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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Tomase Langaska, soudce Filipa
Dienstbiera a soudkyn¢ Veroniky Jufickové v pravni véci zalobkyné: Vestra Clinics s.r.o.,
ICO 28796225, sidlem Jiraskova 1389, Rychnov nad Knéznou, zastoupena JUDr. Frantiskem
Diviskem, advokitem, sidlem Velké namésti 135/19, Hradec Krilové, proti zalovanému:
Odvolaci finanéni feditelstvi, sidlem Masarykova 427/31, Brno, tykajici se zaloby
proti rozhodnuti zalovaného ze dne 27. kvétna 2020 ¢.j. 20595/20/5200-11434-711926,
o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Krajského soudu v Hradci Kralové ze dne
29. ¢ervence 2021 ¢. j. 31 Af 27/2020 - 42,

takto:
I Kasacni stiznost zalobkyn¢ se zamita.
II. Zalobkyné n e m a pravo na nahradu nakladu fizenf o kasa¢ni stiZnosti.
ITI.  Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladu fizeni o kasaéni stiznosti.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni pfipadu

(1] Zalobkyné v dafiovém piiznani k dani z pijma pravnickych osob za zdafiovaci obdobi
2016, 2017 a 2018 uplatnila odpocet na podporu vyzkumu a vyvoje ve smyslu § 34 odst. 4
zakona ¢. 586/1992 Sb., o danich z pffjmd. Finanéni dfad pro Krilovéhradecky kraj (dale
jen ,spravce dan¢®) Zalobkyni nazakladé¢ skute¢nosti zjiSténych v fizenich tykajicich
se pfedchazejicich zdanovacich obdobi vyzval k odstranéni pochybnosti ohledné této polozky.
Ve vyzvé k odstranéni pochybnosti vyjadfil nazor, Ze zalobkyné nerealizovala vyzkum a vyvoj,
pouze poskytovala sluzbu bez vlastnf vyzkumné aktivity.

[2] Platebnimi  vyméry ze dne 10. listopadu 2017 ¢. . 1835987/17/2712-50521-603000,
ze dne 18. prosince 2018 ¢.j. 2021405/18/2712-50521-602018 a ze dne 20. prosince 2019



6 Afs 264/2021

¢. . 2008497/19/2712-50521-602018 spravce dané zalobkyni vyméfil dan z ptfjmt pravnickych
osob za vySe uvedena zdanovaci obdobi v celkové vysi 3 370 410 K¢ (o 2 613 640 K¢ vice,
nez zalobkyné deklarovala v danovych pfiznanich). Shledal, Ze zalobkyné neprovadéla vyzkum
ani vyvoj, na zakladé kterého by méla narok na odpocet ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich
z ptfima. Klinické hodnoceni, které zalobkyné¢ provadéla pro zahraniéni farmaceutické
spole¢nosti, nen{ vlastnim experimentalnim vyvojem, nybrz sluzbou pro tyto zadavatele. Nelze
v ném spatfovat ocenitelny prvek novosti a vyzkumné ¢i technologické nejistoty, které jsou
pro vyzkum a vyvoj charakteristické.

3] Odvolani Zalobkyné proti platebnim vyméram zamitl zalovany rozhodnutim oznacenym
v navétd.  Odkazal narozsudky Nejvysstho spravntho soudu ze dne 26. cervence 2018
C.j. 1 Afs 97/2018 - 41 a ze dne 3. fijna 2018 ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, které se tykaji obdobné
¢innosti zalobkyné v pfedchazejicich zdanovacich obdobich. Uved], Ze vyzkum a vyvoj provadéli
zadavatelé klinickych studii, na kterych se zalobkyné podilela. Prave zadavatelé, nikoli zalobkyné,
nesli zvySené riziko spojené s vyssi mirou nejistoty komercéni vyuzitelnosti vysledkt vyzkumu.
Zadavatelé stanovili, v jakych davkach, kdy, komu a jak bude vyvijeny lék podavan, a zavazali
zalobkyni pfesnymi postupy. Studie byly zaslepené, Zalobkyné tedy nevédéla, zda pacientim
podava testovany lék (a v jaké koncentraci), ¢ placebo. Zalobkyné nemohla pribéh klinického
hodnoceni nijak ovlivnit. Jeji ¢innost je proto tfeba vnimat jako poskytnuti sluzby tomu,
kdo provadi vyzkum a vyvoj. Takova ¢innost muze v konkrétnich pfipadech sama predstavovat
vyzkum ¢ivyvoj, vtom zalobkyniné tomu tak vSak nebylo. Neni rozhodné, zdaslo olL,
nebo III. fazi klinického hodnoceni, podstata cinnosti zalobkyné byla vzdy stejna. Klinické
hodnoceni probihalo navelkém poctu pracovist avyzkum byl zavrSen na zakladé udaja
od vSech, nikoli pouze od Zalobkyné. Znalecky posudek, ktery Zalobkyné predlozila, nepfinesl
zadnou zménu skutkovych zjisténi. I ze znaleckého posudku vyplyva, ze zalobkyné musela
respektovat zadani zadavatele. To, Ze se mohla odchylit od protokolu, neznamend, ze provadcéla
vyzkum ¢i vyvoj. Védecké prace, které publikoval jednatel Zalobkyné MUDr. Ladislav Pazdera,
samy o sobé nestaci pro zavér, ze ¢innost zalobkyné vykazovala prvek novosti, navic ani nebyly
vysledkem vlastn{ védeckovyzkumné ¢innosti MUDr. Pazdery.

