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Oavsett vad en organisation producerar ar den en fabrik som tillverkar be-
domningar och beslut. (Kahneman 2012)

The perfect European should be... driving like the French... cooking like a
Brit... organized as a Greek... humble as a Spaniard... famous as a Lux-
embourger... discrete as a Dane... generous as a Dutchman... humorous as
a German... sober as the Irish... controlled as an Italian... technical as a
Portuguese... available as a Belgian. (tryckt pa en kaffekopp som finns pa_forsk-

ningsinstitutet Score)

The creation of further autonomous EU regulatory agencies in clearly de-
fined areas will improve the way rules are applied and enforced across the
Union. Such agencies should be granted the power to take individual deci-

sions in application of regulatory measures. (EU-kommissionens vitbok om
styrelseformerna 1 EU 2001 s. 24)






Kapitel 1

EU-myndigheter — en komplex
organisationsform

ge| men| skap s. -en, -er ® samhorighet, nara forbindelse

Avledningsandelsen -skap anvinds for att gora ord till substantiv, och den
har knappast nagon egen betydelse. Den anger 1 princip att nagot har att
gora med, tillhor eller pa annat satt har ett samband med grundordet. Den
anvands for att bilda nya ord, som sponsorskap och wdolskap. Ibland har vissa
ord med -skap hunnit utveckla betydelser som inte langre ar latta att hirleda
ut ordet. Boskap, till exempel, betydde 1 fornsvenskan ’egendom, bohag, in-
ventarier’, det vill saga det som tillhérde boet, eller snarare hemmet. Sedan
har det fortsatt att anvandas om en viss typ av egendom, notkreatur, men
inte om annan egendom. Gemenskap ar troligen bildat pa 1600-talet eller tidi-
gare, da -skap lades till adjektivet gemen, som da betydde ’gemensam, sam-
falld’. Avledningen gemenskap betydde da ungefar ’forhallandet att nagot
hade med det gemensamma att gora’, enligt Svenska Akademiens ordbok.
Medlemskap ir nyare och betyder *forhallandet att vara medlem’. Aktenskap ir
daremot mycket gammalt. Troligen har dkta med lag och ratt att gora, som 1

dkta barn. (DN 2014-01-12 s. 5 1 kulturdelen)

Europeiska unionen (EU) paverkar inte bara lagarna utan aven hur den
offentliga forvaltningen organiseras 1 medlemslanderna. Fran att ha varit
ett samarbete som kannetecknas av att medlemsstaterna kommer 6verens



om gemensamma regler (Majone 1996), intar unionen 1 allt storre ut-
strackning rollen att utforma och inrétta nya EU-organisationer {or att
framja olika former av samarbete mellan myndigheter 6ver nationsgran-
serna (Larsson 2003). I efterdyningarna av den finansiella eurokrisen
etablerades exempelvis tre nya EU-myndigheter for bank- och forsak-
ringstillsyn for att harmonisera nationella férfaranden.

Att skapa organisation tycks ha blivit ett centralt medel for EU att
styra gemenskapen (jfr. Jacobsson 1984). Sedan EG blev EU 1993 har ett
trettiotal nya EU-myndigheter inrattats for att samordna myndigheter 1
medlemsstaterna for att verkstilla politik.” Genom att exempelvis be-
stamma vilka produkter som far saljas pa den inre marknaden, vilka tek-
niska standarder produkterna ska anpassas efter eller vilka metoder som
ska appliceras 1 medlemsstaterna for tillsynen av marknadsaktérer och
transaktioner, a&r EU-myndigheter numera viktiga aktorer for att forverk-
liga den europeiska gemenskapen.

I den har boken féster jag sarskild uppmérksamhet vid att de flesta av
EU-myndigheterna ar strukturerade med dels ett centralt myndighetssek-
retariat, vilket anstéller tjansteman som arbetar for EU, dels arbetsgrup-
per och beslutskommittéer, med delegater fran myndigheter 1
medlemsstaterna, dar nationella intressen ska lyftas, bevakas och forsva-
ras (Dehousse 1997, Eberlein & Kerwer 2004, Schout & Jordan 2005,
Coen & Thatcher 2008, Christensen & Nielsen 2010). Den strukturen
klassificerar EU-myndigheter som en forldngning av EU till offentlig for-
valtning 1 medlemsstaterna; organisationer med bade oOverstatliga och
mellanstatliga drag.

EU-myndigheter behandlas 1 boken som organisationer, 1 betydelsen att
de utgor system av kollektivt handlande for dem som ar medlemmar
(Weick 1979, Czarniawska-Joerges 1992). Organisationer har aven be-
skrivits som koalitioner av enheter som samordnas genom beslutade sys-
tem for arbetsdelning, rangordning och utbyte av information mellan
medlemmarna (Simon & March 1958). Dessa anses alla vara grundlag-
gande atgarder vilka understodjer utvecklingen av beteendemissiga

' Bilaga 1 innehaller en forteckning éver vilka EU-myndigheter som har inrittats sedan 1993 till i
borjan av 2014.



normer och arbetsmetoder som delas av organisationsmedlemmarna och
som darmed utgor system for kollektivt handlande (Selznick 1957, Zuck-
er 1987, Barley & Tolbert 1997). I egenskap av EU-forlangningar 4r det
rimligt att definiera EU-myndigheter som organisationer med 1 forsta
hand nationella myndigheter som medlemmar.

Studier har visat att beslut som fattas 1 organisationer paverkas av
huruvida medlemmarna identifierar sig med organisationen eller med
sina respektive undergrupper och enheter (Cyert & March 1963, Fried-
kin & Simpson 19853). Framfor allt 1 organisationer som bestar av andra
organisationer anses medlemmarna 1 stor utstrackning ha konkurrerande
identiteter som skapar svarigheter att komma 6verens (Jutterstrom 2004,
Ahrne & Brunsson 2008 s. 110fT).

Organisationer tillampar olika ordningar for att fatta beslut. Den
vanligaste ar att vissa av medlemmarna tilldelas rollen som befattnings-
havare med mandat att fatta beslut f6r andra. Nar flera medlemmar del-
tar for att gora gemensamma val kravs det andra ordningar for att
komma 6verens. Den har boken ar inriktad mot att studera vilka besluts-
ordningar som tillampas for att samordna nationella myndigheter nar de
fattar gemensamma beslut.

Syftet med boken ar att karaktarisera den gemenskap mellan myn-
digheter som inrattande av EU-myndigheter leder till. Mer specifikt ska
boken bidra till en 6kad forstaelse f6r huruvida EU-myndigheter skapar
forbindelser mellan myndigheter 1 form av exempelvis gemensamma mal
och regler, och 6msesidiga processer.

Denna problematik ska belysas genom att soka svar pa tva separata
fragor. Den forsta utreder skdlen till hur medlemsstaterna anpassar och
formerar resurser 1 EU-myndigheternas beslutsprocesser. Den andra fra-
gan undersoker vilka ordningar som praktiseras 1 EU-myndigheter 1 syfte
att sammanlanka och samordna nationella resurser for att fatta gemen-
samma beslut, samt grunderna till beslutsordningens utformning.

Hur forhaller sig nationella myndigheter tll EU-myndigheter nér de ska_fatta gemen-
samma beslut, och vad paverkar deras forhallningssitt?



Hur fattas gemensamma beslut 1 EU-myndigheter och varfor tllimpas en viss ordning
¢ elt visst sammanhang?

I litteraturen rubriceras EU-myndigheter som betydande bestandsdelar 1
en framvixande overstatlig exekutivmakt (Majone 2002b, Egeberg 2006,
Olsen 2007, Trondal 2010). Det vaxande antalet EU-myndigheter har
tolkats som tecken pa att gemenskapen tilltar 1 omfattning och ansvar
(Egeberg m.fl. 2009), och for de som vill forsta den europeiska unionen 1
omvandling utgor de viktiga fenomen att studera. Med svaren pa bokens
forskningsfragor som utgangspunkt gor jag ett forsok att forklara hur EU-
myndigheter bidrar till att skapa gemenskap 1 Europa.

En studie av beslut i metaférvaltningen. ..

Med forvantningarna pa sig att koordinera myndigheter 1 medlemssta-
terna kan EU-myndigheter aven beskrivas som “forvaltning av forvalt-
ning”, ett fenomen jag kallar {or metaforvaltning. Begreppet tar hansyn till
att synen pa EU-myndigheter 1 arbetet med att verkstélla lagar ska vidgas
sa att dessa behandlas som fleraktors- och flernivaorganisationer (Ber-
nard 2002, Jessop 2004, Peters & Pierre 2004, Egeberg 2006). Synsattet
innebar dessutom att metaforvaltningen tillhér bade EU och de respek-
tive EU-staterna — pa samma gang.

Hur ser strukturen hos EU-myndigheter ut, och hur forhaller sig
denna organisationsform till andra sétt att utforma organisationer? I or-
ganisationslitteraturen talas det ofta om tre institutionaliserade organisa-
tionsformer: foreningen, foretaget och den politiska organisationen (Sjostrand
1985, Brunsson 2002b). Organisationsformerna betraktas hir som socialt
konstruerade handlingsmallar, som genom att férankras 1 regler och vil
spridda forestallningar om sociala interaktioner bestammer villkoren for
handlingar och beteenden 1 och mellan organisationer (Berger & Luck-
mann 1966, Powell & DiMaggio 1991, Ahrne 1994).



Ahrne och Brunsson (2008) visar emellertid att ingen av dessa former
fungerar sarskilt bra for att ordna vad de kallar {6r metaorganisationer, det
vill siga organisationer dar andra organisationer ar medlemmar. Jag
menar att den europeiska metaforvaltningen ar en typ av metaorganisa-
tion, och att det ar en organisationsform som det ganska ofta uppstar
oreda och tveksamheter kring nar det galler forvantningar pa vad de ska
kunna astadkomma och hur de ska fungerar. Detta géller inte minst for-
magan att fatta gemensamma beslut. Svarigheter att ordna medlemmar-
na 1 hierarkisk ordning for att filla avgoérande 1 tvister, eller att fatta
beslut om tvingande regler for organisationsmedlemmarna, samt att
bade 6vervaka och sanktionera medlemmarnas regelfoljande, siags vara
sarskilt problematiska atgarder 1 metaorganisationer (Ahrne & Brunsson
2008 kap. 6).

