 BFG
" BUNDESFINANZGERICHT GZ. RV/4100008/2024

REPUBLIK OSTERREICH

IM NAMEN DER REPUBLIK

Das Bundesfinanzgericht hat durch den Richter ***Ri*** in der Angelegenheit der Parteien Bfl
GmbH in Liqu. T(Beschwerdeflhrerin), vertreten durch die LBG Wirtschaftsprifung und
Steuerberatung GmbH, 1030 Wien und ***FA*** als Amtspartei (iber die Beschwerde vom
20.9.2022

gegen den Bescheid des Finanzamtes vom 10.8.2022, zugestellt 22.8.2022 betreffend
Festsetzung einer Forschungspramie flr das Jahr 2021 mit Null €

nach am 9.10.2024 und am 26.3.2025 durchgefiihrten mindlichen Verhandlungen

zu Recht erkannt:

Der bekampfte Bescheid wird aufgehoben.

Eine ordentliche Revision an den Verwaltungsgerichtshof gegen dieses Erkenntnis gemal Art
133 Abs 4 B-VG ist zuldssig (§ 25 a Abs 1 VwWGG).

Entscheidungsgriinde
Ablauf des Verfahrens

Die Bf begehrte eine Forschungspramie fiir eigenbetriebliche Forschung und Entwicklung
(F&E). Gegenstandlich ist strittig, ob die Bf nachgewiesen hat, dass die von ihr geltend
gemachten Studien im Rahmen des inldandischen Betriebes der Bf durch Mitarbeiter der Bf
durchgefihrt worden sind. Nach der Ansicht des Finanzamtes ist unklar, wo die
Forschungstatigkeiten geleistet wurden. Es liege auch keine eigenbetriebliche Forschung vor (§
108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988; DKMZ § 108 c EStG TZ 5).
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Mit Schreiben vom 4.2.2022, eingelangt 9.2.2022, beantragte die Bf eine Forschungspramie in
Hohe von 119.426,34 € fir eigenbetriebliche Forschung und Entwicklung 2021.

Im Jahresgutachten (JGA) der Forschungsforderungsgesellschaft (FFG) vom 18.3.2022 heil3t es
in Bezug auf 2021:

Das EudraCT, betrieben von der Europdischen Arzneimittelagentur, ist ein Register fiir klinische
Studien, die seit 2004 mit Humanarzneimitteln in der EU durchgefiihrt werden (Wikipedia —
EudraCT).

Eine Uberpriifung der angegebenen EudraCT -Nummer habe ergeben, dass die Bf nicht als
Sponsor der seit dem WJ 2018 durchgefiihrten Phase Il b Studie auftrete. Die beschriebenen
Aktivitaten stellten somit keine eigenbetrieblichen Forschungs- und experimentellen
Entwicklungsaktivitaten dar.

Mit Schreiben vom 4.4.2022 teilte die Bf dem FA mit:
Die bf GmbH erklarte die Durchflihrung des Forschungsprojektes in chronologischer Abfolge.

Diese Tatigkeiten seien hauptsachlich durch ein Unternehmensdarlehen der Muttergesellschaft
(zuletzt 8 Mio per 30.6.2021) finanziert worden. Der Darlehensvertrag sei beigelegt (2.Seite).

Bei der durch die bf GmbH durchgefihrten Tatigkeit handle es sich um eine Forschung und
Entwicklung im Sinne des § 108c Abs 2 Z 1 EStG 1988. Die Studiensteuerung in O und der Eu
erfolge eigenstandig durch die bf GmbH, der gesamte Aufwand der Studie werde durch die bf
GmbH ibernommen. S. 3 und 4).

Die Bf legte zeitgleich mit diesem Schreiben vor:

Lizenzvertrag zwischen der bf GmbH und der NPgesellschaft GmbH vom 29.6.2012.
Servicevertrag vom 4.1.2016 ;

Forschungsvertrag vom 4.1.2016;

Promissory Note To ....(bf GmbH) (Darlehensvereinbarung) vom 1.6.2021): Die
Muttergesellschaft gebe der bf GmbH ein Darlehen in Hohe von 8 Mio USD.

Niederschrift (NiS) liber eine Besprechung beim Finanzamt vom 11.4.2022:

Da die Studiensteuerung, sowie der gesamte Aufwand durch die bf GmbH, O, durchgefiihrt
bzw getragen werde und die US-Muttergesellschaft als Finanzierungsgeber auftrete und keinen
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beherrschenden Einfluss austibe, werde die Forschungspramie, wie bereits in den Jahren 2012
— 2020 gewahrt.

Mail vom 14.4.2022 der Priiferin an den Geschaftsfiihrer der Bf: Die Forschungspramie werde
nicht freigegeben. Die Bf trete nicht als Sponsor auf, daher liege keine eigenbetriebliche
Forschung vor.

Schreiben der Bf vom 16.5.2022:

Die Anmeldung der Studie in Europa beziehe sich auf diese US-Studie, daher werde die
Muttergesellschaft als Sponsor genannt. Der Hauptverantwortliche und gesetzliche Vertreter
fir die klinische Studie in Europa sei die bf GmbH

Die Bf lege weitere von den mehr als 70 Unternehmensvertragen bei, die alle durch die Bfl
GmbH abgeschlossen und bezahlt worden seien. Daher scheine die Bf nach aulRen ,bei der
AMG” als verantwortlicher Sponsor auf, der die klinische Studie eigenverantwortlich fihre

Beilagen zum Schreiben vom 16.5.2022:
-Request for Authorisation of a clinical Trial 2018 an das BASG.
-Master Services agreement der Bf mit einem niederlandischen Provider vom 13.3.2019

-Master Services Agreement zwischen der bf GmbH und einem ungarischen Service Provider
vom 7.2019

Clinical Study Agreement vom 11.6.2019 der bf GmbH als Sponsor als ,,Investigator”,

Service Agreement vom 26.6.2018 der bf GmbH mit der FZA GmbH- mit Sitz in Wien Uber die
europaweite Distribution aller klinischen Prifpraparate der klinischen Studie.

Main Agreement (Rahmenvertrag) der bf GmbH als ,,Client” mit dem ,Supplier” vom 14.
11.2019 (Beratungsgesellschaft fir Medikamentenentwicklung):

Bescheid des FA vom 10.8.2022 :

Auch wenn die bf GmbH als legal representative of the Sponsor fiir die in Europa
durchgefihrten Aktivitdten auftrete, trage der Sponsor das Risiko und verantworte die

Durchflihrung der gesamten klinischen Studie und somit das Gesamtprojekt. Das Projekt erfiille

daher nicht die inhaltlichen Voraussetzungen des § 108 c Abs 2 Z 1 ESTG 1988.

Beschwerde vom 20.9.22 : der Bescheid sei am 22.8.2022 zugestellt worden. Es werde
beantragt, die Forschungspramie antragskonform festzusetzen.
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Mangelbehebungsauftrag vom 27.9.2022: Es fehle eine Begriindung.
Schreiben der Bf, vertreten durch ihre StB, vom 11.10.2022 (S. 1-10):
Die Bf brachte vor:

Die Studiensteuerung fir die Phase Ilb Studie in Europa inkl der Erstellung des Prifplans (CSP,
dh Studienplan, Clinical Study Protocol ) sei durch die bf GmbH durchgefiihrt worden (S. 2).

Nur aus ,regulatorisch-formalen Griinden“ sei die bf GmbH in der Studienanmeldung (Clinical
Trial Application Form) fiir O vom 4.3.2019 beim BA fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) und mit gleichem Formular zuvor bei der EMA (European Medicines Agency) als , Legal
Representative of the Sponsor in the Community for the purpose of this Trial“ angefiihrt, und
die Muttergesellschaft sei als ,,Sponsor” eingetragen (S. 3, S. 4).

Hintergrund der bf GmbH (S. 4):

Die bf GmbH sei 2012 mit Sitz in CCV gegriindet worden. Sie entwickle neuartige Arzneimittel
fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen. (S. 4). Die Vermogenswerte der bf GmbH seien die
Patentlizenzen, die die Voraussetzungen fiir die Entwicklung der neuen Arzneien seien; Diese
seien seit 2012 durch die bf GmbH von der NPgesellschaft GmbH (vgl. Pkt 1 Forschungsvertrag
vom 4.1.2016: 2 Lizenzvertrage von 2012 und 2014) erworben worden (S. 4).

Regenerative Therapie fiir die Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen:

Ziel des Entwicklungsprojektes sei die Zulassung der Arzneimitteltherapie mit TXIN fir
Patienten mit akutem Herzinfarkt (S. 5). Der therapeutische Ansatz ziele darauf ab, die
Regeneration des Herzmuskels nach einem Herzinfarkt zu verbessern (S. 5). Die Bf stellte
sodann das Projekt in chronologischer Abfolge (2015-2022) dar.

Forschung und Entwicklung zur regenerativen Therapie fiir die Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und Finanzierung in Innenverhaltnis zwischen Bf1 GmbH und Bf1 inc
(Schreiben vom 11.10.2022, S. 6,7).

Die Bf erwdhnte den Servicevertrag zw der Bf und der Muttergesellschaft tiber die
gemeinsame Entwicklung (Servicevertrag Pkt 1.1.; S. 6) eines Medikaments fiir die regenerative
Behandlung von Herz- Kreislauf- Erkrankungen.

Die Bf habe ein Darlehen von der Muttergesellschaft erstmals 2016 erhalten, um die in Europa
anfallenden Aufwande fir eigene Entwicklungsarbeiten und klinischen Studien finanzieren zu
kénnen (S. 7).
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Die Bf stelle das Know-How zur Verfiigung, trage die Hauptverantwortung , das technische und
wirtschaftliche Risiko fiir die in Europa stattfindenden Entwicklungsarbeiten zu diesem
Medikament (S. 7).

Die Bf erwdhnte auch den Forschungsvertrag vom 4.1.2016 : (Schreiben vom 11.10.2022, S. 6;
Forschungsvertrag 4.1.2016, Pkt 2.1.).

Sponsor It. EudraCT-Datenbank (S. 7,8).

Die Beantragung der Genehmigung der klinischen Studie der Phase Il sei zuerst bei der FDA in
den USA durch die Muttergesellschaft erfolgt.

Bei der (Beantragung der Genehmigung der klinischen Studie der Phase Il bei der) EMA sei das
bereits von der FDA genehmigte Clinical Study Protocol (der von der Bf erstellte Studienplan)
verwendet worden. Daher werde bei der EMA Ublicherweise der Sponsor, der die Studie bei
der FDA eingereicht und die Genehmigung erhalten habe, auch als Sponsor der Studie in
Europa genannt (S. 7).

Studienanmeldung (Clinical Trial Application Form) fiir O beim BASG vom 4.3.2019 (S. 8, 9).

In dieser Studienanmeldung sei die Muttergesellschaft (S. 9) als Sponsor genannt und die Bf als

legal representative of the Sponsor genannt worden.
Tatsachlich sei die klinische Studie der Phase Il b durch die Bf abgewickelt worden.
Vertrage mit Dienstleistern- Bf als Sponsor (S. 10)

Dem Schreiben vom 16.5.2022 seien 5 der (iber 70 Vertrage mit Dienstleistern im Rahmen der
Phase Ilb Studie beigelegt worden. Die Vertrage mit Dienstleistern seien durch die Bf als
Vertragspartner abgeschlossen und bezahlt worden.

Die bf brachte Erlduterungen zu den flinf exemplarisch beigelegten Vertragen vor.
Beschwerdevorentscheidung (BVE) vom 16.1.2023: Die Beschwerde werde abgewiesen.

Die Muttergesellschaft sei als Sponsor der 2018 begonnenen Phase Il b Studie im europaischen
klinischen Studienregister eingetragen und sei somit auch hauptverantwortlich fiir die gesamte
multinationale Studie in Europa und den USA.

Vorlageantrag vom 15.2.2023 (12/16)

Tatsachlich sei die Studie nur in Europa, nicht in den USA durchgefiihrt worden. Die Phase Ilb
Studie sei 2018 in den USA gestartet worden, indem Vorbereitungsarbeiten durchgefihrt und
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mit Priifungszentren kontrahiert worden sei. Es sei zu keinen Verabreichungen des
Arzneimittels in den USA gekommen (S. 3).

Die gesamte multinationale klinische Studie der Phase Il b in Europa sei von der dsterr bf
GmbH initiiert und als Gesamtprojekt verantwortet worden. Der regulatorische
Gesamtaufwand lage zu rund 95% in Europa (S. 4).

Es seien nur in Europa Erkenntnisse erzielt worden, weil das Arzneimittel keinem einzigen
Patienten in den USA verabreicht habe werden kdnnen (S. 5).

Die Beantragung und Genehmigung zur klinischen Studie der Phase Il sei zeitlich zuerst bei der
FDA in den USA durch die Muttergesellschaft erfolgt. Dabei sei der von der Bf erstellte Prifplan
(Studienplan, Clinical Study Protocol, CSP) flir die Gesamtstudie zeitlich zuerst in den USA von
der FDA genehmigt worden. Es sei liblich, dass in einem solchen Fall bei Beantragung der
klinischen Studie in Europa bei der EMA der identische bereits von der FDA genehmigte
Prifplan (Clinical Study Protocol, CSP) verwendet werde (S. 5) (ebenso
Bescheidbeschwerdebegriindung).

Die Bf brachte vor: Die Studie sei nur in Europa durchgefiihrt worden (S. 6).

Die gesamte multinationale klinische Studie der Phase Ilb sei eigenstandig durch die Bf in CCV
abgewickelt worden (S. 6).

Die Entwicklung des Medikaments, in deren Zusammenhang die Phase Ilb Studie in Europa
durchgefihrt worden sei, sei ein Forschungsprojekt der bf GmbH.

Hintergrund der bf GmbH (S. 8)

Die bf GmbH sei 2012 mit Sitz in CCV gegriindet worden. Sie entwickle neue Arzneimitel fir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen.

Regenerative Therapie fiir die Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen (S. 9):
Wiederum stellte die Bf das Projekt chronologisch dar (2015-2022).

Forschung und Entwicklung zur Regenerativen Therapie fiir die Behandlung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und Finanzierung im Innenverhdltnis zwischen der bf GmbH und der
Muttergesellschaft (S. 10-12)

Die Bf erwdhnte wieder den Servicevertrag zwischen der bf GmbH und der Muttergesellschaft
vom 4.1.2016 (S. 11).
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Die Finanzierung der in Europa anfallenden Aufwande fiir eigene Entwicklungsarbeiten und
klinischen Studien , die fast vollstandig von der bf GmbH getragen werden wiirden, erfolge
durch einen Darlehensvertrag (erstmals 2016, jahrlich aktualisiert, zuletzt 2021) mit der
Muttergesellschaft.

Die Bf erwdhnte auch wieder den Forschungsvertrag vom 2./4.1.2016 zwischen der bf GmbH
und der Muttergesellschaft.

Sponsor It EudraCT — Datenbank (17.7.2024) (S. 12):

Die Beantragung und Genehmigung der klinischen Studie der Phase Il sei zeitlich zuerst bei der
FDA , USA, durch die Muttergesellschaft erfolgt. Bei der EMA werde Ublicherweise der Sponsor,
der die Studie bei der FDA eingereicht habe als Sponsor der Studie in Europa genannt (S. 12).

Studienanmeldung fiir O beim BASG vom 4.3.19 (S. 13, 14):
In dieser Studienanmeldung fiir O wurde die Muttergesellschaft als Sponsor genannt (S. 14)

Tatsdchlich sei die klinische Studie der Phase Ilb durch die bf GmbH als Teil des
Gesamtprojektes abgewickelt worden. Die gesamte Studiensteuerung , die Erstellung des
Prifplans sei durch die bf GmbH erfolgt, die auch den gesamten Aufwand getragen habe.).

Vertrdage mit Dienstleistern (Vorlageantrag S. 14, 15)

Dem Schreiben an das FA vom 16.5.2022 seien 5 der mehr als 70 Vertrage mit Dienstleistern im
Rahmen der Phase llb Studie beigelegt gewesen. (S. 15).

Wiederum gab die Bf eine kurze Erlauterung zu den finf Vertragen mit Dienstleistern, die dem
FA bereits vorlagen (S. 15) (Master Services Agreements etc).

Mail des FA an die steuerliche Vertreterin vom 28.7.2023 (nachtraglich vorgelegt durch das
FA per Mail vom 2.10.2024):

Das FA begehrte von der Bf insbesondere noch die nachstehenden Informationen:

--Welche Entwicklungsschritte wurden von Beschéftigten der bf GmbH am Standort Osterreich
durchgefihrt?

-Ad Studienplan und Steuerung der Studie: Welche konkreten Tatigkeiten wurden im Rahmen
der Erstellung des Studienplans, der Vorbereitung und Steuerung der Studie von Beschaftigten
der bf GmbH am Standort Osterreich durchgefiihrt? Welche

personellen Qualifikationen waren in der Bf1 GmbH am Standort Osterreich hiefiir vorhanden?

7 von 54



Seite 8 von 54

- Welche Teile des Gesamtprojektes wurden von der Konzernmutter tlbernommen?

Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023 (in der Stellungnahme der FFG vom 19.12.2023
als,,Ruickfrageantwort” bezeichnet, nachtraglich durch das FA dem BFG mit Mail vom 5.6.2024
vorgelegt): in diesem Schreiben legte die bf GmbH auf Befragen des FA (E-Mail des FA vom
28.7.2023) u.a. den Ablauf der gesamten Entwicklung des Medikamentes dar

(Pkt 1a):

Die Neuartigkeit des Therapiekonzepts der Bf bestiinde darin, erstmals zwei
Behandlungsansatze (GTim, TXIN) zu kombinieren.

Praklinische Daten (Daten aus Tierversuchen) hatten gezeigt, dass eine durch den Wirkstoff
TXIN verursachte Hemmung der ACB22 , kombiniert mit der gleichzeitigen Verabreichung von
AZIN, die Uberlebensrate von Versuchstieren verbessere (S. 1, S. 2).

2012 habe man Patente fur ACB22-Hemmer erworben. 2014 habe man ein weiteres Patent fir
den ACB22 - Inhibitor TXIN erworben.

Sodann beschrieb die Bf wieder das Projekt in Bezug auf die Jahre 2015-2022.
Ad 1.b. und c des Schreibens der bf GmbH vom 28.8.2023:
Ad Fragen des FA (Mail des FA vom 28.7.2023):

»Alle oben genannten Entwicklungsschritte (siehe oben 1.a.) wurden von 2012 bis 2022 nur
durch die Beschaftigten der bf GmbH erbracht” . Alle praklinischen und klinischen
Entwicklungsschritte wurden entweder durch Personal der bf GmbH am Standort CCV oder
durch von diesem Personal beauftragte und koordinierte Dienstleister in Osterreich oder
Europa erbracht (Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023 Pkt 1b,c, S. 3).

Ferner nannte die Bf 14 Personen, die zu ihrem Personal im Zeitraum 2012-2021 gehort hatten
(Schreiben der Bf GmbH vom 28.8.2023 Pkt 1c):

Ad 1.d.) Neuheit

Die Bf antwortete wie folgt (Schreiben vom 28.8.2023, S. 4): Die regenerative Arzneimittel-
Therapie sei die weltweit erste nicht invasive, regenerative Therapie fiir die Behandlung von
Herz-Kreislauf—Erkrankungen. Die Bf habe 2022 fiir das Entwicklungsergebnis ein naher
bezeichnetes Patent fiir TXIN eingereicht .

Ad. 2.a-c.)
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Die Tatigkeiten (Erstellung des Studienplans, Vorbereitung und Steuerung der multinationalen
klinischen Studie der Phase Il b; Planung, Organisation, Koordination, Durchfiihrung und
Uberwachung von Patientenstudien in dsterr und européischen Kliniken ) seien durch
Beschaftigte der bf GmbH (siehe die 14 Personen, die unter Pkt 1c namentlich erwdhnt worden
seien) durchgefiihrt worden (siehe Pkte 2a, 1 c, siehe S. 5 Schreiben vom 28.8.2023 der bf
GmbH).

Ad 3.)

Welche Teile des Gesamtprojektes seien von der Konzernmutter ibernommen worden? (Mail
vom 28.7.2023 des FA an Fr. Mag. REK; Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, Pkt 3)

.Produktion der Arzneimittelsubstanz und des Priifarzneimittels (Investigational Medicinal
Product, IMP)

. Finanzierung
. kommerzielles Management (Schreiben der bf GmbH 28.8.2023, Pkt 3, S. 6)

. spezifische Untersuchungen zur Pharmakologie (Laboruntersuchungen)
. vorklinische Entwicklung in Onkologie und Infektiologie

Ad5.)

