LIETUVOS ADMINISTRACINIU GINCU KOMISIJA

SPRENDIMAS

2026 m. kovo 18 d. Nr. 21RE-265
(AG-58/06-2026)
Vilnius

Lietuvos administraciniy gincy komisija (toliau — Komisija), susidedanti i§ Komisijos nariy
Vytauto Kurpuveso, Ingos Lipnickienés (Komisijos posédzio pirmininké) ir Ingos Morkvénienés
(praneséja),

Komisijos posédyje rasytinio proceso tvarka iSnagrinéjo administracinj ginca pagal pareiskéjos
mazosios bendrijos ,,Avia Intelligence Systems® skunda atsakovei Lietuvos mokslo tarybai dél
Lietuvos mokslo tarybos 2025 m. lapkri¢io 26 d. jsakymo Nr. V-533 dalies panaikinimo ir
Ipareigojimo atlikti veiksmus.

Komisija
nustateé:

pareiskéja mazoji bendrija ,,Avia Intelligence Systems* (toliau — pareiskéja) skundu
Komisijos praso Komisijos panaikinti Lietuvos mokslo tarybos (toliau — ir Taryba, LMT) 2025 m.
lapkricio 26 d. jsakymo Nr. V-533 (toliau — [sakymas) dalj, kuria pareiskéjos paraiska Nr. 10-033-
P-02-22 (toliau — ir Paraiska) patvirtinta kaip nefinansuotina, ir jpareigoti Tarybg per Komisijos
nustatytq terming atlikti pareiskéjos Paraiskos pakartotinj ekspertinj vertinimgq, is naujo jvertinant
parengties kriterijy 1.1 pagal teisés aktuose jtvirtintas biomedicininio ir klinikinio tyrimo sgvokas bei
faktinj paraiskos turinj.

Skunde nurodo, kad pateiké Paraiskg projektui ,,Dirbtiniu intelektu pagristas virtualus
sveikatinimo konsultantas ir tarpininkavimo platforma®. Projekto tikslas — sukurti ir parengti rinkai
dirbtiniu intelektu pagrijsta programinés jrangos produkta, skirta sveikatinimo konsultacijoms,
nuotolinei sveikatos biuklés stebésenai ir tarpininkavimui tarp pacienty ir sveikatos prieZiiiros
specialisty. Projektas apima programinés jrangos kiirimg, dirbtinio intelekto algoritmy tobulinima,
sistemos integracija j sveikatos informacines sistemas, piloting integracija realioje aplinkoje ir
sistemos funkcing bei techning validacija. Projekto rezultatas — rinkai parengtas, techniskai ir
funkciSkai validuotas programinés jrangos sprendimas, pasirenges komercializavimui. Ekspertinio
vertinimo metu parengties kriterijus 1.1 jvertintas neigiamai, motyvuojant tuo, kad projekte
numatoma vykdyti ,.eksperimentinius klinikinius bandymus realiomis salygomis®, renkami
duomenys apie sistemos veikimg, naudojami sveikatos rodiklius matuojantys prietaisai, todeél,
eksperto vertinimu, projektas prilygintinas klinikiniams ar intervenciniams tyrimams, o etikos
klausimai esg suplanuoti nepakankamai. Remiantis Sia vienintele iSvada projektas pripazintas
nefinansuotinu. Pareiskéjos pateikta apeliacija atmesta, i§ esmeés nejvertinus pateikty teisiniy ir
faktiniy argumenty. Ekspertinio vertinimo lentelé¢je nustatyta, kad projektas pripazjstamas
nefinansuotinu pazymeéjus ,,NE* bent prie vieno parengties kriterijaus. Todél net ir vieno kriterijaus
(1.1) neteisingas kvalifikavimas lemia neproporcingai grieztg teising pasekme — automatinj projekto
atmetimg, kas suponuoja pareiga §j kriterijy vertinti ypac tiksliai, remiantis teisés aktuose
Jtvirtintomis sgvokomis ir faktiniu paraiSkos turiniu. Pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy



tyrimy etikos jstatymg biomedicininis tyrimas apibréziamas kaip biomedicinos moksly hipoteziy
patikrinimas mokslo tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama gauti naujy ziniy apie Zmogaus sveikata,
ligas, jy diagnostika, gydyma ar profilaktika, vertinant poveikj zmogaus sveikatai. Klinikinis tyrimas
yra biomedicininis tyrimas, kuriuo vertinamas vaistinio preparato, medicinos priemonés ar metodo
poveikis zmogui. PareiSkéjos teigimu, biomedicininis ar klinikinis tyrimas reikalauja: aktyvaus
tiriamyjy jtraukimo ] tyrima, tyréjo valdomos intervencijos, poveikio Zmogaus sveikatai vertinimo,
tyrimo objekto (vaisto, medicinos priemonés ar metodo) saugos ar veiksmingumo analizés.
Pareiskéjos projekte né vienas i§ Siy pozZymiy nepasireiskia. Projekte neplanuojama tirti vaisty,
medicinos priemoniy ar metody poveikio Zmogui, nenumatyta jokio gydymo, diagnostikos ar
profilaktikos metodo testavimo, nenumatyta tyréjo valdoma intervencija i Zzmogaus sveikatos biikle.
Projekto esmé — programinés jrangos kiirimas ir jos funkciné validacija, t. y. sistemos veikimo,
patikimumo ir techninio tinkamumo jvertinimas realioje aplinkoje. Tai yra informaciniy technologijy
ir medicinos informatikos praktika, o ne biomedicininis tyrimas. Paraiskoje vartojama sgvoka
»klinikiné validacija“ apibiidina programinés jrangos testavimg klinikin¢je aplinkoje, siekiant
jsitikinti, kad sistema veikia taip, kaip numatyta, yra suderinama su esamomis informacinémis
sistemomis, teisingai apdoroja duomenis ir pateikia algoritmiSkai pagristas rekomendacijas.
PareiSkéja nurodo, kad klinikiné validacija Siuo atveju néra klinikinis tyrimas teisés akty prasme, nes:
néra tiriamas poveikis zmogaus sveikatai, néra testuojama medicinos priemoné ar metodas, néra
vykdomas mokslinis hipoteziy tikrinimas biomedicinos srityje, néra taikomas klinikinio tyrimo
dizainas (protokolas, atranka, randomizacija, kontrolinés grupés). Eksperto padaryta iSvada, jog
klinikin¢ validacija automatiskai reiSkia klinikinj tyrimg, grindziama kalbine interpretacija, o ne
teisiniy sgvoky turiniu.

PareiSkéja nurodo, kad fiziologiniy rodikliy stebésena Siame projekte néra intervencinis
metodas. Projekte numatyta galimybé integruoti tam tikrus sveikatos rodiklius (pvz., kraujospudi,
Sirdies ritmg), taciau tai daroma programineés jrangos funkcionalumo uZztikrinimo tikslais. Pareiskéja
projekte nenumato: vykdyti tyréjo atliekamy fiziologiniy funkcijy matavimy, sistemingai registruoti
fiziologinius rodiklius biomedicininio tyrimo tikslais, taikyti invazines ar neinvazines procediiras
tyréjo iniciatyva. Vartotojy duomenys renkami savarankiskai, naudojant rinkoje esancius,
sertifikuotus, kasdienéje praktikoje naudojamus prietaisus. Tyréjas Siy matavimy nevaldo, jy
neinicijuoja ir jy nenaudoja medicinos priemoniy ar metody poveikio vertinimui. Todél tokia rodikliy
integracija nelaikytina ,,fiziologiniy funkcijy stebéjimu* biomedicininio tyrimo prasme.