I nasta kapitel utgar jag fran att den idealtypiska metaforvaltningen 1
stallet bar drag av alla de tre institutionaliserade formerna av organisa-
tion, vilket ger upphov till wstitutionell forvvrring som maste hanteras for att
skapa organisation (Brunsson 2002b). Forvirring innebar att det antingen
ar oklart vilken handlingsmall som ska tillimpas eller att det finns flera
mallar som ar gangbara 1 samma situation. For att hantera forvirringen
maste EU-myndigheter och tillh6rande nationella myndigheter utveckla
handlingsmonster som ar anpassade efter lokala omstandigheter, och
som darmed blir svara att férutsiga (Ahrne & Brunsson 2008, Thorton &
Ocasio 2008).

I boken studeras beslut som fattas inom ramen for Europeiska lake-
medelsmyndigheten. EU-myndigheten kommer fortsattningsvis att be-
namnas efter den nuvarande engelska forkortningen EMA (European
Medicine Agency). Den etablerades som en av EU:s forsta 6vernationella
myndigheter 1995, med lokalisering 1 Storbritanniens huvudstad Lon-
don. EMA:s huvuduppdrag ar att godkdnna nya likemedel for euro-
peiska marknader samt att samordna tillsynen over biverkningar som
uppstar 1 praxis for godkanda lakemedel. Regleringar for prissattning och
subventioner samt prioriteringar for hélso- och sjukvarden ar daremot
fortfarande nationella angeldgenheter. Jag synar EMA:s forsta och



framsta uppdrag: att komma o6verens om vilka nya likemedel som far
sdljas pa den inre marknaden.

Lakemedelsmyndigheter fran EU:s medlemslinder ar hogst aktiva 1
EMA:s godkannandeprocedurer. De deltar 1 saval beslutstorberedande
arbete som 1 arbetsgrupper och kommittéer inom EMA, for att diskutera
problem och l6sningar samt fatta gemensamma beslut. Juridiskt sett be-
slutar dock EMA endast om yttranden (forslag) till lakemedelsgodkannan-
den. Pa basis av dessa gor sedan EU-kommissionen val for gemenskapens
rakning. Analyser av EU-kommissionens metoder att anta EMA-
yttranden ger dock stod for slutsatsen att EMA 1 praktiken har stort be-
slutsmandat, eftersom kommissionen sillan ens sammantrader for att
faststalla EU-myndighetens beslut (Groenleer 2009).

EMA har kategoriserats som en av de EU-myndigheter som har fatt
mest makt 1 férhallande till EU-kommissionen och regeringarna 1 med-
lemsstaterna (Majone 2002a, Demortain 2006, Gehring & Krapohl
2007, Groenleer 2009). EMA har 4aven anvants som modell for andra
EU-myndigheter (Martens 2009a), och den sdgs ha en strategisk roll att
sammankoppla myndigheter 1 medlemsstaterna (Metcalfe 2000), vilket
understryker dess gemenskapande avsikter.

I EU-forordningen 2309/93 som grundlade EMA sédgs det vara
“nodvandigt att gemenskapen ges forutsittningar for att kunna avgora
tvister mellan medlemsstaterna om likemedels kvalitet, sikerhet och ef-
fekt, s att en verklig harmonisering kan uppnas av de administrativa beslut
som fattas” (min kursivering). Formuleringen innebar dels att gemen-
samma regler inte har varit tillrackliga medel for att forverkliga den inre
lakemedelsmarknaden, och dels att medlemslanderna haft problem med
att komma oOverens om lakemedelsgodkannande, vilket dven ar nagot
som stods av empirisk forskning (Abraham & Lewis 2000, Hancher
2010). Eftersom EMA inrattades for att 16sa tvister mellan medlemssta-
terna framstar den som sarskilt lamplig att studera for att 6ka forstaelsen
kring hur nationella myndigheter kommer 6verens om beslut 1 EU-
myndigheter. Samt vilka effekter som skapande av EU-myndigheter har
pa nationella myndigheter overlag.



...och av gemenskapande i praktiken

De flesta studier av den europeiska integrationen knyter pa nagot satt an
till begreppet europersering. Det ar en term som vaxt sig stark 1 litteraturen
om EU (jfr. Featherstone & Radaelli 2003, Jacobsson m.fl. 2004, Vink &
Graziano 2007). Olsen (2002) menar att europeisering ar ett mangfacet-
terat begrepp med flera olika “ansikten”. Det kan exempelvis anvandas
for att analysera konsekvenserna av att EU véxer 1 antalet medlemsstater
eller hur EU forhaller sig till och samarbetar med andra internationella
organisationer och stater utanféor Europa. Dessa tva ansikten omfattas
inte av min undersokning.

I den har boken analyseras 1 stallet processer som konstruerar, spri-
der och regelfaster nya komplexa beslutssystem for medlemsstaterna
(Risse m.fl. 2001, Radaelli1 2003) samt effekter som de gemensamma be-
slutsforfarandena har fér myndigheter 1 medlemsstaterna (Morth 2003,
Jacobsson & Sundstrom 2006). Genom att skapa varandra omsesidigt
framstar dessa processer som gemenskapens janusansikte. Med utgangs-
punkt 1 vad som ocksd har beskrivits som europeiseringens dubbelriktadhet
(Borzel 2002) finns det ett behov av att kartlagga och forklara vad som
binder ithop myndigheter 6ver nationsgranserna, men samtidigt haller
dem 1sar (Olsen 2007). I den bemirkelsen handlar EU-organisationer om
att skapa gemenskap for autonoma aktorer (jfr. Bulmer 2007 s. 47f.).

Att gemenskapen inte ar ett naturligt tillstdind 1 Europa bekraftar
historien. Att etablera EU har 1 hog grad varit en fraga om att skapa or-
ganisation och fatta kollektiva beslut. Termen gemenskapande ska fanga
omsesidighet 1 EU:s processer, det vill saga att flera organisationer 1 vax-
elverkande processer bildar nya handlings- och relationsmonster
(Eilstrup-Sangiovanni 2006 s. 462).

Olsen (2007) menar att den grundliggande legitimiteten for EU:s ut-
bredning och innastling 1 nationell politik kommer fran formagan att be-
halla jamvikten mellan enhet (6verstatlighet) och mangfald (nationell
suveranitet). Enligt Jacobsson (2006 s. 209) har ambitionerna med EU:s
gemenskapande processer 1 manga fall varit att hitta just balansen mellan



det upplevda behovet av synkronisering, a ena sidan, och en 6nskan om
nationell sjalvstandighet, & den andra. Detta liknar forhallanden som or-
ganisationer som har andra organisationer som medlemmar generellt
brottas med: att vara system som overordnas, underordnas och komplet-
terar medlemsorganisationerna — pa samma gang (Fries 2011).

Tidigare forskning om EU-myndigheter

Innan mer detaljerade diskussioner om bokens teoretiska utgangspunkter
fors, ar det viktigt att poangtera att EU-myndigheter, som jag behandlar
som metaforvaltning, inte ar en blind flack 1 EU-forskningen. Daremot
har beslutsfattande 1 enskilda EU-myndigheter under omstandigheter dar
representanter fran nationella myndigheter deltar for att gora gemen-
samma val, forst under senare tid granskats under lupp (jfr. Groenleer
2009, Martens 2009b).

Vos (2000) argumenterar for att idén om att skapa ett stort antal nya
EU-myndigheter vaxte fram 1 samband med att man genomférde ett om-
fattande reformprogram for Europeiska kommissionen 1 bérjan av 1990-
talet. Det 6kande antalet EU-myndigheter har sedan dess korrelerat posi-
tivt med det vixande antalet EU-byrakrater som arbetar for kommis-
sionen (Egeberg m.fl. 2009), vilket indikerar att EU-myndigheterna inte
har forsvagat kommissionens inflytande 1 EU. Kommissionens expansion
som exekutiv aktor 1 gemenskapen har ocksa varit nara kopplad till idén
om att realisera den inre marknaden (Fligstein & Mara-Drita 1996).
Mianga av EU-myndigheterna har ocksa tilldelats uppdrag som kan lan-
kas till forsoken att skapa gemensamma marknader (Metcalfe 2000).

Genom EU-myndigheter sigs EU principiellt starka sin formaga att
overvaka och styra nationella myndigheter (Keleman 2002), varfor kom-
missionen 1 flera fall har varit en viktig drivkraft for inrdttande av nya
EU-myndigheter (Vos 2000). Besluten att mnstifta nya EU-organisationer
gor det dessutom mojligt att lokalisera dessa pa flera platser runtom 1 un-
ionen, 1 stallet for att forlagga dem tll Bryssel. Exakt var EU-



myndigheterna har placerats har 1 hog grad varit f6remal for mellanstat-
lig politik.

EU-myndigheter har 1 delar av litteraturen behandlats som kommis-
sionens forlangda arm, vilket f6r 6vrigt stimmer overens med kommis-
sionens egen bild av organisationerna som kommuniceras 1 officiella
rapporter (t.ex. KOM(2002) 718 slutgiltig). EU-myndigheter har aven
kallats for europeiska minikommissioner med anledning av att de tillampar
flera av EU-kommissionens forfaranden for att initiera arenden som
myndigheter 1 medlemsstaterna ska komma 6verens om (Schout &
Pereyra 2011). Det finns forskare som pekar pa att denna form av EU-
organisationer utgor ett slags metastyrning (Pollitt & Bouckaert 2004 s. 193)
eller metareglering (Scott 2005 s. 71) for medlemsstaterna, eftersom de ar
organisationer som ska forma andra organisationers forfaranden, snarare
an sina egna.