[4] Zalobu proti rozhodnuti Zalovaného zamitl Krajsky soud v Hradci Kralové (dale
jen ,krajsky soud”) rozsudkem oznacenym v navétl. Odkazal nasvé rozsudky ze dne
30. dubna 2016 ¢.j. 31 Af52/2016 - 161 a¢.j. 53/2016-157, v nichz se zabyval dan{ z ptfjma
zalobkyné za pfedchazejici zdanovaci obdobi se zavérem, ze zalobkyné neprovadéla vyzkum
ani vyvoj ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijmu. Zavéry téchto rozsudku potvrdil
1 Nejvyssi spravni soud. K posouzeni cinnosti zalobkyné nebylo tfeba vypracovani znaleckého
posudku, jeji dloha v procesu klinického hodnoceni byla zfejma. Sdéleni Ministerstva financi,
na které zalobkyné odkazovala, bylo formulovano v obecné roviné, bez posouzeni konkrétnich
vstupnich udaji, a nemohlo zalozit dobrou viru zalobkyné.

I1. Kasacni stiZnost a prub¢h fizeni o ni

[5] Zalobkyné (dale té% ,stézovatelka® podala proti rozsudku krajského soudu kasacni
stiznost. Namitala, Ze krajsky soud nemél vychazet z rozsudkt Nejvyssiho spravniho soudu
C.j. 1 Afs 96/2018 - 42 a¢.j. 1 Afs 97/2018 - 42, které nepfedstavuji zavazny pravai ndzor
vesmyslu § 110 odst. 4 zikona ¢. 150/2002 Sb., soudni fid spravani (dale jen,s. f.s.),
v projednavaném pifpadé byl navic jiny skutkovy stav. Dle nazoru stézovatelky Nejvyssi spravni
soud nepochopil podstatu jeji ¢innosti a klinického hodnoceni, své zavéry neoptel o zadné
dokazovani, nybrz jen o domnénky, které pfevzal od zalovaného. St¢zovatelka povazuje rozsudky
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Nejvyssiho spravniho soudu za nepfezkoumatelné a protiustavni, krajsky soud opacny zavér nijak
nezdiavodnil. Rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu navic byly pro sté¢zovatelku piekvapivé.

[6] Stejné jako v danovém fizeni iv fizeni pfed krajskym soudem odkazovala stézovatelka
na znalecky posudek zpracovany PharmDr. Josefem Bakesem, Ph.D., soudnim znalcem v oboru
zdravotnictvi, odvétvi farmakologie, specializace farmakologie humannich a veterinarnich 1éciv.
Z tohoto znaleckého posudku podle ni vyplyva, ze v jeji ¢innosti byly prvky novosti i nejistoty.
Prvek novosti spociva vtom, zepravé zkouSejici (investigator), tedy lékaf pracujici
pro stézovatelku, posuzuje stav pacienta a hodnoti, zda ma vztah ke zkousené lécivé latce, dale
se podili na odhalovani bezpec¢nosti a rizik inovativni 1é¢by a na hledani klinicky vyvazené davky.
Stézovatelka dale odkazala na fadu védeckych praci, které publikoval jeji jednatel MUDr. Pazdera
na zakladé informaci a poznatkd z prabéhu klinického hodnoceni. Tyto prace jsou vysledkem
védeckovyzkumné cinnosti jednatele stézovatelky, a tim padem i stézovatelky. Jde o védecké
prace, na jejichz zakladé dochazi ke zméné pravidel 1ékafskych postupt. Iv tom lze spatfovat
pfinos v podobé prvku novosti. Ze znaleckého posudku vyplyva, ze neodmyslitelna cast
védeckého poznani v ramci klinického hodnoceni probiha pravé u investigatoru, ktefi se podileji
na vytvafen{ protokold pro klinické hodnoceni a mohou se od nich i odchylit, aby eliminovali
okamzité riziko pro subjekt hodnoceni. Protokoly zkousejicim ponechavaji i prostor pro vlastni
védecké uvazeni, zejména ohledné¢ naboru vhodnych pacienti a jejich zafazeni a pro urceni vyse
podavané latky. Vtomto sméru stézovatelka odkazala na potvrzeni od spolec¢nosti
PharmatrophiX, Inc., Eisai Inc. a NeurSciosGmbH a od MUDr. D. B., MD. Krajsky soud nijak
nezduvodnil, pro¢ k témto potvrzenim nepiihlédl. Stézovatelka se tedy podili na vytvafeni
pravidel védeckého vyzkumu a pfinasi prvek novosti, pravidla nejsou pouze diktovana
zadavatelem. Stézovatelka pfinasi iniciativu do procesu klinického hodnoceni, ovliviiuje jeho
prabéh ci vysledek prostfednictvim informaci a hodnocenti, na jejichz zakladé vznikaji SUSARy
(zkratka z anglického Suspected Unexpected  Serious Adperse  Reaction, tj. podezieni na zavazny
neocekavany nezadouci ucinek, pozn. soudu). Tyto poznatky mohou pfinést prave
jen investigatofi.

[7] Vyzkumna nejistota pak spocivala v tom, ze hrozilo zastaveni studie, a tedy i riziko
ukonceni pfijmu sté¢zovatelky, a v neprobadanosti chovani podavanych 1éc¢iv. V danovém fizeni
st¢zovatelka riziko, které nese, setrvale popisovala a navrhovala v tomto sméru dikazy, které
viak zalovany neprovedl. Cinnost stéZovatelky rozhodné nelze oznaéit za bézné podnikani,
je spojena s testovanim na lidech. StéZzovatelka nese stejné ekonomické riziko jako zadavatel,
pokud bude ukoncena klinicka studie, pfijde stézovatelka o finanéni zdroje pro svou cinnost,
se kterou jsou spojeny pravidelné provozni naklady.