Pareiskéja nurodo, kad komerciniy, CE sertifikuoty prietaisy naudojimas nekeicia projekto
teisinés kvalifikacijos. Projekte planuojama naudoti rinkoje esancius, CE Zenklu paZymétus prietaisus
(pvz., kraujospiidzio matuoklius, i¥maniasias apyrankes, i§maniuosius laikrodZius). Sie prietaisai:
néra projekto tyrimo objektas, jy veikimo, tikslumo ar saugos tyrimai neplanuojami, jy poveikis
Zmogui néra vertinamas. Prietaisai naudojami tik kaip duomeny Saltiniai platformos integracijai ir
algoritmy veikimui patikrinti. Tai nereiSkia medicinos priemonés klinikinio tyrimo, nes néra tiriamas
pats prietaisas. PareiSkéja papildomai pabrézia, kad projekte prietaisy veikimas, tikslumas ar
klinikinés charakteristikos nebus tiriami ir nebus vertinamas jy poveikis Zmogui; prietaisai bus
naudojami tik kaip rinkoje egzistuojantys duomeny Saltiniai sistemos integracijai ir techniniam
suderinamumui patikrinti, o duomenys nebus renkami klinikinio tyrimo protokolo logika. Pareiskéjos
teigimu, eksperto iSvada, jog vien prietaisy naudojimas automatiSkai sukuria klinikinio tyrimo
situacija, neturi teisinio pagrindo.

Pareiskeja skunde teigia, kad etiniai klausimai paraiskoje suplanuoti tinkamai ir iSsamiai. Net
hipotetiSkai pripazinus, kad projekto veiklos galéty kelti etiniy klausimy, paraiSkoje yra iSsamiai
suplanuota, kaip jie bus sprendziami. ParaiSkoje: numatyta informuoto sutikimo procedira,
uztikrinanti savanoriSkuma ir teis¢ bet kada pasitraukti, apraSytas asmens duomeny tvarkymas,
laikantis BDAR principy, numatytas duomeny pseudonimizavimas ir saugumo priemongs, jvertintas
rizikos ir naudos santykis, nustatant, kad rizika minimali, nes naudojamos neinvazinés, sertifikuotos
priemongés, o nauda — reikSminga. Taigi kriterijus 1.1 turéjo biiti jvertintas teigiamai.



Pareiskejos teigimu, ekspertinis ir apeliacinis vertinimas neatitiko vieSojo administravimo
principy. Ekspertinis vertinimas ir apeliacinés komisijos sprendimas rémési prielaidomis, o ne
faktiniu Paraiskos turiniu, nebuvo tinkamai atsakyta ] pareiSkéjos pateiktus teisés taikymo
argumentus, buvo automatiskai pritaikytas griez€iausias neigiamas sprendimas — projekto atmetimas.
Tai 1émé nepagrjstg pareiskéjos teisiy suvarzyma.

Taryba atsiliepime su skundu nesutinka, praso ji atmesti kaip nepagristq.

Paaiskino, kad Paraiska buvo pateikta ir vertinta pagal Atzaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir
eksperimentinés plétros (MTEP) projekty atrankos taisykles, patvirtintas LMT pirmininko 2024 m.
(Komisijos pastaba: turéty biti 2025 m.) birzelio 16 d. jsakymu Nr. V-209 ,,Dél Atzaliniy jmoniy
moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros (MTEP) projekty atrankos taisykliy patvirtinimo* (toliau
— Taisyklés). Ekspertinio vertinimo metu buvo nustatytos faktinés aplinkybés, kad projekte yra
realiomis salygomis”, kad bus atlickamas ,,pilotinis produkto testavimas su gydytojais ir pacientais®,
o Siuose tyrimuose bus naudojami sveikatos rodiklius matuojantys prietaisai, bus renkami jvairiis
duomenys (pacienty elgsenos poky¢iai, pvz., dieta, fizinis aktyvumus, gydymo plano laikymasis) ir
panasiai. PareiSkéja apie jvairius tyrimus ir bandymus désto ParaiSkos 6.5 punkte, 7.1, 7.1.3, 7.2.2
papunkciuose. Pareiskéjos projekto komercinimo plane numatytos priemonés suponuoja klinikinius
tyrimus, tai nurodyta ParaiSkos 8 punkte. Ekspertinio vertinimo metu nustatyta, kad pareiskéjos
projekto Paraiskoje numatytos veiklos objektyviai apima Zzmoniy tyrimus ir (ar) specialiy kategorijy
asmens duomeny (sveikatos duomeny) tvarkyma, taciau klausimuose dél tyrimy ir tyrimy etikos
(Paraiskos 9.1-9.9 punktuose) pareiSkéja nurodé neigiamus atsakymus. Tokia informacija yra
prieStaringa ir nesuderinama su ParaiSkos turiniu.

Tarybos eksperty nuomoné, kuri jtvirtinta pareiskéjos projekto ekspertinio vertinimo formoje,
yra tinkamai i§déstyta pateikiant sprendimo ParaiSkos nefinansuoti motyvus, t. y.: 1.1. kriterijus ,,7
etape (Piloto integracija ir klinikiné validacija) planuojama atlikti virtualaus konsultanto piloto
integracija ] pasirinkty gydymo jstaigy aplinka, uZztikrinti sgveikuma su nacionaline Elektronine
sveikatos informacijos sistema (ESVIS). Siame etape numatyta vykdyti eksperimentinius klinikinius
bandymus realiomis saglygomis, renkant duomenis apie sistemos veikima ir patikimuma, ta¢iau etinio
vertinimo klausimai <...> fiziologiniy funkcijy stebéjimas, <...> 9.5. Ar tyrimai susij¢ su Zmoniy
sekimu ir steb¢jimu natiiraliomis, neeksperimentinémis saglygomis, kai asmenys apie vykdoma tyrima
néra informuojami?; 9.8. Ar planuojamy moksliniy tyrimy metu bus renkami ir kaupiami
konfidencialiis asmeniniai duomenys (pvz., susij¢ su <...> sveikatos biikle), kuriy pavieSinimas
galéty pakenkti tyrime dalyvaujanciy asmeny, jy artimyjy ar kity Zmoniy reputacijai? atsakyti
neigiamai, nors komercinimo plane nusimatytos priemonés sveikatos biiklei vertinti.” Pareiskéja
2025 m. gruodzio 2 d. pateiké apeliacijg dél ParaiSkos ekspertinio vertinimo, kurioje nurodeé is esmeés
tokius pacius argumentus kaip skunde Komisijai. Asmenys, teikiantys paraiSkas LMT dél projektinio
finansavimo, turi teis¢ paduoti apeliacijg dél vienos ar keliy aplinkybiy, nurodyty Mokslo ir sklaidos
projekty konkursinio finansavimo bendryjy taisykliy, patvirtinty LMT pirmininko 2019 m. balandZio
4 d. jsakymu V-176 ,.Dél Lietuvos mokslo tarybos mokslo ir sklaidos projekty konkursinio
finansavimo bendryjy taisykliy patvirtinimo” (toliau — Bendrosios taisyklés), 40 punkte:, t. y. (a)
»administracinés patikros ar ekspertinio vertinimo metu padaryta faktiniy klaidy, kurios gal¢jo turéti
lemiamg jtaka paraiSkos ar ataskaitos jvertinimui; arba (b) ,,administracines patikros ar ekspertinio
vertinimo metu bita proceduriniy neatitikimy, kurie gal¢jo turéti lemiamga jtakg paraiSkos ar
ataskaitos jvertinimui.” Bendryjy taisykliy 41 punktu nustatyta, kad nesutikimas su ekspertinio
jvertinimo rezultatu (jverciu) ar eksperto moksline iSvada (interpretacija) nesuteikia pagrindo
apeliantui pateikti apeliacija.