Analyser av de rattsakter som instiftat EU-myndigheter visar att det
overlag funnits fem huvudsakliga motiv till att skapa nya EU-myndig-
heter (Geradin & Petit 2004): for det forsta att minska EU-kommis-
sionens arbetsborda och darmed ocksa renodla kommissionens huvud-
sakliga uppdrag som ar att revidera befintliga och utforma nya lagar for
EU. For det andra att reducera antalet tekniska fragor som fortfarande
handhas av “politiska organ” inom EU. Tvister som uppkommer med
anledning av lagtolkningar anses saledes vara fragor som ska hanteras pa
myndighetsniva.

Dessutom framhalls motivet att reducera “informationsasymmetrier”
mellan medlemsstater som grund f6r nya EU-myndigheter. Det motivet
utgar fran att en viss informationsmangd behovs for att kunna fatta bra
beslut 1 nationella myndigheter. For det fjarde betonas officiellt att EU-
myndigheter ska sdkerstilla nagot slags “europeisk neutralitet” 1 forhal-
lande till nationella intressen. Medlemsstaterna ska inte kunna styra
myndigheterna till att matcha andra politiska syften. Slutligen motiveras
EU-myndigheter med att det behévs en enhetlig organisation for att
battre kunna forklara nyttan av EU-politiken for medborgarna. Aven pa
myndighetsniva ska EU alltsa kunna tala med en och samma rost.
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En spridd uppfattning ar att EU-myndigheter inrattas for att effekti-
visera forvaltningen, géra myndighetsutovningen mer forutsagbar och
transparent och koppla bort den fran eventuella politiska konflikter mel-
lan medlemsstaterna (Pierre & Peters 2009, Levi-Faur 2011). Har EU-
myndigheterna lyckats med detta? Bilden som ges av befintlig forskning
ar inte helt entydig. EU-myndigheterna har forandrat beslutsvillkoren for
nationella myndigheter, menar Egeberg och Trondal (2010). Genom att
man centraliserar mandaten att fatta avgorande beslut till EU-
myndigheter forutspas nationella myndigheter fa mindre handlingsut-
rymme (Egeberg m.fl. 2009). Longitudinella studier av nagra EU-
myndigheter som bildades pa 1990-talet visar att dessa tenderar att ut-
veckla starkare identiteter och tilldelas utokade beslutsmandat 6ver tiden
(Groenleer 2009 s. 3461T.).

Motiven att etablera EU-myndigheter har dock varit anmarknings-
vart annorlunda an skalen att skapa sa kallade agencies pa en armlangds
avstand fran politiken 1 medlemsstaterna (Pollitt m.fl. 2007). Majone
(2002a) menar att kombinationen av oOverstatliga och mellanstatliga
strukturer 1 EU-myndigheter ska betraktas som en sorts kompromiss hos
medlemslanderna for att lata EU styra nationella myndigheter.

Namnen pa de etablerade EU-myndigheterna ar ofta langa och
komplicerade. Darfér omnamns de normalt sett efter sina officiella for-
kortningar. Som beslutsfattande organisationer omfattar verksamheterna
exempelvis riskbedomningar for marknadsprodukter (t.ex. EFSA for
livsmedel, ECHA for kemikalier och EMA {6r lakemedel), utformning av
metoder for marknadsovervakningar (t.ex. EBA for banker, EFCA for
fiske, ACER f6r energi och ENISA for nat- och informationssdkerhet)
och upprittande av dialoger med externa intressenter fran exempelvis
naringslivet avseende EU-politik som inte handlar om marknadsregle-
ringar (t.ex. EEA for miljohdnsyn).

Kartlaggningar indikerar att etablerade EU-myndigheter kanneteck-
nas av en rad sardrag 1 forhallande till forgivet tagna idéer om myndig-
heter. Verhoest med flera (2012) har genom en 6vergripande granskning
av myndigheter 1 bade europeiska lander och pa EU-niva konstaterat att
EU-myndigheter karakteriseras av hog brist pa autonomi, ndrvaro av
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detaljerade styrningsregler och av att de 1 hog grad ar beroende av resur-
ser fran nationella myndigheter for att fullgéra sina delegerade uppdrag.
Utifran dessa kannetecken avviker EU-myndigheter fran generella fore-
stallningar om att myndigheter ska ombildas till handlingskraftiga och
beslutsfora aktorer genom sa kallade NPM-reformer (new public mana-
gement, jir. Furusten & Lerdell 1998, Denhardt & Denhardt 2000, Pollitt
m.fl. 2007, Hall 2012). I vissa delar av litteraturen har EU-myndigheter 1
stallet betecknats som regeltunga och byrakratiska instanser (Dumez &
Jeunemaitre 2011).

A andra sidan klassificeras EU-myndigheter aven som hubbar (eller
nav) 1 europeiska policynatverk (Barbieri & Ongaro 2008, Eberlein &
Newman 2008, Saurer 2011), vilket betonar att de fyller andra slags rol-
ler f6r att verkstalla EU-politik an myndigheter 1 medlemsstaterna. Hubb
anvands som begrepp 1 systemvetenskapen pa en enhet som slar ithop ett
antal olika segment till ett enda stort segment. Att beskriva EU-
myndigheter som hubbar betonar alltsa deras uppdrag att sammanfora
organisationer 1 medlemsstaterna.

I EU-litteraturen har ett flertal forsok presenterats for att skapa en
taxonomi for EU-myndigheter. De flesta av dessa har ett funktionellt
perspektiv. En vanlig indelning 4ar den mellan informationsmyndighet
och exekutivmyndighet (t.ex. Kreher 1997, Majone 1997). Framst den
exekutiva typen koordinerar genomforandet av EU-regler 1 medlemssta-
terna, och fattar antingen beslut som ar bindande 1 medlemsstaterna eller
har stort inflytande 6ver gemensamma beslut (jfr. Geradin & Petit 2004).

EU-kommissionen utgar daremot fran att det e finns nagon allom-
fattande och lamplig taxonomi for EU-myndigheterna (Europeiska kom-
missionen 2011). I en vitbok om EU:s styrning (2001 s. 26-27) havdas
dessutom att EU-myndigheter principiellt ska ha begransade besluts-
mandat. De far 1 vissa fall besluta 1 enskilda drenden, men EU-
myndigheter ska enligt kommissionen inte anta generella foreskrifter av-
seende offentlig forvaltning 1 medlemslanderna. Men eftersom myndig-
hetstorfaranden diskuteras, jamfors och utformas 1 EU-myndigheter,
borde de trots detta 1 hog grad paverka beslut som fattas 1 nationella



12

myndigheter (Geradin & Petit 2004, Jacobsson & Sundstrom 2006, Vifell
2006). Detta ar en del av deras gemenskapande.

I en studie av EU-myndigheter visar Martens (2009b s. 23-26) att
nationella byrakrater och tjansteman fran behoriga myndigheter 1 med-
lemsstaterna deltar relativt sjalvstandigt och oberoende 1 EU-
myndigheternas verksamheter, 1 férhallande till den politiska styrningen
fran respektive regering. Hon visar att EU-kommissionen 1 manga fall
spelar en proaktiv roll, bland annat genom att forma EU-myndigheter
att forbereda medlemsstaterna infér kommande lagstiftning. Hennes slut-
sats ar darfor att kommissionen 1 manga fall anvander EU-
myndigheternas organiserade myndighetsnatverk som genvdg for att
astadkomma harmonisering. Den agerar for att skapa vad Radaelli
(2000) kallar wnsemination av politiska losningar 1 medlemsstaterna.

Med fokus pa enskilda medlemsstater konstaterar Martens (2009b)
att denna form av gemenskapande bidrar till att forma statliga tjanste-
man att spela olika roller beroende pa vilken del av den nationella for-
valtningen de tillhor. Tjansteman som ingar 1 statliga myndigheter knyts
genom EU-myndigheter narmare bade kommissionen och likvardiga
myndigheter 1 andra medlemsstater. I det avseendet kan man se det som
att EU-kommissionen “rekryterar” nationella tjansteman tll EU-
myndigheterna. Tjansteman som daremot tillhor regeringarnas depar-
tement och ministerier knyts & andra sidan narmare arbetsgrupper och
kommittéer under Ministerradet.

P4 nationell niva bildas 1 forvaltningen saledes allt fler miniatyrer av
EU genom det kande antalet EU-myndigheter. Egeberg (2006) diskute-
rar dessa forandringar som avknoppningar och omknoppningar av na-
tionella tjansteman fran medlemsstaten till EU. Dessa sdgs bli dubbelhat-
tade genom att inordnas 1 EU-myndigheter. Nationella myndighetsfore-
tradare far tll foljd av EU-myndigheternas agerande tva separata
huvudman for verksamheten — regeringen 1 hemlandet och EU-
myndighetens centrala organisation, vars inbordes relationer kan vara
mer eller mindre otydliga fran fall till fall. I takt med att allt fler nation-
ella myndigheter vavs in 1 europeiska organisationer, skapas gemenskap-
en utan att ga vigen via valda politiker (Egeberg & Trondal 2010).
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Sammanfattningsvis ger forskningen av EU-myndigheter stod for den
overgripande slutsatsen att EU blir allt mer narvarande 1 medlemsstater-
nas forvaltning tack vare EU-myndigheter, och omvant att nationella
myndigheter 1 allt hogre grad tvingas anpassar sig till den europeiska
ordningen. Men som organisationsform har vissa EU-myndigheter dven
konstaterats vara udda faglar. Utifran ett mstitutionellt perspektiv pa or-
ganisationer gestaltar de sig pa ett avvikande sitt jamfort med etablerade
organisationsformer. Att EU-myndigheter av vissa forskare beskrivs 1
termer av ndtverksforvaltming som bidrar till att omforma nationella myn-
digheter ger goda skal att studera dem (jfr. Trondal 2010 s. 145).

