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V Praze dne 10.5.2019
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Dan z pFidané hodnoty u lééivych pFipravk(l poskytovanych zdarma
Vazeny pane naméstku,

obracim se na Vas v nasledujici véci. Ministerstvo zdravotnictvi se velmi vénuje otazce
dostupnosti Iécivych pfipravk( pro pacienty, obzvlasté pak vysoce inovativnich Ié€ivych
pfipravkd. Vzhledem k tomu, Ze lé€ivy pripravek prochazi ruznymi fazemi — nejprve se u
nej provadi klinické hodnoceni, nasledné prochazi procesem registrace, jesté pozdéji
procesem stanoveni maximaini ceny a také uhrady z vefejného zdravotniho pojisténi,
pficemz nékteré faze probihaji ve vicero statech, &i napf. registrace Casto probiha na
celounijni urovni a rozhoduje o ni Evropska komise.

Diky tomu dochazi k fadé obdobi, kdy hrozi, Ze pacient, ktery Iék dostaval, jej doCasné,
ale tfeba i mnoho mésicl, dostavat nebude. Takova situace muze znamenat, Ze pacient
zemie, nebo se zavazné zhorsi zdravotni stav, a to i tak, Ze nasledné zahajeni lé¢by mu
jiz nepomuze.

Z téchto davodl dochazi k dohodam s farmaceutickymi spoleénostmi, které pak po takova
obdobi dodavaji nemocnicim & ambulantnim poskytovatelim zdravotnich sluzeb lééivy
pfipravek zdarma. Za takovy pfistup jsme radi. Bohuzel jej komplikuje skuteénost, Ze
existuji obavy, Zze Ceské danové piedpisy i v téchto pfipadech vyzaduji odvedeni dané
z pridané hodnoty. Farmaceutické spole€nosti tak nejen, ze poskytnou lék bez Uhrady, ale
navic musi je$té odvést DPH, coZ jejich ochotu pfistoupit k takovému prospéchu pro
pacienty snizuje. Bohuzel pozadavek na DPH v takové situaci ma ve vysledku vyznamny
potencial poskodit pacienty.

Na nasledujicich fadcich bych Vam rad konkrétné popsal, v éem vidime problém, a jak
mame za to, Ze by mohl byt feen.

Na zakladé § 2 zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich
predpis( (dale jen ,zakon o DPH") podiéha Uplatné dodani zbozi a poskytovani sluzeb
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s mistem zdanitelného pinéni v Ceské republice &eské DPH (pokud dodani neni od DPH
osvobozeno).

Co je povazovano za dodani zbozi za uplatu, je stanoveno (mimo jiné) v § 13 odst. 5
zadkona o DPH. Podle tohoto ustanoveni je dodanim zboZi za uplatu také dodani
obchodniho majetku (zbozi) poskytovaného zdarma, pokud byl pfi jeho pofizeni uplatnén
narok na odpocet DPH.

Ze zakona o DPH tedy vyplyva, Ze pokud spoleénost poskytuje svij obchodni majetek
(Jako napf. légivé pripravky) tfeti strané zdarma, je toto poskytnuti majetku povazovano za
dodani zbozi za Uplatu a podiéha DPH, pokud byl pfi pofizeni tohoto majetku uplatnén
narok na odpocet DPH.

DPH je pak vypocitana dle ust. § 36 odst. 6 pism. a) zdkona o DPH z &astky, za kterou by
bylo mozné vyrobky pofidit ke dni uskute¢néni zdanitelného pinéni, a pokud takovou cenu
nelze uréit, vySe celkovych nakladi vynaloZzenych na dodani vyrobkd ke dni uskuteénéni
zdanitelného pinéni.

Napf.: Spole¢nost nakoupi inovativni l&é€ivé pfipravky v hodnoté 1 000 000 K¢& a uplatni
narok na odpodet dané ve vysi 150 000 K¢&. Tento léGivy pfipravek doda zdarma pacientu
(prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb). Jelikoz je lé¢ivy pfipravek dodan
zdarma, farmaceutickad spole¢nost odvede statu DPH ve vysi 150 000 K& nebo ,vrati"
uplatnény narok na odpocet ve vysdi 150 000 K¢&. Téchto 150 000 K& pfedstavuje pro
farmaceutickou spole¢nost dodateény naklad, ktery by této spoleénosti nevznikl, kdyby byl
|éCivy pripravek prodan.