Frage: Waren Beschéftigte der bf GmbH am Standort O an der Publikation der
Studienergebnisse beteiligt? ( Schreiben Bf 28.8.2023, Pkt 5a, S. 6; Mail vom 28.7.2023, des FA
an steuerliche Vertreterin)

Bf: Ja. Es gebe 3 Publikationen, die zur Ganze von Beschaftigten der bf GmbH (Dr. REK, et al) in
Zusammenarbeit mit den beteiligten Institutionen geschrieben worden seien.

Ad Pkt 6.)

Die bf GmbH wurde aufgefordert, darzustellen, wie genau sich das aus dem Projekt
entstandene geistige Eigentum auf die zwei Unternehmen (Bf und Muttergesellschaft) aufteile
(Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, Pkt 643, S. 7, S. 8; Mail des FA an die steuerliche
Vertreterin vom 28.7.2023)

Antwort: Alle Patente seien im Besitz der bf GmbH. Das aus der klinischen Studie resultierende
produktspezifische Know-How, alle Daten, Ergebnisse und IP-Rechte verblieben bei der bf
GmbH (Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, S. 7, 8).

Als Beilage des Schreibens vom 28.8.2023 legte die Bf eine Liste von Patenten vor.
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Stellungnahme der FFG vom 19.12.2023 (nachtraglich durch das FA dem BFG vorgelegt mit
Mail vom 5.6.2024).

Es bestiinden (S. 5) hinsichtlich der F&E Aktivitdten am Standort Osterreich und der
Eigenbetrieblichkeit des Entwicklungsprojektes durch die bf GmbH weiterhin Unklarheiten.

Vorlagebericht des FA vom 10.1.24:

Ab dem 1.1.2012 erfolge die Beurteilung, ob die inhaltlichen Voraussetzungen zur
Geltendmachung einer Forschungspramie erfiillt seien , durch die FFG. Zur Auslegung des
Begriffes Forschung und Entwicklung sei das Frascati Manual der OECD in der jeweils giiltigen
Fassung heranzuziehen (VwWGH 30.9.15, Ro 2014/15/0018; VwgH 29.3.17, Ra 2015/15/0060).

1.)allgemeine Erlauterungen:

»ES sei grundsatzlich festzustellen, dass die FP fiir die Durchfiihrung einer klinischen Studie nur
der eingetragene Sponsor der Studie geltend machen kdnne, sofern fiir das Gesamtvorhaben
die inhaltlichen Voraussetzungen des § 108c abs 2 Z 1 ESTG 1988 erflillt werden.

2.) Beurteilung des Projektes ,,Regenerative Therapie fiir die Behandlung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen.

Allerdings misse die beglinstigte Forschungstatigkeit in einem inlandischen Betrieb oder einer
inlandischen Betriebsstatte erfolgen. Die Frage, mit welcher Infrastruktur die
Entwicklungsarbeiten durchgefiihrt worden seien, sei von der bf GmbH nicht beantwortet
worden. Es sei unklar, wo die Vorarbeiten zur klinischen Studie, die den wesentlichen F&E
Bestandteil des Gesamtprozesses einer Arzneimittelentwicklung darstellen, geleistet worden
seien (Vorlagebericht S. 6).

Erganzungsauftrag des BFG an das FA vom 14.5.2024
Das FA wurde aufgefordert, ndher bezeichnete erganzende Unterlagen vorzulegen.

Das FA teilte in seinem Mail vom 5.6.2024 mit: Es gebe Unklarheiten hinsichtlich der
durchgefiihrten F&E Aktivititen am Standort Osterreich und an der Eigenbetrieblichkeit des
Entwicklungsprojektes; die Kernfrage dabei sei, wo bzw von wem die Vorarbeiten (,,Praklinik“)
zur klinischen Studie durchgefiihrt worden seien.

Das FA legte als Beilagen seines Mails vom 5.6.2024 vor:

-Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023 (,,Rlickfragenantwort“= Anhang 1)
-Stellungnahme der FFG vom 19.12.2023 (Anhang 2)
-Schreiben der Bf vom 16.5.2022 samt Beilagen (Anhang 3) [Clinical Trial Application Form
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betreffend ,a clinical Study- Phase 2- in humans of a new Drug- TXIN- with an existing drug —

GTim- for use after a heart attack”; Master Services Agreement vom 11.3.2019 zwischen der bf

GmbH und der niederlandischen Dienstleisterin; Master Services Agreement vom 7.2.2019
zwischen der bf GmbH als Sponsor und der ungarischen Dienstleisterin; Service Agreement
vom 18.6.2018 zwischen der bf GmbH und der FZA GmbH; Clinical Study Agreement vom

11.6.2019 zwischen der bf GmbH und der polnischen Klinik; Main Agreement vom 14. 11.2019

zwischen der Bf und dem schwedischen Beratungsunternehmen; Mail des zweiten GF an die
Priferin vom 20. Mai 2022]

Das FA legte als Beilage seines Mails vom 5.6.2024 u.a. vor: Stellungnahme der FFG vom
19.12.2023.

In diesem Zusammenhang legte das FA als Beilage seines E-Mails vom 5.6.2024 vor:
-Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023 (,,Rlickfrageantwort®)

Ferner legte das FA als Beilage Nr. 3 seines Mails vom 5.6.2024 vor: Schreiben der Bf vom
16.5.2022 samt Beilagen

Erganzungsauftrag an die Bf vom 14.5.2024:

Dieser Erganzungsauftrag enthalt insbesondere die folgenden Fragen und Aufforderungen:

2.) Die Bf werde aufgefordert, die Publikationen der Studienergebnisse vorzulegen.

3.) Die Bf werde aufgefordert, Aufwendungen nachzuweisen, die fir die Bf der Anlass waren,
die Forschungspramie zu beantragen.

Antwort des Vertreters der bf GmbH per Mail vom 2.6.2024:
Ad 2.) Die Bf legte vor:

2.1.) In der Wiley Online Library veroffentlichter Artikel aus dem British Journal of Clinic
Pharmacology 2020; von HTE et al. vom 5. 12. 2019

2.2.) Artikel vom 26.8.2020 SL et al

Abstract: TXIN , kombiniert mit GTim verbessere die Uberlebenschancen in einem Tierversuch

(1. Seite).

2.3.) Artikel im Journal of Clinical Medicine 2022, vom 27.9.2022 SL et al.
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- Soweit die drei Publikationen der Studienergebnisse.

Im Schreiben vom 28.8.2023, S. 7 wird ein weiterer Fachartikel zitiert: Journal of the American
College of Cardiology, 2016: R. REK et al.:

Es habe sich in einem Tierversuch mit Mausen herausgestellt, dass hoch dosiertes TXIN in
Kombination mit AZIN die Uberlebensraten nach einem Herzinfarkt signifikant erhéht hatten.
Eine Phase 2 — Studie werde demnachst beginnen.

Ad 3.) Das Berechnungsschema fiir den Antrag auf Forschungspramie liege bei.
Als Beilagen dieses E-Mails legte die bf GmbH vertreten durch lhre StB vor:

Schreiben der GmbH an die StB vom 4.2.2022: Wir bestatigen..., dass es sich bei den
durchgefihrten Forschungstatigkeiten der bf GMbH um keine Auftragsforschung handle.

Aufstellung der Kosten im Zusammenhang mit der Geltendmachung der Forschungspramie
2021, u.a. 628.900,51 € unmittelbare Aufwendungen (Berechnungsschema It. Pkt3 des o.e. E-
Mails;

In diesem Zusammenhang legte die bf GmbH als Beilagen des o.e. E-Mails einige
Eingangsrechnungen vor:

187.424,31 + 20% USt.....ER, erhalten von der INA CBA, Innsbruck. Diese Rechnungsausstellerin
bietet auf dem Markt an, klinische Studien in effizienter Weise zu organisieren. U.a. bietet es
Datenmanagement, Projektmanagement und auch die regelkonforme schriftliche Darstellung
klinischer Studien (medical writing) an.

22.358 € + 20% USt der ABC GmbH, CCV. Auch dieser Rechnungsausstellerin bietet auf dem
Markt die effiziente Organisation klinischer Studien an.

51.445,20 € + 0% USt ER, durch die Bf vorgelegt mit Mail vom 2.6.2024 , erhalten von der med
Universitat Graz betreffend die Durchfiihrung der Studie unter der Flihrung des Grazer
Professors (Visiten, MRI, Behandlungen, Randomisierung)

21.682,10 € + 20% USt Patentanwalte fiir Einzahlungen der Jahresgebiihren fiir zahlreiche
Patente im europaischen Ausland (Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland, Schweiz,
Tschechien, usw).

Schreiben der StB vom 24.8.2021 betreffend die Lohne des zweiten GF, MSc, Bioinformatiker,
Director Business Development und GF bis August 2021 vom 1.1.-31.8.2021 (51.804.98 €
brutto)

Miindliche Verhandlung vom 9.10.2024:
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Der Liquidator (ehemaliger Geschaftsfiihrer) der bf GmbH in Liqu. gab auf Befragen den Ablauf
des Projekts bekannt.

Mit Schreiben des BFG vom 14.10.2024 wurde die Bf aufgefordert, die folgenden Unterlagen
vorzulegen:

Die in der mundlichen Verhandlung erwahnten Unterlagen betreffend den Grazer
Universitatsprofessor, die tschechische Assistentin, betreffend die wahrend der Phase | fir die
Bf tatigen Akademiker, betreffend den wahrend der Phase Il tatig gewordenen medizinischen
Direktor (medical director It. client contract confirmation note des Londoner Dienstleisters
vom 4.6.2018, chief medical officer It. Schreiben der Bf vom 13.11.2024), betreffend den
Chemiker (chief manufacturing officer It. Schreiben der Bf vom 13.11.2024),und den Wiener
Universiatsprofessor.

Die Bf brachte mit ihrem Schreiben vom 13.11.2024 vor:

Drei Mitarbeiter hatten bereits vor der fraglichen Zeit (Planung und Durchfiihrung der Studien
der Phase | und Il ) zum Personal der bf GmbH gehort. ,Daher” lege die Bf fiir diese drei
Mitarbeiter keine Unterlagen vor.

Die begehrten Unterlagen betreffend den Professor aus Graz, den Professor aus Wien, die
tschechische Assistentin, den medical director und den Chemiker seien in den Beilagen des

Schreibens enthalten.

Zudem seien in den Beilagen auch Unterlagen betreffend weitere freie Dienstnehmer
enthalten, insbesondere betreffend ein Mitglied des wissenschaftlichen Beirates, einen Chief
Manufacturing Officer und einen Director Clinical Operations, ferner betreffend vier
Assistentinnen der klinischen Studie.

Alle Zahlungen seien bis September 2020 mit Hilfe der dsterreichischen Hausbank abgewickelt
worden. Die Hausbank habe im Jahr 2020 die Weiterfiihrung des Firmenkontos auf Grund der
seitens der Bank komplizierten und aufwendigen Priifung der Gesellschafterverhaltnisse der bf
GmbH verweigert. Im Feber 2021 habe die Bf ein neues Bankkonto bei einer deutschen Bank
eroffnet. Die Zahlungsnachweise ab 19.2.2021 stammten von dieser deutschen Bank.
Zwischenzeitlich (zwischen Oktober 2020 und Feber 2021) habe die Muttergesellschaft fir die
Bf Zahlungen geleistet, wobei die Bf der Muttergesellschaft diese Zahlungen im Jahr 2021
ersetzt habe.

Zusammen mit einem Schreiben vom 13.11.2024, dem BFG zugestellt 18.11.2024, legte die bf
GmbH die folgenden Unterlagen vor:
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Consulting agreement vom 20.3.2018 zwischen der bf GmbH und dem Grazer
Universitatsprofessor fiir interne Medizin samt Rechnungen und Zahlungsnachweisen.

Consulting agreement vom 3.7.2014 zwischen der bf GmbH und der medizinischen Universitat
Wien samt Rechnungen und Zahlungsnachweisen.

Die Wiener GmbH, die den Namen eines Wiener Universitatsprofessors fir klinische
Pharmakologie trug (Dr. PRW GmbH), stellte der Bf in Rechnung (Rechnung vom 8.Dezember
2020):

3.500 €

700 € (USt)

4.200¢€ ........ Beratungen betreffend die Studien mit Mdausen zum Beweis der
....................... Wirksamkeit des TXINs in der Zeit 18.6.-10.12.2020

Die Wiener GmbH, die den Namen eines Wiener Universitatsprofessors fir klinische
Pharmakologie trug, stellte der Bf in Rechnung (Rechnung vom 30. Juni 2021):

750 €

150 € (USt)

900€ ........ Beratungen betreffend die Studien mit Mausen zum Beweis der
................... Wirksamkeit des TXINs in der Zeit 1.1.-30.6.2021

Die Bf beglich diese Kosten am 29.1.2021 und am 9.7.2021 (Smart-Zoom-Bericht fur 2021).

Consulting agreement vom 5.5.2021 zwischen der bf GmbH und dem deutschen
Statistikprofessor ;

Im Juni 2021 stellte der Professor der bf GmbH ein Beratungshonorar von 4.500 € fiir seine
Beratungen auf dem Gebiet der Statistik im Zeitraum Mai und Juni 2021 in Rechnung. Auch
diese Kosten verbuchte die bf GmbH als Beratungskosten. Die Bf leistete am 26.7.2021 die vom
Professor begehrte Zahlung an den Professor (Rechnung des Professors vom 30.6.2021 an die
Bf; Smart Zoom Bericht fir 2021).

Client Contract Confirmation Note vom 4.6.2018 , ausgestellt von einem Londoner
Dienstleister, womit ein Vertrag zwischen der Bf und dieser Londoner Ltd Company betreffend
den medizinischen Direktor in den wesentlichen Zligen beurkundet worden ist.

Der britische Dienstleister stellte insoweit in Rechnung:
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4.960 € mit Rechnung vom 30.6.2018;
4.960 € mit Rechnung vom 31.7.2018;
5.704 € mit Rechnung vom 31.8.2018;

Auf Grund dieses Vertrages und auf Grund des unten erwahnten Vertrages mit demselben
britischen Personaldienstleister betreffend den Direktor der klinischen Abldufe bezahlte die Bf
an den britischen Dienstleister zwischen Juni 2018 und Juni 2019 38.874 € (Umsatzliste der
Hausbank der Bf fir die Zeit Janner 2018 und Dezember 2020; Rechnung des britischen
Dienstleisters vom 30.6.2018; Rechnungen des britischen Dienstleisters vom 31.7.2018, und
vom 31.8.2018 ; Rechnung vom 31.5.2018 Direktor klinische Abldaufe; Rechnung vom 31.5.2018
Direktor klinische Ablaufe; Rechnung vom 8.7.2018 Direktor klinische Ablaufe).

Consulting agreement vom 14.5.2018 zwischen der Bf und einem deutschen Chemiker;

Die Bf leistete zwischen Juni 2018 und Juli 2019 Zahlungen in Hohe von 45.519 € an den
deutschen Chemiker. (Rechnungen des Chemikers vom 4.6.2018, 30.6.2018, 5.8.2018,
5.8.2018, 5.8.2018, 28.9.2018, 2.10.2018,31.10.2018; 30.11.2018 an die Bf; Umsatzliste fur
2018-2020 der Hausbank der Bf).

Consulting agreement vom 1.3.2021 mit dem Projektmanager Dr. UX;

Am 31. Marz 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von 4.500 €
fiir seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die Produktion
des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als Beratungskosten.

Am 30. April 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von 4.500 €
fiir seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die Produktion
des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als Beratungskosten.

Am 30. Juni 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von 2.981,25
€ fur seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die Produktion
des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als Beratungskosten.

Am 31. Oktober 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von 3.150
€ flr seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die Produktion
des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als Beratungskosten.

Am 30. November 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von
5.287,50 € fir seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die
Produktion des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als
Beratungskosten.
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Am 31. Dezember 2021 stellte der Projektmanager der bf GmbH ein Beratungshonorar von
4.655,50 € fur seine Beratungen betreffend das Projekt der Bf , insbesondere betreffend die
Produktion des Medikaments in Rechnung. Auch diese Kosten verbuchte die bf GmbH als
Beratungskosten.

Die Bf leistete zwischen April 2021 und Dezember 2021 die vom Projektmanager begehrten
Zahlungen (Rechnungen des Projektmanagers vom Marz, April, Juni, Oktober, November und
Dezember 2021 an die Bf; Smart Zoom Bericht fir 2021).

Consulting Agreement der Bf mit der tschechischen Assistentin des Geschaftsfiihrers vom
23.8.2017;

Die tschechische Assistentin unterstiitzte den ersten Geschaftsfiihrer bei der Durchfiihrung der
Studie Il. Sie achtete insbesondere darauf, dass die Kliniken, die die Patienten mit dem
Prifmedikament behandelten, in Bezug auf jeden Patienten die erforderlichen medizinischen
Daten erfassten, damit die Daten in Bezug auf alle Patienten vergleichbar waren. Sie war dabei
unmittelbar nur dem Geschaftsfihrer weisungsunterworfen (Consulting Agreement vom
23.8.2017; NiS mindliche Verhandlung S. 12).

Der vereinbarte Stundensatz fir die tschechische Assistentin betrug zunachst 50 € bei maximal
100 Stunden pro Monat (maximal 5.000 € pro Monat). Fiir die Zeit ab November 2017 war ein
Stundensatz von 75 €, maximal 100 Stunden (maximales monatliches Honorar von 7.500 €)
vereinbart, fir die Zeit ab Janner 2018 war ein Stundensatz von 80 € (maximales monatliches
Honorar von 8.000 €) vereinbart ( ,,Exhibit B“ = Anhang B,); Fahrtkosten bedurften einer
vorherigen Genehmigung durch die Bf. (Exhibit B des Vertrages).

Am 30.9.2017 stellte die tschechische Assistentin der bf GmbH ein Honorar von 2.098,17 € fir
ihre Tatigkeiten in diesem Monat ,betreffend das Start Up-Projekt” der Bf .

Die tschechische Assistentin stellte der Bf in weiterer Folge in jedem Monat Rechnungen mit
derselben allgemein formulierten Leistungsbeschreibung bis zum 30.6.2018. Ab Juli 2018 bis
September 2021 lautete die monatliche Leistungsbeschreibung ,Project conducting”
(Durchfiihrung des Projektes).

Zwischen Oktober 2017 und September 2021 stellte die tschechische Assistentin in jedem
Monat eine Rechnung mit einer Forderung von idR je zwischen 7.000 und 9.000 € fiir die in
diesem Monat geleisteten Tatigkeiten. Nur im April 2020 betrug die Forderung fir die in
diesem Monat geleisteten Tatigkeiten nur 4.030,26 €. Im Mai 2020 betrug die Forderung nur
4.057,22 €, im Juli und im August 2021 betrug die Forderung je4.500 €, im September 2021
1.968,40 €.
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Die Bf bezahlte alle Rechnungen entweder im jeweils der Rechnungsausstellung
zweitfolgenden oder im jeweils der Rechnungsausstellung folgenden Monat (Umsatzliste des
Osterr Kreditinstitutes vom 1.1.17-31.12.2020; Zahlungsdaten der kalifornischen Bank,
Zahlungsdaten des deutschen Kreditinstitutes flir Jinner bis Oktober 2021). Die kalifornische
Bank war die Bank der Muttergesellschaft; die Bf ersetzte der Muttergesellschaft diese
Zahlungen im Jahr 2021 (Schriftsatz der Bf 13.11.2024, dritte Seite; Zahlungsdaten des
deutschen Kreditinstitutes Janner bis Dezember 2021)

Client Contract Confirmation Note vom 14.3.2018 , ausgestellt vom Londoner Dienstleister,
womit ein Vertrag zwischen der Bf und dieser Londoner Ltd Company in den wesentlichen
Zigen beurkundet worden ist: Dieser Confirmation Note ist zu entnehmen, dass dieser
britische Dienstleister die Arbeitskraft einer natirlichen Person (OS CO) fiir die Zeit vom 1.4.
2018 bis 1.4. 2019 im Ausmal’ von maximal 40 Wochenstunden zur Verfligung stellte. Die
vereinbarte Tatigkeit der natirlichen Person wurde als , Direktor der klinischen Ablaufe
(Director Clinical Operations)” bezeichnet. Fir diese Tatigkeit wurde ein Stundensatz von 125 €
vereinbart.

Der britische Dienstleister stellte insoweit in Rechnung:

3.250 € mit Rechnung vom 31.5.2018;
10.000 € mit Rechnung vom 31.5.2018;
10.000 € mit Rechnung vom 8.7.2018;

Auf Grund dieses Vertrages und auch auf Grund des Vertrages mit derselben Londoner Itd
company betreffend die Tatigkeiten des oben erwahnten medizinischen Direktors bezahlte die
Bf an den britischen Dienstleister zwischen Juni 2018 und Juni 2019 38.874 € (Umsatzliste der
Hausbank der Bf fur die Zeit Janner 2018 und Dezember 2020; zwei Rechnungen des britischen
Dienstleisters vom 31.5.2018, Rechnung vom 8.7.2018; Rechnung vom 30.6.2018 medizinischer
Direktor; Rechnung vom 31.7.2018 medizinischer Direktor; Rechnung vom 31.8.2018
medizinischer Direktor).