En anpassning av nationella myndighetsforfaranden till europeiska
beslutsordningar behéver inte nodvandigtvis minska nationella myndig-
heters inflytande. Det finns studier som visar att myndigheter fran lander
som traditionellt har betraktats som starka inom EU-myndighetens speci-
fika politikomrade fortfarande har relativt stora handlingsutrymmen 1
EU-myndigheternas verksamheter (Maggetti & Gilardi 2011). Detta ar
ett tecken pa att atminstone vissa medlemsstater 1 EU-myndigheter be-
haller och méjligen okar sitt inflytande gentemot bade EU och andra
medlemsstater.

Mot bakgrunden som malats upp hittills 1 kapitlet sluter jag mig till
att det finns ett stort behov av att utreda /ur EU-myndigheter gor gemen-
samma val, varfor och 1 vilken grad nationella myndigheter formerar sig
for att delta 1 gemensamma beslutsprocesser samt vilka ordningar som
anvands for att astadkomma beslut med deltagare fran flera nationella
myndigheter. Annu har fa forskare utfort ingdende och kvalitativa empi-
riska undersokningar av processer att gora gemensamma val 1 EU-
myndigheter, nagot som aven Trondal (2010 s. 20) framhaller. En viktig
anledning till det tror jag ar att EU-myndigheter, 1 bemarkelsen myndig-
heter med andra myndigheter som medlemmar, ar komplexa studie-
objekt med parallella verksamheter som inverkar pa besluten (jfr. Jacobs-
son 1987), och att det saknas tydliga referensobjekt som grund for ana-
lysen. I nasta kapitel aterupptar jag darfor denna diskussion.
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Sammanfattning och fortsatt disposition

I kapitlet har bokens problem formulerats och dess syfte presenterats. Jag
har 4ven gjort en summarisk genomgang av befintlig forskning om EU-
myndigheter. I nastkommande kapitel, kapitel tva, utvecklas problema-
tiken som har diskuterats 1 detta kapitel. Jag presenterar ett teoretiskt
ramverk som ska vagleda mina empiriska studier och den fortsatta ana-
lysen. Dérefter, 1 kaputel tre, redogor jag for mina metodologiska utgangs-
punkter, hur min empiriska studie har operationaliserats samt vilka
metoder som anvants for att analysera det insamlade materialet.

I de tyra foljande kapitlen presenteras iakttagelser fran den empiriska
studien. Det forsta, kaputel fyra, ger en 6vergripande bild av EMA:s struk-
tur och beslutsprocesser. I kapitel fem behandlas drivkrafter och hinder for
att inratta vad som kan betecknas som rationella beslutsprocedurer 1 EU-
myndigheten. Rapitel sex har siktet installt pa att studera metoder som till-
lampas for att undvika att fatta gemensamma beslut 1 centrala fragor. I
kapitel sju behandlas olika former for nationella myndigheter att intera-
gera och hantera konflikter 1 EMA:s centrala beslutskommitté for
humanlakemedel.

Boken avslutas med tre analyskapitel. I kaputel atta analyseras vilka fak-
torer som paverkar hur myndigheter 1 medlemsstaterna formerar sig 1
EMA:s beslutsprocesser. 1 kapitel nio analyseras vilka beslutsordningar
som tillampas 1 praktiken for att géra gemensamma val. I bagge dessa
kapitel anlaggs en teoriutvecklande ansats. Slutligen, 1 bokens avslutande
kapitel 120 sammanfattas och generaliseras bokens resultat. Har fors ocksa
en vidare diskussion om bokens bidrag samt vilka fragor som vacks av
resultaten.



Kapitel 2

Att skapa “europeisk” organisation

I det har kapitlet diskuterar jag vilka institutionella pafrestningar som jag
menar praglar processer att skapa EU-organisationer samt presenterar
ett teoretiskt ramverk som kommer att anvandas for att besvara bokens
forskningsfragor. Att skapa organisationer handlar 1 hog grad om att an-
passa sociala verksamheter efter befintliga mallar och schabloner, eller
institutioner, vilket numera ar ett alltmer etablerat begrepp for detta 1 stu-
dier av organisationer (Meyer & Rowan 1977, DiMaggio & Powell 1983,
Jepperson 1991, Johansson 2002, Eriksson-Zetterquist 2009). Mot den
bakgrunden kan institutioner betraktas som vagvisare for typiska sociala
sammanhang (Jepperson 1991, Barley & Tolbert 1997). Utifran ett be-
slutsperspektiv kan det exempelvis innebara mallar for vad som ar giltiga
problem 1 specifika sammanhang, samt av vem och hur dessa ska losas.
Institutioner innehaller ocksa fiardiga forklaringar pa varfor problemen
ska l6sas (Brunsson 1998).

En central utgangspunkt 1 det institutionella perspektivet ar att orga-
nisationer 6verlag anpassar sig efter omgivningens krav. Det forklarar
varfor organisationer inom samma falt tenderar att uppvisa likartade
ordningar att fatta beslut, trots att dessa knappast motiveras av teorier
om medvetna val hos de enskilda aktorerna (Meyer & Rowan 1977).

Forekomsten av institutioner innebar alltsa att det finns idéer om hur
man ska vara som organisation. Men samtidigt kan det utvecklas lokalt

anpassade tolkningar av institutionella krav 1 organisationer, vilket inne-
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bar att institutioner 1 manga fall redigeras genom att uttryckas av organi-
sationer. I organisationsteori kallas det oversdttningar (Czarniawska & Joer-
ges 1996). Omfattande redigeringar kan 1 forlangningen aven férandra
vilka férvantningar pa organisationer. Darfor kan anpassningar till och
processer for att skapa, aterskapa eller omforma institutioner sagas vara
tva sidor av samma mynt (Barley & Tolbert 1997, jfr. Fries 2009). Dessa
utgangspunkter for hur institutioner och organisationer forhaller sig vag-
leder diskussionerna 1 kapitlet.

Vad behévs for att besluta i organisationer?

Beslutsfattande dr en central komponent 1 alla organisationer. For att
skapa en organisation maste beslut om detta fattas. Likasa forvantas en
organisation ha formagan att fatta egna beslut 1 den fortlépande verk-
samheten. Beslut innebar att val gors, men betraktat ur ett institutionellt
perspektiv kan inte forklaringar till hur och varfor specifika val gors en-
bart sokas hos aktorer som ar direkt inblandade 1 beslutsprocesserna.
Aven de omstandigheter under vilka valen gors méste véagas in. Litteratu-
ren om vad som kravs for att skapa organisationer ar en bra utgangs-
punkt {or att forsta vilka sammanhang som kan vara viktiga att vaga in.

Det har gjorts flera forsok att “packa upp” institutionen organisation
1 mindre analytiska bestandsdelar (Scott 2003/1992, Ahrne 1994, Bruns-
son & Sahlin-Andersson 1998, Egeberg 2004, Ahrne & Brunsson 2010).
Dessa bestandsdelar har aven kallats for organisationers byggnadsblock
(Brunsson 2002b s. 316) och for organisationselement (Ahrne & Brunsson
2010). Elementen har betydelse for hur organisationerna styrs och leds
samt under vilka former beslut tas. Organisationselement kan darmed
sdgas verka stabiliserande for beslut 6ver tiden i1 organisationer, vilket
bade reducerar osakerheten och darfor okar forutsagbarheten for de val
som kan goras och faktiskt gors (Perrow 1986/1972).

Egeberg (2004 s. 210) definierar organisationselement som processer
for att skapa preferenser och identiteter hos organisationens medlemmar,
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aspekter som starkt formar hur de tanker och beter sig for att gora val a
organisationens vagnar eller agerar 1 beslutsprocesser, bade internt och
gentemot andra organisationer. I det foljande lagger jag tonvikten pa tre
av de mest grundlaggande elementen for att skapa beslutsfattande orga-
nisationer: medlemskap, hierarki och rationalitet (Willlamson 1973, Ahrne
1994, Brunsson & Sahlin-Andersson 1998, Egeberg 2004, Ahrne &
Brunsson 2010).

Forst om medlemskap. Med det avses vilka som legitimt kan gora olika
saker, till exempel vilka som har rétt att delta 1 beslutsprocesser och ska
hallas som ansvariga for val som har gjorts 1 organisationen. Williamson
(1973 1 not 4 s. 320) definierar medlemskap efter vilka individer som stal-
ler sina kapaciteter till organisationens forfogande och som fortlopande
har relationer med andra individer i organisationen. En annan syn pa
medlemskap 1 organisationer ar att det grundas pa uttalade regler och
direktiv (Brunsson & Sahlin-Andersson 1998). Aven externa relationer
kan regleras, vilket medfor att medlemskapet mot den bakgrunden kan
overskrida organisationers juridiska granser (jfr. March & Simon 1938 s.
89-90). Ahrne och Brunsson (2008 s. 45-47) menar darfor att det finns
olika #yper av medlemmar, som 1 och av organisationen behandlas pa vitt
skilda satt. Samtliga medlemmar har dock ett visst matt av dtagande
gentemot organisationens foresprakade ordning. Atagande ar darmed
den forenande faktorn hos medlemmarna.

De flesta former av organiserad tillhérighet innebar att individer un-
derstédller sig olika former av auktoritet som utdvas 1 organisationen
(Ahrne 1994). Auktoritet ar ett begrepp som handlar om mojligheterna
att styra, reglera och kontrollera andra manniskor. Att f6lja regler och
understalla sig styrning av uttalade krav 1 organisationer ar handlingar
som generellt betecknar individerna som utfér dem som motiverade.
Medlemskap 1 organisationer kan mot bakgrund av det synsattet anses
vara ndra kopplat till begrepp som lojalitet (Ahrne & Brunsson 2001 s.
26-29).

Individer som tillhor organisationer har for det mesta multipla med-
lemskap. Inte bara genom att de tillhor andra organisationer vid sidan av
arbetet, exempelvis kundklubbar eller hobbyféreningar, utan ocksa for
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att de tillhor flera organisationer som direkt paverkar hur de beter sig
gentemot sin arbetsgivare. Fackforeningar ar ett sadant exempel. Dar-
med kan det vara skaligt att skilja mellan primara och sekundira former
av medlemskap (Egeberg 2004 s. 203). Det primara medlemskapet kan
definieras som det som kraver mest av individen 1 bade tid och anpass-
ning till regler och procedurer, och som férmodligen har mest inflytande
over individernas handlingar.