(8] Vyzkum a vyvoj provadi stézovatelka vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky,
nepofizovala v tomto ohledu zadnou sluzbu. Zavéry Nejvyssiho spravnfho soudu, které krajsky
soud pfevzal, proto povazuje za zcela mylné. Zduraznila, ze pro moznost uplatnéni odcitatelné
polozky staci, aby jeji ¢innost vykazovala jeden z prvkia novosti ¢i nejistoty, nemusi byt pfitomny
oba zaroven.

[9] Stézovatelka uvedla, Ze je nestatnim zdravotnickym zafizenim, které se vénuje pouze
¢innosti v oblasti klinického hodnoceni lécivych piipravka a ucastnf se II. a III. faze klinického
hodnoceni. Krajsky soud opomenul studie, ve kterych se stézovatelka ucastnila II. faze klinického
hodnoceni. Proces klinického hodnoceni je pffsné regulovany. Postaveni stézovatelky v tomto
procesu je jedine¢né a nenahraditelné, pouze ona ma piistup k pacientim. Bez vyzkousen{ latky
na pacientech ji neni vibec mozné uvést na trh. Podstatnou roli v procesu klinického hodnoceni
hraje zkousejici, jimz muze byt pouze 1ékaf (jednatel ¢i zaméstnanec stézovatelky). I Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv potvrdil, ze sté¢zovatelka provadi vyzkum a vyvoj léku.



6 Afs 264/2021

[10]  Stézovatelka postupovala v dobré vife na zdkladé pokynu D-288 ze dne 3. ffjna 2005
Ministerstva financ{ k jednotnému postupu pii uplatiovani § 34 odst. 4 a5 zakona o danich
z ptijma (¢. j. 15/96003/2005, dale jen ,,pokyn D-288%) a sdéleni pracovnika Ministerstva financi
ze dne 25. Cervna 2021 ¢&.j. MF-42144/2012/15-151, ze kterych vyplyva, ze vydaje na klinické
zkousky 1éku 1ze uplatnil jako odcitatelnou polozku od zakladu dané. Vyklad krajského soudu
a zalovaného vsak cini ¢ast pokynu, ktera pfipousti uplatnéni odcitatelné polozky na klinické
zkousky 1ékt, obsoletni, nebot’ vydaje si nemutze odecist ani stézovatelka, ani zadavatel klinického
hodnoceni (ktery v tomto rozsahu poptava sluzbu ujiné osoby). Stézovatelka napliuje tii
z kritérii pro posouzeni vyzkumu a vyvoje dle pokynu D-288 (hledani pfedtim neodhalenych
jevi, struktur nebo vztaht, kvalifikace pracovnik zafazenych do projektu, vysledkem ma byt
nové, hlubsi chapan{ jeva, vztahd, principt s vyznamem $irsim nez pro jednoho poplatnika).

[11]  Dle nazoru stézovatelky nelze uplatinovat zuzujici vyklad, podle kterého si stézovatelka
nemuze uplatnit odcitatelnou polozku na vyzkum avyvoj, pokud je vlastnikem vysledku
zadavatel. Takovy vyklad by branil uplatnéni odpoctu i v situaci, kdy by se na vyzkumu podilelo
vice subjekti a vlastnikem vysledku byl pouze jeden znich. Lékafska véda se vsak provadi
ve vétSich tymech. Stézovatelka se na vystupu klinického hodnoceni podilela. Samotna
skutecnost, ze vysledek cinnosti stézovatelky je majetkem zadavatele, ji proto nemuze branit
v uplatnéni odcitatelné polozky na vyzkum a vyvoj.

[12]  Na zavér sté¢zovatelka namitla, Ze si urcovala cile i dobu trvan{ projektt sama, neurcoval je
zadavatel. Cil 1 doba klinického hodnoceni se urcuji na mezinarodnich védeckych konferencich,
kterych se st¢zovatelka (prostfednictvim svého jednatele) ucastni, a nasledné se promitnou
do protokolu o klinickém hodnoceni, ktery zpracovava zadavatel. Sté¢zovatelka se k nému v této
fazi maZe jesté vyjadiit a navrhnout jeho zménu idoplnéni. Uloha stézovatelky v procesu
klinického hodnoceni byla nalezit¢ vysvétlena ve znaleckém posudku, zrozsudku krajského
soudu vsak neni zfejmé, jak k hodnoceni znaleckého posudku pfistoupil ajak se vypotfadal
s potvrzenimi, ktera mu stézovatelka pfedlozila, coz jej ¢ini nepfezkoumatelnym.

[13]  StéZzovatelka ma za to, ze na zakladé doplnéni dokazovani se Ize odchylit od rozsudka
prvniho senatu Nejvyssiho spravniho soudu, z nichz vychazel krajsky soud. Pokud by vSak nyni
rozhodujici senat shledal, Ze skutkové odchylky nejsou dostate¢né, navrhuje stézovatelka
pfedlozeni véci rozsifenému senatu.

[14]  Zalovany ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti uvedl, Ze krajsky soud sice nebyl v této
konkrétni véci zavazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu, avsak s ohledem
na faktickou totoznost véci a pfiléhavost dfive vyfc¢enych judikaturnich zavért na prakticky
identicky skutkovy stav a zasadu legitimniho ocekavani lze ucinit zavér, Ze zde byl ekvivalent
zavazného pravniho nazoru ve smyslu § 110 odst. 4 s. f. s. Stézovatelka nenesla riziko a nejistotu
vyplyvajici z vyzkumu a vyvoje, nesla pouze riziko souvisejici s béznou podnikatelskou cinnosti.
Naklady vynalozené na klinické hodnoceni nesly ktizi vysledku hospodafeni stézovatelky,
vSechny zaplatili zadavatelé. StéZzovatelka neprovadi vyzkum avyvoj vlastnim jménem,
nybrz poskytuje zadavateli sluzbu, za kterou ji nalesi uplata. Cinnost stéZovatelky v procesu
klinického hodnoceni byla zfejma, pojmové slo o tutéz cinnost, kterou by vykonaval zadavatel.
Rozhodujicim faktorem je ekonomicka samostatnost, s niz je nerozluéné spjata nejistota ohledné
vysledku vyzkumu a jeho komeréniho vyuziti a navratnosti vynalozenych naklada. Stézovatelka
v$ak méla smluvni jistotu thrady naklada. To, ze stézovatelka nenaplnila znak ekonomické
samostatnosti, nemuze zadny znalecky posudek zvratit, k posouzeni této otazky neni tfeba
odbornych znalosti. Pro nenaplnéni podminky ekonomické samostatnosti nebylo mozné
posuzovat, zda ¢innost sté¢zovatelky odpovidala pozadavkim kladenym na vyzkum a vyvoj.