Im Jahr 2019 und 2020 vereinbarte die Bf auch noch freie Dienstvertrage mit zwei
Krankenschwestern (beide wurden im Schreiben der Bf vom 13.11.2024 jeweils als clinical trial
assistant bezeichnet), die Hausbesuche durchfiihrten und dabei Medikamente verabreichten
und/oder Blut abnahmen (Honorarnote vom 6.6.2019 der steirischen Krankenschwester —
Stundensatz 60 €; freier Dienstvertrag vom 1.3.2020 mit der zweiten steirischen
Krankenschwester— Stundensatz 70 € )
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Die bf GmbH schloss auch noch zwei Beratervertrage (Consulting Agreements vom 9.6.2020
und vom 1.9.2020; ) mit einem Schweizer Beratungsunternehmen in Bezug auf die Tatigkeiten
zweier weiterer Assistentinnen.

Die Bf zahlte an das Schweizer Beratungsunternehmen fiir die Tatigkeiten des Schweizer
Beratungsunternehmens des Jahres 2020 durch Frau GON 1.139 €, 3.182,50 €, und 552,75 €
(drei Rechnungen des Beratungsunternehmens von 2020).

Die Bf zahlte an das Schweizer Beratungsunternehmen fir die Tatigkeiten des Schweizer
Beratungsunternehmens des Jahres 2020 durch Frau NAW 1.360 €, 3.600 €, und 4.260 € (drei
Rechnungen des Beratungsunternehmens von 2020).

Zum Betrieb der Bf gehorte ferner eine Ausstattung mit zumindest 6 Laptops (Rechnungen des
deutschen Informatikservice-Unternehmens vom 24.11., 22.12.2020; Lieferschein vom
2.12.2020).

Soweit die wesentlichen Informationen der Bf in ihrem Schriftsatz vom 13.11.2024 samt
Beilagen.

Mit Ergdnzungsauftrag vom 14.2.2025 (erste und zweite Seite) wurde die Bf darauf
hingewiesen, dass sich aus Pkt 5.2 des Forschungsvertrages vom 4.1.2016 auch eine
Ubertragung stiller Reserven ergeben kénne. Die Muttergesellschaft trage das Verlustrisiko aus
ihrer operativen Tatigkeit, die im Zusammenhang mit dem gemeinsamen Forschungsprojekt
stehe, insbesondere wegen moglicher Verluste aus dem Darlehen an die bf GmbH .

Die Bf replizierte: Der Forschungsvertrag sei ....beidseitig von der bf GmbH und der
Muttergesellschaft zum 31.12.2021 beendet worden, weil auch der Férderungsvertrag mit dem
ABT am 31.12.2021 geendigt habe (Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 2).

Die Bf wurde ferner im Ergdnzungsauftrag vom 14.2.2025 gefragt (S. 2), ob die Bf der
Muttergesellschaft deren Kosten im Zusammenhang mit diesem Forschungsprojekt zur Ganze
oder zum Teil ersetzt habe. Die Bf wurde auch gefragt, wie hoch die Kosten der
Muttergesellschaft 2016-2021 gewesen seien, die die Bf der Muttergesellschaft nicht ersetzt
habe.

Die Bf replizierte, es seien bei der Muttergesellschaft Kosten entstanden, die der bf GmbH
weiter verrechnet worden seien (Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 2).

Die Bf wurde im Erganzungsauftrag aufgefordert, die Entwicklung der Hohe der
Darlehensschuld darzulegen (S. 2). Die von der Bf vorgebrachte bedingte
Rickzahlungsverpflichtung betreffend das Darlehen sei nicht vorgelegt worden.
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Die Bf replizierte, die Darlehensschuld habe sich zwischen 2016 und 2021 von 1,3 Mio € auf 9,1
Mio € erhoht. AulRer den promissory notes gebe es keine weiteren Darlehensvereinbarungen.
Die bedingte Riickzahlungsverpflichtung ergebe sich aus der liblichen Geschaftspraxis
(Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 3 und 4).

Auf Befragen im Ergdanzungsauftrag vom 14.2.2025 teilte die bf GmbH ferner mit: Die bf
GmbH habe der Muttergesellschaft jahrlich den jeweiligen Jahresabschluss samt G+V-
Rechnung Gbermittelt Das Forschungsprojekt sei auch regelmalig zwischen den jeweiligen
Geschaftsleitungen und Fachleuten der Muttergesellschaft und der bf GmbH abgestimmt
worden. In diesem Zusammenhang gebe es keine vertragliche Vereinbarung fir diese Kontakte
(Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 4,5).

Auf Befragen im Ergdanzungsauftrag vom 14.2.2025 teilte die bf GmbH ferner mit: Die
Verluste der bf GmbH im Zusammenhang mit diesem Projekt betriigen zwischen 2016 und
2021 zwischen 455.000 € und 1,9 Mio € pro Jahr.

Die Frage der Hohe der Verluste der Muttergesellschaft aus diesem Projekt in den Jahren 2016
— 2021 hat die bf GmbH nicht beantwortet, da die Muttergesellschaft diese Informationen
nicht freigegeben habe (Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 5).

Die Bf wurde im Erganzungsauftrag vom 14.2.2025 (S.3) gefragt, wer erstmalig die Idee fir
diese Wirkstoffkombination (GTim und ein ACB22-Hemmer) gehabt habe. Wann und wie sei
diese Idee entstanden? Wie habe der Geschéftsfiihrer der bf GmbH davon erfahren? Was habe

den Geschéftsflihrer der bf GmbH veranlasst, dieses Projekt zu beginnen?

Die Bf replizierte : Der Geschaftsfiihrer der bf GmbH habe diese Idee entwickelt und
vorangetrieben. Die Ergebnisse der Vorarbeiten im Griinderzentrum in Osterreich in den
Jahren 2011 und 2012 hatten den Geschaftsfiihrer veranlasst, dieses Projekt zu beginnen
(Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 5 und 6).

Auf Befragen im Ergdnzungsauftrag vom 14.2.2025 (S. 4) teilte die Bf mit:

Dr ERN habe nur 2018 an der Durchfiihrung und Beaufsichtigung der Studie llb mitgearbeitet.
Ab 2019 sei er bei anderen Projekten der Muttergesellschaft beschaftigt gewesen. Auch Dr.
MKH habe 2018 an der Durchfiihrung der Studie llb mitgearbeitet.

Miindliche Verhandlung vom 26.3.2025:
Der Liquidator gab an:

Der Forschungsvertrag und der Servicevertrag seien nur auf Grund der Forderung durch den
ABT geschlossen worden. Sobald die ABT-Forderung ausgelaufen sei, hatten die Bf und ihre
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Muttergesellschaft den Forschungsvertrag und den Servicevertrag durch eine eine Seite
umfassende schriftliche Darstellung beendet. Der Forschungs- und Servicevertrag waren durch
die Bf und die Muttergesellschaft nicht geschlossen worden, wenn dies der ABT nicht
gewlinscht hatte. Ware der Forschungs- und Servicevertrag nicht abgeschlossen worden, hatte
die Muttergesellschaft der Bf die gleiche Unterstiitzung gewahrt. Die Bestimmung in Punkt 5.2.
des Forschungsvertrages sei neu gewesen. Eine dhnliche Bestimmung habe es vorher nicht
gegeben (NiS 26.3.2025, S. 4 - 6).

Die Differenz zwischen dem Gesamtaufwand der Studie 2 und den Verlusten der Bf in den
Jahren 2017-2021 betrafe insbesondere die hohen Kosten der Produktion des
Prifmedikaments, die die Mutter getragen haben. Diese Differenz habe die Bf der
Muttergesellschaft nicht ersetzt (NiS 26.3.2025, S. 5).

Vom Wissensstand des Jahres 2021 her sei nicht sicher gewesen, ob aus diesem Projekt
Gewinne entstehen wiirden. Ob so ein Projekt zu Gewinnen fiihre, wisse man am letzten Tag,
wenn es gelinge, die Zulassung des Medikaments zu erreichen. Aus heutiger Sicht schatze der
Liquidator die Chancen des Projekts auf 50:50 (NiS. 26.3.2025, S. 5).

Zur Rickzahlungsverpflichtung betreffend das Darlehen: Nur wenn es zu einer Verwertung des
Projektes kommen kénne, misse die Riickzahlung erfolgen. Solange nur geforscht und nichts
verwertet werden konne, werde die Riickzahlungspflicht gestundet. Eine schriftliche
Vereinbarung zu diesem Thema existiere nicht. Es sei von vornherein klar gewesen, dass in
diesem Hochrisikobereich Rickzahlungen nur bei Verwertung des Forschungsprojektes
erfolgen konnten. Der Liquidator mache diesen Job seit etwa 30 Jahren. Er sei es gewohnt, dass
die Forschungsgesellschaften nur dann vorgestreckte Gelder zuriickzahlen, wenn tatsachlich
ein Forschungsprojekt Erfolg habe. Die Darlehensvereinbarung sei auch durch keinerlei
Sicherheiten abgesichert worden. Die Muttergesellschaft sei eine Risikokapitalgeberin. Sie
finanziere mehrere riskante Forschungsprojekte in der Hoffnung, dass eines dieser Projekte
profitabel sein werde. Dies gelte auch fiir die Gesellschafter der Muttergesellschaft.

Die Muttergesellschaft hatte nichts dagegen gehabt, wenn die Bf von einer anderen Seite Geld
bekommen hatte, aber das sei nicht moéglich gewesen. Die Bf sei auf das Geld der
Muttergesellschaft angewiesen gewesen, um liberhaupt forschen zu kénnen.

Der Liguidator sei bis 2022 sowohl operativerVorstandsvorsitzender der Muttergesellschaft als
auch Geschaftsfiuhrer der bf GmbH gewesen (NiS 26.3.2025, S. 6,7).

Der Zeuge sagte, im Jahr 2021 sei klar gewesen, dass die Verwertung durch die bf GmbH
erfolgen werde. Er zitiere aus dem Vorlageantrag: Die Studie Il sei 2021 beendet worden, die
Auswertung habe begonnen. 2022 sei die Auswertung beendet worden . Die Ergebnisse der
Auswertung seien erst 2022 bei der Regulierungsbehoérde eingereicht worden (NiS. 26.3.2025,
S.7,8).
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Der Liquidator formulierte seine Anschauung zu diesem Beweisthema so: Im Jahr 2021 sei das
Projektende vom damaligen Stand des Wissens her noch in weiter Ferne gewesen. Man habe
damals nicht gewusst, ob die Phase Ill iberhaupt genehmigt werden wiirde. Erst 2023 hatte
die Bf erfahren, dass die Regulierungsbehoérden eine Phase Il (iberhaupt befliirworteten.
Damals im Jahr 2023 habe sich jedoch herausgestellt, dass das Projekt der Phase Ill zwar
genehmigt worden sei, aber ein sehr groRes Projekt mit 4.000 Patienten sein werde, das nicht
mehr durch die Bf bewaltigt werden kdnne. Die Planung fiir die Phase Ill habe erst 2023
begonnen. Insoweit habe es in den letzten Jahren ein Finanzierungsproblem gegeben (NiS.
26.3.2025, S. 5, 7 und 8).

Das FA gab an: Es habe Bedenken gegeben, weil davon auszugehen gewesen sei, dass die
Muttergesellschaft Sponsor der ndachsten Phase lll sein werde. Es sei unklar gewesen, wem die
Aufwendungen zuzurechnen gewesen seien. Es sei auch unklar gewesen, wer geforscht habe,
und wo dies geschehen sei. Es sei unklar gewesen, ob Forschung und Entwicklung in Osterreich
durchgefihrt worden sei. Erst seit der miindlichen Verhandlung sei hervorgekommen, dass
durch Personen, mit welchen die Bf Vertrage geschlossen habe, Forschung und Entwicklung in
Osterreich durchgefiihrt worden sei. Erst im Verfahren, das vom BFG durchgefiihrt worden sei,
habe sich ergeben, wie die allfallige Verwertung der Forschungsergebnisse erfolgen werde (NiS
vom 26.3.2025, S. 7).

Das FA beantragte, die Beschwerde abzuweisen. Es liege kein eigenbetriebliches
Forschungsprojekt vor.

Die Bf sieht das Projekt als eigenbetriebliches Forschungsprojekt (NiS. 26.3.2025, S. 8).

Erwdgungen des BFG iiber die Beschwerde:

A.)Feststellungen

1.)Uberblick:

Der erste GF der bf GmbH ist seit 30 Jahren als geschaftsflihrendes Organ von Gesellschaften
tatig, die Forschung betreiben (NiS 26.3.2025, S. 6; Im Jahr 2007 griindete er mit eigenem
Kapital die bf GmbH und wurde deren erster Geschaftsfihrer (erster GF) . Im Jahr 2011 begann
er im Namen der bf GmbH mit dem Versuch, ein Medikament zu entwickeln, das nach seiner
Einschatzung die Sterblichkeit nach einem Herzinfarkt substanziell reduzieren werde (GTim /
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TXIN - Projekt). Im Laufe der Jahre beteiligten sich an der bf Gesellschaft weitere Personen
[Firmenbuchauszug Bf; Niederschift (NiS) mindliche Verhandlung (MV), S. 2].

Im Jahr 2011 war unter Wissenschaftlern bekannt, dass nach einem Herzinfarkt die Behandlung
mit dem jedenfalls seit den Neunzigerjahren bekannten synthetisch hergestellte Wirkstoff
GTim die Migrationskapazitat von Knochenmark-Stammazellen ins ischamische Gewebe erhoht.
Als Ursache dafiir wurde das HKN gesehen (andere Bezeichnung: TML — CEX -VEV Factor =
TML). Daher ist es von Wissenschaftlern voriibergehend fiir moglich gehalten worden, dass
schon die alleinige Behandlung mit GTim die Chancen, einen Herzinfarkt zu Gberleben, erhéhen
konnte (Schreiben der Bf 28.8.2023, S. 1 ; https://en.wikipedia.org/wiki/AZIN_AZIN-
stimulating_factor ; https://en.wikipedia.org/wiki/TML_CEX-VEV_factor_1).

Tatsachlich konnte aber nie nachgewiesen werden, dass die Behandlung mit GTim alleine
bereits die Mortalitdt nach einem Herzinfarkt wirksam senken kann.

Tatsachlich kommt es bei einem Herzinfarkt zur Inaktivierung des TML. Als Ursache dafiir
wurde von Wissenschaftlern die ,,ABD ACB22-ACB22“ (ACB22) angesehen. Daher wurde auch
versucht, Medikamente zu entwickeln, die der ACB22 entgegenwirkten (ACB22-Hemmer)
(Schreiben Bf vom 28.8.2023, S. 1). Aber auch die alleinige Behandlung mit ACB22-Hemmern
verminderte die Mortalitdt bei einem Herzinfarkt nicht.

Beide Behandlungsansatze, jeweils isoliert voneinander angewandt, blieben ohne
nachweisbare Wirkung. Das war der allgemeine Wissensstand im Jahr 2011, als der
Geschaftsfuhrer der bf GmbH begann, zusammen mit einem Angestellten der bf GmbH, den er
dazu anleitete, im Namen der GmbH auf dem Gebiet der medikamentosen, dh nicht invasiven
Behandlung des Herzinfarktes zu forschen (SL et al, TXIN in Combination with GTim in Early
Recovery Post-Myocardial Infarction-, S. 3; NiS mindliche Verhandlung 9.10.2024, S. 2 und 3).

Der Geschaftsfiihrer (GF) der Bf GmbH hielt im Zeitraum 2011/2012 ungeachtet ihrer nach dem
damaligen Wissensstand bei isolierter Anwendung nicht nachweisbaren Wirkungen beide
Behandlungsansatze flir aussichtsreich, wenn man diese miteinander kombinierte
(Wirkstoffkombination, bestehend aus GTim und einem ACB22-Hemmer) .

Diese ldee stammt nicht von ihm selbst, und auch nicht von einer anderen natiirlichen Person,
die der bf GmbH zuzuordnen ist.

Von wem diese ldee tatsachlich stammte, und wer diese Idee dem Geschaftsfiihrer mitgeteilt
hat, ist nicht feststellbar. Der Geschéftsfiihrer wurde gefragt, wer erstmalig die Idee fiir diese
Wirkstoffkombination gehabt habe, und wie der Geschaftsfiihrer davon erfahren habe
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(Ergdanzungsauftrag vom 14.2.2025, S. 3). Der Geschaftsfiihrer sagte dazu auf Befragen nur
ausweichend, dass er selbst diese Idee ,entwickelt und vorangetrieben” habe (Schreiben der bf
GmbH vom 12.3.2025, S. 5 und 6). Die Frage des Richters war jedoch nicht, wer diese Idee
entwickelt habe, sondern, wer erstmalig diese Idee hatte, und wie der Geschaftsfiihrer davon
erfahren habe. Aus den ausweichenden Antworten des Geschaftsfiihrers ist zu schlieRen, dass
die Idee fir diese Wirkstoffkombination bei der Behandlung des Herzinfarktes nicht vom
Geschéaftsfihrer und auch nicht von einer anderen natiirlichen Person stammt, die der bf
GmbH zuzurechnen ist.

Pharmaforschung auf diesem Gebiet (Kombination des synthetischen Wirkstoffes GTim mit
einem ACB22-Hemmer mit dem Ziel der Verringerung der Mortalitat nach einem Herzinfarkt)
gab es damals (2011) noch nicht. Der GF begann im Namen der bf GmbH jedenfalls damals
(2011, 2012) erstmalig damit. Dh, der GF der Bf war der erste, der versuchte, durch
Forschungstatigkeiten, die er im Namen der Bf zu einem erheblichen Teil in Auftrag gab und im
Namen der bf GmbH steuerte und mitbeeinflusste, den Nachweis zu erbringen, dass die
kombinierte Behandlung mit GTim und einem ACB22-Hemmer die Mortalitdt nach einem
Herzinfarkt senken konnte (SL et al, TXIN in Combination with GTim in Early Recovery Post-
Myocardial Infarction-, S. 3; NiS mindliche Verhandlung, S. 2).

Damals war in Wissenschaftskreisen noch nicht bekannt, ob diese Kombination der beiden
Wirkstoffe tatsachlich signifikante Verbesserungen in der Behandlung des Herzinfarktes
hervorrufen konnte, und es war auch nicht bekannt, welcher ACB22-Hemmer i V. m dem
bekannten synthetischen Wirkstoff GTim in welcher Dosierung am ehesten geeignet sein
konnte, bei der Behandlung des Herzinfarktes erfolgreich eingesetzt zu werden (NiS MV S. 2
und S. 3; SL et al, TXIN in Combination with GTim in Early Recovery Post-Myocardial Infarction,
S. 3).

Der GF mietete im Namen der bf GmbH ab 2011 Biiroraume in CCV, insbesondere, um dort
Besprechungen mit Vertretern von beauftragten Dienstleistern oder Beratern abhalten zu
kénnen . Der GF nahm von Anfang an davon Abstand, im Namen der bf GmbH teure
Anlagegiiter, z.B. Labors oder Kliniken zu erwerben, oder zu mieten, weil die bf GmbH in den zu
erwartenden hochst unterschiedlichen Phasen der Medikamentententwicklung diese
denkbaren Anlagegiiter nur jeweils fir kurze Zeit hatte nutzen kénnen. Es hatte wirtschaftlich
gesehen keinen Sinn fir die bf GmbH gehabt, Anlagegliter zu erwerben oder zu mieten, und
das in diesem Zusammenhang erforderliche wissenschaftliche Personal anzuwerben und durch
Dienstvertrage an die Bf zu binden, obwohl die Anlagegiiter und das Personal sodann nach
kurzer Zeit nicht mehr benétigt werden wiirden (NiS MV S. 2 und 4).

Daher ging der GF im Namen der Bf den Weg, fiir die im Rahmen der
Medikamentenentwicklung erforderlichen vorklinischen,klinischen und statistischen
Tatigkeiten , soweit und solange sie eben fiir die Medikamentenentwicklung bendtigt werden
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wirden, externe Dienstleister (insbesondere Rechtstrager, die Laboratorien oder Kliniken
betrieben haben) im Namen der bf GmbH zu beauftragen (NiS MV S. 2, 4,5,6,8), nach seinen
genauen schriftlichen Weisungen (,,Priifplane”; NiS MV S. 3,5,6) vorklinische und klinische
Experimente durchzufiihren, um die Ergebnisse dieser Experimente sodann mit Hilfe von
Statistikexperten (S. 6) und zusammen mit anderen Medizinern (S. 6) auszuwerten.