Organisationer med endast medlemskap som konstituerande element
och dar kopplingarna mellan medlemmarna ar relativt svaga kan forvian-
tas ha svart att fatta kollektiva beslut (Marwell m.fl. 1988). Sadana sociala
sammanhang kallas ofta 1osa sammansattningar eller “natverk”. Det
andra organisationselementet daremot, fwrarki, ar en typ av organisa-
tionsstruktur som kan sidgas innebara “normativa monster bestaende av
regler och rollbeskrivningar som mer eller mindre tydligt specificerar
vem som forvantas gora vad och hur” (Egeberg 2004 s. 201, min 6ver-
sattning). Hierarki ar alltsd ett organisationselement som ordnar med-
lemmarna 1 forhallande till varandra for att mojliggéra gemensamma
handlingar och beslut.

Hierarki har definierats som medlemmarnas tilltrade till beslutstill-
fallen och darmed, pa ett analytiskt plan, som fordelningen av auktoritet
bland medlemmarna (Cohen m.l. 1972). Medlemmar som har tilltrade
till beslutstillfallen kan sagas ha storre chanser att paverka besluten jam-
fort med medlemmar som inte har tilltrade (jfr. Lukes 1974). Tillamp-
ning av hierarki 1 organisationer innebar dessutom att medlemmarna kan
indelas 1 separata enheter som specialiserar sig pa enskilda problem-
omraden, och som forhaller sig gentemot organisationen enligt ett hier-
arkiskt monster (Cohen m.fl. 1972). Detta kallas normalt sett for arbets-
delning 1 organisationer.

Hierarki som organisationselement paverkar saledes vilka aktorer,
problem och losningar som fors samman, och vilka som halls separata.
Det strukturerar vem som har kontakt med vem for att géra gemen-
samma val samt nar och hur detta sker. Det sags ofta att hierarki ar det
sardrag som utmarker organisationer 1 forhallande till andra sociala ord-
ningar 1 samhillet, exempelvis marknader, religioner och vetenskaper
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(fr. Williamson 1973, 2000). Naturligtvis finns det aven hierarkiska drag
1 dessa sociala ordningar, men da handlar det om de organiserade mark-
naderna, religionerna eller vetenskaperna.

Hierarki innebar att organisationen inrdttar auktoritativa besluts-
centra som styr (vissa av) medlemmarnas handlingar, exempelvis genom
att utforma regler f6r handling eller system for évervakning och sank-
tionering av medlemmarnas beteenden. Det ar ocksa ett satt att dela in
medlemmarna 1 tva huvudsakliga kategorier, som ibland kallas for prin-
cipaler och agenter, eller, pa ett lite vardagligare sprak, huvudman och
utforare (jfr. Sjostrand 1985).

Ratwnalitet har lange varit ett mangskiftande begrepp inom samhalls-
vetenskapen (Schutz 1943, March & Simon 1958, Meyer & Jepperson
2000). Grundvalarna 1 de vanligast forekommande rationalitetsmodeller-
na ar att den beslutande aktoren har preferenser och mal, mojligheter att
ta fram och jamfora alternativa 16sningar samt att utreda alternativens
formodade konsekvenser for att kunna vélja de som bast matchar prefe-
renserna (March 1994). I manga teorier utgor rationalitet en premiss for
analyserna.

I organisationer betraktas rationalitet 1 allmdnhet som processer som
strukturerar handlingar 6ver tid, sakerstéller att olika handlingsalternativ
systematiskt sallas fram och utvarderas och att valet faller pa det alterna-
tiv vars foljder bast éverensstammer med de uppsatta malen (Allison &
Zelikow 199971971 s. 18). Jamfort med hierarki, som enligt de tidigare
diskussionerna kan betraktas som ett slags rumslig struktur for medlem-
mar — hur de forhaller sig till varandra — kan rationalitet behandlas som
en tidsmassig struktur — hur medlemmar ska agera 1 beslutsprocesser.

Ett grundantagande om rationalitet ar att det finns specificerade mal
1 organisationer. Studier har daremot visat att malen 1 de flesta organisa-
tioner ar instabila 6ver tiden, vilket ar omstandigheter som gor det sva-
rare att agera fullt rationellt (March 1978). Det har ocksa visat sig vanligt
att organisationer tenderar att lata malen formas av beslutens faktiska
konsekvenser, vilket enligt den rationella modellen blir ett slags besluts-
paradox (jfr. March 1971, Luhmann 2005). I de flesta organisationer
maste instabila och tvetydiga mal hanteras nar beslut ska fattas. De kan



20

exempelvis innebara att organisationer 6ver tiden fattar inkonsekventa
beslut (jfr. Cyert & March 1963).

Att kommunicera beslut som konsekvenslogiska val for organisation-
en formedlar bilden av en fornuftig aktor, bade internt och externt, trots
att de bakomliggande processerna innehaller en hog grad av exempelvis
osakerhet och sjalvmotsagelse (Brunsson 1982, Luhmann 2005). Meyer
och Jepperson (2000) menar att synen pa organisationer som malstyrda
och fullkomligt rationella ar en kulturell konstruktion 1 det vasterlandska
samhallet. Det utgor ocksda en forklaring till varfor rationalitet ar den
mest foresprakade beslutsmodellen for organisationer (Simon 1979).

Sammanfattningsvis: utifran ett institutionellt perspektiv skapas orga-
nisationer genom att elementen medlemskap, hierarki och rationalitet
spectficeras. Det liknar vad Latour (1998) kallar f6r organisationernas
manus. Vad manuset gor ar att det bestammer vilka som ingar 1 spelet,
medlemmarnas positioner 1 férhéallande till varandra, aven nar de ar at-
skilda, vilka roller medlemmarna ska spela, samt monster for medlem-
marnas handlingar 6ver tiden 1 syfte att realisera organisationen som
“pjas”. De tre organisationselementen som jag har diskuterat kan darfor
betraktas som titt sammanvavda nar de utévas och tillampas 1 den orga-
niserade praktiken.

Institutionaliserade organisationsformer

Hur kommer da de diskuterade organisationselementen till uttryck 1 det
jag kallar for metaforvaltningen? For att klargora detta maste det forst
utredas vad som skiljer denna organisationsform fran de idealtypiska or-
ganisationsformer som traditionellt diskuteras 1 organisationslitteraturen.
Har gors ofta en indelning av institutionen organisation 1 tre underkate-
gorier: foreming, forelag och politisk organisation (Sjostrand 1985, Jansson &
Forssell 1995, Brunsson 2002b). Genom att betrakta formerna som forgi-
vet tagna utgar jag fran att de inverkar pa hur medlemmar 1 enskilda or-
ganisationer 1dentifierar sig, vilka mal och medel som foresprakas 1
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verksamheten, hur uppmarksamhet struktureras for att upptacka och
l6sa problem samt i vilken grad medlemmar betraktar andra organisa-
tioner som partner eller som konkurrenter. I avsnittet behandlas organi-
sationsformerna som idealtyper’, for att undersoka likheter och skillnader
avseende beslutsordningen 1 de olika formerna av organisation.

For alla organisationsformer tillimpar jag en modell som principiellt
skiljer mellan vilka som ar 6verst 1 hierarkin (som huvudman) 1 organisa-
tioner, och medlemmar 1 6vriga delar av organisationen som ska forverk-
liga malsattningar som formuleras av huvudminnen (Sjostrand 1985).
Medlemskap bildas 1 permanenta sammanslutningar pa enskilda hierar-
kiska nivaer. Organisationselementet rationalitet, daremot, ar det som
utgor kopplingar mellan niwvaerna genom att forespraka att beslut fattas och
verksamhet utformas for att tillgodose malsittningar som beslutats av
medlemmarna pa ovanliggande hierarkiniva (se tabell 2.1).

Foremingar kan klassificeras som idédrivna sociala associationer, ef-
tersom de 1dealtypiskt bestar av personer som delar specifika mal med
verksamheten (ibid. s. 16ff.). Att det rader enighet om mal 1 féreningar
innebar inte att besluten nodvandigtvis maste fattas 1 samrad av med-
lemmarna. Tvartom utser foreningar for det mesta personer till fortroen-
deuppdrag for att foretrada foreningen, urvalsprocesser som 1 hog grad
kan kannetecknas av osamja.

Foreningar kan dven innehélla flera grupper med separata intressen,
som Onskar omforma foreningens samfillda mal. De grundlaggande ma-
len f6r den 1dealtypiska foreningen ar siledes 1 konstant forandring, men
kan vid varje enskild tidpunkt betraktas som fastslagna 1 samforstand av
medlemmarna. I idealtypiska foreningar ar alla medlemmar jimbirdiga.
De har principiellt samma inflytande 6ver de gemensamma besluten.
Och de medlemmar som av olika skal varken kan stalla upp pa eller har

* Idealtypiska abstraktioner lagger tyngdpunkten pa specifika och utmirkande karaktarsdrag.
Weber hiavdar att idealtyperna ska vara konstruerade som abstrakta och 1 viss méan “orealistiska” mo-
deller (Weber 1947 s. 111), vilka kan anvindas for att klassificera och analysera sociala handelser 1
praktiken. Darfor klassificerade han dem som “metodologiska verktyg” (ibid. s. 92, min dversdttning) for
att forklara handelser och skeenden 1 organisationer.
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formagan att forandra malen tvingas 1 forlangningen att limna forening-
en.

For det mesta viljer medlemmarna enskilda personer som ska fore-
trada foreningen. I Sverige har denna id¢é institutionaliserats till den grad
att lagen for ekonomiska foreningar kraver att medlemmarna utser en
styrelse att leda verksamheten mellan foreningsstimmorna, som betrak-
tas som foreningars mest fundamentala beslutssituation. Pa stamman de-
batteras forslag till beslut som kan presenteras av bade styrelsen och
enskilda medlemmar, men dar fattas aven avgorande beslut for forening-
ens verksamhet. En vedertagen form att styra féreningen pa stamman ar
att besluta om overgripande mal.