[15]  Nejvyssi spravni soud zaslal vyjadfeni Zzalovaného stézovatelce na védomd.
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I1I. Posouzeni kasacni stiZnosti NejvyS§im spravnim soudem
[16]  Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost posoudil a dospél k zavéru, ze neni diivodna.

[17)  Z argumentace stézovatelky je zfejmé, zesesnazi pfedevsim zvratit zavéry,
které Nejvyssi spravai soud pfijal v rozsudku ze dne 26. cervence 2018 ¢.j. 1 Afs 97/2018 - 41,
¢.3810/2018 Sb. NSS, a na n¢j navazujicim rozsudku ze dne 3. ffjna 2018
¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42. Proti rozhodnutim Nejvysstho spravniho soudu vsak neni pfipustny
opravny prostfedek. Stézovatelka se proti t¢émto rozsudkim (a na né navazujicim rozsudkam
krajského soudu a Nejvysstho spravniho soudu) branila dstavnimi stiznostmi, které véak Ustavni
soud odmitl pro zjevnou neopodstatnénost, pricemz shledal, ze zavéry Nejvysstho spravniho
soudu maji racionalni zaklad ajsou logicky a srozumitelné odivodnény (usneseni ze dne
21. ledna 2020 sp. zn. IT1. US 61/20 a ze dne 11. Gnora 2020 sp. zn. IT1. US 4149/19).

[18]  Nelze pfisvédcit namitce, ze z napadeného rozsudku neni zfejmé, jakym zpusobem
krajsky soud hodnotil znalecky posudek, na ktery se sté¢zovatelka v zalobé odvolavala. Krajsky
soud vbodé¢ 39 jednoznacéné wuvedl, Ze pravni nazor, ktery jiz vyjadfil v rozsudcich
¢.j. 31 Af52/2016 - 161 a¢.j. 31 Af53/2016 - 157, v nichz vychéazel zrozsudkd Nejvyssiho
spravnfho  soudu  ¢.j. 1 Afs 97/2018 -41  a¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, ,nemizou  vyvratit
ani podrobné zalobni namitky upozoriujici na zavéry obsazené ve znaleckém posudku. Rovneéz
tak napadené rozhodnuti, které dle nazoru zalobce na pfedlozeny znalecky posudek konkrétné
nereaguje, nelze povazovat za nepfezkoumatelné. V projednavané véci totiz rozhodnuti
nezaviselo na posouzeni otazky, k niz by bylo tfeba odbornych znalosti, jak vyzaduje ust. § 95
danového fadu.“ Z citované pasaze je ziejmé, ze krajsky soud povazoval znalecky posudek
za nadbytecny dukaz aneprovedl jej. Totéz vyplyva iz pasize citované zrozsudkua
¢.j. 31 Af52/2016 - 161 a¢.j. 31 Af53/2016 - 157: ,,V daném pftipadé nebylo divodné znalce
k prokazani skutecnosti rozhodnych pro spravné zjisténi a stanoveni dané ve smyslu ust. § 95
danového fadu ustanovit. V projednavané véci totiz na posouzeni postupu dle ust. § 34 zakona
o danich z pffjmt nebylo tfeba odbornych znalosti, nebot’ se jednalo o zvazeni, zda cinnost
zalobce vykazovala znaky vyzkumu avyvoje, pficemz tuloha zalobce byla v tomto procesu
zfejma.* Krajsky soud sice citoval i vétu, ze ,,z tohoto pohledu pfistoupil k hodnoceni znaleckého
posudku®, ktera vyvolava dojem, ze znalecky posudek provedl jako dukaz a nasledné hodnotil,
avsak zjevné §lo pouze o neobratné pfevzeti kompletni pasize odivodnéni rozhodnuti vydaného
v fizenich sp. zn. 31 Af52/2016 a 31 Af53/2016, v nichz krajsky soud znaleckjm posudkem
skute¢né dokazoval — na rozdil od tohoto fizeni, ve kterém rozhodl bez jednani (§ 51 odst. 1
s. f. s.). Nejvyssi spravni soud povazuje na zakladé oduvodnéni napadeného rozsudku jako celku
za nepochybné, ze krajsky soud povazoval znalecky posudek za nadbytecny, a také to dostatecné
srozumitelnym zptasobem vyjadfil.

[19]  Pro aplnost Nejvyssi spravni soud uvadi, ze rozsudek krajského soudu je pfezkoumatelny
i ve vSech dalsich aspektech. Je z n¢j zfejmé, jak krajsky soud o zalobé rozhodl i jaké stanovisko
zaujal k jednotlivym Zalobnim namitkam.