Paraiskos ekspertinis vertinimas buvo atliktas remiantis pareiskéjos pateiktos Paraiskos turiniu.
Kai ParaiSkoje pateikiama tarpusavyje prieStaringa informacija, ekspertai-vertintojai privalo
konstatuoti neatitikimus ir tai gali lemti paraiSkos neigiamg jvertinimg. PareiSkéjos apeliacija
svars¢iusi LMT Konkursinio finansavimo apeliaciné komisija (toliau — Apeliaciné komisija) nustate,



jog pareiskéja savo apeliacijoje pateiké papildomus argumentus, paaiSkinimus, detalius
iSvedziojimus, taciau nusprendé, jog specialiyjy sagvoky turinio interpretacija ir jos taikymas, o taip
pat sprendimas, kokie etiniai klausimai sprestini atsizvelgiant j projekto veikly pobidj, ir ar tinkamai
suplanuotas Siy klausimy sprendimas, yra paraiskos vertinimg atliekanciy eksperty kompetencija.
Ekspertinio vertinimo iSvada — ParaiSkoje néra tinkamai suplanuota kaip bus sprendziami su Projekto
veiklomis susije¢ etiniai klausimai; Apeliacinés komisijos i§vada — apeliantas pateiké argumentus ir
paaiskinimus, kodél nesutinka su ekspertinio jvertinimo rezultatu (jverciu) ar eksperto moksline
iSvada (interpretacija), taciau nenurodé¢ Bendryjy taisykliy 40 punkte nurodyty aplinkybiy
(apeliacijoje néra identifikuotos faktinés klaidos ar procediirinis pazeidimas), tod¢l buvo priimtas
sprendimas pareiskéjos apeliacijg atmesti. PareiSkéja apie sprendima, sprendimo faktines ir teisines
aplinkybes bei motyvus paraiSkos nefinansuoti buvo tinkamai informuota 2025 m. lapkricio 28 d. el.
pastu, iSsiun¢iant LMT pirmininko jsakymg dél ekspertinio vertinimo rezultaty ir pridedant
apibendrinamojo ekspertinio vertinimo formos kopijg. PareiSkéja apie sprendimg apeliacijos
netenkinti buvo tinkamai informuota, el. paStu iSsiunciant 2025 m. gruodzio 19 d. Konkursinio
finansavimo apeliacinés komisijos sprendimg Nr. APK-PR-3.

Pareiskéja pateiké Komisijai atsikirtimus j atsakovés atsiliepimgq.

Nurodé, kad atsakové savo pozicija grindzia i§ esmés lingvistine terminy interpretacija;
nenurodo, kuri konkreti Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (toliau — BTE])
ar Reglamento (ES) 2017/745 norma leidzia kvalifikuoti pareiskéjos veiklas kaip zmoniy tyrima.
Teiginys, kad veiklos ,,objektyviai apima zmoniy tyrimus®, néra pagristas nei teisés normy analize,
nei jy sisteminiu aiskinimu, tod¢l laikytinas deklaratyviu. Teisin¢ veiklos kvalifikacija negali buti
grindZiama vien pavartota terminija. Pagal BTE], biomedicininis tyrimas — tai tyrimas su Zmonémis,
kurivo siekiama gauti naujy ziniy apie zmogaus sveikata, ligas, jy diagnostika, gydyma ar
profilaktika, vertinant poveikj Zmogaus sveikatai. Klinikinis tyrimas — tai biomedicininis tyrimas,
kuriuo vertinamas vaistinio preparato, medicinos priemonés ar metodo poveikis zmogui. Pareiskéjos
projekte néra numatyta tirti vaisto ar medicinos priemonés poveikio; néra numatyta tyréjo intervencija
1 asmens sveikata; néra vertinamas poveikis Zzmogaus sveikatai; néra klinikinio tyrimo dizaino
(kontrolinés grupés, randomizacija, intervencijos protokolas ir pan.). Vertinamas tik programinés
jrangos — dirbtiniu intelektu pagristos platformos — funkcinis veikimas ir techninis patikimumas.
Paraiskos 9 skyriaus klausimai suformuluoti taip, kad identifikuoty Zmoniy tyrimus, klinikinius ar
intervencinius metodus, fiziologiniy funkcijy registravimg tyrimo tikslais, socialinius ar
psichologinius eksperimentus, konfidencialiy duomeny rinkima biomedicininiy tyrimy kontekste.
Taciau Sie klausimai néra preciziSkai pritaikyti programinés jrangos funkcinés validacijos realioje
aplinkoje atvejui. Klausimuose néra atskirai apibrézta situacija, kai nevykdoma intervencija,
netirlamas medicinos prietaiso poveikis, Zzmogus néra tyrimo objektas, vertinama tik sistemos
techniné veikla ir algoritminis patikimumas. Siy klausimy sisteminé analizé leidzia pagrjstai manyti,
kad jie orientuoti ] klasikinius biomedicininius ar intervencinius klinikinius tyrimus BTE] prasme, o
ne ] IT sistemos testavima realioje aplinkoje.

Atsakovés argumentacija neatitinka ir Reglamento (ES) 2017/745 (MDR) norminio turinio.
Pagal Reglamento (ES) 2017/745 VI skyriy klinikinis tyrimas (clinical investigation) — tai sisteminis
tyrimas su vienu ar daugiau Zmoniy, kuriuo siekiama jvertinti medicinos priemonés saugg ir (ar)
veiksminguma. Klinikinio tyrimo poZymiai pagal MDR: 1. Tiriama pati medicinos priemon¢; 2.
Vertinama jos sauga ar veiksmingumas; 3. Taikoma speciali leidimy ir etinio vertinimo procediira.
Pareiskejos projekte: néra tiriama medicinos priemoné kaip tokia; néra vertinamas jos saugumas ar
veiksmingumas; néra vykdoma klinikinio tyrimo procediira pagal MDR; néra planuojama medicinos
priemones klinikiné investigacija. Komerciniai CE Zenklu paZymeéti prietaisai néra tyrimo objektas.
Jy poveikis, tikslumas ar saugumas néra vertinami. Jie naudojami tik kaip duomeny Saltiniai
programinés jrangos algoritmy veikimo analizei. Sistema integruoja sveikatos duomenis, nesukuria
MDR prasme klinikinio tyrimo santykio, jei néra vertinama pati medicinos priemoné. Todel MDR
normos Siam Projektui netaikytinos.



Klausimas, ar veikla laikytina klinikiniu tyrimu, yra teisés normy taikymo, o ne mokslinés
diskrecijos klausimas. Ekspertiné diskrecija gali biiti taikoma vertinant projekto inovatyvumg ar
moksling kokybe, taciau ji negali pakeisti jstatyme apibréztos klinikinio tyrimo sampratos. Ekspertas
programinés jrangos validacija prilygino klinikiniam tyrimui; vartotojy savarankiskus matavimus
prilygino intervencijai; terminy vartojimg laiké pakankamu teisiniam kvalifikavimui. Tai neatitinka
nei BTE], nei Reglamento (ES) 2017/74 normy. Si klaida turéjo lemiama jtaka vertinimui, nes 1.1
kriterijus automatiskai lémé Projekto atmetima.

Net jei buty kilg interpretaciniy neaiSkumy, automatinis atmetimas yra neproporcingas.
Formuluociy interpretavimas, nevertinant realios veiklos pobtidzio, neatitinka gero administravimo
standarty.

Pareiskéja praso panaikinti Tarybos pirmininko 2025 m. lapkri¢io 26 d. jsakymo Nr. V-533 dalj,
kuria paraiSka pripazinta nefinansuotina ir jpareigoti organizuoti pakartotinj Projekto ekspertinj
vertinimg, tinkamai taikant BTE] ir Reglamento (ES) 2017/745 normas bei vertinant faktinj Projekto
turing.