I forlangningen kan styrelsen dven besluta om att inratta ett verkstal-
lande kansli, som 1 sin tur anstiller personer for att utféra uppdrag som
specificeras av foreningsstyrelsen. Harigenom skapas alltsa organisation
som en del av foreningen. Detta sitt att inratta nya organisatoriska ni-
vaer, med egna hierarkier, gor ocksa foreningsstrukturen mer komplex.
Denna organisation 1 foreningen innefattar (nya) medlemmar som ska
ratta sig efter mal som formuleras av huvudménnen, och foretradesvis
tillimpa rationalitet 1 syfte att uppna dessa mal.

Liksom foreningar utgar idealtypiska forestallningar av foretag fran att
medlemmarna 4r eniga om mal. Foretag forvantas vara kostnadsoriente-
rade, effektiva och vinstdrivande, och enligt dessa principer ar ocksa de
flesta lagar for foretag utformade. Huvudman i foretag ar agarna. Aven
hos foretagen bildas en styrelse, som 1 sin tur ska utse en verkstallande
direktor for att skota den lopande verksamheten enligt styrelsens riktlin-
jer och anvisningar. Den verkstdllande direktoren behover generellt 1 sin
tur anstallda yjansteman, som kan utféra de verksamheter som regleras
av styrelsen.

I foretag skiktas beslutsfattande 1 flera organisatoriska nivaer. Manga
foretag ar exempelvis konstruerade som moderbolag med relativt fa an-
stallda, men med uppdrag att kontrollera en rad dotterbolag, som vart
och ett har bade styrelse och verkstallande direktor och dar minst halften
av aktierna ags av moderbolaget, eller dar moderbolaget genom avtal
med ovriga agare har tilldelats rostmajoritet 1 dotterbolagens styrelser.
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P4 en principiell niva skiljer sig den politiska organisationen fran bade
foreningen och foretaget (Brunsson 1981 s. 11-12). Den konstituerande
organisationsprincipen for politiska organisationer ar namligen oenighet
och konflikt. Den politiska organisationen bygger darfor 1 grunden pa att
det rader instabilitet 1 verksamheten. Oenigheter mellan medlemmarna
orsakar ett dilemma kring vilka handlingar som lampligen bor utforas
(Brunsson 2002a s. 33). Det innebar dessutom att konflikterna, till skill-
nad fran 1 féreningar och foretag, ar legitima foreteelser for verksamhet-
erna ¢ de politiska organisationerna. Det finns ocksd en rad moment och
mekanismer 1 politiska organisationer som ar till for att uttrycka och be-
vara medlemsrelaterade konflikter. I den svenska staten finns det exem-
pelvis gott om sadana: val, folkomrostningar, interpellationer 1 riksdagen
och partiledardebatter, for att bara namna ett fatal.

Stater ar komplexa politiska organisationer med méanga och sam-
manflatade nivaer av organisation, som sinsemellan foretrader olika mal,
handlingsstrategier och identiteter, vilka inte alltid ar forenliga (Jacobs-
son & Sundstrom 2014). Vissa av dessa organisationer utgor ocksa andra
politiska organisationer, exempelvis landsting eller kommuner.

For den demokratiska staten ar medborgarna och de valda politiker-
na huvudmian, med mandat att formulera den statliga organisationens
huvudsakliga mal. Ledamoterna 1 den svenska riksdagen utser en stats-
minister att bilda regering, som sedan ar den grupp som enligt den
svenska grundlagen ska leda landet. Under regeringen finns en rad myn-
digheter som ska se till att regeringens och riksdagens politik verkstalls.
Dessa myndigheter kan 1 sin tur ha en rad andra organisationer under
sig. Samma strukturella forhallanden rader 1 kommuner och landsting
som politiska organisationer.

Hur uttrycks de tidigare diskuterade organisationselementen 1 dessa
organisationsformer? Foreningar omfattar flera olika hierarkiska nivaer,
som 1 sin tur inbegriper olika typer av medlemmar som kan tillampa
olika slags rationalitet. Personer som exempelvis avlonas {or arbete pa ett
foreningskanshi ar sakert 1 manga fall ocksd medlemmar 1 f6reningen.
Men sa behéver det inte vara. Man kan 1 princip vara anstalld pa kansliet
utan att bekdanna sig till foreningens mal. De anstallda ar daremot med-
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lemmar 1 kansliet, till skillnad fran de flesta av foéreningsmedlemmarna.
Huvudmannaskapet {for generalsekreteraren ligger hos foreningsstyrelsen
och inte hos medlemmarna. Styrelsemedlemmarna ska & andra sidan
varken betraktas som medlemmar 1 féreningskansliet eller som medlem-
mar 1 féreningen (trots att de representerar féreningens medlemmar och 1
manga fall faktiskt sjalva ar medlemmar).

Tabell 2.1 Tre idealtypiska organisationsformer

Hierarkinivéer Forening Foretag Politisk organisation
Huvudman Medlemmar Agare Medborgare
Stamma Stamma Parlament
ledning Styrelse Styrelse Statsminister
Ceneralsekreterare Verkstéllande direkior Regering
Administration Kansli/avdelningar Moder-/dotterbolag Myndighet/enheter
Ti@nsteman Ti@nsteman Ti@nsteman
Organisationsprincip Enighet Enighet Oenjghet

Baserat pé Sjostrand (1985 5. 192).

Argumentationen galler aven for foretag. De konstituerande huvudman-
nen 1 ett foretag ar agarna. Dessa har bland annat den autonoma makten
att 1osa upp foretaget eller andra foretagets grundprinciper. Tillsammans
utgodr de huvudmannaskapet for foretagens styrelser, som har (nya) med-
lemmar. Dessa medlemmar ar ofta, men behoéver principiellt inte vara
agare 1 foretaget. Styrelsen beslutar om att tillsitta en VD, som 1 sin tur
ansvarar for anstallning av nya medarbetare 1 foretaget. De anstallda blir
framst medlemmar i det som vardagligt tal kallas {6r ”bolaget”, men som
egentligen ar dess verkstallande organisation. Precis som pa 6vriga nivaer
ar deras medlemskap avhangigt en stabil social sammanslutning. Reso-
nemanget askadliggors 1 tabell 2.1.



25

Liknande principer giller {or staten som politisk organisation. T1ll re-
geringen rekryteras ibland medlemmar som inte tillhor regeringens hu-
vudman, som 1 Sverige ar riksdagen. Detta ar till och med brukligt. I
praktiken ar det dock sa att medlemmarna 1 de flesta delar av den statliga
organisationen ocksa ar medborgare 1 staten, alltsa huvudman for riksda-
gen. Detta har att géra med stater dr knutna till specifika geografiska om-
raden som har granser som inte far 6vertradas hur som helst, nagot som
inte nodvandigtvis galler 6vriga organisationsformer. P4 en principiell
niva finns det daremot for exempelvis den svenska staten ingenting som
hindrar utlandska medborgare fran att bli medlemmar 1 statliga myndig-
heter. Det finns gott om sadana exempel. I takt med att EU vixer och
medlemsstaterna integreras ar det tankbart att utlindska medborgare
som statstjansteman kommer att bli ett annu vanligare inslag 1 europeiska
stater.

Institutionell férvirring i metaférvaltningen

Sa har langt har diskussionerna hallits pa en abstrakt niva. Organisa-
tionsformerna 1 tabell 2.1 ar renodlade, trots att manga organiserade
verksamheter 1 praktiken bar drag av blandformer av flera idealtypiska or-
ganisationer. Blandningar uppstar exempelvis nar vissa delar av idrotts-
rorelsen omvandlas till aktiebolag, nar foretag skapar kundklubbar som
IKEA Family, eller nar bestallar-utférarmodellen inréttas som styrmedel
1 offentlig sektor (Furusten & Lerdell 1998). Synen pa att organisationer 1
praktiken bar drag av flera institutionaliserade former 6ppnar ocksa for
att de parallellt tillampar ofika mallar som vagledning for att ordna be-
slutsprocesserna (Friedland & Alford 1991).

EU kan betraktas som en blandning av framfor allt politisk organisa-
tion och forening av stater. Blandformen framtrader bland annat genom
att EU, for att stifta lagar, applicerar saval (6ver)statlig som mellanstatlig
beslutsordning. De tva lagstiftande organen 1 EU — Europaparlamentet
och Ministerradet — representerar gemenskapens bagge sidor. Samtidigt
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ar det tydligt att blandformer aven finns mom de separata organen. Det
overstatliga parlamentet konstrueras exempelvis genom nationella val av
inhemska partier, trots att sammansattningen 1 kammaren ar baserad pa
ledamoéternas medlemskap 1 europeiska partigrupper (Hix 2002, Judge &
Earnshaw 2008). Pa samma satt avgors det mesta av politiken 1 det mel-
lanstatliga Ministerradet genom permanenta arbetsgrupper och kommit-
téer 1 Bryssel (Beyers & Dierickx 1997).

I forra kapitlet presenterades ett perspektiv pa EU-myndigheter som
forlangningar av EU som metaorganisation 1 form av metaforvaltning.
Det finns ocksa tydliga drag av "EU” 1 dessa europeiska organisationer.
Med det menar jag o6verstatliga sekretariat (som ordnas enligt principer
som utformats for EU-kommissionen och som blandas med mellanstat-
liga styrelser, kommittéer och arbetsgrupper), vilka innefattar tjanstemén
fran nationella myndigheter. Beroende pa hur organisationselementen
definieras for EU-myndigheten framstar metaforvaltningen som flera
institutionaliserade former av organisation.