[20]  Jak vesvych rozhodnutich uvadéli krajsky soud i zalovany, Nejvyssi spravni soud
se jiz ke stézovatelciné danové povinnosti v kontextu odcitatelné polozky podle § 34 odst. 4
zakona o danich z pfijma vyjadfoval. Ve vyse citovaném rozsudku ¢.j. 1 Afs 97/2018 - 41, ktery
se tykal zdanovacich obdobi 2011 — 2013, Nejvyssi spravni soud vysel mimo jiné z pokynu
D-288, ze kterého vyplyva, ze zakladnim kritériem pro odliseni vyzkumu a vyvoje od ostatnich
¢innost{ je pi{tomnost ocenitelného prvku novosti a vyjasnéni vyzkumné nebo technické
nejistoty.
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[21]  Dospél k zavéru, ze klinické hodnoceni 1ékt je obecné ¢innosti podfaditelnou pod pojem
vyzkumu a vyvoje. AvSak v tomto piipadé neprobihala vlastni vyzkumna aktivita u stézovatelky,
ale u zadavatele (farmaceutické spolecnosti). Zadavatel novy 1ék vyvijel, s ohledem
na pfedchazejici faze vyvoje vyvinul téz zadani, podle kterého probihala tfeti faze vyvoje 1éku.
Zadavatel stanovil, v jakych davkach, kdy, komu a jak bude testovany lék podavan. Ve vétsine
piipada slo o randomizovanou dvojit¢ zaslepenou studii — stéZzovatelka tedy sama nevédéla,
zda viibec pacientim podava vyvijenou latku ¢i placebo, pfipadné v jaké koncentraci je latka
podavana. Stézovatelka nemohla sama ovlivnit prabéh klinického hodnoceni, které musi probihat
na zaklad¢ jasn¢ stanovenych pravidel vytvofenych pravé zadavatelem. Jedinou moznosti, jak
mohla do prabéhu hodnoceni zasdhnout, bylo jeho ukonéeni. Zadani je v piipade
multicentrického hodnoceni totozné pro vice zkousejicich zdravotnickych zafizeni. Stézovatelka
tedy nemohla do prabéhu testovani pfinést zadnou vlastni iniciativu upravujici nastaveny postup,
¢i vyzkumnou aktivitu, ktera by méla vliv najeho prabéh d¢ivysledek. Zadavatel klinického
hodnoceni je plné odpovédny zajeho organizovani, zahajeni ikonecné zpracovani vysledka
ziskanych od jednotlivych zkousejicich. Cinnost stézovatelky tak de facto spocivala v plnéni jasné
stanovenych pokynu na zdkladé objednavky zadavatele, byt’ samoziejmé toto plnéni spocivalo
ve vysoce odborné medicinské ¢innosti. Takova ¢innost proto musi byt vnimana jako poskytnuti
sluzby zadavateli, ktery vyzkum a vyvoj provadi.

[22]  Danova podpora je poskytovana ke zmirnéni ekonomického rizika, jimz je riziko plynouci
z toho, ze vyzkum ¢i vyvoj nepovede k zadoucim vysledkim (zde dspésnost testovaného léciva)
a z toho plynouci navratnosti vynalozenych prostfedkt. Toto riziko stézovatelka jako ,,pouhy
dodavatel sluzeb nenese. Sté¢zovatelka neméla s provadénym klinickym hodnocenim zadné
dodatecné naklady, které by spocivaly v nutnych investicich pro ¢innosti, které si u ni zadavatel
objednal. Provadéna cinnost, ac vysoce odborna, plné odpovida povaze ¢innosti stézovatelky,
ktera je zdravotnickym zafizenim, u kterého se zazemi a vybaveni pro tento druh cinnosti
pfedpoklada. U sté¢zovatelky samotné se nejednalo o vyzkum a vyvoj. Ten provadéli zadavatelé,
ktefi nesli zakonodarcem pfedpokladané zvysené riziko dané vyssi mirou nejistoty ohledné
komercni vyuzitelnosti vysledka vyzkumu a vyvoje. Stézovatelka se pohybovala v oblasti
,,bézného podnikani, které zakonodarce podobnym zpusobem danovée nezvyhodnil. Zadavatelé
(farmaceutické spolecnosti) stézovatelce pfedali testovany material (vyvijeny 1ék) a dalsi material
potfebny pro klinické testovani vcetné vybaveni a zavazali ji pfesnymi postupy. Stézovatelka
zadavatelim poskytovala sluzbu, za kterou ji nalezela uplata dle uzavienych smluv.

[23]  Stézovatelka nenesla ani riziko vyzkumné nejistoty, ta lezela na zadavateli. V piipadé
negativniho vysledku klinického hodnoceni nepostoupi vyvoj léciva do dalsi faze, 1ék tedy nebude
vyrabén. V takové situaci neni zmafena rizikova investice, kterou vynalozila stézovatelka,
ale investice zadavatele klinického hodnoceni. Z hlediska ¢innosti sté¢zovatelky je neuspéch tfeti
faze vyvoje lé¢iva nepodstatny; vyznam ma pouze pro zadavatele, ktery by pifpadné nove
vyvinuté léc¢ivo distribuoval jako svij vyrobek. StéZzovatelka svou cinnosti nenapliovala
ani kritérium novosti; tu lze pfi vizkumu a vyvoji 1éka spatfovat v jeho cili, tedy vyvinuti nového
léciva. Itoto kritérium je tedy naplnéno u zadavatele. Stézovatelka neprovadéla ani konecné
hodnoceni ucinnosti lécebné latky. Védecké prace (odborné clanky), které stézovatelka
prezentovala jako vystup vyzkumu a vyvoje, sice pfispivaji k vyvoji 1éki, nejsou ale vysledkem jeji
vlastni védeckovyzkumné ¢innosti.