Skundas atmestinas

Gincas kilo dél Tarybos pirmininko 2025 m. lapkri¢io 26 d. jsakymo Nr. V-533, kuria patvirtinti
paraiSky, pateikty pagal kvietimg teikti priemonés ,,Atzaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir
eksperimentinés plétros (MTEP) projektai‘ paraiSkas ekspertinio vertinimo rezultatai, teiseétumo.

Isakyme nurodyta, kad jis priimtas vadovaujantis Taisykliy (Lietuvos mokslo tarybos pirmininko
2025 m. geguzés 29 d. jsakymo Nr. V-244 redakcija) 42 punktu ir jvertinus Lietuvos mokslo tarybos
Gamtos ir technikos moksly eksperty komiteto 2025 m. lapkricio 24 d. sitilymg (protokolo Nr. GTM-
P-34). Isakymo priedo (Priemonés ,,Atzaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros
(MTEP) projektai paraisky atrankos ekspertinio vertinimo rezultatai) 69 numeriu nurodytas
pareiSkéjos ParaiSkos Nr. 10-033-P-02-22 ir ekspertin¢ i§vada — nefinansuotinas.

Pareiskéja skundzia Komisijai [sakymo dalj, kuria jos ParaiSka pripazinta nefinansuotina.

Pagal Lietuvos Respublikos vieSojo administravimo jstatymo (toliau — VAJ) 3 straipsnio 4
punkta, jstatymo virSenybés principas, be kita ko, reiskia, kad administraciniai sprendimai, susij¢ su
asmeny teisiy ir pareigy igyvendinimu, visais atvejais turi biiti pagristi jstatymais. VAJ 3 straipsnio 9
punkte reglamentuojama, kad vieSojo administravimo subjektai savo veikloje vadovaujasi, be kity, ir
objektyvumo principu, kuris reiSkia, kad administracinio sprendimo priémimas ir kiti oficialtis vieSojo
administravimo subjekto veiksmai turi biiti neSaliski ir objektyvis. Vadovaujantis VAJ 10 straipsnio 5
dalies reikalavimais, administraciniame sprendime, be kita ko, turi buti nurodyta administracinio
sprendimo teisinis ir faktinis pagrindas ar kitos administraciniam sprendimui jtakos turéjusios
aplinkybes, administracinio sprendimo motyvai (5 ir 6 punktai).

Taisyklés (akto redakcija, galiojusi nuo 2025 m. birzelio 16 d.) reglamentuoja Lietuvoje
registruoty juridiniy asmeny, atitinkanciy Atzalinés jmonés savoka ir Lietuvos mokslo ir studijy
institucijy (toliau — MSI) paraisky teikimo ir vertinimo, 1Sy skyrimo, ataskaity teikimo ir vertinimo
Lietuvos mokslo taryboje (toliau — Taryba) tvarka (2 punktas). Projekto paraiska (Taisykliy 1 priedas)
teikiama lietuviy kalba pagal Kvietime nustatytg tvarkg ir terminus. Kvietimas skelbiamas Tarybos
svetainéje (29 punktas). Pasibaigus paraisky teikimo terminui, atliekama jy administraciné patikra ir
ekspertinis vertinimas (34 punktas). Administraciné patikra atlickama vadovaujantis Paraisky
administracinés atitikties kriterijais (Taisykliy 3 priedas) ir Kvietime nurodytais reikalavimais.
Administracing patikrg atlieka Tarybos administracija. Administracinés patikros rezultatai tvirtinami
Bendryjy taisykliy nustatyta tvarka (35 punktas). Ekspertinis vertinimas atliekamas vadovaujantis
ekspertinio vertinimo kriterijais (Taisykliy 2 priedas) (36 punktas). Administracinés patikros ir
ekspertinio vertinimo metu yra vertinama ta informacija ir dokumentai, kurie yra pateikti paraiskoje ir
su paraiSka pateiktuose prieduose, nurodytuose Taisykliy 30-32 punktuose. Dokumentai atsiysti po
paraisky teikimo termino, néra vertinami, iSskyrus atvejus, kurie numatyti Taisykliy 40 punkte (37
punktas). Uz atitikt] Taisykliy 36 punkte nustatytiems Projekty atrankos kriterijams Projektams skiriami
balai. Privaloma surinkti minimali baly suma kiekviename kriterijuje yra 3 balai (be svertinio



koeficiento). Nustatytas Projekto galutinis slenkstinis jvertis (su svertiniu koeficientu) yra 3 balais
didesnis nei slenkstiniy jverciy (su svertiniu koeficientu) pagal kiekvieng kriterijy suma, kuri lygi 33
balams (38 punktas). Vadovaujantis administracinés patikros ir ekspertinio vertinimo rezultatais bei
Kvietimui skirtu finansavimu Tarybos Pirmininko jsakymu yra tvirtinamas sitilomy finansuoti,
nefinansuotiny ir, jei sudaromas, rezerviniy, projekty sarasas (toliau — Jsakymas dél sitilomy finansuoti
projekty saraso), su kuriuo Pareiskéjai yra supazindinami siunciant praneSimg elektroniniu pastu (42
punktas). Pareiskéjas gali pateikti apeliacijg dél paraiSkos administracinés patikros arba ekspertinio
vertinimo ne véliau kaip per 3 (tris) darbo dienas, einancias po pranesimo apie Tarybos pirmininko
sprendimg i$siuntimo dienos. Apeliacijos teikiamos pagal Bendrosiose taisyklése nustatytg tvarka (43
punktas).

Taisykliy 2 priedu patvirtinta Atzaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros
(MTEP) projekto ekspertinio vertinimo pavyzdiné forma, kurios 1 punkte pateikta informacija apie
projekto atitikt] parengties kriterijams 1.1-1.4. Nurodyta, kad Projektas pripazjstamas nefinansuotinu,
pazyméjus ,,NE* bent prie vieno i$ Siy kriterijy. Formos 1.1 punkte nurodytas vertinimo kriterijus ,,Ar
paraiskoje tinkamai suplanuota, kaip bus sprendziami su Projekto veiklomis susij¢ etiniai klausimai?*
ir galimi vertinimo rezultatai ,,taip* arba ,,ne*.

Bendrosios taisyklés nustato Tarybos administruojamy valstybés biudzeto 1€Sy skyrimo mokslo
ir sklaidos projektams (toliau kartu — projektas) finansuoti, Siy projekty administravimo bei
jigyvendinimo tvarka. Siy taisykliy nuostatos taikomos tiek, kiek nepriestarauja Lietuvos Respublikos
Vyriausybés ar Lietuvos Respublikos $vietimo, mokslo ir sporto ministro (toliau — $vietimo, mokslo ir
sporto ministras) patvirtinty programy, tarptautiniy programy ar susitarimy ir kvietimy teikti paraiskas
nuostatoms (1 punktas). Bendryjy taisykliy 29 punktu nustatyta, kad ekspertiniam vertinimui teikiamos
tik administracinés patikros reikalavimus atitikusios paraiskos. Atsizvelgus | ekspertiniam vertinimui
teikiamy paraiSky skaiciy, jos gali biiti suskirstytos j paraisky grupes pagal programos uzdavinius,
projekty mokslo (meno) kryptis, tematikas ar pan. ParaiSky grupes, jvertings Tarybos Humanitariniy ir
socialiniy moksly bei Gamtos ir technikos moksly eksperty komitety (toliau — Komitetas) sitilymus,
tvirtina Tarybos pirmininkas, patvirtintos paraiSky grupés paskelbiamos iki paraiSky ekspertinio
vertinimo pradzios, pateikiant Taisykliy 38.2 papunktyje nurodyta informacijg (30 punktas).