EU-myndigheter blir exempelvis foreningsiika nar de nationella myn-
digheterna kategoriseras som likstdllda medlemmar. Medlemmarna
borde darmed ha gemensamma mal, vilket utgér grunden for rationalitet
1 organisationen. Konflikter mellan medlemmarna borde vara undantag
och hierarkin foretradesvis nedtonad. Anstallda 1 sekretariatet férvantas
mot bakgrund av denna bild 1 férsta hand forse medlemsstaterna med
information och radgivning avseende relevanta problem och l6sningar,
utan att forsoka styra de gemensamma malen.

A andra sidan blir EU-myndigheterna foretagsika om de forvantas
leda till 6kas effektivitet hos myndigheter och darigenom till sankta kost-
naderna for medlemsstaternas myndighetsutovning. Dessutom har myn-
digheter 1 EU:s medlemsstater 1 hog grad anpassat sig efter
foretagsliknande ideal, vilket foranleds av offentliga managementrefor-
mer de senaste decennierna (Furusten & Lerdell 1998, Pollitt m.fl. 2007).
Genom att exempelvis inféra mal- och resultatstyrning tilldelas méanga
nationella myndigheter numera ett stort besluts- och handlingsutrymme
for att upptylla nationella mal (Revik. 2000). Foretagiseringen 1 offentlig
forvaltning legitimerar enligt Hall (2007 s. 144) dessutom “ett foretags-
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massigt tankande kring resultatansvar och revision 1 form av resultatmat-
ning, strategiarbete, marknadsforing och identitetsbyggande gentemot
omvarlden” hos myndigheterna. Mot den bakgrunden ar det tinkbart att
nationella myndigheter som ska uppga 1 europeiska motsvarigheter be-
traktar varandra som konkurrenter.

EU-myndigheter framstar for det tredje som politiska organisationer om
de liknas vid arenor dar medlemsstaterna kan 16sa tvister. Det borde vara
en kamp om hierarkin, och besluten borde fattas pa basis av olika na-
tionella malsattningar, alternativt med hjalp av férhandlingar och majo-
ritetsomrostningar. En politisering av myndigheters relationer med andra
myndigheter legitimerar att representanter fran medlemsstaterna 1 forsta
hand foresprakar nationella mal och intressen. Konflikthantering mellan
deltagande myndigheter framstar mot den bakgrunden som EU-
myndigheternas karnverksamhet. Det gor att beslutskommittéer kan lik-
nas vid parlamentariska kammare, dar representanter fran medlemssta-
terna forhandlar om olika handlingsforslag for att enas om gemensamma
beslut. Sekretariatet kan eventuellt utméalas som den verkstillande mak-
ten 1 EU-myndigheter, med ett relativt stort handlingsutrymme att for-
mulera nya regler, men som maste soka stod hos minst en majoritet av de
nationella myndigheterna f6r att driva igenom besluten.

Forskning om enskilda organisationer har konstaterat att samman-
blandningar av flera organisationsformer ofta medfor ett fenomen som
kallas for wmstitutionell forvirring (Brunsson 2002b). Det innebar att det upp-
star otydligheter kring vilka mal som galler och vilka handlingsmonster
och beslutsordningar som ar legitima for medlemmarna att tillampa nar
de gor gemensamma val. Det kan ocksa parallellt finnas flera legitima
handlingsmoénster som sinsemellan dr inkompatibla.

Att EU-myndigheter analytiskt kan behandlas som blandformer av
foreningar, foretag och politiska organisationer sager dock ingenting om 1
vilken grad de olika organisationsformerna betonas nar EU-myndigheter
skapas. Tvartom har Ahrne och Brunsson (2008) konstaterat att det ar
hogst osakert vilka institutionella forebilder metaorganisationer anpassar
sig till. Empiriska studier om metaorganisationer med foretag som med-
lemmar visar exempelvis att dessa 1 stor utstrackning balanserar mellan
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motstridiga institutionella ordningar — som forhandlingsarenor for sina
medlemmar, som utmanade konkurrent for medlemmarna och som re-
glerande auktoritet 6ver medlemsorganisationerna (Fries 2011). Det ar
darmed hogst tankbart att EU-myndigheter tillampar oltka beslutsord-
ningar som kan vara beroende av vilken typ av beslutssituation det ar
och av vilka forhallningssatt myndigheter 1 medlemsstaterna intar
gentemot EU-myndigheten.

Slutsatsen som kan dras pa detta stadium ar att EU-myndigheter, {for
att komma 6verens om gemensamma val, har bade ingredienser och val-
kanda recept, men ingen fardig meny. Aven om beslutsordningen i viss
man regleras av EU-lagar maste den bade ta form och stabiliseras lokalt 1
enskilda EU-myndigheter och deras medlemsmyndigheter (jfr. Ahrne &
Brunsson 2008 s. 119). Detta 6ppnar for ett relativt stort handlingsut-
rymme for savdl deltagande myndigheter som sekretariat, vilket ar
aspekter pa samordningen som minskar forutsagbarheten for hur beslut
fattas.

Nationella taktiker for att hantera
europeiska beslutsprocesser

Litteratur som ar sarskilt relevant for att diskutera bokens forsta fraga, Aur
nationella myndigheter forhaller sig tll EU-myndigheter nér de fattar gemensamma
beslut och vad som paverkar deras forhallningssdtt, behandlas 1 detta avsnitt. De-
lar av organisationslitteraturen har fist uppméarksamhet vid att enskilda
organisationer kan hantera omgivningens forvantningar och krav taktiskt
(Friedland & Alford 1991, Thorton & Ocasio 2008, Pache & Santos
2010). Det innebar att analysen utgar fran att det foreligger lokala driv-
krafter hos organisationer. Mot den bakgrunden havdar Oliver (1991) att
det finns fem huvudsakliga taktiska gensvar hos enskilda organisationer
pa institutionella krav: att anpassa sig till kraven, att kompromissa med eller
undvika dem, samt att trotsa eller manipulera dem. I detta avsnitt betraktas
dessa taktiker som méojliga forhallningssatt hos nationella myndigheter
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och myndighetsforetradare 1 EU-myndigheters gemensamma beslutspro-
cesser.

For det forsta menar Oliver (1991 s. 151f) att externa fordndrings-
krav hanteras inom organisationerna genom att de anpassar sig till kra-
ven. For EU-myndigheter skulle det kunna betyda att det pa en
overgripande niva genomfors atgarder 1 nationella myndigheter for att
inforliva malbilder och procedurer som foresprakas av EU-myndigheten,
eller kartlaggningar av hur andra myndigheter anpassar sig, och darefter
utfors reformer for att imitera dessa. Pa nationell niva kan specifika roller
och positioner som foresprakas av EU-myndigheten inrattas 1 organisa-
tionen. Dessa kan 1 sin tur fungera som kopplingar mellan myndigheter
och EU-myndigheter.

I beslutsprocesser skulle en anpassning av nationella myndigheter in-
nebéra att de forhaller sig till EU-myndighetens foresprakade riktlinjer
och regler. Problem som uppmirksammas 1 EU-myndigheten kommer
da aven att betraktas som nationella problem, och 1 forlangningen kan
varderingar och uppfattningar som konstrueras inom EU-myndighetens
ramar spridas och oversattas till bade styrdokument och handlingar 1 na-
tionella myndigheter.

I fallet med EU-myndigheter medfor en allman tillampning av an-
passningstaktiken att savil procedurer som beslutsrelaterade 6vervagan-
den 1 de nationella myndigheterna blir mer lika varandra. En sadan
utveckling skulle formodligen med tiden reducera tvister och spanningar
mellan myndigheter 1 medlemsstaterna. EU-myndigheter skulle darmed
ha lattare att foresla forandrade handlingstérfaranden som ska tillimpas 1
nationella myndigheter. Nationella tjansteman hos myndigheter som in-
ordnas 1 EU-myndigheter skulle darmed bli alltmer “europeiska”, vilket
skulle kunna medféra att medlemsstaterna far allt svarare att styra dessa
myndigheter.

Den andra taktiska reaktionen ar enligt Oliver att kompromissa. Det
kan innebara att nationella myndigheter utfor atgarder for att balansera
nationella och europeiska férvantningar, {or att hitta former for att upp-
ratthalla nationella strategier samtidigt som man tillmotesgar specifika
externa forandrings- eller beslutsforslag. Kompromissokande taktiker kan
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aven innebara att organisationer inleder overlaggningar och samtal med
ovriga medlemsorganisationer 1 EU-myndigheter for att astadkomma
balanserade beslut.

Att detta ar ett troligt scenario 1 EU-myndigheter far stod 1 vissa delar
av EU-litteraturen, dar bland annat termen_fusiwnering anvands for att be-
skriva olika former av organisering 1 medlemsstaterna som foljer av EU-
integrationen (Wessels 1998). En konsekvens som darmed har uppmark-
sammats ar att forandringar pa nationell niva sillan blir helt samstam-
miga runtom 1 gemenskapen. Forklaringen ar att europeiska
forvantningar och normer 6versitts lokalt 1 nationella myndigheter for
att passa lokala forutsattningar och intressen (Morth 2003).

EU-litteraturen pekar pa att Olivers tva forsta taktiker, anpassning
och kompromiss, férekommer nar reaktioner pa europeiska krav 1 med-
lemsstaterna diskuteras som nedladdningar. Detta begrepp anvands ocksa
for att askadliggora riktningen 1 de anpassningskrav som finns 1 den
europeiska integrationen (Borzel 2002). Argumentet ar att forvaltning 1
medlemsstaterna anpassas till forandrade omstandigheter 1 EU, men att
dessa anpassningsprocesser samtidigt sker under storre eller mindre mot-
stand. Motstandet sigs delvis vara beroende av hur val anpassade de na-
tionella procedurerna ar och delvis av vilka resurser och kapaciteter som
finns 1 medlemsstaterna for att aktivt motarbeta EU:s krav (Borzel &
Risse 2000, Risse m.fl. 2001).

Den tredje taktiken for nationella myndigheter att hantera omgiv-
ningens konfliktfyllda krav ar enligt Oliver att undvika dem. Taktiken lik-
nar det som mnom organisationsteori kallas for sarkoppling mellan vilka
principer som organisationer sager sig folja och vilka moénster for hand-
lingar som &r stabila 1 praktiken (Meyer & Rowan 1977). Bristande over-
vakning och kontroll av nationella myndigheter fran europeiskt hall
forklara 1 vissa fall varfor sarkopplingar uppkommer.