Wann immer der GF in diesem Zusammenhang wissenschaftliche Beratung insbesondere auf
medizinischem, chemischem, statistischem oder biologischem Gebiet bendtigte, hat er sich im
Namen der bf GmbH insoweit durch verfligbare Wissenschaftler, Gesellschaften oder
Universitatsinstitute entgeltlich beraten lassen (NiS MV S. 3,6,7,10,11).

Ausnahmslos hat er dabei wahrend der ganzen bisherigen Entwicklungsphase des
Medikaments, die die Zeit vor dem Streitzeitraum (2011-2020) und die Zeit des
Streitzeitraumes (2021) einschloss, im Namen der bf GmbH die Medikamentenentwicklung
initiiert (NiS S. 2, 3), gestaltet (NiS. S. 3, S. 4,7,8,10,11), bewertet (S. 6) oder zusammen mit
anderen Personen (idR Wissenschaftlern) gestaltet (S. 8), gesteuert (NiS. S. 2,3,4,8,10,11,12),
Uberwacht (S. 8,9; S.10,12) und bewertet (S. 6,7,12) (NiS MV S. 2 — 12).

Il.) die Medikamentenentwicklung im Einzelnen:
1.)Erwerb der Patente durch die Bf

Der GF erwarb 2012 im Namen der bf GmbH, deren Standort in CCV war, die Patente , um
Uberhaupt mit ACB22-Hemmern forschen zu diirfen. Damals wusste er aber noch nicht, mit
welchem ACB22-Hemmer er das Forschungsprojekt i. V. m. dem Wirkstoff GTim durchfiihren
wirde (Schreiben der Bf vom 28.8.2023, S. 2).

2.) Literaturrecherchen durch die Bf

Zunachst (2012) versuchte der erste GF im Namen der bf GmbH, durch eigene
Literaturrecherchen mehrere auf dem Gebiet der Herz-Kreislauferkrankungen moglichst
wirksame ACB22-Hemmer zu finden. Er liel’ sich dabei von einem Angestellten der bf GmbH,
dem Bioinformatiker ZWZ NTK, MSc, unterstitzen (von 2016-2021 war der Bioinformatiker
zusammen mit dem ersten GF der zweite GF der bf GmbH. Nur der erste GF war von Anfang an
und auch im Streitzeitraum allein fir die bf GmbH zeichnungsberechtigt). Der Bioinformatiker
arbeitete bei diesen Literaturrecherchen unter der Anleitung des GF. Sie fanden zunachst
mehrere ACB22-Hemmer, die nach der Ansicht des ersten GF in Frage kommen kdnnten (NiS
Oktober 2024 S. 2 und 3).

Diese Literaturrecherchen des ersten GF und des Bioinformatikers fanden damals
hauptsachlich in CCV in den Raumen der bf GmbH — diese verfligten Gber eine normale
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Blroausstattung- oder in einem nahegelegenen Home Office statt, da der erste GF von 2011 —
2014 in der Ndhe (maximal 10 km entfernt) von CCV wohnte (NiS MV Oktober 2024 S. 2,11),
und da der Dienstort und Wohnort des Angestellten ohnedies in CCV oder in der unmittelbaren
N&he (Firmenbuchauszug der bf GmbH) war.

3.) Tierversuche im Auftrag und nach den Vorgaben der Bf.

Um das Forschungsprojekt weiter voranzutreiben, waren in dieser Phase (2012-2015)
Tierversuche unerlasslich, weil nur durch Tierversuche geklart werden konnte, welcher der It.
Literaturrecherchen in Frage kommenden ACB22-Hemmer am besten geeignet sein wiirde,
und weil nur durch Tierversuche geklart werden konnte, ob es Hinweise auf eine allfillige
Unvertraglichkeit oder Unwirksamkeit der gefundenen Medikamentenkombination geben
konnte.

Ab 2012 begann der GF, Tierversuche mit verschiedenen ACB22-Hemmern im Namen der bf
GmbH in Auftrag zu geben, um den voraussichtlich fiir die Therapie des Herzinfarktes
effizientesten ACB22-Hemmer zu finden. Zundchst schrieb der GF im Jahr 2012 unter
Zugrundelegung seines Wissensstandes aus den Literaturrecherchen mit einem Firmenlaptop
der bf GmbH (NiS Oktober 2024 S. 4,6,11) hauptsachlich in den betrieblichen Raumlichkeiten
der bf GmbH (NiS Oktober 2024 S.4) den Prifplan fiir die Tierversuche, der bis zur Beendigung
dieser Versuche im Jahr 2015 immer wieder durch den GF adaptiert wurde. Der GF der Bf
GmbH wohnte damals in der Nahe von CCV (NiS Oktober 2024. S. 11). Der Prifplan war die
genaue Anweisung der bf GmbH, vertreten durch den GF, an die Dienstleister, die die
Tierversuche durchfiihrten. Bei der Formulierung des Prifplans lieR sich der GF von der
medizinischen Universitat Wien, diese vertreten durch einen Wiener Universitatsprofessor fir
klinische Pharmakologie, beraten. Dieser Beratungsvertrag wurde zwischen der Bf und der
Universitat, und nicht mit dem Universitatsprofessor geschlossen (NiS miindliche Verhandlung
Oktober 2024, S.2 und 3,4, 5, 6,11; Consulting Agreement vom 3.7.2014 der Bf mit der
Universitat Wien).

Die Besprechungen im Vorfeld des Abschlusses der Vertrage mit den durch die bf GmbH
beauftragten Dienstleistern ( im Zusammenhang mit den in Auftrag gegebenen Tierversuchen
und den spateren Studien der Phase | und Il) fanden zum Teil in den Betriebsraumen der bf
GmbH in CCV statt (NiS Oktober 2024 S. 4).

Auch wahrend der Durchflihrung der Tierversuche hielt der GF im Namen der bf GmbH
regelmaligen personlichen und telefonischen Kontakt zu den Dienstleistern, die die
Tierversuche in Frankreich und in den USA bis 2015 durchfiihrten. Er hielt in diesem
Zusammenhang auch Besprechungen an den Orten der Tierversuche in Frankreich und den
USA ab . Er sorgte mit seinen Instruktionen gegenliber den Dienstleistern dafir, dass die
Tierversuche nach seinen Intentionen, genauer gesagt nach den Intentionen der von ihm
gefiihrten bf GmbH im Einklang mit dem Priifplan abliefen (NiS miindliche Verhandlung
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Oktober 2024, S. 3-6; Schreiben der Bf 11.10.2022, S. 5; Schreiben der Gf vom 28.8.2023, S 1-
2).

Die im Auftrag der durch den GF vertretenen bf GmbH in Frankreich und in den USA bis 2015
durchgefihrten Tierversuche bestatigten die bereits 2011 gehegte Vermutung des GF, dass die
kombinierte Behandlung der Versuchstiere mit einem ACB22-Hemmer und dem synthetischen
Wirkstoff GTim nicht nur gut vertraglich war, sondern die Mortalitat der Tiere nach einem
Herzinfarkt signifikant reduzierte. Als voraussichtlich im Zusammenhang mit dem Wirkstoff
GTim am besten wirksamer ACB22-Hemmer stellte sich wahrend der Tierversuche bis 2014 der
Wirkstoff TXIN heraus (NiS MV Oktober 2024 S. 2-3; R. REK et al, Impact of the .... ACB22
Inhibitor TXIN in combination with AZIN on survival rates and cardiac remodelling after acute
myocardial infarction, Journal of the American College of Cardiology, 2016).

4.) Erwerb des Patentes betreffend TXIN durch die Bf

Daher veranlasste der GF, dass die Bf 2014 die erforderlichen Patente erwarb, um mit dem
ACB22-Hemmer TXIN weiterhin forschen zu dirfen (NiS MV S. 3; Schreiben der Bf 28.8.2023, S.
2).

5.) Zusammenarbeit mit der Muttergesellschaft im Zusammenhang mit diesem
Forschungsprojekt (GTim-TXIN-Projekt):

a.)Uberblick: 2016 wurde die Muttergesellschaft der bf GmbH mit dem Sitz in den USA
gegriindet. Diese Glbernahm 2016 alle Anteile an der bf GmbH (Firmenbuchauszug betreffend
die Bf). Die tatsachliche Funktion der Muttergesellschaft bestand in Bezug auf das
gegenstdndliche Projekt (Entwicklung eines Medikaments fiir die nicht invasive Behandlung des
erlittenen Herzinfarkts) insbesondere darin, Geldgeber zu finden- dies war in den USA leichter
als in Osterreich-, die Bf auf der Grundlage von als , Darlehensvereinbarungen” (,,promissory
notes”) bezeichneten Vertragen mit Geld zu versorgen, um der Bf die Durchfiihrung des
Projektes ,,GTim - TXIN“ zu ermdglichen und, das nach den Vorgaben der bf GmbH
herzustellende Prifmedikament, bestehend aus den Wirkstoffen TXIN (ACB22-Hemmer) und
GTim (AZIN) auf Kosten der Muttergesellschaft produzieren zu lassen (NiS MV Oktober 2024 S.
3 und 4; NiS 26.3.2025, S. 5, 6; Schreiben der Bf vom 28.8.2023, S. 6; Schreiben der Bf vom
11.10.2022, S. 7; Vorlageantrag S. 11).

Die Muttergesellschaft hatte nichts dagegen gehabt, wenn sich die bf GmbH das fiir ihre
Forschung (GTim - TXIN — Projekt) benétigte Geld auf dem Kapitalmarkt beschafft haitte. Dies
war der bf GmbH jedoch wegen des hohen Risikos, das jeder Kapitalgeber, der das
Forschungsprojekt finanziert hatte, eingehen hatte missen, nicht moglich. Die bf GmbH war
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auf die Kapitalzufuhr durch die Muttergesellschaft angewiesen, um das Forschungsprojekt
durchfiihren zu kénnen (NiS 26.3.2025, S. 6).

b.) Das Gemeinschaftsprojekt GTim-TXIN der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft:

Um das Forschungsprojekt weiter voranzutreiben, waren nach Abschluss der Tierversuche
Versuche mit Menschen (Phasen |, Il und Ill des Projektes — die Phase lll liegt nicht mehr
innerhalb des Streitzeitraums, da die Planungen fiir diese Phase erst im Jahr 2023 begonnen
haben) als Versuchspersonen erforderlich. Dabei musste zunachst geklart werden, ob die
Wirkstoffkombination fiir gesunde Menschen lberhaupt ausreichend vertraglich war (Phase |
2017), sodann, ob diese auch fir kranke Menschen ausreichend vertraglich war (Phase 11 2018-
2021), und sodann, ob diese fiir kranke Menschen ausreichend wirksam war (Phase Ill nach
Ablauf des Streitzeitraums 2021).

aa.) tatsachlicher Beitrag der Muttergesellschaft an diesem Projekt:

Seit Janner 2016 ist das gegenstandliche ,,GTim-TXIN“- Projekt ein Gemeinschaftsprojekt
zwischen der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft.

Die Muttergesellschaft finanzierte im Zeitraum 2016-2021 die Durchfiihrung des Projektes
durch die bf GmbH mit einer Kapitalzufuhr von 9,1 Mio €, sie flihrte vorklinische
pharmakologische, onkologische und infektiologische Untersuchungen durch, sie produzierte
auf der Grundlage der Erkenntnisse der bf GmbH, die diese aus den Literaturrecherchen, den
Tierversuchen und den spateren Studien am Menschen gewonnen hatte, mit einem
Kostenaufwand von ca 13,7 Mio € das Priifarzneimittel (Medikament, bestehend aus den
Wirkstoffen GTim und TXIN), sie ibernahm das kommerzielle Management des Projektes
[Schreiben der Vertreterin der Bf vom 11.10.2022, S. 2,3,6; Schreiben der bf GmbH 28.8.2023,
S. 6; Niederschrift (NiS) Oktober 2024, S. 8; NiS 26.3.2025, S. 5; Schreiben der Bf vom
12.3.2025, S. 3].

Der erwahnte Kostenaufwand der Muttergesellschaft von 13,7 Mio € insbesondere im
Zusammenhang mit der Produktion des Priifmedikaments errechnet sich wie folgt:

Die Gesamtkosten der streitgegenstandlichen Studie der Phase Il b betrugen 20 Mio € (NiS
9.10.2024, S. 9). Die Bf trug davon 2017-2021 einen Kostenanteil von ca 6,3 Mio € (Schreiben
der Bf vom 12.3.2025, S. 5). Der von der Muttergesellschaft direkt finanzierte Differenzbetrag
betrug 13,7 Mio € (NiS 26.3.2025, S. 5). Aber auch der von der Bf getragene Kostenanteil von
6,3 Mio € wurde durch eine Kapitalzufuhr der Muttergesellschaft finanziert . Diese
Kapitalzufuhr der Muttergesellschaft an die bf GmbH betrug im Zeitraum 2016-2021 9,1 Mio €
(Schreiben der bf GmbH vom 12.3.2025, S. 3).

bb.) tatsachlicher Beitrag der Bf an diesem Projekt:
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Die Bf fuhrte durch ihren ersten GF und den erwdhnten Angestellten die Literaturrecherchen
durch, um geeignete ACB22-Hemmer zu finden (2011, 2012), sie erwarb in ihrem eigenen
Namen die erforderlichen Patente und setzte diese fiir dieses Forschungsprojekt ein, sie gab in
ihrem eigenen Namen die Tierversuche (2012-2015) , die nach ihren Vorgaben durchgefiihrt
wurden, in Auftrag, sie gab in ihrem eigenen Namen die Studien (Studien der Phasen | und llb)
am Menschen, die ab 2017 bis jedenfalls 2021 nach ihren Vorgaben durchgefiihrt wurden, in
Auftrag (Angaben des GF in der mindlichen Verhandlung vom Oktober 2024, S.
2,3,4,5,6,7,8,9,10,11,12; Schreiben der Vertreterin der Bf vom 11.10.2022, S. 6).

Die Bf und die Muttergesellschaft stimmten sich regelmaRig in Bezug auf die Durchfiihrung und
Planung des Projektes miteinander ab (Schreiben der Bf vom 12.3.2025, S. 4).

Die Bf trug im Zusammenhang mit diesem Projekt Verluste in der GroRenordnung von lber 6,7
Mio € (Schreiben der Bf vom 12.3.2025, S. 5).

c.) Beteiligung der Muttergesellschaft am Gewinn und an den stillen Reserven aus diesem
Projekt ?:

aa.) Vertragstext

Fiir den Fall des Verkaufs des Projektes konnte die Muttergesellschaft mit 10% des ErlGses aus
dem Verkauf (Pkt 5.2. Forschungsvertrag vom 4.1.2016) beteiligt worden sein. Aus dem Text
dieser vertraglichen Bestimmung kdnnte sich ergeben: Mit dieser Erfolgsbeteiligung konnte
grundsatzlich auch eine erkennbare Beteiligung an moglichen stillen Reserven verbunden sein,
dies fur den Fall, dass der kiinftige Erlos aus dem Verkauf des Projektes die gesamten Kosten
des Projekts Uberschritten hatte (Erganzungsauftrag vom 14.2.2025, erste Seite).

Dieser Forschungsvertrag vom 4.1.2015 zwischen der Bf und ihrer Muttergesellschaft
einschlieBlich der moglichen Erfolgsbeteiligung und Beteiligung an den stillen Reserven des
Projektes gem. Pkt 5.2. des Vertrages wurde durch die bf GmbH und ihre Muttergesellschaft
nur geschlossen, weil ein Subventionsgeber, der ABT, dies so verlangte. Die im Jahr 2011
begonnene Forderungsvereinbarung mit dem ABT lief am 31.12.2021 aus. Dies wurde der Bf
durch den Subventionsgeber im ersten Quartal 2022 bestatigt. Unmittelbar darauf |6sten die Bf
und ihre Muttergesellschaft den Forschungsvertrag vom Janner 2016 im ersten Quartal 2022
einvernehmlich schriftlich auf. Sie vereinbarten diese Beendigung riickwirkend per 31.12.2021 .
Hatte es den Forschungsvertrag nie gegeben, so hatte die Muttergesellschaft das Projekt der Bf
in gleicher Weise mit Geld und logistischen MalRnahmen (insbesondere Produktion des
Prifmedikaments) unterstitzt . Die logistische und vor allem finanzielle Unterstitzung des
Forschungsprojektes durch die Muttergesellschaft einschlieBlich des hohen Verlustrisikos der
Muttergesellschaft im Zusammenhang mit diesem Projekt steht daher in keinem ursachlichen
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Zusammenhang mit der Erfolgsbeteiligung der Muttergesellschaft gem. Pkt 5.2. des
Forschungsvertrages (NiS 26.3.2025, S. 4-6). Das Verlustrisiko der Muttergesellschaft, das diese
auf sich genommen hat, steht vielmehr im ursachlichen Zusammenhang mit dem Umstand,
dass die Muttergesellschaft seit 2016 zu 100% am Geschaftsanteil der bf GmbH beteiligt ist.
Nur wegen dieses gesellschaftsrechtlichen Nahverhaltnisses hat sie dieses Verlustrisiko und die
Unterstiitzung des Forschungsprojektes auf sich genommen.

Die diesbeziiglichen Aussagen des Liquidators (NiS 26.3.2025, S. 4- 6) sind glaubhaft, weil die
Muttergesellschaft den Forschungsvertrag vom Janner 2016 mit der bf GmbH im ersten
Quartal 2022 im Einvernehmen mit der bf GmbH aufgehoben hat, und damit auf die in diesem
Vertragstext enthaltene mogliche Gewinnbeteiligung (Pkt 5.2 des Vertrages) verzichtet hat ,
ohne dass sich damals am Verlustrisiko der Muttergesellschaft (9,1 Mio € aus dem riskanten
»,Darlehen”) und an den hohen bisherigen Verlusten der Mutter an diesem Projekt (mindestens
13 Mio €) etwas gedndert hat.

In diesem Zusammenhang passt es ins Bild, dass die Bf und ihre Muttergesellschaft
ausdricklich erklart haben, die Errichtung einer Personengesellschaft (arg Pkt 14.2.
Forschungsvertrag) nie beabsichtigt zu haben.

bb.) klarer Vertragsinhalt?

Da der Forschungsvertrag durch die bf GmbH mit ihrer Muttergesellschaft abgeschlossen
worden ist, stellt sich die Frage, ob dieser Vertrag nach auBen hin ausreichend zum Ausdruck
gekommen ist, einen klaren und deutlichen, jeden Zweifel ausschliefenden Inhalt hatte, und
auch zu den gleichen Bedingungen wie zwischen Familienfremden abgeschlossen wurde
(DKMZ EStG 21. Aufl § 23 TZ 230):

Es gab auffallende Ungereimtheiten zwischen dem Forschungsvertrag der Bf mit der
Muttergesellschaft vom Janner 2016 und dem Servicevertrag derselben Vertragsparteien vom
Janner 2016, die es glaubhaft erscheinen lassen, dass die Bf und die Muttergesellschaft in
Wirklichkeit kein Interesse am Forschungsvertrag und Servicevertrag hatten, und beide
Vertrage nur geschlossen haben, weil dies eine Subventionsgeberin so wollte (NiS 26.3.2025, S.
4-6). So sagte die Bf z.B. im Servicevertrag vom Janner 2016 zu, die Verantwortung fir die
gesamten Patientenstudien zu tragen ( Pkte 2.1., 2.2.Servicevertrag). Im Widerspruch dazu
sagte die Muttergesellschaft im Forschungsvertrag vom selben Tag zu, die Verantwortung fir
die gesamten Patientenstudien zu tragen (Pkt 2.2. Forschungsvertrag). Daher haben die beiden
Vertrage keinen klaren und eindeutigen, jeden Zweifel ausschliefenden Inhalt, weil sie
einander widersprechen.

Beide jeweils am selben Tag ( am 4. Janner 2016) geschlossenen Vertrdage enthalten zudem
noch jeweils eine Klausel, die den jeweils anderen Vertrag aufheben wiirde: , Durch diesen
Vertrag werden die Rechtsbeziehungen zwischen den Vertragsparteien abschliefSend geregelt.
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Allenfalls vor oder bei Abschluss des Vertrages getroffene Vereinbarungen, abgegebene
Willens- oder Wissenserkldrungen und sonstige Umstdnde von rechtlicher Bedeutung verlieren
mit der Unterfertigung dieses Vertrages jede Wirksamkeit.“(Pkt 8.1. Servicevertrag, Pkt 17.1.
Forschungsvertrag) . Nimmt man diese in beiden Vertrdagen enthaltene Klausel wortlich, so
wirde Pkt 8.1. des Servicevertrages den gesamten Forschungsvertrag auRer Kraft setzen, und
Pkt 17.1. des zeitgleich abgeschlossenen Forschungsvertrages wiirde den gesamten
Servicevertrag aulRer Kraft setzen. Auch deshalb ist der Forschungsvertrag ebenso wie der

Servicevertrag unklar.