Tarybai pateikty paraisSky ekspertinj vertinimg atlieka eksperty komisijos, kurios sudaromos ir
savo darbg organizuoja pagal Tarybos pirmininko patvirtintas eksperty veiklos bendrasias taisykles bei
ekspertinio vertinimo tvarkos aprasa ir (ar) atitinkamos tarptautinés programos nuostatas. Ekspertinio
vertinimo tvarkos apraSas taikomas tiek, kiek tai neprieStarauja atitinkamos tarptautinés programos
nuostatoms (31 punktas). Pasibaigus Tarybai pateikty paraisky ekspertiniam vertinimui: jei kvietime
nurodyta kvietimo apréptis virSija 1 mln. eury, taip pat tais atvejais, kai vykdymo grupé koordinuoja
Tarybos administruojamos programos ar priemonés jgyvendinimg (32.1 papunktis): Komitetas,
vertings eksperty komisijos pateikta finansuotiny projekty sarasa (vykdymo grupés pateikta sitlomy
finansuoti projekty saraSa), kitos tarptautinés programos kvietimg administruojancios institucijos
vertinimo rezultatus bei turimas léSas, parengia siilyma Tarybos pirmininkui arba dviSaliam (triSaliam)
komitetui, dviSalei komisijai ar kitai tarptautinés programos kvietimg administruojanciai institucijai del
finansuojamy projekty, nurodydamas kiekvieno projekto jgyvendinimui sitlomas skirti léSas.
Komitetas gali parengti sitilyma ir dél galimy finansuoti (toliau — rezerviniai) projekty saraso, kuriame
rezerviniai projektai iSdéstomi pirmumo tvarka (32.1.1 papunktis). Tarybos pirmininkas, jvertings
Komiteto parengta (-us) sitilymag (-us) ir (arba) pagal tarptautinés programos taisykles priimta
sprendimg, tvirtina kvietimo teikti paraiSkas rezultatus: finansuojamy, nefinansuojamy ir, jei
sudaromas, rezerviniy, projekty saraSus. Prie§ tvirtindamas finansuojamy projekty saraSa, Tarybos
pirmininkas motyvuotai gali ji graZinti Komitetui, praSydamas dar kartg jvertinti projektams jgyvendinti
sitilomy skirti 1éSy dydj (32.1.2 papunktis). Jei kvietime nurodyta kvietimo apréptis yra mazesné ar lygi
1 mln. eury (iSskyrus atvejj, kai vykdymo grupé koordinuoja Tarybos administruojamos programos ar
priemonés jgyvendinima — tokiu atveju taikoma Taisykliy 32.1 papunk¢io nuostata), Tarybos
pirmininkas, jvertings eksperty komisijos pateikta finansuotiny projekty saraSg (laikydamasis jame
nurodytos projekty pirmumo eilés), kitos tarptautinés programos kvietimg administruojancios



institucijos vertinimo rezultatus ir (arba) pagal tarptautinés programos taisykles priimta sprendima bei
turimas 1ésas, tvirtina kvietimo teikti paraiskas rezultatus: finansuojamy ir nefinansuojamy projekty
sgrasus ir, jei sudaromas, rezerviniy projekty, iSdéstyty pirmumo tvarka, sarasa (32.2 papunktis).

IS nurodyto reglamentavimo matyti, kad paraisky ekspertinj vertinima atlieka eksperty komisijos,
kurios vertinima pateikia Gamtos ir technikos moksly eksperty komitetui. Komitetas, jvertings eksperty
komisijos pateikta finansuotiny projekty sarasa, parengia sitilyma Tarybos pirmininkui dé¢l finansuotiny
projekty sgraso.

Bylos medziaga nustatyta, kad pareiskéja 2025 m. liepos 24 d. pateike Tarybai ParaiSka Nr. 10-
033-P-02-22 d¢l projekto ,,Dirbtiniu intelektu pagristas virtualus sveikatinimo konsultantas ir
tarpininkavimo platforma* finansavimo.

»Projekto esmé — sukurti dirbtiniu intelektu (DI) pagristg virtualy sveikatinimo konsultantg,
skirtg individualizuoty sveikatos prieZiiiros rekomendacijy teikimui, pacienty bitklés nuotoliniam
stebéjimui ir efektyviam tarpininkavimui tarp pacienty bei sveikatos prieziiiros specialisty. Projekto
tikslas — iSvystyti DI pagrista technologinj sprendimag iki pilnai funkcionuojancio, kliniskai validuoto ir
rinkai parengto produkto (9-asis MTEP etapas), kuris pasizymés aukstu tikslumu, daugiakalbyste,
adaptaciniu rekomendacijy mechanizmu bei etinio skaidrumo uztikrinimu*“ (Paraiskos 6.1 papunktis).
Paraiskos 6.5 dalyje ,,Projekto pabaigoje planuojamas pasiekti rezultatas* nurodyta, kad ,,Projekto
pabaigoje planuojamas pasiekti rezultatas — visiSkai iSvystytas, kliniskai validuotas ir
komercializavimui parengtas virtualus sveikatinimo konsultantas, kuris atitiks 9-3ji MTEP etapg (TPL-
9). Sis etapas, pagal Lietuvos Respublikos Vyriausybés 2012 m. birzelio 6 d. nutarima Nr. 650,
apibréziamas kaip pilnai baigto produkto komercializavimas realioje rinkos aplinkoje. Pateiktas
trumpas MTEP veikly plano apraSymas 7-9 etapams pasiekti: 7 etapas (Piloto integracija ir klinikiné
validacija): Bus atlikta virtualaus konsultanto piloto integracija j pasirinkty gydymo istaigy aplinka,
uztikrintas sgveikumas su nacionaline Elektronine sveikatos informacijos sistema (ESVIS) naudojant
HL7 FHIR protokola. Siame etape numatyta vykdyti eksperimentinius klinikinius bandymus realiomis
salygomis, renkant duomenis apie sistemos veikimg ir patikimumg. 8 etapas (Adaptacinio
rekomendacijy algoritmo ir daugiakalbés adaptacijos realizavimas): planuojama iSplésti produkto
funkcionalumga sukuriant adaptacinj DI algoritma, kuris realivoju laiku reaguos i pacienty elgsenos
pokycius (pvz., dieta, fizinis aktyvumas, gydymo plano laikymasis) bei automatiskai koreguos
rekomendacijas. Bus vykdomas sistemos daugiakalbés ir kultlirinés adaptacijos vystymas, pritaikant
rekomendacijas jvairioms tarptautinéms rinkoms. 9 etapas (Galutiné produkto versija, komercializacija,
etiné prieziiira ir integracija): Galutinai uZbaigtas ir validuotas virtualus sveikatinimo konsultantas bus
pasiruoses komercializavimui. Bus diegta aiskiy rekomendacijy pateikimo sistema (XAl), leidZianti
vartotojams suprasti rekomendacijy pagrindimg ir uZtikrinti atitikimg etikos normoms. Taip pat bus
atliktas produkto patentavimas, paruosta rinkodaros strategija ir pilnai uZtikrintas produkto pateikimas
rinkai. Projekto rezultatas — rinkai parengtas produktas, kuris ne tik technologiskai pazangus ir
patvirtintas klinikiniy bandymy metu, bet ir visiSkai pasiruo$¢s placiam diegimui bei komercializavimui
tarptautiniu mastu®. ParaiSkos 6.6 dalyje ,,Projekto galimos rizikos bei jy valdymas* aprasSytos
technologinés ir netechnologinés rizikos. ParaiSkos 7.1 dalyje ,,Veiklos pavadinimas® nurodytas 7
etapas (Piloto integracija ir klinikiné validacija); veiklos jgyvendinimo trukmeé 6 mén. (7.1.1 papunktis);
bus atlikta virtualaus konsultanto piloto integracija | pasirinkty gydymo jstaigy aplinka, uZtikrintas
sgveikumas su nacionaline Elektronine sveikatos informacijos sistema (ESVIS) naudojant HL7 FHIR
protokolg. Siame etape numatyta vykdyti eksperimentinius klinikinius bandymus realiomis salygomis,
renkant duomenis apie sistemos veikimg ir patikimumg (7.1.2 papunktis). Virtualaus konsultanto piloto
integracija ] pasirinkty gydymo jstaigy aplinka, uZtikrintas sgveikumas su nacionaline Elektronine
sveikatos informacijos sistema (ESVIS) naudojant HL7 FHIR protokolg. Duomeny srauty integracijos
salygomis, renkant duomenis apie sistemos veikimag ir patikimuma (7.1.3 papunktis). Paraiskos 9 dalyje
»u Projekto veiklomis susije etiniai klausimai nurodyti klausimai: Ar numatomi Zmoniy tyrimai,

