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Ezt az oldalt gépi fordítással [Link] fordították le.  A gépi fordításokban előfordulhatnak az 
egyértelműséget és a pontosságot potenciálisan csökkentő hibák; az ombudsman nem vállal 
felelősséget az esetleges eltérésekért. A legmegbízhatóbb és jogilag korrekt tájékoztatásért 
olvassa el a fenti linken található, angol nyelvű forrásverziót.  Bővebb információért tekintse meg
nyelvi és fordítási politikánkat [Link]. 

Hogyan biztosítja az Európai Bizottság az 
orvostechnikai eszközökkel foglalkozó szakértői 
koordinációs csoport átláthatóságát 

Megindított ügy 
Ügy 2132/2022/KR  - Vizsgálat megindítása 19/12/2022  - Határozat 23/04/2024  - Érintett 
intézmények Európai Bizottság  | 

Elnök 

Európai Bizottság 

Tisztelt Elnök Úr! 

Panasz érkezett az Európai Bizottság ellen az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó 
koordinációs csoport (MDCG) átláthatóságával kapcsolatban, amely egy „szakértői csoport”, 
amely tanácsadást nyújt az orvostechnikai eszközökkel kapcsolatos szakpolitikai kérdésekben. 
Úgy döntöttem, hogy vizsgálatot indítok. 

Úgy vélem, hogy a Bizottság szakértői csoportokkal kapcsolatos átláthatósága rendkívül fontos 
kérdés. A Bizottság szakértői csoportokra támaszkodik az uniós jogalkotási javaslatok és 
szakpolitikai kezdeményezések kidolgozása, valamint a meglévő jogszabályok, programok és 
szakpolitikák végrehajtása érdekében. Ennek fényében a szakértői csoportok munkájának 
nyilvános ellenőrzésének megkönnyítése legitimitást biztosít az uniós szakpolitikák 
kidolgozásához. Ezért a múltban megvizsgáltam a szakértői csoportok átláthatóságát és 
összetételét [1] , és ösztönöztem a Bizottság által abban az időben bevezetett javításokkal, 
beleértve a szakértői csoportokra vonatkozó, jogilag kötelező általános szabályok [2]  
elfogadását. 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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A panaszos ebben az ügyben úgy véli, hogy a Bizottság nem bocsát a nyilvánosság 
rendelkezésére elegendő információt és dokumentumot egy adott szakértői csoport – az 
orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoport – tanácskozásairól. Felhívja a 
figyelmet az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoport munkájára vonatkozó 
szabályokra, amelyek előírják, hogy valamennyi vonatkozó dokumentumot – beleértve a 
napirendeket, a jegyzőkönyveket és a résztvevők beadványait is – közzé kell tenni. [3]  Azt 
állítja, hogy a Bizottság jelenlegi gyakorlata, hogy csak az orvostechnikai eszközökkel 
foglalkozó koordinációs csoport üléseinek napirendjét és jegyzőkönyveit közzéteszi, nem 
elegendő. 

A panaszos azt szeretné, ha a Bizottság időben nyilvánosságra hozná a csoport üléseinek 
valamennyi releváns dokumentumát, kivéve, ha azok nyilvánosságra hozatala veszélyeztetné a 
köz- vagy magánérdek védelmét. 

A hatályos szabályok szerint minden vonatkozó dokumentumot hozzáférhetővé kell tenni a 
nyilvánosság számára. A szabályzat azt is kimondja, hogy „ a napirendet és az egyéb releváns 
háttérdokumentumokat”  „az ülés előtt kellő időben közzé kell tenni, majd a jegyzőkönyvet 
időben közzé kell tenni” . Úgy tűnik, nem ez a helyzet. Ezért nagyra értékelném, ha a Bizottság 
pontosítaná az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoport dokumentumainak 
proaktív közzétételével kapcsolatos jelenlegi gyakorlatát. Az is hasznos lenne, ha a Bizottság 
kifejtené, hogy az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó koordinációs csoport munkájával 
kapcsolatban milyen dokumentumkategóriák léteznek. 

A Bizottság közölte a panaszossal, hogy jelenleg felülvizsgálja gyakorlatát ezen a területen. 
Felkérem a Bizottságot, hogy válaszában fejtse ki, hogy pontosan mit vizsgál, és mik a tervezett
változtatások. 

Kérjük, vegye figyelembe, hogy válaszát és a kapcsolódó mellékleteket valószínűleg elküldöm a
panaszosnak észrevételezés céljából [4] . 

Amint megkaptuk a Bizottság válaszát, mérlegelni fogom, hogy hasznos lenne-e egy találkozó a
Bizottság képviselői és a vizsgálócsoportom között. 

Hálás lennék, ha 2023. március 20-ig megkapnám a Bizottság válaszát. Amennyiben a 
Bizottságnak bármilyen kérdése merülne fel, kérjük, vegye fel a kapcsolatot Oana Marinnal, a 
vizsgálatért felelős tisztviselővel. 

A tiéd őszintén, 

Emily O’Reilly  európai ombudsman 

Strasbourg, 2022. 12. 19. 
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[1]  OI/6/2014/NF ügy az Európai Bizottság szakértői csoportjainak összetételéről és 
átláthatóságáról: https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/43789 [Link]. 

[2]  A Bizottság C(2016)3301 határozata (2016. május 30.) a bizottsági szakértői csoportok 
létrehozására és működésére vonatkozó horizontális szabályok megállapításáról, elérhető a 
következő internetcímen: 
https://ec.europa.eu/transparency/documents-register/detail?ref=C(2016)3301 &lang=hu [Link]. 

[3]  A C(2016)3301 bizottsági határozat 26. cikke és az orvostechnikai eszközökkel foglalkozó 
koordinációs csoport eljárási szabályzatának 15. pontja, elérhető a következő címen: 
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565 
[Link]. 

[4]  Ha olyan dokumentumokat vagy információkat kíván benyújtani, amelyeket bizalmasnak 
tart, és amelyeket nem szabad közölni a panaszossal, kérjük, jelölje meg azokat „bizalmas”. 
Titkosított e-maileket küldhetünk a dedikált postaládánkba. 

https://www.ombudsman.europa.eu/hu/case/hu/43789
https://ec.europa.eu/transparency/documents-register/detail?ref=C(2016)3301&lang=en
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565