Die Bf versprach z.B. im Forschungsvertrag, alle Kosten der Mutter im Zusammenhang mit
diesem Projekt zu tragen (Forschungsvertrag Pkt 5.1). Dazu kam es bei Weitem nicht. Es war
genau umgekehrt: In Wirklichkeit finanzierte die Mutter durch eine duRerst riskante Zufuhr von
Kapital an die bf GmbH die gesamte Forschungstatigkeit der Bf in Hohe von 9,1 Mio €
(Schreiben der Bf vom 12.3.2025, S. 3); Zudem nahm die Mutter die gesamte Produktion des
Prifmedikaments auf sich und trug alle damit im Zusammenhang stehenden Kosten (ca. 13
Mio € It. NiS 26.3.2025, S. 5) selbst. Zudem ist Punkt 5.1. des Forschungsvertrages im
Widerspruch mit Punkt 5.2: Laut 5.1. soll die bf GmbH alle Kosten der Muttergesellschaft
tragen. Lt. 5.2.soll die Mutter eine Verglitung in Hohe von 10% ihrer Gesamtkosten erhalten.
Auch wegen dieser Widerspriche ist der Vertragstext des Forschungsvertrags unklar.

In dieses Bild fligt sich, dass die bf GmbH und die Muttergesellschaft im Forschungsvertrag
ausdriicklich erklart haben, keine Personengesellschaft vereinbaren zu wollen (Pkt 14.2.
Forschungsvertrag). Das ist ein Widerspruch zu Punkt 5.2. des Forschungsvertrages, wo von
einer Gewinnbeteiligung die Rede ist , wobei diese Bestimmung auch als Beteiligung an stillen
Reserven gedeutet werden kdnnte. Das ist ferner auch ein Widerspruch zu Pkt 2 des
Forschungsvertrages und zu den Pkten 1 und 2 des Servicevertrages, wo von gemeinsamen
Bemiihungen der bf GmbH und der Muttergesellschaft die Rede ist.

Auf Grund dieser Ungereimtheiten — eklatant widerspriichliche Vertragsbestimmungen im
Forschungsvertrag und im Servicevertrag; iberhaupt nicht umgesetzte Kostentragungspflicht
der bf GmbH fir die Muttergesellschaft It. Forschungsvertrag- sind der Forschungsvertrag und
auch der Servicevertrag ohne klaren und eindeutigen, jeden Zweifel ausschlieBenden Inhalt
geblieben. Diese Auffilligkeiten zeigen, dass die bf GmbH und die Muttergesellschaft weder
den Forschungsvertrag noch den Servicevertrag ernst genommen haben, und beide Vertrage
nur unterschrieben haben, um eine Subventionsgeberin zufrieden zu stellen (NiS 26.3.2025,S.
4-6).

d.) Ubernahme des Verlustrisikos durch beide Gesellschaften:
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Zur Finanzierung des Entwicklungsaufwandes der Bf aus diesem Projekt stellte die
Muttergesellschaft der Bf Geld zur Verfligung. Diese Kapitalzufuhr begann 2016 mit 1,3 Mio €
und wuchs Jahr fiir Jahr bis einschlief8lich 31.12.2021 auf 9,1 Mio € an. (Schreiben der Bf vom
12.3.2025, S. 3).

In diesem Zusammenhang wurde zwischen der Bf als Empfangerin und ihrer Muttergesellschaft
als Kapitalgeberin ein Vertrag mit folgendem Text geschlossen:

Die Bf verspreche, ihrer Muttergesellschafterin als Darlehensgeberin die Darlehenssumme
zurlickzuzahlen, sobald sie durch die Darlehensgeberin dazu aufgefordert werde. Die
ausstandige Darlehenssumme werde mit 2% per anno verzinst. Dieser Vertrag diirfe nur
schriftlich geandert werden (promissory note vom 1.6.2021, vorgelegt mit Schreiben vom
4.4.2022).

Die Geldgeberin (100%-Muttergesellschaft der Bf), ebenso vertreten durch Dr. REK als
Vorstandsvorsitzenden, hatte, ohne dass dies in der schriftlichen Vereinbarung (promissory
note) irgendwie zum Ausdruck kam, von Anfang an die Absicht, das Geld nur insoweit
zurtickzufordern, als die bf GmbH, ebenso vertreten durch ihren ersten GF Dr. REK, Einnahmen
aus der Verwertung des entwickelten Medikaments erzielen wiirde. Die Bf als
Geldempfangerin wusste von Anfang an bis jedenfalls zum Ende des Streitzeitraums 2021 von
dieser Absicht, weil bis jedenfalls 2021 die Bf und ihre Muttergesellschaft durch dasselbe
geschaftsfihrende Organ vertreten waren. In Bezug auf diese soeben erwahnte Absicht gibt es
keine zusatzliche schriftliche Vereinbarung, obwohl die promissory note, der angebliche
Darlehensvertrag, in Bezug auf allfdllige Modifikationen ausdriicklich eine
Schriftlichkeitsklausel enthalt (Schreiben der Bf vom 12.3.2025, S. 3 und 4; Vorlageantrag, S.
11, 12; Schreiben der Vertreterin der Bf vom 11.10.2022, S. 7; promissory note vom Juni 2021,
vorgelegt mit Schreiben vom April 2022).

Das angebliche ,,Darlehen” der Muttergesellschaft an die Tochtergesellschaft (promissory note)
in Hohe von letztlich 9,1 Mio € wurde durch keine im Wirtschaftsleben Gblichen Sicherheiten
abgesichert. Kein Organ der Tochtergesellschaft musste jemals fiir dieses angebliche Darlehen
haften, die Muttergesellschaft erwarb auch kein Pfandrecht an den Wirtschaftsglitern der bf
GmbH, z.B. den Patenten (NiS 26.3.2025, S. 7).

Diese Vereinbarung tiber das Darlehen der Muttergesellschaft (promissory Note vom Juni
2021, vorgelegt mit Schreiben vom 4.4.2022) an die bf GmbH (=100% Tochtergesellschaft der
Muttergesellschaft) in Hohe von 9,1 Mio € und lber die von Einnahmen aus der Verwertung
des Forschungsprojektes abhdngende Riickzahlung an die (100%) Muttergesellschaft ist keine
klare und eindeutige Vereinbarung. Diese Vereinbarung ware auch unter Fremden nicht
abgeschlossen worden. Kein Fremder wiirde ein Darlehen zur Finanzierung des eigenen
Forschungsprojektes in Hohe von mehreren Millionen € in Anspruch nehmen, das laut
Vertragstext (Promissory note vom Juni 2021, vorgelegt mit Schreiben vom 4.4.2022) jederzeit
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zur Ruckzahlung fallig gestellt werden darf, wobei der Geldgeber und der Empfanger
unausgesprochen und nicht durch eine schriftliche Zusatzvereinbarung abgesichert davon
ausgehen, dass die Riickzahlung durch die Empfangerin nur insoweit erfolgen muss, als die
Empfangerin Einnahmen aus dem Forschungsprojekt erzielt.

Diese durch eine ,,promissory note” beurkundete Vereinbarung ist mangels ausreichender
Klarheit und mangels Fremdublichkeit steuerlich nicht anzuerkennen. Aus steuerlicher Sicht
existiert daher kein Darlehen, sondern nur eine Kapitalzufuhr an die Bf. Es liegt somit in Hohe
der durch die Muttergesellschaft an die Bf geleisteten Zahlungen (9,1 Mio im Zeitraum 2016-
2021) eine verdeckte Einlage der 100% des Geschaftsanteils der Bf haltenden
Muttergesellschaft (It. Firmenbuchauszug betreffend die bf GmbH) vor, um das
Forschungsprojekt zu finanzieren, fir das die Bf auf dem Kapitalmarkt Geld in dieser
GroBenordnung nicht hatte erhalten konnen (NiS 26.3.2025, S. 6).

Diese Einlage/Kapitalzufuhr von 9,1 Mio € der Muttergesellschaft an die Tochtergesellschaft
steht im ursachlichen Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt, weil die Muttergesellschaft
nur dann eine Rickzahlung erwartet hat, wenn es Einnahmen aus dem Forschungsprojekt
gegeben hatte.

Diese Kapitalzufuhr enthalt unter Zugrundelegung des Wissensstandes der Bf und ihrer
Muttergesellschaft in den Jahren 2016 — 2021 ein Verlustrisiko der Muttergesellschaft, das sich
jedenfalls in Hohe der durch die Muttergesellschaft an die Bf bezahlten Kapitalzufuhr (9,1 Mio
€ bis einschlielich 2021) manifestiert. Weder die Muttergesellschaft, noch die Bf konnte bis
einschlielRlich 2021 sicher sein, dass die Bf jemals so hohe Einnahmen aus der Verwertung des
Forschungsprojektes erzielen wiirde, dass sie in der Lage sein wirde, der Kapitalgeberin das
zur Verfligung gestellte Kapital (9,1 Mio € bis 2021) zuriickzuzahlen. (SL et al., TXIN in
Combination with GTim in Early Recovery Post — Myocardial Infarction-, Artikel im Journal of
Clinical Medicine 2022, vom 27.9.2022 S. 7, S. 10; vgl. Aussagen des ersten GF vom 26.3.2025,
S.5).

Die Muttergesellschaft hatte weitere Kosten im Zusammenhang mit diesem Projekt, weil sie
abgesehen von der Finanzierung der Durchfiihrung des Projektes durch die bf GmbH (in Hohe
von 9,1 Mio € bis einschliefRlich 2021) bis zum Streitjahr 2021 weitere Aufgaben Glbernommen
hat (insbesondere Produktion des Priifmedikaments). Insbesondere die Finanzierung der
Produktion des Prifmedikaments, welches in der Phase Il b verwendet wurde, kostete die
Muttergesellschaft ca 13,7 Mio €. Auch diese Investition der Muttergesellschaft ware verloren,
wenn es nicht gelingen sollte, die Zulassung des Priifmedikaments zu erreichen. Auch insoweit
trug die Muttergesellschaft ein hohes Verlustrisiko.

Die Mutter hatte somit auch liber die Kapitalzufuhr von 9,1 Mio € an die bf GmbH (Schreiben
12.2.2025, S. 3) hinaus weitere Kosten im Zusammenhang mit diesem Projekt, die von der Bf
nicht ersetzt worden sind.
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Die Muttergesellschaft hatte somit jedenfalls in Bezug auf dieses Forschungsprojekt ein
wesentlich ins Gewicht fallendes Verlustrisiko.

Die Bf selbst trug im Zeitraum 2016-2021 tber 6,7 Mio € hohe Verluste im Zusammenhang mit
diesem Projekt (Schreiben der Bf vom 12.3.2025, S. 5).

e.) Zusammenfassung betreffend die Zusammenarbeit der Bf und der Muttergesellschaft an
diesem Projekt im Zeitraum 2016-2021:

Der Forschungsvertrag hatte keinen klaren Inhalt. Er wurde durch die Vertragsparteien (Bf und
ihre Muttergesellschaft ) nicht ernst genommen.

Zudem existierte in Bezug auf das Projekt jedenfalls ein Verlustrisiko, das beide Gesellschaften
(Bf und ihre Muttergesellschaft auf sich genommen haben (Schreiben vom 12.3.2025, S. 3,5;
NiS 26.3.2025, S. 5) . Beide Gesellschaften haben sich auch unabhangig vom unklaren
Forschungs- und Servicevertrag vom Janner 2016, die beide Vertragsparteien nicht
ernstgenommen haben, dahingehend geeinigt, gemeinsam an diesem Forschungsprojekt tatig
zu werden und haben sich insoweit regelmalig miteinander abgestimmt (Schreiben vom
12.3.2025, S. 4; Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, S. 6; NiS. 9.10.2024, S. 2-12).

Das Verlustrisiko der Muttergesellschaft und die logistische Unterstlitzung des Projektes durch
die Muttergesellschaft (insbesondere durch die Produktion des Prifmedikaments) standen
nicht in einem ursachlichen Zusammenhang mit dem unklaren und von den Vertragsparteien
nicht ernstgenommenen Forschungsvertrag . Die Muttergesellschaft hatte ihr Verlustrisiko und
die logistische Unterstlitzung des Projektes in gleicher Weise auf sich genommen, wenn es den
ganzen Forschungsvertrag mit seiner Erfolgsbeteiligung der Muttergesellschaft nie gegeben
hatte (NiS 26.3.2025, S. 5, 6). Die Muttergesellschaft hat das Verlustrisiko und die logistische
Unterstltzung im Zusammenhang mit diesem Projekt daher nur auf sich genommen, weil sie
am Geschaftsanteil der bf GmbH seit 2016 zu 100% beteiligt ist (Firmenbuchauszug betreffend
die bf GmbH).

6.) die klinische Entwicklung im Uberblick

Auf Grund der Ergebnisse der Tierversuche begann der erste GF der bf GmbH ab 2016, die
erforderlichen aufsichtsbehordlichen Genehmigungen fiir Studien mit menschlichen
Versuchspersonen zu erlangen, und sodann diese Studien im Namen der bf GmbH unter
Zugrundelegung des Priifplanes, an dessen Formulierung er zumindest mitgearbeitet hatte, in
Auftrag zu geben, um die Vertraglichkeit und Wirksamkeit der Wirkstoffkombination TXIN
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(ACB22-Hemmer) und GTim beweisen zu konnen (Schreiben der Bf vom 11.10.2022, S. 5;
Schreiben der B f vom 28.8.2023, S. 1-2).

Die Studien an menschlichen Versuchspersonen der Phasen | und Il wurden 2016 und 2018
durch die damit befassten Aufsichtsbehdrden genehmigt (NiS MV Oktober 2024 S. 6).

7.) Die Studie der Phase |

2017 gab der erste GF im Namen der bf GmbH die Studie der Phase |, dh die erste Studie mit
menschlichen Versuchspersonen, nach seinen Vorgaben in Auftrag:

Der erste GF verfasste zunachst mit einem Laptop der bf GmbH unter Zugrundelegung der
Erkenntnisse , die bisher aus den Literaturrecherchen und den Tierversuchen gewonnen
worden waren, den Prifplan, der die genauen Vorgaben der bf GmbH enthielt, nach denen die
Arzte der Universititsklinik Wien die Studie der Phase | im Auftrag der bf GmbH durchzufiihren
hatten. Bei der Formulierung des Prifplanes lieB sich der GF im Namen der bf GmbH gegen
Entgelt von anderen Medizinern, darunter ein Wiener Universitatsprofessor fir klinische
Pharmakologie beraten . Der Prifplan wurde zum Teil in den Betriebsraumlichkeiten der bf
GmbH in CCV verfasst (NiS MV Oktober 2024 S. 4,6,10,11).

Der erste GF beantragte im Namen der bf GmbH erfolgreich die 2017 erteilte Genehmigung
des Prufplans fir die Studie | durch die zustandige Behorde (das BASG/ die AGES) (NiS MV
Oktober 2024 S. 6; Schreiben Bf 4.4.2022, S. 2, Schreiben Bf 11.10.22, S. 5; Schreiben Bf
28.8.23,S.2).

Die soeben erwdahnten Abklrzungen bedeuten:

AGES......Agentur fur Gesundheit und Erndahrungssicherheit
BASG....... Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Sodann wurde im Jahr 2017 im Auftrag der Bf, vertreten durch den GF, unter Zugrundelegung
des Priifplans die Studie der Phase | an gesunden menschlichen Versuchspersonen durch Arzte
der Unversitatsklinik Wien unter der Flihrung des Studienleiters, eines Wiener
Universitatsprofessors durchgefiihrt. Der GF hielt wahrend der Durchfiihrung dieser Studie
laufend hauptsachlich in Wien persdnlichen Kontakt mit dem Studienleiter, um sich mit ihm
abzustimmen, um die Durchfiihrung der Studie gemall dem Prifplan zu liberprifen. Dabei lieR
sich der GF im Namen der bf GmbH gegen Entgelt von einem Biologen unterstiitzen . Der GF
machte deshalb regelmaRig Besuche in der Wiener Universitatsklinik . Der Zweck der Studie |
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bestand von Anfang an insbesondere darin, durch subkutane oder intravendse Verabreichung
des durch die bf GmbH zur Verfligung gestellten Prifmedikaments nach den Vorgaben des
Prifplans an gesunde menschliche Testpersonen die Vertraglichkeit des Prifmedikaments flr
Menschen erstmalig zu beweisen. Daher war die Studie | fiir das Projekt der bf GmbH
unerlasslich (NiS MV S. 7-10; Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, S. 2; Schreiben der bf
GmbH vom 11.10.2022, S. 5, und vom 4.4.2022, S. 2).

Die Produktion des nach den Vorgaben der Bf, vertreten durch den ersten GF hergestellten
Prifmedikaments war durch die Muttergesellschaft der Bf in Auftrag gegeben worden. Das
Medikament, bestehend aus den Wirkstoffen TXIN (ACB22-Hemmer) und GTim (AZIN) wurde
im Auftrag der Muttergesellschaft in China produziert, die Muttergesellschaft fiillte die
Substanz in den USA in Ampullen ab, und sandte diese an die Fa ABF in Wien weiter. ABF
Ubernahm die Qualitatskontrolle. Der erste GF der Bf und der mittlerweile zweite GF (ZWZ
NTK, MSc) Gbernahmen im Namen der Bf die Koordination der Verteilung des Medikaments in
Abstimmung mit der Fa FZA GmbH (NiS MV S. 8).

Die Studie der Phase | wurde im Jahr 2017 abgeschlossen (NiS MV S. 6; Schreiben Bf 4.4.2022,
S. 2, Schreiben Bf 11.10.22, S. 5; Schreiben Bf 28.8.23, S. 2).

Der erste GF gab nach der Beendigung der Verabreichung des Prifmedikaments an die
gesunden Testpersonen im Namen der Bf der Fa Celerion den Auftrag, die wahrend der
Durchfiihrung der Studie | gewonnenen Daten zu sammeln und an ein Statistikunternehmen in
Innsbruck weiterzuleiten. Das Statistikunternehmen wertete die Daten aus.

Der erste GF der Bf bewertete sodann die Auswertungen des Statistikunternehmens, wobei er
sich wiederum von Experten, darunter der Studienleiter, der bereits erwahnte Wiener
Universitatsprofessor, beraten lie8 (NiS MV S. 6, 7).

Diese Bewertung floss sodann in den Bericht tber die klinische Studie (Clinical Study Report)
ein, der der Aufsichtsbehorde (BASG/AGES) vorgelegt wurde . Die Aufsichtsbehorde bestatigte
sodann 2017 die Vertraglichkeit des durch die Studie | getesteten Priifmedikaments (NiS MV S.
7;Schreiben der Bf vom 4.4.2022, S. 2, Schreiben der Bf vom 11.10.2022, S. 5; Schreiben der Bf
vom 28.8.2023, S. 2; ).

Die Studie der Phase | war notwendig fir das Projekt der Bf GmbH, weil nur durch diese Studie
bewiesen werden konnte, dass das nach den Vorgaben der bf GmbH (vertreten durch ihre
beiden GF) hergestellte Priifmedikament Gberhaupt fiir gesunde Menschen vertraglich war.

Das europdische Patentamt erteilte im Jahr 2017 der bf GmbH das Patent fir den Wirkstoff
TXIN. Dieses Patent war bereits durch den Rechtsvorganger der Bf beim Patentamt eingereicht
worden. Seit die Bf auf Betreiben des ersten GF die Rechte an diesem Wirkstoff im Jahr 2014
erworben hatte, hat die Bf als Lizenznehmerin immer wieder dem Patentamt Informationen
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weitergegeben, um die Erteilung des Patentes zu erwirken. Dies geschah dadurch, dass der
erste GF der Bf dem Wiener Patentanwalt der Bf die erforderlichen Informationen erteilt hat,
und dieser sodann diese Informationen dem Patentamt weitergeleitet hat. Um den
Patentanwalt mit Informationen versorgen zu kdnnen, hat sich der erste GF auch von anderen
Experten beraten lassen (NiS MV S. 7; Schreiben der Bf vom 4.4.2022, S. 2; Schreiben der Bf
vom 11.10.2022, S. 5).

Mit Hilfe der Erkenntnisse, die aus den erwdhnten Literaturrecherchen (2012), den
Tierversuchen (2012-2015) und der Durchfiihrung der Studie | (2017) gewonnen wurden,
verfasste der erste GF der bf GmbH zusammen mit anderen Medizinern im Namen der bf
GmbH im Zeitraum 2017/2018 den Prifplan fiir die Studie Il . Er nutzte dabei den
Firmencomputer der bf GmbH. Der Prifplan wurde wiederzum zum Teil in den Betriebsraumen
der bf GmbH in CCV verfasst (Vorlagebericht des FA an das BFG S. 5; Schreiben der GmbH vom
28.8.2023, S. 1-2; Vorlageantrag, S.6, 12,14; Schreiben der bf GmbH vom 11.10.2022, S. 5,7,10;
NiS MV S. 4,6,10,11).