fiziologiniy funkcijy stebéjimas (registravimas), socialiniai eksperimentai, psichologinio poveikio



metodai)? (9.4 papunktis); Ar tyrimai susij¢ su zmoniy sekimu ir steb&jimu nattraliomis,
neeksperimentinémis salygomis, kai asmenys apie vykdoma tyrimg néra informuojami? (9.5
papunktis); Ar planuojamy moksliniy tyrimy metu bus renkami ir kaupiami konfidencialiis asmeniniai
duomenys (pvz., susij¢ su etnine kilme, religiniais, filosofiniais, politiniais ir kitokiais jsitikinimais,
sveikatos biikle), kuriy pavieSinimas galéty pakenkti tyrime dalyvaujanc¢iy asmeny, jy artimyjy ar kity
Zzmoniy reputacijai? (9.8 papunktis), i kuriuos atsakyta, pazymint ,,ne‘.

Kartu su ParaiSka pateiktos 2025 m. liepos 23 d. Licencinés sutarties 1 punkte nurodyta, kad
»utarties objektas — technologija— TPL6 lygmens ,,Dirbtiniu intelektu pagristas virtualus sveikatinimo
konsultantas ir tarpininkavimo platformos prototipas®: Dirbtinio intelekto (DI) technologijomis
pagristos platformos prototipas, skirtas teikti pacientams individualizuotas sveikatinimo konsultacijas,
uztikrinti nuotoling sveikatos biiklés stebéseng bei tarpininkauti tarp pacienty ir sveikatos prieziiiros
specialisty nuotoliniu biidu. Platforma turi integruotus DI modulius automatiniam anamnezés rinkimui,
laboratoriniy ir instrumentiniy tyrimy rodikliy analizei, gyvybiniy rodikliy (pvz., kraujospidzio, Sirdies
susitraukimy daznio) nuotolinei stebésenai bei rezultaty interpretacijai. Sistema, paremta naujausiais
lengvai pritaikoma jvairiy sveikatos bukliy konsultavimui bei naudojama daugiakalbéje aplinkoje “.

Vadovaujantis Taisykliy 36 punktu, buvo atliktas ParaiSkos ekspertinis vertinimas, uzpildant
Taisykliy 2 priedo Atzaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros (MTEP) projekto
ekspertinio vertinimo forma.

Ekspertinio vertinimo formoje ties vertinimo kriterijumi 1.1 ,,Ar paraiskoje tinkamai suplanuota,
kaip bus sprendziami su Projekto veiklomis susij¢ etiniai klausimai?* ekspertas pazymejo atsakyma
»Ne“. Pateiké paaiSkinima: ,,7 etape (Piloto integracija ir klinikiné validacija) planuojama atlikti
virtualaus konsultanto piloto integracija i pasirinkty gydymo jstaigy aplinka, uztikrinti sagveikuma su
nacionaline Elektronine sveikatos informacijos sistema (ESVIS). Siame etape numatyta vykdyti
eksperimentinius klinikinius bandymus realiomis sglygomis, renkant duomenis apie sistemos veikima
ir patikimuma, taciau etinio vertinimo klausimai (9.4. Ar numatomi zmoniy tyrimai, kuriuose bus
steb¢jimas (registravimas), socialiniai eksperimentai, psichologinio poveikio metodai)?; 9.5. Ar tyrimai
susije su Zzmoniy sekimu ir stebéjimu natiiraliomis, neeksperimentinémis salygomis, kai asmenys apie
vykdomg tyrimg néra informuojami?; 9.8. Ar planuojamy moksliniy tyrimy metu bus renkami ir
kaupiami konfidencialiis asmeniniai duomenys (pvz., susij¢ su etnine kilme, religiniais, filosofiniais,
politiniais ir kitokiais jsitikinimais, sveikatos bikle), kuriy pavieSinimas galéty pakenkti tyrime
dalyvaujanciy asmeny, jy artimyjy ar kity Zmoniy reputacijai?) atsakyti neigiamai, nors komercinimo
plane nusimatytos priemoneés sveikatos biiklei vertinti.* Ekspertinio vertinimo formoje pateikta iSvada
— projektas nefinansuotinas.

Lietuvos mokslo tarybos Gamtos ir technikos moksly eksperty komitetas 2025 m. lapkri¢io 24
d. poseédyje svarsté¢ II kvietimo priemoneés ,,AtZaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés
plétros (MTEP) projektams® ekspertin} vertinimg atlikusiy eksperty darbo priémimg, pritarimg
vertinimo rezultatams ir siilyma LMT primininkui juos patvirtinti. Protokolu Nr. GTM-P-34, be kita
ko, vadovaudamasis Taisykliy 42 punktu nutaré priimti eksperty darbg ir patvirtinti eksperty komisijy
(Medicinos moksly srities grupé ir Technologijy moksly srities grupé), vertinusiy II kvietimo priemonés
»AtZaliniy jmoniy moksliniy tyrimy ir eksperimentinés plétros (MTEP) projektams* paraiSkas, atlikto
darbo rezultatus.

Komisija pazymi, jog Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas (toliau — LVAT) yra
i8aiSkings, kad administraciniy teismy praktikoje, atliekant vieSojo administravimo institucijy,
veikianCiy specialiyjy ziniy reikalaujanciose srityse, veiklos teismine (Siuo atveju Komisijoje —
ikiteisming) kontrole, pripaZjstama, jog teismas (Siuo atveju Komisija) turi patikrinti priimto akto
pagristumg bei teisétumg Siais aspektais: ar jis priimtas kompetentingo subjekto; ar buvo laikytasi
pagrindiniy procediiry, ypac taisykliy, turéjusiy uZtikrinti objektyvy visy aplinkybiy jvertinimg ir
sprendimo pagristumg (Zr., pvz., LVAT 2017 m. balandZio 27 d. nutartis administracinéje byloje Nr.
A-551-756/2017, 2018 m. gruodzio 19 d. nutartis administracinéje byloje Nr. eA-1896- 525/2018, 2020



m. vasario 19 d. nutartis administracinéje byloje Nr. eA-596-1062/2020, 2021 m. balandzio 21 d.
nutartis administracingje byloje Nr. eA-1128-756/2021, 2022 m. birzelio 22 d. nutartis administracinéje
byloje Nr. eA-156-756/2022). Teismas (Siuo atveju Komisija) turi pareigg patikrinti, ar konkreti iSvada
padaryta pagrindziant teisingai nustatytomis faktinémis aplinkybémis, ar jrodin¢jimo dalyka sudaranti
informacija gauta pakankamy ir tinkamy jrodymy pagrindu (zr., pvz., LVAT iSpléstinés teis€jy
kolegijos 2023 m. liepos 5 d. nutartj administracinéje byloje Nr. eA-71-463/2023). Be kita ko, tokios
institucijos aktas turi atitikti VA] reikalavimus, keliamus individualaus administracinio akto turiniui
(zr. pvz., LVAT 2017 m. geguzés 16 d. sprendimg administracingje byloje Nr. A-635-146/2017).