V pfipadé, Ze jsou léCivé pfipravky dodavany za uplatu (tj. nikoliv zdarma), prodej podiéha
DPH. Ta se vypocita z prodejni ceny v souladu s § 36 odst. 1 zakona o DPH.

Pokud je v8ak takova cena v nepoméru k cené obvykié, mize byt prodej za symbolickou
cenu povazovan za zneuziti prava. Jinymi slovy, daffiové organy mohou dojit k zavéru, ze
takova cena byla stanovena vyhradné za uUcCelem ziskani dafiové vyhody, a mohou
vymeéfit dodate€nou DPH z obvyklé trzni ceny. Spolu s doméfenou DPH by pak byla
ulozena i pokuta a vyméreny Uroky z prodleni.

Napf. farmaceuticka spole¢nost nakoupi inovativni Ié€ivy pfipravek v hodnoté 1 000 000
K& a uplatni narok na odpocet dané ve vysi 150 000 K¢&. Tento légivy pfipravek proda
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pacientu za symbolickou cenu 100 K¢& (prostfednictvim poskytovatele zdravotnich sluzeb).
Farmaceuticka spole€nost odvede DPH ve vysi 15 K&.

Danové organy koncept zneuZiti prava v dafiové oblasti v Ceské republice bézné
uplatfiuji. Koncept dosud nebyl pfimo implementovan do dafiové legislativy, ale byl
formulovan judikaturou, at uZz Nejvy$Siho spravniho soudu, kterou posléze potvrdil i
Ustavni soud, nebo judikaturou Soudniho dvora Evropské unie.

Na zakladé této judikatury Ize s uréitym zjednodusenim dojit k zavéru, Ze k tomu, aby se
uplatnil koncept zneuziti prava, musi byt spinény nasledujici podminky:
a) dosazend datiova vyhoda musi byt v rozporu s tic¢elem zdkona (nebo konkrétniho
ustanoveni); a
b) ziskani datiové vyhody je hlavnim (nebo dokonce jedinym) i¢elem transakce.

V tomto duchu koncept zneuziti prava shrnul i Ustavni soud v rozhodnuti ze dne 31. fijna
2007, sp. zn. lll. US 374/06, kde zopakoval dva testy pro aplikaci dokiriny zneuzZiti prava,
tj. 2e je ,nezbytné, aby vysledkem dotCenych pinéni pfes formalni pouZiti podminek
stanovenych relevantnimi ustanovenimi (...) bylo ziskani dariového zvyhodnéni, jehoZ
poskytnuti by bylo v rozporu s cilem sledovanym témito ustanovenimi. Krom toho musi
ze vSech objektivnich okolnosti vyplyvat, Ze hlavnim ucelem dotéenych pinéni je ziskani
dariového zvyhodnéni.*

Dale uvadim pro dokresleni situace citace nékterych rozsudkl Nejvy$siho spravniho

soudu v této véci:

(i) Rozsudek NSS, sp. zn. 9 Afs 83/2009-232 ze dne 18. 3. 2010
~PInéni, resp. jednani, ktera nejsou uskuteénéna v ramci obvyklych obchodnich
podminek, postradaji jakykoli ekonomicky smysl a jsou deklarovana pouze s cilem
ziskat zneuZivajicim zpisobem vyhody upravené zakonem, nelze neZ povaZovat za
zneuZiti objektivniho dariového préva.*

(i) Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu, sp. zn. 1 Afs 35/2007-108 ze dne 17. prosince
2007
~Je treba peclivé rozliSovat situaci, kdy dariovy subjekt voli z riuznych do Gvahy
prichazejicich alternativ, které maji svij samostatny smysl, tu, ktera je pro ného
dariové nejvyhodnéjsi, coz je legitimni, pravem aprobovany postup, od situace, kdy
pravé jedinym smyslem dané Cinnosti Ci transakce je ziskani nelegitimniho
dariového zvyhodnéni.
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Ve druhém piipadé se jedna o chovéani zakonem jen zdanlivé dovolené, které ma
v8ak ve skutecnosti povahu chovéani protipravniho, a mize za uritych okolnosti
nabyt povahy zneuZiti vefejného subjektivniho prava dariového subjektu, jemuZ
soudy ve spravnim soudnictvi nemohou poskytovat ochranu.

O ¢dinnost, které predstavuje zneuZiti prava, se jedna tehdy, pokud ze vSech
objektivnich okolnosti vyplyva, Ze jejim hlavnim Gcéelem a zéroveri i vysledkem je — i
pres formalini dodrZzeni podminek vyplyvajicich z prislusnych pravnich predpist —
ziskani dariového zvyhodnéni, jehoZz poskytnuti by bylo v rozporu s cilem
sledovanym danou pravni tpravou.”