Der Prifplan wurde durch die Bf den Aufsichtsbehorden (FDA, BASG/AGES; EMA) vorgelegt, die
den Priifplan 2018 genehmigten (Schreiben der Bf vom 28.2023, S. 2).Nur bei diesen
Antragstellungen mit dem Ziel der Genehmigung der Studie Ilb an die Aufsichtsbehodrden trat
als Antragsteller (,,Sponsor”) die Muttergesellschaft, vertreten durch die bf GmbH auf.

Der Priifplan wurde durch den ersten GF der Bf im Namen der Bf nach Konsultationen
mehrerer anderer Wissenschaftler verfasst, und die Auftrage an alle Dienstleister, die Studie
gemalk dem Priifplan der Bf durchzufiihren, wurden durch die Bf selbst, vertreten durch den
ersten GF, erteilt. Die Bf bezahlte auch die Honorarnoten der von ihr beauftragten Dienstleister
(Schreiben der bf GmbH vom 11.10.2022, S. 2, 7,10; Schreiben der bf GmbH vom 15.2.2023, S,
6,14; Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, S. 2; Vorlageantrag, S. 12,14; NiS Oktober 2024, S.
10, 11; Master Services Agreement vom 13.3.2019 mit einem niederldndischen Dienstleister;
Master Services Agreement vom 7.2.2019 mit einem ungarischen Dienstleister,Service
Agreement vom 26.6.2018 mit einer Wiener Dienstleisterin, Clinical Study Agreement vom
11.6.2019 mit einem polnischen Dienstleister; Main Agreement vom 14.11.2019 mit einem
schwedischen Berater).

Der Priifplan hatte abgesehen von den erforderlichen behordlichen Genehmigungen ferner
den Sinn, zu erreichen, dass die Studie der Phase Il so durchgefiihrt wurde, wie dies den
Intentionen des GF, genauer gesagt, den Intentionen der bf GmbH, vertreten durch den GF,
entsprach. Der Zweck der Studie der Phase Il bestand von Anfang an darin, durch subkutane
oder intravendse Verabreichung des durch die bf GmbH zur Verfligung gestellten
Prifmedikaments nach den Vorgaben des Priifplans an herzkranke menschliche Testpersonen
die Vertraglichkeit des Priifmedikaments flir herzkranke Menschen (d h Menschen, die einen
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Herzinfarkt erlitten hatten) erstmalig zu beweisen. Daher war die Studie Il fiir das Projekt der
bf GmbH unerlasslich (NiS MV S. 11,12).

Bei den im Zusammenhang mit der Formulierung des Priifplans fiir die Studie Il durch den GF
konsultierten Experten handelte es sich um einen Grazer und einen Wiener
Universitatsprofessor fir interne Medizin und klinische Pharmakologie, um drei Professoren
der Stanford — Universitat (Los Angeles), Dr. GEP TSO, heute Vorstandsvorsitzender der
Muttergesellschaft, Prof. LNA , Professorin in Singapur flr kardiovaskulare Erkrankungen
(https://Bfl.eu/boards/; NiS MV S. 11) und Dr. TNP ERN, MD (NiS MV S. 10). Die
Beratungstatigkeiten des Grazer und Wiener Universitatsprofessors wurden durch die Bf, die
Beratungstatigkeiten der amerikanischen Experten und der Expertin aus Singapur wurden
durch die Muttergesellschaft finanziert (NiS MV S. 11). Die Tatigkeiten Dris ERN des Zeitraums
2018 wurden im Zeitraum 2018 und 2019 durch die Bf finanziert (Client Contract Confirmation
Note vom 4.6.2018 des Londoner Dienstleisters in Bezug auf diesen Mediziner; Umsatzliste der
Hausbank Janner 2018-Dezember 2020; Rechnungen des Londoner Dienstleisters vom
30.6.2018, 31.7.2018, 31.8.2018 ).

Nach der Genehmigung der Studie Il im Jahr 2018 durch die o.e. Aufsichtsbehdrden wahlte der
GF im Namen der Bf die Kliniken in Osterreich und in anderen Lindern der EU aus, in welchen
die Studie Il mit den durch die bf GmbH zur Verfligung zu stellenden, zu prifenden
Medikamenten (,Prifarzneimittel“= ,investigational medicinal product” = IMP) durchgefiihrt
werden sollte. Mit diesen Kliniken schloss der GF im Namen der Bf die Vertrage betreffend die
Durchflihrung der Studie Il unter Zugrundelegung des ihnen vorgegebenen Prifplans (Study
Protocol) und der den Kliniken durch die bf GmbH zur Verfligung zu stellenden Prifarzneimittel
(IMP). Urspriinglich gab es Vertrage mit 30 Kliniken in Osterreich und in anderen Lindern der
EU. Der GF kiindigte im Namen der Bf nach ca 6 Monaten die Vertrage mit 18 Kliniken, die aus
seiner Sicht keine ausreichende Performance zeigten (NiS MV S. 11; Vorlageantrag vom Feber
2023, S. 10; Schreiben vom 28.8.2023, S. 2; Clinical Study agreement zwischen der Bf und
einem polnischen Mediziner einer polnischen Klinik vom 11.6.2019, § 1 Pkt 2; § 2 Pk6 3; § 3 Pkt
6).

So blieben 12 Kliniken in Osterreich und anderen Lindern der EU (Belgien, Niederlande,
Ungarn, Polen) (brig, die im Auftrag der bf GmbH die fiir das Projekt der bf GmbH unerlassliche
Studie der Phase Il durchfiihrten (Schreiben der bf GmbH vo 4.4.2022, S. 2; Schreiben der bf
GmbH vom 11.10.2022, S. 6; Vorlageantrag, 15.2.2023, S. 3, 5, 6).

Der erste GF organisierte auch die Versorgung der an der Studie teilnehmenden Kliniken in
Osterreich und der EU mit dem Priifarzneimittel (NiS MV S. 11 und 12).

Mit der medizinischen Leitung der Studie Il beauftragte der erste GF im Namen der bf GmbH
die medizinische Universitat Graz. Diese stellte in diesem Zusammenhang der bf GmbH einen
Universitatsprofessor fiir Kardiologie als Studienleiter (principal investigator) zur Verfiigung
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(vgl. Rechnung der Universitat vom 28.4.2021; E-Mail des Vertreters der Bf vom 2.6.2024; SL et
al, Protocol for a phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled, safety and efficacy
study of TXIN in combination with GTim in early recovery post-myocardial infarction; SL et al,
TXIN in Combination with GTim in Early Recovery Post-Myocardial Infarction- Dr. HOM SL, der
erwahnte Grazer Universitatsprofessor, bezeichnete sich in beiden Artikeln als Mitarbeiter der
Universitat Graz, Abteilung flr Kardiologie ).

Zusatzlich vereinbarte die bf GmbH mit demselben Grazer Universiatsprofessor noch einen
weiteren, allerdings stark eingeschrankten Aufgabenbereich des Professors:

Der Beratungsvertrag der Bf mit dem Grazer Universitatsprofessor fiir Kardiologie enthielt die
folgenden Vereinbarungen: Der Professor verpflichtete sich gegeniber der Bf zur
Kommunikation mit den anderen Studienzentren (die Studie Il wurde nicht nur an der Grazer
Universitat, sondern auch in anderen osterreichischen, belgischen, niederlandischen,
ungarischen und polnischen Kliniken durchgefiihrt; vgl. Schreiben der Bf vom 11.10.2022, S. 6;
Schreiben der Bf vom 4.4.2022, S. 2), zu wissenschaftlichen Beratungen im Ausmal$ von 20
Stunden pro Jahr, zur Vertretung der Studie der Phase Il beim Ethik-Komitee, und zur
Mitwirkung und Kommunikation im wissenschaftlichen Beirat. Der Professor verpflichtete sich
in diesem Zusammenhang, sich mit dem ersten GF der Bf abzustimmen. Die bf GmbH gestand
dem Professor nicht das Recht zu, im Namen der bf GmbH aufzutreten.

Tatsachlich hat der Grazer Professor im Namen der Universitat Graz die Durchflihrung der
gesamte Studie Il aus medizinischer Sicht im Sinne des Prifplans geleitet, und sich dabei
regelmalig mit dem ersten GF abgestimmt (NiS MV Oktober 2024 S. 8, 11 und 12). Der
Studienleiter informierte z.B. den ersten GF, wenn es Probleme mit dem Gesundheitszustand
eines Patienten gab, um sich mit dem ersten GF dahingehend abzustimmen, ob der Patient von
der Mitwirkung an der Studie entbunden werden sollte (NiS MV Oktober 2024 S. 11, S. 12).

Im Gegenzug verpflichtete sich die bf GmbH gegeniiber dem Professor, diesem eine
Einmalzahlung von 1.500 € und pro Quartal Zahlungen von 750 € zu leisten. Fir zusatzliche
Leistungen, die extra vereinbart werden mussten, vereinbarten die Bf und der Professor einen
Stundensatz von 200 € [Consulting Agreement der Bf mit dem Professor vom 20.3.2018; Exhibit
(Anhang) A, Exhibit A2 desselben Vertrages; Exhibit B des Vertrages].

Die Universitat Graz stellte der Bf mit Rechnung vom 28.4.2021 im Zusammenhang mit der
medizinischen Leitung der Studie Il durch den Grazer Unversitatsprofessor in der Zeit vom
November 2020-Marz 2021 51.445,20 € in Rechnung (Rechnung dieser Universitdt vom
28.4.2021). Ob es noch andere Rechnungen gegeben haben kénnte, die die Universitdt Graz
der bf GmbH in Rechnung gestellt hat, ist nicht feststellbar, da dies die einzige derartige
Rechnung ist, die die bf GmbH im Verfahren vorgelegt hat.
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Zwischen Juni 2018 und 30.6.2021 stellte der Professor der Bf Beratungshonorare von idR 750
€ pro Quartal in Rechnung. Nur im Juni 2021 stellte der Professor zusatzliche Arbeitszeit im
Ausmal’ von 28 Stunden zu je 200 € in Rechnung (Honorarnoten des Professors an die GmbH
zwischen Juni 2018 und Juni 2021 It. Schreiben der Bf vom 13.11.2024 samt Beilagen).

Frau BMC JRN — ein akademischer Grad dieser tschechischen Assistentin ist nicht feststellbar,
da auf keinem einzigen der durch die bf GmbH vorgelegten Beweismittel ein akademischer
Grad erwahnt wird- hat die bf GmbH, vertreten durch den GF dabei unterstitzt, fir die
sorgfaltige Abwicklung der Studie Il im Sinne des Priifplans zu sorgen. Insbesondere hat diese
tschechische Assistentin dafiir gesorgt, dass alle Patientendaten vollstandig und daher
vergleichbar erfasst wurden (NiS MV S. 9, S.12; Consulting Agreement der Bf mit der
tschechischen Assistentin vom 23.8.2017, samt Exhibit A). Der erste GF der bf GmbH und diese
tschechische Assistentin haben regelmiRig die durch die Bf beauftragten Kliniken in Osterreich
und anderen Landern der EU aufgesucht, um nach Abstimmung mit dem Grazer
Universitatsprofessor die plankonforme Durchfiihrung der Studie zu Gberwachen (NiS MV S. 8,
S.9).

Die Durchflihrung der Studie Il wurde wegen der Covid-19-Epidemie immer wieder verzogert.
Zwischenzeitlich war es erforderlich, die Medikamente aus den Kliniken abzuziehen, um diese
so zu lagern, das sie nicht verderben konnten ( NiS MV S. 10).

Anfang 2021 zeigte sich, dass die Covid-19- Pandemie die Abwicklung der Studie Il stark
behindert hatte. Es gab herzkranke Patienten, die es nicht mehr wagten, die Kliniken

aufzusuchen, oder die den Krankenschwestern, die die Medikamente bei Hausbesuchen
verabreichen hatten sollen, den Zutritt in ihre Wohnungen verweigerten (NiS MV S. 12).

Der erste GF der bf GmbH entschied daher im Namen der bf GmbH nach Riicksprache mit den
Wissenschaftlern, mit welchen er sich regelmaRig abstimmte (insbesondere dem Grazer
Studienleiter), die Durchfiihrung der Studie zu beenden (NiS MV S. 12).

Der GF beauftragte daher die tschechische Assistentin, zu den durch die bf GmbH beauftragten
Kliniken zu gehen, die die Studie durchfihrten, um letztmalig zu priifen, ob die Patientendaten
vollstandig erfasst worden seien (NiS MV S. 12).

Die Daten der 12 Kliniken, die in Osterreich und in anderen Lindern der EU (Belgien,
Niederlande, Ungarn, Polen) im Auftrag der bf GmbH tatig geworden waren, wurden dann an
das Innsbrucker Statistikunternehmen geleitet, das die Daten auswertete. Die ermittelten
Rohdaten wurden sodann durch den Studienleiter, den Grazer Universitatsprofessor, gesichtet.
Sodann bewerteten der GF und die Wissenschaftler, die ihn bereits bei der Erstellung des
Studienplans unterstitzt hatten, die Studie Il. Dabei wurden sie im Auftrag der Bf durch einen
deutschen Universitatsprofessor fiir Statistik unterstitzt ( Consulting Agreement vom 5.5.2021
zwischen der Bf und dem deutschen Statistikprofessor; Rechnung des Statistikprofessors vom
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30.6.2021 an die Bf). Diese Bewertung floss sodann in den Bericht an die Zulassungsbehorde
ein (NiS MV S. 12).

Dieser Bericht aus dem Jahr 2022 an die Zulassungsbehorde (BASG/ AGES) war sodann
ursachlich dafir, dass die Durchfiihrung der Studie 11l im Jahr 2023 von der FDA (amerikanische
Zulassungsbehorde) genehmigt wurde (NiS MV S. 13; Schreiben der Bf vom 11.10.2022, S. 6;
Schreiben der bf GmbH vom 4.4.2022, S. 2).

Uber die Durchfiihrung der Tierversuche und der Studien der Phase | und Il wurden mehrere
wissenschaftliche Artikel geschrieben:

-R. REK et. al., Journal of the American College of Cardiology, 2016, Impact of the novel ACB22
Inhibitor TXIN in combination with AZIN on survival rates and cardiac remodelling after acute
myocardial infarction : Es habe sich in einem Tierversuch mit Mausen herausgestellt, dass hoch
dosiertes TXIN in Verbindung mit AZIN (damit ist der synthetisch hergestellte Wirkstoff GTim
gemeint) die Uberlebensraten nach einem Herzinfarkt signifikant erhéht hitten. Der erste Co-
Autor ist seit 2007 bis jedenfalls zum Ablauf des Streitzeitraums 2021 erster GF der bf GmbH
gewesen. Damals im Jahr 2016 schrieb er diesen Artikel in seiner Eigenschaft als Mitarbeiter
des Mount Sinai Medical Center, San Francisco. Der zweite Co-Autor schrieb diesen Artikel in
seiner Eigenschaft als Mitarbeiter der Muttergesellschaft der bf GmbH. Der erste GF der bf
GmbH war somit einer der ersten, der tber die kombinierte Anwendung der Wirkstoffe TXIN
und AZIN (GTim) — nur darum geht es in diesem Forschungsprojekt der bf GmbH-
wissenschaftlich publiziert hat.

-HTE, REK et al., British Journal of Clinic Pharmacology 2020; ,Safety, tolerability,
pharmacokinetics and pharmacodynamics of parenterally administered TXIN: A prospective
dose-escalating trial.”“ Hiebei handelt es sich um einen durch den ersten GF der bf GmbH
mitverfassten Artikel tGber die Phase I- Studie, an der 40 gesunde Manner teilnahmen. In
diesem Artikel wurde die subkutane oder intravendse Injektion als fiir gesunde Menschen gut
vertraglich beschrieben. Auch in diesem Artikel wurde auf das Ergebnis der Tierversuche
hingewiesen.

- SL et al, Protocol for a phase 2, randomized, double-blind, placebo-controlled, safety and
efficacy study of TXIN in combination with GTim in early recovery post-myocardial infarction
(2019)

- SL et al, Journal of Clincal Medicine 2022, vom 27.9.2022, TXIN in Combination with GTim in
Early Recovery Post-Myocardial Infarction: Univ. Prof Dr. HOM SL war im Namen der durch die
bf GmbH beauftragten Universitat Graz der medizinische Leiter der Studie der Phase Il. Nach
der Einschatzung der Autoren sei moglicherweise- die sparlichen Daten Uber ca 40 kranke
Personen, die an der Studie bis zu deren Abbruch teilgenommen hatten, reichten nicht aus, um
eine statistisch signifikante Wirksamkeit der medikament&sen Therapie zu beweisen oder zu
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widerlegen- die moglichst friihe Verabreichung der Medikation von hoher Bedeutung fiir den
Erfolg der Behandlung. Die Studie habe aber gezeigt, dass die Medikation auch fiir Personen,
die einen Herzinfarkt erlitten hatten, gut vertraglich gewesen sei.

B.)Rechtsfolgen:

I.)Forschung , experimentelle Entwicklung (§ 108c Abs 2 Z 1 ESTG 1988)?

Das vom ersten GF der bf GmbH im Namen der bf GmbH im Jahr 2011 ins Leben gerufene
Projekt (GTim / TXIN-Projekt) bestand im Wesentlichen darin, erstmals zu versuchen, den
Beweis zu erbringen, dass eine moglichst rasche, kombinierte Behandlung eines Herzinfarktes
mit dem bereits seit den Neunzigerjahren bekannten synthetisch hergestellten Wirkstoff GTim
und einem moglichst gut wirksamen ACB22-Hemmer, der noch gefunden werden musste, bei
moglichst rascher Anwendung und richtiger Dosierung beider kombinierter Wirkstoffe die
Mortalitat nach einem Herzinfarkt senken konnte.

Bei Beginn des Projektes (2011) war noch unbekannt, ob die Kombination der Wirkstoffe
Uberhaupt einen nachweisbaren Behandlungserfolg herbeifiihren wiirde, welcher ACB22-
Hemmer sich am besten fiir diese Behandlung eignen wiirde, und wie die richtige Dosierung
der Wirkstoffe sowie das richtige Timing aussehen kénnten.

Der erste GF der bf GmbH plante im Wesentlichen 5 Phasen dieses Projektes:

-Literaturrecherche des GF, um herauszufinden, welche ACB22-Hemmer i.V.m. dem
synthetisch hergestellten Wirkstoff GTim fiir die Behandlung des Herzinfarktes geeignet sein

konnten;

- Praklinik (Tierversuche mit dem Ziel, unter den in der Literaturrecherche gefundenen ACB22-
Hemmern den fiir die mit dem Wirkstoff GTim kombinierte Behandlung des Herzinfarktes am

besten geeigneten zu finden);

- Studie der Phase |:- doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit gesunden Menschen als
Versuchspersonen zum Zwecke der Feststellung der Vertraglichkeit der Wirkstoffe GTim und
des in den Tierversuchen festgestellten bestmdglichen ACB22- Hemmers;
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- Studie der Phase II: doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit Menschen als
Versuchspersonen, die einen Herzinfarkt erlitten hatten, um die Vertraglichkeit der Wirkstoffe
GTim und des in den Tierversuchen festgestellten, am besten geeigneten ACB22-Hemmers fir
die erkrankten Personen feststellen zu kénnen und um nach Maoglichkeit Hinweise fiir eine
Wirksamkeit der Therapie finden zu kdnnen,

-Studie der Phase Ill: doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit wesentlich mehr Menschen
als Versuchspersonen, die einen Herzinfarkt erlitten hatten, um insbesondere Hinweise fir
oder gegen eine Wirksamkeit der o.e. kombinierten Therapie finden zu kénnen.

Das planmaRBig durchgefiihrte Projekt war im Streitzeitraum 2021 im Stadium der Beendigung
und Auswertung der Studie der Phase Il.

Das vom ersten GF initiierte und im Streitzeitraum bis zum Abschluss und zur Auswertung der
Studie der Phase Il vorangebrachte Projekt bestand im Wesentlichen aus dem Versuch der
Gewinnung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse auf dem Gebiet der Therapie des
Herzinfarktes. Dabei bediente sich der GF, der das gesamte Projekt im Namen der bf GmbH
initiierte, steuerte, und in jeder Phase des Projektes zumindest daran mitwirkte,
systematischer , wissenschaftlicher Methoden (Literaraturrecherche des GF zur Auffindung der
flir das Projekt in Frage kommenden ACB22-Hemmer, Tierversuche, um dadurch den am
besten fur das Projekt geeigneten ACB22-Hemmer zu finden, doppelblinde,
placebokontrollierte Studien an gesunden und kranken Menschen, um die Vertraglichkeit und
Wirksamkeit des aus zwei Wirkstoffen kombinierten Medikaments zu testen).