Taigi tai reiSkia, kad Komisija vertina gin¢ijama [sakyma teisés taikymo klausimu, t. y. vertina,
ar atsakové garantavo objektyvig ir neSaliskg Paraiskos vertinimo procediirg, ar J[sakymas grindziamas
nustatyty faktiniy aplinkybiy tinkamu iStyrimu bei taikytinu teisiniu pagrindimu. Komisija pati
neatlieka ekspertinio vertinimo ir nepriima sprendimy, kuriuos teisés aktai suteikia priimti atsakovei.

LVAT yra konstataves, jog teisétumo aspektu eksperto iSvada galéty biiti paneigta, jei buty
nustatyta, kad ekspertizé paskirta ir atlikta neteisétai, kad ekspertas nekompetentingas Sioje mokslo
srityje ir pan. <...> ekspertinio tyrimo iSvada gali buti paneigiama tik kita atitinkama ekspertize (zr.,
pvz., LVAT 2019 m. lapkric¢io 13 d. nutartj administracinéje byloje Nr. A-2427-492/2019).

Byloje néra duomeny, kad atliekant ekspertinj vertinimg buvo pazeistos Paraiskos vertinimo
procediiros. Pazymétina, kad norint paneigti eksperto vertinimo (iSvados) pagristuma, turéty buti
naudojamos tokio pat pobiidZio Zinios. Siuo atveju Komisijai j byla jokiy Paraiskos ekspertinio
vertinimo i§vadas paneigian¢iy duomeny (kity eksperty iSvady) nepateikta.

Europos Parlamento ir Tarybos 2016 m. balandzio 27 d. reglamento (ES) 2016/679 d¢l fiziniy
asmeny duomeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir d¢l laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo
panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas) preambulés 35 punkte
nurodyta, kad prie sveikatos duomeny turéty buti priskirti visi duomenys apie duomeny subjekto
sveikatos bikle, kurie atskleidzia informacija apie duomeny subjekto buvusig, esamg ar biisimg fizine
ar psiching sveikata. Tai apima informacija apie fizinj asmenj, surinkta registruojantis sveikatos
priezitros paslaugoms gauti ar jas teikiant tam fiziniam asmeniui, kaip nurodyta Europos Parlamento
ir Tarybos direktyvoje 2011/24/ES; fiziniam asmeniui priskirta numerj, simbolj ar zyme, pagal kurig
galima konkreciai nustatyti fizinio asmens tapatybe sveikatos prieziiiros tikslais; informacija, gautg
atliekant kiino dalies ar medziagos tyrimus ar analize, jskaitant genetinius duomenis ir biologinius
méginius; ir bet kurig informacija apie, pavyzdziui, liga, negalia, rizika susirgti, sveikatos istorija,
klinikinj gydyma arba duomeny subjekto fiziologing ar biomedicining biikle, neatsizvelgiant }
informacijos $altinj, pavyzdZiui, ar ji blity gauta i§ gydytojo, ar i§ kito sveikatos priezitiros specialisto,
ligoninés, medicinos priemonés ar in vitro diagnostinio tyrimo. Bendrojo duomeny apsaugos
reglamento 4 straipsnio 15 dalyje nustatyta, kad sveikatos duomenys — asmens duomenys, susij¢ su
fizine ar psichine fizinio asmens sveikata, jskaitant duomenis apie sveikatos prieziliros paslaugy
teikima, atskleidZiantys informacija apie to fizinio asmens sveikatos buklg.

Paraiskos ekspertinis vertinimas buvo atliktas remiantis pareiskéjos pateiktos Paraiskos turiniu.
Kaip minéta, ekspertinio vertinimo formoje ties vertinimo kriterijumi 1.1 ,,Ar paraiSkoje tinkamai
suplanuota, kaip bus sprendziami su Projekto veiklomis susije¢ etiniai klausimai?* ekspertas pazymeéjo
atsakyma ,,Ne“, i§ esmés paaisSkindamas, kad 7 MTEP etape numatyta vykdyti eksperimentinius
klinikinius bandymus realiomis sglygomis, renkant duomenis apie sistemos veikimg ir patikimuma,
taciau su Projekto veiklomis susij¢ etiniai klausimai, nurodyti ParaiSkos 9 punkto atitinkamuose
papunkciuose, atsakyti neigiamai, nors komercinimo plane nusimatytos priemonés sveikatos biiklei
vertinti. ParaiSkos turinys rodo, kad jos 6.5 ir 7.1.2 papunkc¢iuose yra numatyta, jog 7 MTEP etape ,,Bus
atlikta virtualaus konsultanto piloto integracija j pasirinkty gydymo jstaigy aplinka, uztikrintas
sgveikumas su nacionaline Elektronine sveikatos informacijos sistema (ESVIS) naudojant HL7 FHIR
protokola. Siame etape numatyta vykdyti eksperimentinius klinikinius bandymus realiomis salygomis,
renkant duomenis apie sistemos veikimg ir patikimuma®“. Akcentuota etiniy reikalavimy laikymosi
svarba (Paraiskos 6.1, 6.5 (9 MTEP etapas), 7.3.3 papunk¢iai). Pati pareiskeja (veikdama per atstova)
2025 m. rugs¢jo 18 d. pranesime (atsakovei pateiktuose atsakymuose i 6-3ji klausimg dél 7 MTEP etapo
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vieno i§ rezultaty) nurodé, kad ,Moksline grupé vykdo integracijos | gydymo jstaigy aplinkg ir
atsakydama ] 7-ajj klausimg, pareiSkéja pabrézé projekto esme, taip pat vieng i§ esminiy sistemos
funkcijy — ,,automatinis gyvybiniy rodikliy, tokiy kaip kraujospidis, Sirdies ritmas, gliukozés kiekis
kraujyje bei fizinis aktyvumas, rinkimas ir analizé. Siekiant jgyvendinti projekto 7-3jj MTEP etapg —
»Piloto integracija ir klinikiné validacija® — bitina surinkti realius pacienty sveikatos duomenis. Biitent
Siam tikslui bus naudojama Zemiau medicininés ir stebésenos paskirties jranga. Sie prietaisai leis
realioje klinikingje aplinkoje testuoti ir validuoti DI algoritmo tiksluma bei patikimuma, renkant
duomenis is bandomojoje studijoje dalyvaujanciy pacienty. <..> Visi prietaisai yra biitini realiy
duomeny surinkimui ir FHIR integracijos testavimui 7 etape, o taip pat — adaptacinio algoritmo kiirimui
8 etape ir produkto demonstravimui 9 etape®. Taigi Bendrojo duomeny apsaugos reglamento prasme
Paraiskoje jvardyti MTEP nurodytuose etapuose rinktini asmens duomenys priskirtini prie asmens
sveikatos duomeny. Ekspertinio vertinimo formoje pateikta iSvada i§ esmeés suformuluota pagal
Paraiskos turinj. Skunde Komisijai pareiskéja nepateiké argumenty, kodél Paraiskoje (,,Su Projekto
veiklomis susije etiniai klausimai® dalyje) neigiamai pazyméjo atsakyma j Ekspertinio vertinimo
formoje paminétg ParaiSkos klausima ,,9.8. Ar planuojamy moksliniy tyrimy metu bus renkami ir
kaupiami konfidenciallis asmeniniai duomenys (pvz., susij¢ su etnine kilme, religiniais, filosofiniais,
politiniais ir kitokiais jsitikinimais, sveikatos biikle), kuriy pavieSinimas galéty pakenkti tyrime
dalyvaujanciy asmeny, jy artimyjy ar kity Zmoniy reputacijai?)*“. Kaip jau minéta, pareiSkéja neteiké
byloje kito ekspertinio vertinimo i$vados, paneigiancios atsakovés organizuotajj, o vien tai, kad
pareiSkéja nesutinka su ekspertinio vertinimo iSvada, nereiskia, kad Tarybos pasitelktas ekspertas
vertinimg atliko netinkamai.

