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Den här sidan har genererats genom maskinöversättning [Länk].  Maskinöversättningar kan 
innehålla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen frånsäger sig 
allt ansvar för eventuella avvikelser. För den mest tillförlitliga informationen och rättssäkerheten
hänvisas till källversionen i engelska via länken ovan.  För mer information, se vår språk- och 
översättningspolicy [Länk]. 

Hur Europeiska kommissionen säkerställer insynen i 
expertgruppen för samordning av medicintekniska 
produkter 

Öppnat ärende 
Ärende 2132/2022/KR  - Undersökning inledd den 19/12/2022  - Beslut den 23/04/2024  - 
Berörda institutioner Europeiska kommissionen  | 

Ordförande 

Europeiska kommissionen 

Bästa ordförande, 

Jag har mottagit ett klagomål mot Europeiska kommissionen om insynen i samordningsgruppen
för medicintekniska produkter (MDCG), en ”expertgrupp” som ger råd om policyfrågor som rör 
medicintekniska produkter. Jag har bestämt mig för att inleda en utredning. 

Jag anser att kommissionens öppenhet när det gäller expertgrupper är mycket viktig. 
Kommissionen förlitar sig på expertgrupper för utarbetandet av EU:s lagstiftningsförslag och 
politiska initiativ och för genomförandet av befintlig lagstiftning, program och politik. Att 
underlätta den offentliga granskningen av expertgruppernas arbete ger därför legitimitet åt 
utvecklingen av EU:s politik. Jag har därför tidigare tittat på expertgruppernas öppenhet och 
sammansättning [1]  och uppmuntrades med de förbättringar som kommissionen införde vid den
tidpunkten, inklusive antagandet av rättsligt bindande allmänna regler [2]  för expertgrupper. 

Klaganden anser i detta fall att kommissionen inte gör tillräcklig information och handlingar 
tillgängliga för allmänheten om överläggningarna i en särskild expertgrupp – 
samordningsgruppen för medicintekniska produkter. Han hänvisar till de regler som styr 

https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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samordningsgruppens arbete, enligt vilka alla relevanta handlingar, inklusive dagordningar, 
protokoll och deltagarnas inlagor ska offentliggöras. [3]  Han hävdar att kommissionens 
nuvarande praxis, att offentliggöra dagordningarna och protokollen från samordningsgruppens 
möten, inte är tillräcklig. 

Den klagande vill att kommissionen i god tid offentliggör alla relevanta handlingar från gruppens
möten, utom om utlämnandet av dem skulle undergräva skyddet för ett offentligt eller privat 
intresse. 

Enligt gällande regler ska alla relevanta handlingar göras tillgängliga för allmänheten. I 
bestämmelserna anges också att ” föredragningslistan och andra relevanta 
bakgrundsdokument” bör offentliggöras  ”i god tid före sammanträdet, följt av att protokoll 
offentliggörs i tid” . Det verkar som att så inte är fallet. Jag skulle därför uppskatta om 
kommissionen kunde klargöra sin nuvarande praxis när det gäller proaktivt offentliggörande av 
samordningsgruppens dokument. Det vore också värdefullt om kommissionen kunde förklara 
vilka kategorier av handlingar som finns i samband med samordningsgruppens arbete. 

Kommissionen informerade klaganden om att den för närvarande håller på att se över sin praxis
på detta område. Jag uppmanar kommissionen att i sitt svar förklara exakt vad den ser över och
vilka de planerade ändringarna är. 

Observera att jag sannolikt kommer att skicka Ert svar och tillhörande bilagor till klaganden för 
synpunkter [4] . 

När vi har fått kommissionens svar kommer jag att överväga om ett möte mellan 
kommissionens företrädare och min utredningsgrupp skulle vara till hjälp. 

Jag skulle vara tacksam om jag fick kommissionens svar senast den 20 mars 2023. Om 
kommissionen har några frågor, kontakta den ansvariga frågemannen Oana Marin. 

Ditt ärligt, 

Emily O’Reilly  Europeiska ombudsmannen 

Strasbourg den 19 december 2022 

[1]  Ärende OI/6/2014/NF om sammansättningen av och insynen i Europeiska kommissionens 
expertgrupper: https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/43789 [Länk]. 

[2]  Kommissionens beslut C(2016) 3301 av den 30 maj 2016 om fastställande av övergripande 
regler för inrättandet av kommissionens expertgrupper och deras verksamhet, finns på 
https://ec.europa.eu/transparency/documents-register/detail?ref=C(2016)3301 &lang=en [Länk].

https://www.ombudsman.europa.eu/sv/case/sv/43789
https://ec.europa.eu/transparency/documents-register/detail?ref=C(2016)3301&lang=en
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[3]  Artikel 26 i kommissionens beslut C(2016) 3301 och punkt 15 i arbetsordningen för 
samordningsgruppen för medicintekniska produkter, finns på 
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565 
[Länk]. 

[4]  Om du vill lämna in handlingar eller uppgifter som du anser vara konfidentiella och som inte 
bör lämnas ut till den klagande, vänligen markera dem ”Konfidentiellt”. Krypterade 
e-postmeddelanden kan skickas till vår dedikerade brevlåda. 

https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&groupID=3565