Eine Arzneimittelforschung, an deren Ende doppelblinde, placebokontrollierte Studien stehen,
entspricht dem zeitgemaRen Standard der Arzneimittelforschung (
https://de.wikipedia.org/wiki/Blindstudie; z.B. Schilcher, Phytotherapie, 5. Aufl, S. 22; Grames,
Was wirklich wirkt, 2. Auflage 2020, S. 55, 56,58,59).

Am Beginn des Projektes des ersten GF stand der Gedanke , erstmalig eine noch nie versuchte
Kombination zweier denkmaoglicher , nicht invasiver Behandlungsansatze (kombinierte
Therapie mit dem synthetischen Wirkstoff GTim und einem in Tierversuchen festgestellten
bestmoglichen ACB22-Hemmer) zu versuchen, um die Mortalitdt nach einem Herzinfarkt
signifikant zu senken. In den im Auftrag und nach den Vorgaben des ersten GF der bf GmbH
durchgefihrten Tierversuchen stellte sich erstmalig heraus, dass der bestmogliche ACB22-
Hemmer voraussichtlich der Wirkstoff TXIN sein kdnnte. Es stellte sich bei den Tierversuchen
auch erstmalig heraus, dass die Mortalitat der Versuchstiere mit dieser Wirkstoffkombination
in statistisch signifikanter Weise verringert wurde.
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Die Resultate, die sich aus diesem Projekt ergeben haben, wurden in wissenschaftlichen
Zeitschriften veroffentlicht.

Das durch den ersten GF im Namen der Bf initiierte und gesteuerte Projekt, das durch den GF
im Streitzeitraum bis zum Abschluss und zur Auswertung der Phase Il vorangebracht wurde, ist
als Forschung und experimentelle Entwicklung i S des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 anzusehen,
die systematisch und unter Einsatz wissenschaftlicher Methoden durchgefiihrt wurde (vgl.
VwGH 29.3.2017, Ra 2015/15/0060; VWGH 10.2.2022, Ro 2020/15/0004; RV/7101634/2021, S.
11, 12, 24, 25, 34, 36, 37).

Il.) eigenbetriebliche Forschung?

Samtliche Tatigkeiten des ersten GF der bf GmbH, eines promovierten Mediziners, sind dem
Betrieb der bf GmbH zuzurechnen.

Der erste GF initiierte und steuerte ab 2011 im Namen der bf GmbH das gesamte
Forschungsprojekt (GTim / ACB22-Hemmer), und er arbeite daran auch mit. Ein vergleichbares
Forschungsprojekt hatte es bisher noch nicht gegeben. Bisher war noch nie versucht worden,
den Nachweis zu erbringen, dass die Kombination des synthetischen Wirkstoffs GTim mit
einem ACB22-Hemmer die Mortalitdat nach einem Herzinfarkt senken konnte.

Er suchte zunachst in der medizinischen Fachliteratur nach ACB22- Hemmern, die fiir die
Behandlung des Herzinfarktes moglicherweise in Frage kamen. Dabei liel8 er sich durch einen
von ihm fiir diese Recherche angeleiteten Bioinformatiker, einen Angestellten der bf GmbH,
unterstutzen.

Als er auf diese Weise eine hinreichende Anzahl von moglicherweise geeigneten ACB22-
Hemmern gefunden hatte, begann er, im Namen der bf GmbH die erforderlichen Tierversuche
zu organisieren und zu steuern, indem er den Prifplan fiir die Tierversuche verfasste. Dabei
liel er sich durch einen Wiener Universitatsprofessor fir klinische Pharmakologie beraten. Der
Prifplan enthielt die Summe von Weisungen des ersten GF im Namen der bf GmbH, wie die
Tierversuche im Auftrag der bf GmbH durchzufiihren waren und richtete sich an die
Dienstleister, die die Tierversuche in Frankreich und in den USA bis 2015 durchfihrten.

Wahrend der Durchfiihrung der Tierversuche hielt der GF laufend telefonischen und
persénlichen Kontakt mit den Dienstleistern, die die Tierversuche durchfihrten, um die
Durchflihrung der Versuche nach seinen Intentionen im Namen der bf GmbH durchzusetzen.
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Die Durchfiihrung der Tierversuche erfolgte ausschlief3lich nach den Vorgaben des ersten GF,
die dieser im Namen der bf GmbH gedullert hatte. Sie war daher aus der Sicht der
Dienstleister, die die Tierversuche im Auftrag der bf GmbH durchflihrten, keine eigenstandige
schopferische Tatigkeit i S des § 108c Abs 2, weil sie ohne die Vorgaben des ersten GF, die
dieser insbesondere im Priifplan formuliert hatte, nicht durchfiihrbar gewesen ware. Die
Durchfiihrung der Tierversuche diente ausschlielRlich der Verwirklichung des durch den ersten
GF im Namen der bf GmbH initiierten und gelenkten Projektes. Sie war insoweit mit dem vom
ersten GF initiierten und gesteuerten Projekt untrennbar verbunden (UFS 1.10.2010, RV/2362-
W/09). Sie ist somit mit dem Betrieb der Bf untrennbar verbunden. Die durch den ersten GF
der Bf gesteuerten Tierversuche, die bis 2015 durchgefiihrt wurden — die Kosten dafiir sind in
Bezug auf das Streitjahr 2021 nicht streitgegenstandlich- sind daher aus der Sicht der bf GmbH
als eigenbetriebliche Tatigkeit iS. des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 anzusehen.

Nach den Tierversuchen (2015) verfasste der erste GF den Prifplan fur die erste doppelblinde,
placebontrollierte Studie (Phase 1) mit gesunden menschlichen Versuchspersonen, um zu
beweisen, dass die von der Bf zu Therapiezwecken erstmals kombinierten Wirkstoffe fiir
gesunde Menschen gut vertraglich sind. Auch dabei lie er sich von anderen Medizinern
beraten. Auch dieser Prifplan enthielt die Summe von Weisungen des ersten GF, wie die
Studie im Auftrag der bf GmbH durchzufiihren war und richtete sich an die Universitat Wien,
die die Studie in der Wiener Universitatsklinik 2017 durchfihrte.

Wahrend der Durchfiihrung der Studie der Phase | hielt der erste GF laufend telefonischen und
personlichen Kontakt insbesondere mit dem Studienleiter (der bereits erwdhnte Wiener
Universitatsprofessor fiir klinische Pharmakologie) , der die doppelblinde Studie im Namen der
Universitat Wien in der Wiener Klinik durchfiihrte, um die Durchfiihrung der Studie nach
seinen (des GF) Intentionen im Namen der bf GmbH durchzusetzen.

Die Durchfiihrung der Studie der Phase | erfolgte ausschlieflich nach den Vorgaben des ersten
GF, die dieser im Namen der bf GmbH gedullert hatte, mit dem durch die bf GmbH zur
Verfligung gestellten Prifmedikament. Sie war daher aus der Sicht der die Studie
durchfliihrenden Universitat Wien keine eigenstandige schopferische Tatigkeit i S des § 108c
Abs 2, weil sie ohne die Vorgaben des ersten GF, die dieser insbesondere im Priifplan
formuliert hatte, nicht moglich gewesen ware. Die Durchfiihrung der doppelblinden,
placebokontrollierten Studie der Phase | diente ausschlieflich der Verwirklichung des durch
den ersten GF im Namen der bf GmbH initiierten und gelenkten medizinischen Projektes. Sie
war insoweit mit dem vom GF initiierten und gesteuerten Projekt untrennbar verbunden (UFS
1.10.2010, RV/2362-W/09). Sie ist somit mit dem Betrieb der Bf untrennbar verbunden. Die
durch den ersten GF der Bf gesteuerte Studie der Phase |, die 2017 durchgefiihrt wurde — die
Kosten dafiir sind in Bezug auf das Streitjahr 2021 nicht streitgegenstandlich- sind daher aus
der Sicht der bf GmbH als eigenbetriebliche Tatigkeit iS. des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988
anzusehen.
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In den Jahren 2014-2017 beauftragte der erste GF im Namen der bf GmbH einen Wiener
Patentanwalt damit, die Eintragung eines Patentes fiir den ACB22-Hemmer TXIN durch das
europaische Patentamt zu erreichen, um zu verhindern, dass ein anderes Forschungsteam mit
demselben Ziel mit diesem Wirkstoff forschte. Der GF hielt in dieser Zeit Kontakt mit dem
Patentanwalt und versorgte diesen mit den fiir die Eintragung des Patentes erforderlichen
fachlichen Informationen. Im Vorfeld dieser Kontakte mit dem Patentanwalt lieB sich der erste
GF von anderen Wissenschaftlern beraten, insbesondere durch den Wiener
Universitatsprofessor fir klinische Pharmakologie. Der GF erreichte so durch seine
Bemiihungen im Namen der bf GmbH, dass das Patent fiir TXIN beim europdischen Patentamt
eingetragen wurde. Diese Eintragung des Patentes (2017) war mitursachlich dafiir, dass die
Forschungstatigkeit der Bf mit den Wirkstoffen TXIN und GTim durch die bf GmbH lberhaupt
fortgesetzt werden konnte (NiS MV S. 7).

Die durch den ersten GF der Bf im Namen der bf GmbH beeinflusste Tatigkeit des
Patentanwaltes, die 2017 wegen der Eintragung des begehrten Patentes durch das
europaische Patentamt erfolgreich war — die Kosten dafir sind in Bezug auf das Streitjahr 2021
nicht streitgegenstandlich- sind daher aus der Sicht der bf GmbH als eigenbetriebliche Tatigkeit
iS. des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 anzusehen.

Nach der Studie der Phase | (2017) wurde 2017 und 2018 im Namen der bf GmbH der Prifplan
fir die erste doppelblinde, placebontrollierte Studie (Phase II) mit menschlichen
Versuchspersonen, die einen Herzinfarkt erlitten hatten, verfasst, um zu beweisen, dass die
von der Bf zu Therapiezwecken erstmals kombinierten Wirkstoffe fiir an einem Herzinfarkt
erkrankte Menschen gut vertraglich sind. Der Priifplan wurde durch den ersten GF der bf
GmbH und mehrere andere Wissenschaftler (u.a. ein Grazer Universitatsprofessor fur
Kardiologie, der ebenso der medizinische Leiter der Studie war) im Namen der bf GmbH
verfasst, und durch den ersten GF der bf GmbH und den medizinischen Leiter der Studie
unterzeichnet . Der erste GF der Bf hatte seinen Input fur diesen Priifplan auf dem
Firmencomputer der bf GmbH verfasst (Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023, S. 2; Schreiben
vom 11.10.2022, S. 5, S. 7; Vorlageantrag, S. 12, S. 14; NiS MV S. 10,11).

Der Priifplan hatte ohne das aus der vorherigen Entwicklung des Projektes (Studie I,
Tierversuche, Literraturrecherchen des GF zu Beginn des Projektes, Entscheidung des GF, die
beiden eingangs erwahnten denkmoglich scheinenden Behandlungsansatze erstmalig zu
kombinieren) gewonnene Know-How nicht erstellt werden kdnnen; dh die Studie Il hatte ohne
dieses Know-How nicht durchgefiihrt werden kénnen (Schreiben der bf GmbH vom 28.8.2023,
S. 1-2; Vorlagebericht des FA S. 5).

Auch dieser Priifplan enthielt die Summe von Weisungen der bf GmbH an die Kliniken, die in
Osterreich und anderen EU-Lindern die Studie im Auftrag der Bf 2019-2021 durchfiihrten, wie
die Studie konkret durchzufiihren war.
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Der erste GF hatte diese Kliniken in den Jahren 2018 und 2019 ausgewahlt, und mit ihnen im
Namen der bf GmbH die Vertrage geschlossen, mit welchen sich die Kliniken zur Durchfiihrung
der Studie der Phase Il verpflichteten (NiS MV S. 11)

Wahrend der Durchfiihrung der Studie der Phase Il hielt der erste GF der bf GmbH laufend
telefonischen und personlichen Kontakt mit dem Studienleiter (ein Grazer
Universitatsprofessor fiir interne Medizin) , der die doppelblinde Studie im Namen der
Universitat Graz u.a. in der Grazer Universitatsklinik aus medizinischer Sicht in Abstimmung mit
dem ersten GFder bf GmbH leitete, und der die Durchflihrung der Studie in den anderen
Kliniken in Osterreich und der EU aus medizinischer Sicht in Abstimmung mit dem GF leitete,
um die Durchfiihrung der Studie im Namen der bf GmbH i S des durch den ersten GF als Co-
Autor mitverfassten Priifplans zu kontrollieren und durchzusetzen. Der GF hielt zum selben
Zweck ebenso telefonischen und persodnlichen Kontakt mit allen Arzten, die die Durchfiihrung
der Studie in den anderen Kliniken in Osterreich und der EU koordinierten (NiS MV S. 8, 11, 12).

Der GF beendete die Studie Il nach Riicksprache mit mehreren Wissenschaftlern, mit welchen
er laufend im Kontakt stand, (u.a. der medizinische Leiter der Studie) wegen der Auswirkungen
der Corona-Pandemie vorzeitig im Jahr 2021 und wirkte an der Bewertung der Studie mit, die
der Zulassungsbehorde Gbermittelt wurde (NiS MV S. 12)

Die Durchfihrung der Studie der Phase Il durch die beauftragten 6sterreichischen, belgischen,
niederlandischen, ungarischen und polnischen Kliniken erfolgte im Auftrag der bf GmbH
ausschlieBlich nach den Vorgaben des durch den ersten GF mitverfassten Prifplans und nach
den Vorgaben des Studienleiters, der sich insoweit mit dem GF der Bf abstimmte. Sie war aus
der Sicht der die Studie im Auftrag der bf GmbH durchfiihrenden Kliniken in Osterreich und
anderen EU-Staaten —isoliert betrachtet- keine eigenstandige schopferische Tatigkeit der
beauftragten Kliniken i S des § 108c Abs 2 Z 1 EStG 1988, weil sie auf den Vorgaben des durch
den ersten GF mitverursachten Prifplans, auf den Erkenntnissen der bf GmbH aus der Studie |,
auf den Ergebnissen der durch die bf GmbH veranlassten Tierversuche , auf den Ergebnissen
der zu Beginn der Studie durch den GF durchgefiihrten Literraturrecherche und auf der
Entscheidung des GF, erstmalig zu versuchen, die beiden eingangs erwahnten denkmoglichen
Behandlungsansatze zu kombinieren, beruhte. Die Tatigkeit der durch die bf GmbH
beauftragten Kliniken bestand im Wesentlichen darin, das durch die bf GmbH zur Verfligung
gestellte Priifmedikament zu testen, dh sie diente nur dem Forschungsprojekt der bf GmbH.
Das war — isoliert betrachtet- keine schopferische Tatigkeit der beauftragten Kliniken i S des §
108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988.

Die Durchfiihrung der doppelblinden, placebokontrollierten Studie der Phase Il im Auftrag der
durch den ersten GF gelenkten bf GmbH durch 6sterreichische Kliniken und durch Kliniken in
anderen EU-Staaten diente somit ausschliefSlich der Verwirklichung des durch den ersten GF im
Namen der bf GmbH initiierten und gelenkten medizinischen Projektes. Sie war insoweit mit
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dem vom ersten GF initiierten und gesteuerten Projekt untrennbar verbunden (UFS 1.10.2010,
RV/2362-W/09). Sie ist somit mit dem Betrieb der Bf untrennbar verbunden. Die durch den
ersten GF der Bf im Namen der bf GmbH in entscheidendem AusmaR mitverursachte Studie
der Phase Il, die 2019-2021 in Osterreich und anderen Landern der EU in insgesamt 12 Kliniken
durchgefiihrt wurde — die Kosten der Bf dafiir sind, soweit sie im Streitjahr 2021 angefallen
sind (843.045 €) in Bezug auf das Streitjahr 2021 streitgegenstandlich- ist daher aus der Sicht
der bf GmbH als eigenbetriebliche Tatigkeit iS. des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 anzusehen (vgl.
VwGH 10.2.2022, Ro 2020/15/0004; UFS 1.10.2010, RV/2362-W/09).

Die Eigenbetrieblichkeit der Studie Il aus der Sicht der bf GmbH ergibt sich auch daraus, dass
die Durchfihrung der Studie Il durch den ersten GF der bf GmbH im Namen der bf GmbH wie
oben dargestellt gelenkt und zumindest mitverursacht worden ist, daraus, dass die Studie Il in
untrennbarer Weise auf den Erkenntnissen der durch den ersten GF gesteuerten Studie |, auf
den Erkenntnissen der durch den ersten GF gesteuerten Tierversuche, auf den bei Beginn des
Projektes durchgefiihrten Literaturrecherchen u.a. des ersten GF und auf der erstmaligen
Entscheidung des ersten GF, die eingangs erwdahnten beiden Behandlungsansatze zu
kombinieren, beruhte. Gerade die Tatigkeiten des ersten GF der bf GmbH, der das gesamte
Projekt , und daher auch die Studie Il verursacht, gesteuert und tGberwacht hat, machen das
Projekt und daher auch die dazugehorende, durch die beauftragten Kliniken durchgefiihrte
Studie Il zu einer eigenbetrieblichen Tatigkeit der bf GmbH, weil alle Tatigkeiten des ersten GF
der bf GmbH, die dieses Projekt betreffen, als eigenbetriebliche Tatigkeiten der bf GmbH
anzusehen sind.

lll.) Forschung, die in einem inldndischen Betrieb oder in einer inlandischen Betriebsstatte
durchgefiihrt worden ist?

Nicht alle in Bezug auf das Streitjahr 2021 angefallenen strittigen Kosten der Bf (853.045 €)
beruhen auf Tatigkeiten, die in Osterreich durchgefiihrt wurden.

Die durch die bf GmbH im Rahmen der Studie Il in Auftrag gegebene Verabreichung des
Prifmedikaments in Kliniken in anderen EU-Staaten, die in diesem Zusammenhang in den
Kliniken in anderen EU-Staaten durchgefiihrten Untersuchungen an Patienten und in diesem
Zusammenhang in anderen EU-Staaten erfassten Daten stehen zwar im untrennbaren
Zusammenhang mit dem durch den ersten GF der bf GmbH initiierten, gelenkten,
mitgestalteten und Gberwachten Projekt. Allerdings erfolgten diese zum Forschungsprojekt der
bf GmbH gehdrigen, durch die bf GmbH in Auftrag gegebenen, und nach den Vorgaben der bf
GmbH durchgefiihrten Tatigkeiten (It. Priifplan) nicht in Osterreich, sondern in Kliniken in
anderen EU-Staaten.
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Es stellt sich die Frage, ob diese Kosten der Tatigkeiten der nach den Vorgaben der bf GmbH
tatig gewordenen Dienstleister, die in anderen EU-Staaten tatig geworden sind, noch unter
den Begriff der Forschung i S des § 108c Abs 2 Z 1 ESTG fallen.

Gem. § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 ist die eigenbetriebliche Forschung nur dann
begiinstigungsfahig , wenn sie auch in Osterreich durchgefiihrt wird. Das hat auch der VwGH
bisher grundsatzlich so gesehen (VwWGH 29.3.2017, Ra 2015/15/0060; VWGH 10.2.2022, Ro
2020/15/0004).

Allerdings ist das gesamte Projekt der Bf als eigenbetriebliche Forschung und Entwicklung
anzusehen (siehe oben Punkte | und Il). Dieses gesamte Projekt wurde durch den ersten GF der
Bf, einen promovierten Mediziner, im Namen der bf GmbH initiiert, gesteuert, in jeder
Projektphase zumindest mitverursacht und iberwacht. Die strittigen, in anderen EU-Staaten
nach den Vorgaben der bf GmbH (It Prifplan) durchgefiihrten Teile der Studie Il (insbesondere
Verabreichung des Priifmedikaments an herzkranke Personen in anderen EU-Staaten,
medizinische Untersuchungen dieser Personen in anderen EU-Staaten, Erfassung der
Patientendaten in anderen EU-Staaten) waren untrennbar mit dem Projekt der bf GmbH
verbunden, weil sie unmittelbar der Durchfiihrung des Projektes der bf GmbH dienten. Daher
waren jedenfalls die in anderen EU-Staaten durchgefiihrten Teile der Studie I, denen ein Teil
der strittigen Kosten der bf GmbH zuzuordnen ist, ebenso als eigenbetriebliche Forschung und
Entwicklung der bf GmbH anzusehen (vgl. VWGH 10.2.2022, Ro 2020/15/0004).