Pareiskéja skunde teigia, kad apeliacinis vertinimas neatitiko vieSojo administravimo principy,
nes remtasi prielaidomis ir neatsakyta j pareiskéjos pateiktus argumentus.

IS bylos medziagos matyti, kad pareiskéja 2025 m. gruodzio 2 d. apeliacija kreipési § LMT,
skundé ekspertinj vertinimg, kuriuo, vertinant parengties kriterijy 1.1 (,,Ar paraiskoje tinkamai
suplanuota, kaip bus sprendziami su Projekto veiklomis susije etiniai klausimai?*‘), ekspertas pasirinko
atsakyma ,,NE* ir dél to Projektas pripazintas nefinansuotinu. Prasé: 1) panaikinti eksperto sprendima
kriterijaus 1.1 (,,Ar paraiSkoje tinkamai suplanuota, kaip bus sprendZiami su Projekto veiklomis susije
etiniai klausimai?“) vertinimg pazyméti ,,NE* ir pripaZinti, kad Projekto veikly pobidis neatitinka
biomedicininiy ar klinikiniy tyrimy poZymiy, todel 9.4-9.8 klausimy atsakymai yra teisingi. 2)
Ipareigoti atlikti pakartotinj ekspertinj vertinima, kuriame: bty atsizvelgta | BTE] 2 straipsnyje
itvirtinty biomedicininio ir klinikinio tyrimy sagvoky turinj; buty atskirta programinés jrangos klinikiné
validacija nuo klinikinio tyrimo su Zmonémis, o biity jvertinta, kad komerciniy ir CE sertifikuoty
prietaisy naudojimas duomeny integracijai nesudaro pagrindo kvalifikuoti Projekto kaip intervencinio
klinikinio tyrimo. 3) Atnaujinti Projekto vertinima pagal kitus kriterijus, netaikant automatinio Projekto
atmetimo d¢l klaidingai jvertinto 1.1 parengties kriterijaus. Apeliaciné komisija 2025 m. gruodzio 19
d. sprendimu Nr. APK-PR-3, be kita ko, konstatavo, kad ,,<... specialiyjy sagvoky turinio interpretacija
ir jos taikymas, o taip pat sprendimas, kokie etiniai klausimai sprestini atsizvelgiant j projekto veikly
pobudj, ir ar tinkamai suplanuotas Siy klausimy sprendimas, yra paraisSkos vertinimg atliekanciy
eksperty kompetencija“ ir apeliacijos netenkino. Apeliacinés komisijos 2025 m. gruodzio 19 d.
sprendimas Nr. APK-PR-3 néra nagrin¢jamo ginco dalykas, todél Komisija dél jo placiau nepasisako.

Ragytiniuose paaiSkinimuose pareiskéja nurodo, kad atsakovés pateikta argumentacija
neatitinka Europos parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/745 dél medicinos priemoniy, kuriuo
1§ dalies kei¢iama Direktyva 2001/83/EB, Reglamentas (EB) Nr. 178/2002 ir Reglamentas (EB) Nr.
1223/2009, ir kuriuo panaikinamos Tarybos direktyvos 90/385/EEB ir 93/42/EEB nuostaty, taciau
Sis teisés aktas neminimas ekspertinio vertinimo i§vadoje ir jo nuostatomis Jsakymas negrindZiamas.
Atitinkamai, minétas pareiskéjos argumentas laikytinas tik jos gynybine pozicija. Pareiskéja taip pat
nurodo, kad minéto Reglamento (kurj pareiskéja vadina MDR) normos Siam Projektui apskritai
netaikytinos, nors ParaiSkos 6.6 papunktyje, vardindama galimas Projekto netechnologines rizikas,
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pati nurodé, jog ,,Medicininiy produkty kiirimui taikomi griezti reglamentai (pvz., MDR), kuriy
neatitikus produktas negalés biiti komercializuotas®.

LVAT yra isaiskings, kad vieSojo administravimo subjekty veiklai buidingas formalizmo
principas, nes jy veikla turi atitikti nustatytas procediiras. Tokiy procediiry nustatymas yra susij¢s ir
su teis€tumo principo jgyvendinimu, nes vieSojo administravimo institucijos turi veikti taip, kaip
nustatyta jy veikla reglamentuojanciuose teisés aktuose (LVAT 2012 m. vasario 17 d. nutartis
administracinéje byloje Nr. A602-1179/2012).

Kaip minéta, pagal Taisykliy 42 punkta, siilomy finansuoti, nefinansuotiny ir, jei sudaromas,
rezerviniy, projekty sarasas tvirtinamas Tarybos pirmininko jsakymu vadovaujantis administracinés
patikros ir ekspertinio vertinimo rezultatais bei Kvietimui skirtu finansavimu. Taisykliy 2 priedu
patvirtintoje ekspertinio vertinimo formoje nurodyta, kad projektas pripazjstamas nefinansuotinu,
pazymeéjus ,,NE” bent prie vieno i vertinimo kriterijy. PareiSkéjos atveju taip ir atsitiko.

LVAT praktikoje nuosekliai laikomasi pozicijos, jog VAI néra nustatyta, keliuose rasytiniuose
dokumentuose turi biiti iSdéstytas administracinio akto pagrindimas (jo turinys) ir pats sprendimas
dél nustatyty ar suteikty teisiy, t. y. nereikalaujama, kad administracinis sprendimas bty suraSytas
vientisame dokumente. Tais atvejais, kai sprendimas priimamas kity dokumenty pagrindu, Sie
dokumentai laikytini sudétine sprendimo dalimi (Zr., pvz., LVAT 2020 m. rugpjicio 19 d. nutartj
administracinéje byloje Nr. eA-1350-556/2020). Siuo atveju Jsakymas priimtas vadovaujantis
ParaiSkos ekspertinio vertinimo formoje pateikta i§vada ir jvertinus Lietuvos mokslo tarybos Gamtos
ir technikos moksly eksperty komiteto sitilyma, kurie laikytini sudétine Jsakymo dalimi. Taigi néra
pagrindo teigti, kad priimtas Jsakymas nefinansuoti pareiSkéjos ParaiSkos yra neproporcingas,
neatitinkantis gero administravimo standarty.

Komisija, atsizvelgdama j nurodytas aplinkybes ir ginco situacijos teisinj reglamentavima, daro
iSvada, kad skundziamas Jsakymas (kiek susijes su pareiskéjos Paraiska, jos teisémis ir interesais) yra
teisétas ir motyvuotas, atitinkantis VA 10 straipsnio 5 dalies reikalavimus, todél naikinti jo dalj skunde
nurodytais motyvais néra teisinio pagrindo. Netenkinus pareiSkéjos skundo reikalavimo dél [sakymo
dalies panaikinimo, skundo iSvestinis reikalavimas jpareigoti Taryba atlikti pakartotinj ParaiSkos
ekspertinj vertinimg taip pat atmestinas.

Vadovaudamasi Lietuvos Respublikos ikiteisminio administraciniy gincy nagriné¢jimo tvarkos
istatymo 20 straipsnio 1 dalies 1 punktu, 22 straipsnio 1 dalimi, Komisija

nusprendzia:
pareiSkéjos mazosios bendrijos ,,Avia Intelligence Systems* skundg atmesti kaip nepagrista.
Sprendimg per vieng ménesj nuo sprendimo priémimo bylos Salys turi teis¢ apskysti Regiony

administraciniam teismui Lietuvos Respublikos administraciniy byly teisenos jstatymo nustatyta
tvarka.

Komisijos posédZzio pirmininké Inga Lipnickiené
Komisijos nariai Vytautas Kurpuvesas

Inga Morkvéniené