[24]  Nejvyssi spravni soud se v rozsudku ¢.j. 1 Afs 97/2018 - 41 vyjadfil €z k argumentaci
st¢zovatelky, ze vyklad Zzalovaného, nyni zastavany i krajskym soudem, cini obsoletni tu cast
pokynu D-288, ktera mezi ¢innosti napliujici znaky vyzkumu a vyvoje fadi klinické hodnoceni
1éka. Pfipomnél, ze ucelem zakona v rozhodném znéni nebylo, aby danové zvyhodnéni spojené
s provadénim ¢innosti vyzkumu a vyvoje mohlo byt uplatnéno ,,za kazdou cenu®, at’jiz tuto
¢innost provadi kdokoli. Naopak, cilem je nepfima podpora rozvoje védeckovyzkumnych kapacit
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u pravé a jen poplatnika, ktery vyzkum a vyvoj vlastnimi materialnimi a personalnimi prostredky
provadi. Nehodla-li (¢i nemuze-li) provadét veskeré cinnosti vyzkumu a vyvoje svymi silami,
ale nakoupi tyto cinnosti jako sluzbu, neni divodu tento zptisob provadéni vyzkumu a vyvoje
danové zvyhodnovat prostiednictvim nepiimé podpory dle § 34 odst. 4 zakona o danich
z ptfjmua. Primarnim tdcéelem bodu 7 pism.a) odst. 2 pokynu D-288 ve spojeni s § 34 odst. 4
zakona o danich z pffjmut neni zabranit dvojimu uplatnéni odcitatelné polozky na tytéz cinnosti
u raznych subjektd, jak svou argumentaci naznacuje stézovatelka. Jeho cilem je podpora vyzkumu
avyvoje provadéného jednotlivyimi subjekty vramci vnitropodnikové cinnosti vlastnimi
prostfedky a vlastnimi pracovniky. Nejvyssi spravai soud proto dovodil, Zze nemoznost uplatnéni
odcitatelné polozky u zadavatele z divodu obstarani urcité c¢innosti vyzkumu a vyvoje formou
sluzby neznamena automatické preneseni moznosti uplatnéni této danové vyhody u stézovatelky
(poskytovatele sluzby). Takova situace muze byt problematicka z hlediska ekonomické efektivity,
neni v§ak protitstavni (v podrobnostech viz bod 41 rozsudku ¢. j. 1 Afs 97/2018 - 41).

[25]  Citované pravni zavéry pievzal Nejvyssi spravni soud ive vyse citovaném rozsudku
C.j. 1 Afs 96/2018 - 42, ktery se tykal zdanovaciho obdobi roku 2014. Z tohoto rozsudku
vyplyva, ze novelizace zakona o danich z piffjmut, ktera dGpravu odpoctu na vyzkum a vyvoj,
obsazenou puvodné v § 34 odst. 4 — 8 zakona o danich z ptijmu, rozclenila do § 34 odst. 4 a 5
a § 34a — 34e tohoto zakona, z obsahového hlediska pfinesla pouze nckteré diléi zmeény, které
nemaji na posouzeni stézovatelcina ptipadu vliv.

[26]  V fizenich pfed krajskym soudem, ktera nasledovala po vydani citovanych rozsudka
Nejvysstho spravnfho soudu (jimiz byly ke kasacni stiznosti zalovaného zruseny puvodné
vyhovujici  rozsudky krajského soudu), stézovatelka predlozila  znalecky  posudek,
na ktery se odvolava i v nyni projednavaném piipadé. Nejvyssi spravni soud vsak v rozsudcich
ze dne 30. fijna 2019 ¢.j. 1 Afs 184/2019 - 38 i ze dne 7. listopadu 2019 ¢.j. 1 Afs 183/2019 - 40
ve shod¢ s krajskym soudem shledal, Ze znalecky posudek neobsahuje Zzadné nové skutecnosti
stran povahy ¢innosti stézovatelky, které by nebyly popsany v prabé¢hu danového fizeni. VSechny
tyto skutecnosti vzal Nejvyssi spravni soud v potaz jiz v pfedchazejicim fizeni, kdy mél ostatné
skutkovy stav za dostatecné zjistény. Lze pfipomenout, ze zhodnoceni, zda ¢innost stézovatelky
pfedstavuje vyzkum ¢i vivoj, je otazkou pravni, nikoli skutkovou, a jeji posouzeni nenalezi znalci,
nybrz zalovanému, potazmo spravnim soudum (rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
11. ¢ervna 2015 ¢. j. 10 Afs 24/2014 - 119, ¢. 3273/2015 Sb. NSS).

[27]  Z popsané rekapitulace je zfejmé, ze Nejvyssi spravni soud (a v navaznosti na ngj
ani krajsky soud) nevychazel pouze z toho, komu nalez{ vlastnictvi k vysledku vyzkumu a vyvoje,
jak stézovatelka naznacovala v kasacni stiznosti (stov. vyse bod [11]). Slo pouze o jednu
z okolnosti, které vzal v avahu.

[28]  Je vhodné téz zminit, ze v fizenich, ve kterych byly vydany dosud zminéné rozsudky,
st¢zovatelka uplatnovala podobnou argumentaci jako nyni.