Dle naSeho nazoru, pokud farmaceuticka spoleénost poskytne Iécivy pfipravek v
uvedenych pfipadech za symbolickou cenu, o zneuziti prava se jednat nebude, jelikoz
nebude spinén druhy test pro aplikaci konceptu zneuziti prava, a to skuteénost, ze
hiavnim uéelem transakce je ziskani dafiové vyhody.

Ve v8ech specifikovanych situacich je primarnim cilem farmaceutické spoleénosti [é¢eni
pacientu, ktefi by se jinak ke konkrétni Ié€bé nedostali, nebot je velmi nakladna. Aby tuto
Ié¢bu mohly farmaceutické spoleénosti nadale poskytovat, snazi se najit takové feseni,
které by bylo dariové co nejvice optimaini.

V koneéném dulsledku poskytovani léCivych pfipravkli za symbolickou cenu pfedstavuje
pro farmaceutické spole€nosti ztratovou &innost, nelze tedy mluvit o vylakani danové
vyhody. Pfi poskytnuti 1&€ivého pfipravku za symbolickou cenu farmaceutické spolecnosti
pouze snizi ztratu spojenou s léEbou pacienta zdarma oproti situaci, kdy by poskytly tyto
|éCivé pfipravky zdarma.

Reseni ve formé poskytnuti légivého pfipravku za symbolickou cenu, ktera neodpovida
obvyklé cené, je koneckoncl i v souladu s rozhodnutimi Soudniho dvora Evropské unie,
kterad potvrzuji, Zze cena uctovana za vyrobky muaze byt niz$i nez pofizovaci naklady, aniz
by to mélo negativni dopad na DPH (napf. rozhodnuti v pfipadu C-412/03 Hotel Scandic
Gasaback AB nebo v pfipadu C-267/15 Gemeente Woerden).

ReSenim pro farmaceutické spoleénosti by bylo prodavat Ié&ivé pripravky
ve vyspecifikovanych pfipadech za symbolickou cenu, ktera by byla zakladem pro vypoéet
DPH.
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Farmaceutické spoleénosti by tak byly schopny sniZit dodate¢né naklady, které by jinak
pfedstavovala platba DPH z kupni ceny produkt(, a byly by schopny poskytnout konkrétni
Ié€bu vice pacientiim, ktefi by si ji jinak nemohli dovolit.

Byli bychom radi, aby mozZnost takto postupovat potvrdilo Ministerstvo financi
nebo Generalni finanéni feditelstvi, aby farmaceutické spoleénosti ziskaly pravni jistotu
pro aplikaci tohoto postupu. Toto potvrzeni by mohlo mit formu informace vydané
Generalnim finanénim feditelstvim nebo odsouhlasenim shora uvedené analyzy.

Vazeny pane naméstku, z povéfeni ministra zdravotnictvi Adama Vojtécha Vam sdéluji,
ze bychom uvitali pozitivni pfistup Ministerstva financi k shora nastinéné problematice,
nebot by vyznamné pfispél k zajiténi inovativnich 1&€Civych pFipravki pro nase pacienty.
Chtéli bychom Vas proto pozadat o stanovisko k navrzenému postupu. Pokud by to
pomohio Vasemu dalSimu postupu, radi se s Vami setkame a budeme s Vami shora
nastinéné otazky diskutovat. Dékuji za spolupraci.

S pozdravem

Vazeny pan

Ing. Mgr. Stanislav Kouba

nameéstek pro fizeni sekce 05 Dané a cla
Ministerstvo financi

Letenska 15

118 10 Praha 1
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Dolozka autorizované konverze do dokumentu obsaZeného v datové zpravé

Sdé€luji, ze tento dokument, ktery vznikl pfevedenim vstupu v listinné podobé do podoby elektronické pod pofadovym ¢islem 118510820-226059-
190510102553, skladajici se z 5 listl, se doslovné shoduje s obsahem vstupu.
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Zajistovaci prvek:

bez zajistovaciho prvku

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:

Ministerstvo zdravotnictvi

Datum vyhotoveni dolozky:
10.5.2019

Jméno, piijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:

I

118510820-226059-190510102553

Klaudia Dvoiakova

Poznamka:

Kontrolu této dolozky Ize provést v centralni evidenci doloZek pristupné zpiisobem umoznujicim dalkovy pristup na adrese
https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.



		2019-05-10T08:25:44+0000
	Klaudia Dvořáková




