odbornosti, z danového hlediska bylo rozhodné, zda
byly naplnény predpoklady pro ptiznani odpocétu na podporu vyzkumu a vyvoje. Cinnost
stézovatelky tyto predpoklady nenaplnila, nebot v sobé nezahrnovala prvek novosti ani
vyzkumné ¢i technické nejistoty. Meéstsky soud tedy ve shodé s finanénimi organy
M 4 v v v/ v M / Ve / .
nepochybil v zavéru, ze se v tomto pripadé nejednalo o vyzkum ¢i vyvoj ve smyslu § 34
odst. 4 zakona o danich z ptijmu.

[37] 'V posuzovaném pripadé by mohli narok na odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje
za splnéni dalsich podminek uplatnit zadavatelé klinického hodnoceni, ktefi by do odpocdtu
mohli zahrnout i hodnotu sluzeb poskytovanych stézovatelkou dle § 34b odst. 2 pism. b)
bodu 2 zakona o danich z pfijmu. Skuteénost, ze zadavatelé narok na odpocet na podporu
vyzkumu a vyvoje neuplatnili, pripadné uplatnit nemohli, neznamena, ze by toto pravo
preslo na stézovatelku (vizk tomu zavéry rozsudku Nejvysstho spravaiho soudu
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C.j. 2 Afs 143/2023-68). Stézovatelce tedy nemohl byt pfiznan ani ¢astecny narok na odpocet
na podporu vyzkumu a vyvoje.

[38] Stézovatelka se nemuze dovolavat ani dobré viry ¢i legitimniho oéekavani plynoucich
z pravni upravy § 34b dost. 2 pism. b) bodu 2 zdkona o danich z ptijmt nebo judikatury,
z niz moznost pfiznani naroku na odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje pro poskytovatele
sluzeb (pokud sam nevykonava ¢innost spliujici podminky vyzkumu a vyvoje) neplyne.

[39] K namitanému neprovedeni dikazu v fizeni pred méstskym soudem Nejvyssi spravni
soud uvadi, ze predmétem sporu mezi Glastniky fizeni nebylo to, jaké konkrétni sluzby
stézovatelka v ramci klinického hodnoceni 1éku poskytovala. Finanéni organy ani méstsky
soud nezpochybriovaly skutkovy stav a stéZovateldina tvrzeni a popis jeji ¢innosti. Sporné
bylo vyhradné pravni hodnoceni poskytovanych sluzeb, tedy zda byly podfaditelné pod
pojem vyzkum a vyvoj dle § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu. Jelikoz skutkova zjisténi
nebylo sporna, meéstsky soud spravné vyhodnotil, ze bylo nadbyteéné provadér dalsi
dokazovani, jehoz ucelem mélo byt ovéreni ¢innosti stézovatelky, o cemz v rizeni nepanoval
spor (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu  ze dne 18. 5. 2023,
C.j. 8 Afs 201/2021-74,  ¢.4491/2023  Sb.NSS, nebo nalez Ustavntho  soudu
ze dne 8. 12. 2009, sp. zn. L. US 118/09).

IV. Zavér a naklady fizeni

[40] Nejvyssi spravai soud neshledal kasa¢ni stiznost divodnou, a proto ji podle § 110
odst. 1 véty posledni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni (dale jen ,s. f. s.%), zamitl.

[41] O nakladech rizeni o kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60
odst. 1 a7 s. f.s. vespojent s § 120 s. f. s. Vzhledem k tomu, ze zalobkyné (stézovatelka)
v v * 7/ v \4 4 v/ 4 4 v/ 4 4 M /7 IV 4
neméla ve véci Gspéch a zalovanému zadné naklady rizeni nad ramec jeho obvyklé Uredni
¢innosti nevznikly, Nejvyssi spravai soud rozhodl tak, Ze Zalobkyné nema pravo na nahradu
4 o V/ 4 v 7/ /v i v / /4 4 o V/ 4 V4 a4 M
nakladu fizeni o kasa¢ni stiznosti a zalovanému se nahrada nakladu fizeni o kasacni stiznosti
nepriznava.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 8. ledna 2026

Mgr. Ing. Veronika Jurickova
predsedkyné senatu