[29]  V projednavané veéci zalovany ikrajsky soud vysli zrozsudka c.j. 1 Afs 96/2018 - 42
a1l Afs 97/2018 - 41, jelikoz cinnost, jiz stézovatelka vykonavala ve zdatiovacich obdobich
2016 — 2018, ktera jsou pfedmétem tohoto fizeni, byla shodna jako c¢innost, jiz stézovatelka
vykonavala ve zdanovacich obdobich pfedchazejicich. Tento pfedpoklad stézovatelka nijak
nezpochybnovala (obecnou namitku rozdilnosti II. a III. faze klinického testovani uplatnila
az v kasacni stiznosti, nikoli v Zzalobé, coz ji ¢ini s ohledem na § 104 odst. 4 s. f. s. nepfipustnou).
Nejvyssi spravni soud jiz shledal, ze znalecky posudek PharmDr. Josefa Bakese, Ph.D. nemuze
na dffve pfijatych zavérech nic zménit, a neni zde ani zadna jina skutkova okolnost, na zakladé
které by se nyni mohl odchylit od zavéra pfijatych v citovanych rozhodnutich.
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[30]  Potvrzeni od né¢kolika farmaceutickych spolecnosti, na které stézovatelka odkazovala,
pouze znovu popisuji jeji cinnost, nikoli vsak zptsobem, ktery by se odliSoval od zjisténi
zalovaného, jez Nejvyssi spravni soud jiz zohlednil. Nejvyssi spravni soud nezpochybnuje,
ze se jednatel stézovatelky podilel na pfipravé postupt pro klinické hodnoceni (protokolu),
nicméné pfedmétem vyzkumu a vyvoje nebyly tyto protokoly, nybrz Iéky. Na vyzkumu a vyvoji
1éka se sté¢zovatelka sice v jistém smyslu podilela, avsak pouze tim, ze pacientim podavala
pfipravky, které obdrzela od zadavatele klinického hodnoceni (pficemz s ohledem na to,
ze se jednalo o dvojité zaslepené studie, nevédéla, jestli pacientim podava testovany lék,
¢i placebo), zaznamenavala jejich ucinek na zdravotni stav pacientd a tyto udaje pfedavala
zadavateli, ktery je teprve vyhodnocoval (spolecné s udaji od fady dalsich pracovist’ — studie,
na kterych se stézovatelka podilela, totiz byly multicentrické). Nejvyssi spravni soud pfipomina,
ze k tomu, aby mohla byt urcita ¢innost podfazena pod vyvoj ve smyslu § 34 odst. 4 zakona
o danich z pffjmu, ,,nepostacuje prosta ¢i rutinni aplikace existujictho nového ¢i zdokonaleného
feSeni, ale je nezbytné takové nové ¢i zdokonalené feseni rovnéz vytvaret™ (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 25. ¢ervna 2020 ¢. j. 7 Afs 447/2018 - 55, zvyraznéno nyni). Stézovatelka
vsak nové feseni, tj. vyvijeny lék, nevytvafela, pouze zadavateli klinického hodnoceni pomahala
s jeho testovanim. Vlastni vyzkumnou cinnost (hledani optimalniho slozeni Iéku) provadeél
zadavatel. Nejvyssi spravni soud rozhodné nechce snizovat vyznam podilu sté¢zovatelky na vyvoji
1éka, pfesto vsak jeji c¢innost nelze z vyse uvedenych divoda povazovat za vyzkum ani vyvoj
ve smyslu zakona o danich z pffjma.

[31]  Ministerstvo financi pak stéZzovatelce v e-mailu ze dne 25. ¢ervna 2012 pouze obecné
potvrdilo, ze klinické zkousky lékud, vakein nebo lécebnych piipravka lze zahrnout pro ucely
uplatnéni odpoctu od zakladu dané z pfijmu mezi ¢innosti vyzkumu a vyvoje. Tato skutecnost
ostatné vyplyva 1z pokynu D-288 azdosavadni judikatury Nejvysstho spravniho soudu.
I klinické zkousky vsak museji napliiovat znaky vyzkumu a vyvoje, tedy vykazovat ocenitelny
prvek novosti a vyzkumnou nejistotu. Ministerstvo financi neposuzovalo konkrétni cinnost
stézovatelky, a jeho nazor v ni tudiz nemohl vyvolat legitimni ocekavani, ze si vydaje vynalozené
v souvislosti s klinickym hodnocenim bude moci odecist od zakladu dané¢ podle § 34 odst. 4
zakona o danich z pfjmu.

[32]  Nejvyssi spravni soud znovu opakuje, ze zalovany popsal napln cinnosti stézovatelky
dostatecné, provadéni dal§ich diakazt (vyslecht zaméstnanct stézovatelky) nebylo zapotfebi.
Predmétem sporu mezi Gcastniky fizeni totiz nebylo, co pfesné stézovatelka v ramci klinického
hodnoceni 1éka délala (zalovany 1ikrajsky soud vysli ztoho, co vtomto sméru uvadéla
st¢zovatelka, jeji skutkova tvrzeni nezpochybniovali), nybrz zdatato cinnost naplnila znaky
vyzkumu ¢i vyvoje ve smyslu § 34 odst. 4 zakona o danich z pfijma.

[33]  Nejvyssi spravni soud se nicméné musel vyporadat s novelizaci zdkona o danich z pffjmu
ucinnou od 1. kvétna 2016, na kterou upozotrfioval jiz v rozsudcich ¢.j. 1 Afs 97/2018 - 41
(bod 42) a1 Afs 96/2018 - 42 (bod 47) stim, zejeho zavéry nelze mechanicky pfenaset
na zdanovaci obdobi podléhajici jinému znéni rozhodné pravni upravy.

[34]  Podle § 34 odst. 4 zakona o danich z piifjmu lze od zakladu dan¢ odecist odpolet na podporn
vyzkumu a vyvoje nebo odpolet na podporu odborného vdélavani. Toto ustanoveni se od roku 2014,

jehoz se tykal rozsudek ¢.j. 1 Afs 96/2018 - 42, nezménilo — na rozdil od § 34b zakona o danich
z pijmua, ktery vymezuje vydaje, které 1ze zahrnout do odpoctu na podporu vyzkumu a vyvoje.

