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Den har sidan har genererats genom maskinéversattning [Lank]. Maskindversdttningar kan
innehdlla fel som riskerar att minska tydligheten och exaktheten. Ombudsmannen fransdger sig
allt ansvar fér eventuella avvikelser. For den mest tillforlitliga informationen och réttssdkerheten
hénvisas till kdllversionen i engelska via Idnken ovan. F6r mer information, se vdr sprak- och
Gversattningspolicy [Lank].

Hur Europeiska kommissionen sakerstaller insynen i
expertgruppen for samordning av medicintekniska
produkter

Oppnat arende
Arende 2132/2022/KR - Undersékning inledd den 19/12/2022 - Beslut den 23/04/2024 -
Berorda institutioner Europeiska kommissionen |

Ordférande

Europeiska kommissionen

Basta ordférande,

Jag har mottagit ett klagomal mot Europeiska kommissionen om insynen i samordningsgruppen
for medicintekniska produkter (MDCG), en "expertgrupp” som ger rad om policyfragor som rér
medicintekniska produkter. Jag har bestamt mig for att inleda en utredning.

Jag anser att kommissionens dppenhet nar det galler expertgrupper ar mycket viktig.
Kommissionen forlitar sig pa expertgrupper for utarbetandet av EU:s lagstiftningsforslag och
politiska initiativ och fér genomférandet av befintlig lagstiftning, program och politik. Att
underlatta den offentliga granskningen av expertgruppernas arbete ger darfor legitimitet at
utvecklingen av EU:s politik. Jag har darfor tidigare tittat pa expertgruppernas 6ppenhet och
sammansattning [1] och uppmuntrades med de férbattringar som kommissionen inférde vid den
tidpunkten, inklusive antagandet av rattsligt bindande allménna regler [2] for expertgrupper.

Klaganden anser i detta fall att kommissionen inte gor tillracklig information och handlingar
tillgangliga for allméanheten om éverldggningarna i en sarskild expertgrupp —
samordningsgruppen for medicintekniska produkter. Han hanvisar till de regler som styr
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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 offentliggéras. [3] Han havdar att kommissionens
nuvarande praxis, att offentliggéra dagordningarna och protokollen fran samordningsgruppens
mdten, inte ar tillracklig.

Den klagande vill att kommissionen i god tid offentliggdr alla relevanta handlingar fran gruppens
moten, utom om utldamnandet av dem skulle undergrava skyddet for ett offentligt eller privat
intresse.

Enligt gallande regler ska alla relevanta handlingar géras tillgéngliga fér allmanheten. |
bestdmmelserna anges ocksa att ” féredragningslistan och andra relevanta
bakgrundsdokument” bor offentliggdras “i god tid fére sammantrédet, f6ljt av att protokoll
offentliggors i tid” . Det verkar som att sa inte ar fallet. Jag skulle darfér uppskatta om
kommissionen kunde klargdra sin nuvarande praxis nar det galler proaktivt offentliggérande av
samordningsgruppens dokument. Det vore ocksa vardefullt om kommissionen kunde férklara
vilka kategorier av handlingar som finns i samband med samordningsgruppens arbete.

Kommissionen informerade klaganden om att den for nérvarande haller pa att se 6ver sin praxis
pa detta omrade. Jag uppmanar kommissionen att i sitt svar forklara exakt vad den ser 6ver och

vilka de planerade andringarna ar.

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

Nar vi har fatt kommissionens svar kommer jag att 6vervaga om ett méte mellan
kommissionens foretrddare och min utredningsgrupp skulle vara till hjalp.

Jag skulle vara tacksam om jag fick kommissionens svar senast den 20 mars 2023. Om
kommissionen har nagra fragor, kontakta den ansvariga fragemannen Oana Marin.

Ditt arligt,
Emily O’Reilly Europeiska ombudsmannen

Strasbourg den 19 december 2022

[1] Arende OI1/6/2014/NF om sammanséttningen av och insynen i Europeiska kommissionens
expertgrupper: https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/43789 [Lank].

[2] Kommissionens beslut C(2016) 3301 av den 30 maj 2016 om faststéllande av dvergripande
regler for inrattandet av kommissionens expertgrupper och deras verksamhet, finns pa
https://ec.europa.eu/transparency/documents-register/detail ?ref=C(2016)3301 &lang=en [Lank].


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 for

samordningsgruppen for medicintekniska produkter, finns pa
https://ec.europa.eu/transparency/expert-groups-register/screen/expert-groups/consult?lang=en&grouplD=3565
[4] Om du vill lBmna in handlingar eller uppgifter som du anser vara konfidentiella och som inte

bor lamnas ut till den klagande, vanligen markera dem "Konfidentiellt”. Krypterade

e-postmeddelanden kan skickas till var dedikerade brevlada.


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