Der Umstand allein, dass die in anderen EU-Staaten im Auftrag und nach den genauen
Vorgaben der Bf gegen Entgelt durchgefiihrten Teile der Studie eben nicht in Osterreich
durchgefihrt wurden, ist entgegen dem teilweisen Wortlaut des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988
nicht beglinstigungsschadlich: Art 56 AEUV derogiert nach Ansicht des EuGH (C-39/04
Laboratoires Fournier, vgl VWGH 20.4.2006, 2005/15/0156) jedem Gsterreichischen Gesetz (das
gilt auch fiir § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988), das eine Steuerverglinstigung fiir Forschung nur den
in Osterreich im Auftrag und nach den inhaltlichen Vorgaben der Bf durchgefiihrten
Forschungstatigkeiten vorbehalt, und Forschungstatigkeiten, die im Auftrag und nach den
inhaltlichen Vorgaben der bf GmbH in einem anderen EU-Staat durchgefiihrt wurden, als nicht
begiinstigungsfahig normiert.

Die Bestimmungen des AEUV (ber die Dienstleistungsfreiheit und Niederlassungsfreiheit
genieRen in Osterreich Anwendungsvorrang vor den &sterreichischen Gesetzen (EuGH
14.2.1995, C-279/93 Schumacker; 29.4.1999 C-224/97 Ciola; VWGH 27.3.2024, Ro
2023/13/0018; RV/0132-5/09 ; RV/0626-5/10; RV/0016-F/04).

Im Hinblick auf Art 56 AEUV ist es daher ausreichend, dass die durch die bf GmbH vertraglich in
Auftrag gegebenen und durch die bf GmbH im Detail inhaltlich vorgegebenen
DurchfiihrungsmalRnahmen betreffend die Studie Il (Verabreichung des Priifmedikaments an
Patienten, Untersuchung der Patienten, Erfassung der in diesem Zusammenhang gesammelten
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Daten) entweder durch einen durch die Bf beauftragten dsterreichischen Dienstleister (Klinik)
oder durch einen durch die bf GmbH beauftragten Dienstleister (Klinik) in einem anderen EU-
Staat durchgefiihrt wurden.

Diese Voraussetzungen sind fir alle Forschungstatigkeiten der Bf erfiillt, denen die von der Bf
bekannt gegebenen Kosten (853.045 € mit Wirksamkeit flr den Streitzeitraum) zuzuordnen
sind.

Es kann daher auf sich beruhen, welcher Teil der von der Bf angegebenen Kosten (insgesamt
853.045 €) auf Entgelte von Dienstleistern entfallt, die im Auftrag und nach den Vorgaben der
Bf Teile der Studie Il in einem anderen EU-Land verwirklicht haben.

Die Voraussetzungen fiir die Gewahrung der Forschungspramie sind daher erflillt; die
Selbstberechnung der Bf betreffend das Streitjahr war daher richtig. Der bekampfte Bescheid
hatte daher nicht ergehen dirfen (§ 201 Abs 1 BAO; § 108 c Abs 4 BAO; vgl. VwGH 21.9.2006,
2006/15/0236).

IV.) Mitunternehmerschaft zwischen der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft?

Im Zusammenhang mit dem Forschungsprojekt konnte der Vertragstext (Pkt 5.2.
Forschungsvertrag vom Janner 2016) grundsatzlich auf eine Beteiligung der Bf und ihrer
Muttergesellschaft an allfalligen Erlésen und stillen Reserven aus diesem Forschungsprojekt
hindeuten. Allerdings beruht dieser Vertragstext auf dem unklaren Forschungsvertrag zwischen
der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft, der von den Vertragsparteien nicht
ernstgenommen worden ist (siehe oben A Il 5 c bb). Daher ist dieser Vertrag zwischen der bf
GmbH und ihrer Muttergesellschaft aus steuerlicher Sicht nicht anzuerkennen. Daher ist auch
die Gewinnbeteiligung und die Beteiligung an den stillen Reserven It. Pkt 5.2 des
Forschungsvertrages aus steuerlicher Sicht nicht anzuerkennen.

Der Sinn einer Mitunternehmerschaft besteht darin, dass ein Beteilgter ein Verlustrisiko auf
sich nimmt, um eine Chance auf Gewinnbeteiligung und eine Chance auf Beteiligung an stillen

Reserven zu erlangen.

Sowohl die Bf als auch ihre Muttergesellschaft hatten zwar ein erhebliches Verlustrisiko im
Zusammenhang mit diesem Forschungsprojekt. Das Verlustrisiko der Muttergesellschaft stand
aber nicht im ursachlichen Zusammenhang mit dem unklaren Forschungsvertrag, und der in
diesem Vertrag eingerdumten Beteiligung an Gewinnen und stillen Reserven, sondern damit,
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dass sie am Geschaftsanteil der bf GmbH seit 2016 zu 100% beteiligt war. Nur deshalb nahm
die Muttergesellschaft das Verlustrisiko auf sich.

Nach dem Gesamtbild der Verhaltnisse ist daher keine Mitunternehmerschaft zwischen der bf
GmbH und ihrer Muttergesellschaft feststellbar.

C.) Zulassigkeit der Revision:

1.)Die Bf hat eine Forschungspramie beantragt, weil sie seit 2011 bis zum Streitzeitraum 2021
vertreten durch ihren Geschaftsfiihrer (GF) versucht hat, ein neues Medikament zu entwickeln,
das die Mortalitat der Patienten nach einem Herzinfarkt ohne Operation signifikant verbessern
sollte (GTim-TXIN- Projekt).

Der Geschaftsfuhrer (GF) der bf GmbH, ein promovierter Mediziner, hat in den Jahren 2011-
2021 in diesem Zusammenhang

-zundchst die Entscheidung getroffen, zwei bisher bei voneinander isolierter Anwendung nicht
erfolgreiche Behandlungsansatze miteinander zu kombinieren (2011/2012),

- er hat in diesem Zusammenhang in seiner Eigenschaft als erster GF der bf GmbH zusammen
mit einem von ihm instruierten Angestellten der bf GmbH Literaturrecherchen (2011, 2012)
durchgefihrt , um herauszufinden, welche Wirkstoffe (ACB22-Hemmer) fiir den neuen
kombinierten Behandlungsansatz in Frage kdamen,

- er hat in diesem Zusammenhang im Namen der bf GmbH (2012) Patente erworben, um die
Forschungstatigkeiten Gberhaupt fortsetzen zu kdnnen;

- er hat unter Zugrundelegung der Ergebnisse der Literaturrecherche im Namen der bf GmbH
Tierversuche in Auftrag gegeben, die genau nach seinen Vorgaben, dh insbesondere nach dem
von ihm verfassten Prifplan (dabei nahm er im Namen der bf GmbH entgeltliche Beratungen
durch andere Mediziner in Anspruch) in Frankreich und den USA durchgefiihrt wurden, wobei
er die Durchfiihrung tGiberwachte (2012-2015), und wobei die Ergebnisse der Tierversuche
weltweit erstmalig die urspriingliche These bestatigten, dass der kombinierte
Behandlungsansatz, der im Wesentlichen aus der Verabreichung eines Medikaments,
bestehend aus zwei Wirkstoffen (GTim und der ACB22- Hemmer TXIN), bestand, die Mortalitat
der Versuchstiere signifikant verminderte,

-er hat unter Zugrundelegung der bisherigen Forschungsergebnisse die erste doppelblinde,
placebokontrollierte Studie mit gesunden menschlichen Versuchspersonen im Namen der bf
GmbH in Auftrag gegeben, die genau nach seinen Vorgaben, dh nach dem von ihm verfassten
Prifplan und Giberwacht durch ihn (in diesem Zusammenhang nahm er im Namen der bf GmbH
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wieder entgeltliche Beratungen durch andere Mediziner in Anspruch) in einer Wiener
Universitatsklinik durchgefihrt wurde (2017), wobei das von ihm zusammen mit einem Team
von Wissenschaftlern mitausgewertete Studienergebnis zeigte, dass das bisher entwickelte
Medikament, bestehend aus den zwei Wirkstoffen, gut vertraglich fir die gesunden
Versuchspersonen war,

-er hat unter Zugrundelegung der bisherigen Forschungsergebnisse im Namen der bf GmbH
einen Patentanwalt beauftragt und diesen jahrelang (2014-2017) mit Informationen versorgt
(dabei lieR er sich von anderen Medizinern entgeltlich beraten), sodass dieser die Patentierung
eines der beiden Wirkstoffe (TXIN) zu Gunsten der bf GmbH beim européaischen Patentamt im
Jahr 2017 erwirken konnte,

-ferner hat er unter Zugrundelegung der bisherigen Forschungsergebnisse im Jahr 2019 die
zweite doppelblinde, placebokontrollierte Studie im Namen der bf GmbH in Auftrag gegeben,
die diesmal mit herzkranken menschlichen Versuchspersonen genau nach den Vorgaben des
von ihm mitverfassten Priifplans (dieser Priifplan wurde durch mehrere Mediziner, u.a. auch
durch den GF, in einer gemeinsam koorinierten Aktion verfasst) in 6sterreichischen Kliniken
und in Kliniken in anderen EU-Staaten, Gberwacht durch ihn durchgefiihrt wurde (2019-2021),
wobei das von ihm mit einem Team von Wissenschaftlern mitausgewertete Studienergebnis
zeigte, dass das bisher entwickelte Medikament, bestehend aus den zwei Wirkstoffen, auch gut
vertraglich flr die herzkranken Versuchspersonen war.

Uber dieses Forschungsprojekt wurden in medizinischen Fachzeitschriften mehrere Artikel
verfasst, wobei der GF bei einem Teil dieser Abhandlungen als Co-Autor tatig war.

2.) Zwischen den Parteien des Verfahrens ist nicht mehr strittig, dass die zweite Studie mit
herzkranken Patienten, in deren Zusammenhang die strittigen Kosten der Bf (843.045 € 2021)
angefallen sind, um derentwillen die Forschungspramie 2021 in Héhe von 119.426,34 €
begehrt wurde, Teil des Gesamtvorhabens der bf GmbH war (Vorlagebericht S. 6).

Das FA bezweifelt jedoch die Eigenbetrieblichkeit des Forschungsprojektes und , dass das
Forschungsprojekt am Osterreichischen Standort durchgefiihrt worden sei (Vorlagebericht, S.
6). Dass das gesamte Projekt ein Forschungsprojekt i S des § 108 c Abs 2 Z 1 EStG 1988 ist, ist
nicht strittig.

3.) Hiezu wird bemerkt: die Eigenbetrieblichkeit des Forschungsprojektes ergibt sich aus den
o.e. Tatigkeiten des Geschaftsfihrers der bf GmbH (siehe oben Punkt 1), die dieser fiir die bf
GmbH durchgefihrt hat. Aus diesen Feststellungen ergibt sich, dass der GF das gesamte
Forschungsprojekt im Namen der bf GmbH initiiert hat, und dass der GF im Namen der Bf
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mehrere Aktionen verwirklicht hat, die das Forschungsprojekt, das das erste seiner Art war,
vorangetrieben haben (insbesondere Literaturrecherchen zum Zwecke der Auffindung der fiir
das Projekt moglicherweise in Frage kommenden Wirkstoffe, MaBnahmen zum Erwerb und
Erwirkung der erforderlichen Patente durch die bf GmbH,um die Forschung tiberhaupt
durchfiihren zu kénnen, Verfassung der Priifplane der bf GmbH zumindest als Co-Autor, die die
detaillierten Vorgaben fir die durch ihn im Namen der bf GmbH beauftragten Dienstleister
oder Kliniken enthielten, die die Experimente durchfiihrten, Uberwachung der Durchfiihrung
der Experimente, zumindest Mitwirkung bei der Auswertung der Experimente).

Die Durchfiihrung der zweiten doppelblinden und placebokontrollierten Studie durch die durch
den ersten GF im Namen der bf GmbH beauftragten Dienstleister, insbesondere Kliniken, stand
im untrennbaren Zusammenhang mit der Abwicklung des vom ersten GF im Namen der bf
GmbH initiierten und zumindest zum Teil auch mitverursachten und mitbeeinflussten
Forschungsprojektes. Da die zur Durchfiihrung der zweiten Studie beauftragten Dienstleister,
insbesondere Kliniken, auf Grund der vertraglichen Vereinbarungen mit der bf GmbH,
vertreten durch den ersten GF, nach dem Priifungsplan vorgehen mussten, den der GF der bf
GmbH im Namen der bf GmbH mitverfasst hat, und da dieser Prifungsplan auf dem gesamten
Know-How beruhte, das durch die bisherige Forschungstatigkeit der bf GmbH wahrend der
Durchfiihrung dieses Projektes erworben worden war — besonders wichtig war in diesem
Zusammenhang auch das Know- How, das sich aus den Tierversuchen ergeben hatte-, ist die
isoliert betrachtete Tatigkeit der beauftragten Dienstleister aus der Sicht dieser Dienstleister
jedenfalls keine schopferische Forschungstatigkeit der Dienstleister i S des § 108c Abs 27 1
EStG 1988, sondern die logische Konsequenz, die sich aus den vorhergehenden
Forschungsergebnissen der bf GmbH ergeben hat. Die Tatigkeit dieser Dienstleister ist daher
Teil der eigenbetrieblichen Forschungstatigkeit der bf GmbH (VwGH 10.2.2022, Ro
2020/15/0004; UFS 1.10.2010, RV/2362-W/09).

Allerdings wurde ein Teil der im Namen der bf GmbH durch den ersten GF im Rahmen der
zweiten Studie beauftragten Dienstleister (insbesondere Kliniken) nicht in Osterreich, sondern
in anderen EU-Landern tatig. Zwar verlangt das Gesetz, dass die Forschung in einem
inlandischen Betrieb erfolgen miisse (§ 108 c Abs 2 Z 1). Der Wortlaut des Gesetzes verlangt
daher, dass die Tatigkeit der beauftragten Dienstleister im Inland durchzufiihren gewesen
ware, um eine Forschungspramie zu ermdglichen.

Es ist aber auf Grund der Dienstleistungsfreiheit (Art 56 AEUV) nicht beglinstigungsschadlich,
dass die durch den ersten GF im Namen der bf GmbH beauftragten Dienstleister zum Teil nicht
in Osterreich, sondern in anderen Lindern der EU gegen Entgelt titig geworden sind, um die
zweite doppelblinde und placebokontrollierte Studie durchzufiihren (C-39/04 Laboratoires
Fournier, insbesondere TZ 11-13,15,16,18-20,22-25).
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Es besteht kein unmittelbarer Zusammenhang zwischen der Kérperschaftsteuer und einer
Steuerbeglinstigung, die einem Teil der Forschungsaufwendungen entspricht, die der bf GmbH
erwachsen sind (C39/04 Laboratoires Fournier, TZ 11,19- 21). Das Bestreben des Gesetzgebers,
die Koharenz des Steuersystems zu gewahrleisten, rechtfertigt daher diein § 108c Abs 27 1
EStG verwirklichte Abweichung vom Grundsatz der Dienstleistungsfreiheit nicht.

Die Bestimmungen des AEUV (ber die Dienstleistungsfreiheit, Niederlassungsfreiheit und
Arbeitnehmerfreiziigigkeit genieRen in Osterreich Anwendungsvorrang vor den
Osterreichischen Gesetzen (EuGH 14.2.1995, C-279/93 Schumacker; EuGH 29.4.1999, C-224/97
Ciola).

Da die rechtliche Beurteilung des gegenstandlichen Sachverhaltes in Bezug auf die Anwendung
des AEUV durch die zitierte hochstgerichtliche RSp geklart ist, liegt insoweit keine Rechtsfrage
von grundsatzlicher Bedeutung iS des Art 133 Abs 4 B-VG vor.

Allerdings ist durch die hochstgerichtliche RSp noch nicht geklart worden, ob allein durch die
Tatigkeiten des ersten GF im Namen der bf GmbH, der das ganze Forschungsprojekt im Namen
der bf GmbH gesteuert, mitbeeinflusst und mitausgewertet hat, das Forschungsprojekt ein
eigenbetriebliches Forschungsprojekt der bf GmbH sein kdnnte. Insoweit liegen noch keine
vergleichbaren Falle vor, die durch ein Hochstgericht entschieden wurden.

Zudem ist im gegenstandlichen Fall auch fraglich, ob eine Mitunternehmerschaft zwischen der
bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft vorliegen kénnte. Es wurde von der bf GmbH ein Vertrag
der Bf mit der Muttergesellschaft (Forschungsvertrag vom Janner 2016) vorgelegt, dessen
Vertragstext sowohl eine Gewinnbeteiligung, als auch eine Beteiligung an stillen Reserven
erkennen lassen konnte. Allerdings ist der Vertragstext unklar, weil er dem Text eines zeitgleich
abgeschlossenen Vertrages (zeitgleich abgeschlossener Servicevertrag zwischen der bf GmbH
und ihrer Muttergesellschaft widerspricht).

So erklarte die Bf im Servicevertrag mit der Muttergesellschaft vom Janner 2016, sie werde die
Verantwortung fiir alle Patientenstudien ibernehmen. Im Widerspruch dazu erklarte die
Muttergesellschaft im zeitgleichen Forschungsvertrag mit der bf GmbH, sie werde dasselbe tun
(Siehe jeweils Punkte 2.1 und 2.2 des Servicevertrages und 2.2. des Forschungsvertrages und
des Servicevertrages)(Pkt A 11 5 c bb).

Beide Vertrage (Forschungsvertrag und zeitgleicher Servicevertrag vom Janner 2016) enthalten
zudem eine Vertragsklausel, die den jeweils anderen Vertrag aufhebt (Pkt 8.1 Servicevertrag,
Pkt 17.1. Forschungsvertrag). Auch deshalb ist der Forschungsvertrag unklar.

Zudem versprach die bf GmbH im Forschungsvertrag, alle Kosten der Mutter im
Zusammenhang mit diesem Projekt zu tragen. Das Gegenteil hat sich tatsachlich ereignet, weil
die Muttergesellschaft das ganze Projekt der bf GmbH durch jahrelange hohe Kapitalzufuhren
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(2016-2021 9,1 Mio €) finanziert hat und auch die Kosten der Produktion des Priifmedikaments
in Hohe von ca 13,7 Mio € getragen hat (Pkt A1l 5 c bb).

Auf Grund dieser Ungereimtheiten war der Forschungsvertrag zwischen der
Muttergesellschaft und der bf GmbH ein Vertrag ohne klaren Inhalt. Daher wurde der
Forschungsvertrag aus steuerlicher Sicht nicht anerkannt. Deshalb wurde — entgegen Pkt 5.2.
Forschungsvertrag- auch keine Beteiligung der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft an stillen
Reserven und an allfalligen Gewinnen aus diesem Projekt festgestellt.

Diese Auffalligkeiten zeigen, dass die bf GmbH und ihre Muttergesellschaft den
Forschungsvertrag und den zeitgleichen Servicevertrag nicht ernstgenommen haben kénnen.
Der Grund dafiir ist, dass sowohl der Forschungsvertrag als auch der Servicevertrag vom Janner
2016 durch die bf GmbH und ihre Muttergesellschaft nur deshalb unterzeichnet wurden, weil
dies von einem Subventionsgeber ausdriicklich so gewiinscht war. Ohne diesen Wunsch des
Subventionsgebers waren beide Vertrage nicht abgeschlossen worden. Dies erkennt man auch
daran, dass sofort nach Auslaufen des Subventionsvertrages der Forschungsvertrag und der
Servicevertrag im 1. Quartal 2022 einvernehmlich aufgehoben wurden (A Il 5 c aa und bb).

In dieses Bild fligt sich, dass die Bf und ihre Mutter im Forschungsvertrag ausdriicklich erklart
haben, sie beabsichtigten keine Personengesellschaft (Pkt 14.2. Forschungsvertrag)

Zudem stand das hohe Verlustrisiko der Muttergesellschaft im Zusammenhang mit diesem
Projekt nicht im ursachlichen Zusammenhang mit dem Forschungsvertrag, sondern im
Zusammenhang damit, dass die Muttergesellschaft seit 2016 zu 100% am Geschaftsanteil der
bf GmbH beteiligt ist (Firmenbuchauszug der bf GmbH). Dies wurde durch das BFG
insbesondere daraus geschlossen, dass die Muttergesellschaft ihr Verlustrisiko aus diesem
Forschungsprojekt auch auf sich genommen hatte, wenn es den Forschungsvertrag nie
gegeben hatte. Der einzige Grund dafiir, den Forschungsvertrag und den damit inhaltlich im
Widerspruch stehenden Servicevertrag vom selben Tag liberhaupt abzuschlieRen, war, dass ein
Subventionsgeber darauf bestanden hat. Ohne diese Forderung des Subventionsgebers ware
weder der Forschungs- , noch der Servicevertrag durch die bf GmbH und ihre
Muttergesellschaft abgeschlossen worden (Pkt A1l 5 c aa, bb und e).

Ob diese stark einzelfallbezogenen Griinde ausreichen, um eine Mitunternehmerschaft
zwischen der bf GmbH und ihrer Muttergesellschaft auszuschlielen, ist durch die
hochstgerichtliche RSp noch nicht geklart worden.

Eine ordentliche Revision ist daher zulassig.

Klagenfurt am Woérthersee, am 31. Mérz 2025
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