[35] Podle § 34b odst. 1 zakona o danich z pfijmu jsou vydaji vynalozenymi na vyzkum
a vyvoj zahrnovanymi do odpoctu vydaje, které
a) poplatnik vynalogil pri realizaci projektu vyzkumu a vyvoje na

1. excperimentalni & teoretické prace,
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2. projekini a konstrukini prce,
3. vjpocty,
4. ndvrhy technologit,
5. vyrobu funkiniho vzorku i prototypu produktu nebo jeho ldsti sonvisejici s realizact projektn
vygkumn a vyvoje,
b) json vydaji (niklady) na dosagent, 3ajisténi a ndrgent prijmi a
¢) jsou evidovdny oddélené od ostatnich vydaji.

[36]  Ustanoveni § 34b odst. 2 téhoz zakona pak vymezuje, jaké vydaje vynalozené na vyzkum
a vyvoj nejsou zahrnovany do odpoctu. Do 30. dubna 2016 mezi n¢ patfily:
a) vydaje (niklady), na néz byla byt jen 3 ldsti poskytnuta podpora 3 verenyeh zdroji,
b) vydaje (ndklady) na slugby, s vjjimkon vydaji (nikladi) na
1. slugby, které sonvisi s realizaci projektu vyzkumn a vyvoje a které jsou poiizené od vereiné
vysoké Skoly nebo vyzkummné organizace vymeené v akoné upravujicim podporn vykumn
a vyvoje pro sicely poskytovani podpory, a to v podobeé cinnosti nvedenych v odstavei 1 pism. a),
2. diplatn u finaniniho leasingn hmotnébo movitého majetkn, kterd sonvisi s realizact projektn
vygkumu a vyvoje,
¢) licencni poplatky,
d) vydaje (naklady) na nebmotné vysledry vyzkumu a vyvoje porizené od jinych osob s vyjimkon téch,
které somvisi s realizaci projeRtu vykumn a vyvoje a které json porizeny od verginé vysoké skoly
nebo vyzkumné organizace vymezené v dakoné upravujicinr  podporu vykumu a vyvoje pro sicely
poskytovini podpory.

[37]  Z tohoto znéni § 34b odst. 2 zakona o danich z pffjmui vychazel Nejvyssi spravni soud
v rozsudku €. j. 1 Afs 96/2018 - 42.

[38] Zékonem ¢. 125/2016 Sb., kterym se méni zdkon ¢. 586/1992 Sb., o danich z pfijma,
ve znéni pozdéjsich pfedpisu, vsak byly mezi vyjimky v § 34b odst. 2 pism. b) zakona o danich
z ptiima pod bodem 2 vlozeny slugby, které souvisi s realizaci projektn vygkumn a vyvoje a které spocivayi
v ovéfeni nebo prokdzdni toho, Fe vysledek vyzkumu a vivoje spliuje pozadavky stanovené privnimi predpisy,
pokud vydaje na ovéteni nebo prokdzaini nebyly zabrnuty do odpoctu u jiného poplatmika. Tato novelizace
se pfitom  uplatni navSechna nyni posuzovand zdanovaci obdobi (L. II  bod 5
zakona ¢. 125/2016 Sb.).

[39]  Nejvyssi spravni soud nicméné dospél k zavéru, Ze popsana zména se do posouzeni
stézovatelcina pifpadu nijak nepromitne. Ustanoveni § 34b odst. 2 pism.b) bod 2 zikona
o danich z pfijmu totiz sved¢i tomu, kdo sluzby pofizuje a v souvislosti s tim mu vznikaji vydaje
(v projednavaném piipadé zadavatelim klinickych studii), nikoli tomu, kdo tyto sluzby poskytuje
(stézovatelce). Rozhodujici zastava otazka, zda cinnost, kterou stézovatelka provadéla, naplnovala
znaky vyzkumu a vyvoje, tedy zda zahrnovala ocenitelny prvek novosti a vyjasnéni vyzkumné
nebo technické nejistoty, na kterou Nejvyssi spravni soud jiz odpovédél v rozsudcich
C.j. 1 Afs 96/2018 - 42 a 1 Afs 97/2018 - 41 zaporne.

[40]  Nazavér Nejvyssi spravni soud uvadi, ze se s vykladem § 34 odst. 4 zakona o danich
z ptijimia  podanym v rozsudcich ¢.j. 1 Afs 94/2018 -42 a1 Afs 97/2018 - 41  ztotozmuje,
procez nevyhoveél stézovatelciné pozadavku, aby véc predlozil rozsffenému senatu. Pfiméfené
lze odkazat na rozsudek rozsifeného senatu Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 8. ledna 2009
¢.j. 1 Afs 140/2008 - 77, ¢. 1792/2009 Sb.  NSS,  ze kterého vyplyva, ze ,trelativai  stabilita
judikatury je nezbytnou podminkou pravni jistoty jako jednoho ze zakladnich atributa pravniho
statu” (shodné téz usneseni rozsifeného senatu ze dne 23. dubna 2014 ¢.j. 7 As 88/2011 - 131).
V projednavané véci nevysly najevo zadné zavazné davody, pro které by mél Nejvyssi spravni
soud revidovat pravni nazor, ktery jiz dvakrat vyslovil ve skutkové prakticky totozné véci.
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IV. Zavér a naklady fizeni

[41]  Ze vSech uvedenych divodi vyhodnotil Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jako
nedivodnou, a proto ji zamitl podle § 110 odst. 1 véty druhé s. f.s. Rozhodl tak bez jednani
v souladu s § 109 odst. 2 s. f. s.

[42) O nahrad¢ nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravai soud podle § 60
odst. 1 a7 vespojeni s § 120 s.f.s. Zalobkyné neméla ve véci uspéch, nema proto pravo

na nahradu naklada fizeni. Zalovany mél ve véci plny uspéch, nevznikly mu vsak naklady
nad ramec bézné afedni ¢innosti, procez se mu nahrada naklada fizeni nepfiznava.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostfedky pfipustné.

V Brné dne 1. dubna 2022

JUDr. Tomas Langasek, LL.M.
predseda senatu