I vissa situationer ar diskrepansen mellan formella strukturer och fak-
tiska handlingsmonster svara att undvika for organisationer. Det kan
bero pa att de befinner sig 1 falt med oférenliga institutionella forvant-
ningar, vilket dr situationer som kan uppkomma f6r nationella myndig-
heter som uppgar 1 EU-myndigheter. Hérigenom kan systematiska
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skillnader mellan vad som sags och gors etableras, vilket ar en foreteelse
som Brunsson (2007 s. 120ff.) kallar for organiserat hyckleri. Paradoxalt nog
ar diskrepansen mellan vad som sags och gors stabil 1 dessa situationer,
varfor det blir mindre fruktbart att tala om sarkoppling (utan det handlar
snarare om motsatt hopkoppling).

Reaktioner som sarkoppling och hyckleri 1 organisationer kan vara
svara att upptiacka utan nargangna empiriska studier. Detta galler aven
en annan form av undflyende taktik som diskuteras av Oliver (1991 s.
154f)), namligen den dar man genomfor marginella forandringar for att
skapa goda exempel som kan anvandas som ett sitt att “fly undan” mer
genomgripande forandringar.

Att undflyende taktiker som reaktion pa europeiska krav kan tillam-
pas 1 nationella myndigheter har delvis noterats 1 EU-litteraturen. Borzel
och Risse (2003 s. 59ff.) menar exempelvis att medlemsstater som redan
tillampar forfaranden liknande dem som foresprakas av europeiska orga-
nisationer och andra inflytelserika medlemsstater mer sannolikt lyckas
med undvikande taktiker nar det giller europeiska krav. Blir daremot
skillnaden alltfor stor tvingas medlemsstaterna ta till andra taktiker.

Den fjarde taktiken 1 Olivers modell ar att aktivt trotsa de externa kra-
ven. Metoden skiljer sig fran sarkoppling och hyckleri, som diskuterades
ovan, genom att organisationerna bedriver nagon form av aktivt mot-
stand. Organisationer foresprakar till exempel lokalt beslutade hand-
lingsalternativ, trots att dessa skiljer sig fran vad som uppfattas som mest
lampligt av andra organisationer 1 omgivningen. Enligt Oliver (1991 s.
156f.) finns det olika grader av aktivt trots, fran att enskilda organisatio-
ner systematiskt forsoker “ducka for” och ignorera befintliga motsatt-
ningar, till att kraven oOppet ifragasitts 1 officiella sammanhang.
Organisationer blir mer beniagna att ifragasatta eller bestrida kollektiva
varderingar eller uppfattningar 1 den institutionella omgivningen om ut-
maningen kan forstarkas genom att man visar pa tydliga lokala motiv.

Det finns en rad handelser dar myndigheter 1 medlemsstater har ut-
fardat handlingsplaner som enligt Europeiska kommissionen gar emot
EU:s lagstiftning (t.ex. licensjakten pa varg 1 Sverige aren 2010-14). Det
finns EU-studier som visat att enskilda medlemsstater systematiskt har
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ignorerat europeiska normer inom specifika polittkomraden (Borzel
2002). Dessa omstandigheter kan leda till att kommissionen patalar miss-
forhallandena och stiller medlemslandet infor ratta 1 EU-domstolen. I
EU-litteraturen finns det aven exempel pa nationella myndigheter som
utfor atgarder for att forstarka gemensamma mal inom EU (Knill 2001).

Den femte taktiken innebar att man manipulerar kringgardande krav
och forvantningar. Teorin utgar fran att forhallningssatt och reaktioner 1
organisationer kan vagledas av uttalade strategier att paverka normer
och varderingar inom det bredare filtet, och darmed 4ven hos andra lik-
nande organisationer. Detta kan ske pa manga olika satt, men de beteck-
nas generellt som politiska. Oliver (1991 s. 158) menar att enskilda
organisationer till exempel kan bedriva paverkanskampanjer 1 flera kana-
ler for att astadkomma forandring, eller bygga allianser med andra orga-
nisationer och aktorer 1 syfte att paverka den gemensamma ordningen.

Sadana politiska paverkansforsok ar en central del av EU:s lagstift-
ningsforfarande, framfor allt genom att industriorganisationer forsoker
paverka EU-kommissionen via organiserade kampanjer (Mazey &
Richardson 2006). Huruvida sadana ocksa férekommer mellan myndig-
heter 1 EU:s medlemsstater har inte uppmérksammats sarskilt 1 EU-
litteraturen. Daremot finns det exempel pa empiriska studier av nation-
ella myndigheter som med stod 1 sitt medlemsland genomfor insatser for
att oka tempot 1 pagaende implementering (Knill & Lenschow 2005).

Medan de tva forsta reaktionsmonstren pa yttre forandringskrav har
betraktas som olika former av nedladdningar 1 EU-litteraturen, och det
tredje reaktionsmonstret som ett slags forhalning av nationella forand-
ringar, kan de tva sista taktikerna 1 Olivers modell kopplas till begreppet
uppladdming. Termen anvands generellt for att analysera 1 vilken grad
medlemsstater forsoker paverka handlingar och normer 1 savial EU som
andra medlemsstater 1 gemensamma forfaranden. Borzel (2002) hdavdar
att EU:s medlemsstater, férutom att agera passivt eller avvaktande, ocksa
kan handla 1 syfte att anpassa europeiska normer till nationella forvant-
ningar och mal (pace-setting pa engelska).
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Tabell 2.2 Nationella myndigheters presumtiva férhéllningssétt  till - EU-
myndigheter

Taktiker att hantera EU-kraven Exempel pd processer
_ Infegrera nya férfaranden
Anpassning ) o )
Kartlagga och imitera vad andra gér
Nedlodaningar =----=-====== === =s s T
i Balansera férvantningar
Kompromiss

Oversdtta for att passa lokala omsténdigheter

Sarkoppla och bedriva organiserat hyckleri

Justera nationella mal fér att minska friktion

Ignorera yttre krav

Utmana kraven frén omgivningen

. Utforma strategier for att péverka omgivningen
Manipulation . _
Bygga strategiska allianser

Baserat pa Oliver (1991).

Olivers fem taktiker, som dven specificeras 1 tabell 2.2, kan anvandas for
att analysera vilka forhallningssétt nationella myndigheter intar néar de
deltar 1 gemensamma beslutsprocesser inom ramen for EU-myndigheter.
Det ska understrykas att myndigheterna 1 olika medlemsstater kan inta
olika forhallningssatt sinsemellan. Den slutsatsen stods ocksa av studier
som visar att myndighetsrepresentanters aktiviteter 1 forhallande till EU-
myndigheter varierar bade mellan medlemslanderna och mellan olika
polittkomraden 1 samma land (Jacobsson & Morth 1998, Martens
2009b). Det ar ocksa tankbart att enskilda myndigheter tillampar flera av
dessa taktiker over tiden. Sammantaget innebér det att summan av na-
tionella satt att forhalla sig till EU-myndigheter kan vara komplexa kom-
binationer av upp- och nedladdningar.
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Beslutsordningar i EU:s metaférvaltning

Hittills har jag redogjort for taktiker att hantera externa institutionella
forvantningar 1 nationella myndigheter nar delar av deras verksamheter
inordnas 1 beslutsprocesser 1 europeiska myndigheter. Denna teoretiska
genomgang ar viktig for att kunna analysera beslutsordningar 1 EU-
myndigheter. I inledningskapitlet definierades beslutsordning som de
forutsattningar som kravs for att medlemmar ska gora gemensamma val.
For att forklara beslutsordningen 1 EU-myndigheter utgar jag fran en
modell som utvecklats vid studier av konfliktfyllda beslut 1 komplexa or-
ganisationer med manga deltagare. Begreppet konflikt innebar 1 den har
modellen att medlemmarna ar oeniga om vilket alternativ som ska viljas
(March & Simon 1958 s. 129).

Modellen pekar ut fyra ordningar for att komma 6verens om gemen-
samma val: problemlosning, overtalmng, forhandling och polittk (ibid.). Forvan-
tade beslutsordningar indelas efter organisationsmedlemmarnas
uppfattningar dels om verksamhetens 6vergripande mal, dels om organi-
sationens resurser och procedurer for att uppna dessa mal (dvs. medel, jfr.
Scott 2003/1992 s. 304ff). Genom att renodla organisationsmedlem-
marnas syn pa bade mal och medel som antingen eniga eller oeniga
skapas fyra idealtypiska beslutssituationer 1 organisationer som &4r av-
hiangiga medlemmarnas instillning till mal och medel. I tabell 2.3 pre-
senteras vilka av beslutsordningarna som sags pragla situationerna.

Problemlésning med nationell anpassning

Forutsattningen for problemlosning ar att synen pa mal och pa vilka resur-
ser som kravs for att uppna dessa mal delas av medlemmar som deltar 1
besluten. Medlemmarna antas veta vad de vill och vad organisationen
ska gora, och fattar beslut som loser problem 1 verksamheten som inte
anses leda till att malen forverkligas tillrackligt val (Simon 1971/1947).
Det har framstills ofta som idealet for rationalitet, att det skulle finnas
enkla och konsekventa samband mellan malen och de tillgangliga med-
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len att na malen, som resultat av organiseringen. Det finns 1 litteraturen
om beslutsfattande en forestiallning om att organisationer bade kan och
bor inratta sadana procedurer for att 6ka formagan att hantera menings-
skiljaktigheter som uppstar 1 beslutsprocesser (Nutt 2008). Att exempelvis
infora reglerade metoder att vaga formodade konsekvenser av flera olika
alternativ mot varandra, 1 syfte att finna vilket av dem som bést 6verens-
stammer med organisationens uppsatta mal, kan betraktas som ett sy-
stem for konsekvent problemlésning. Framfor allt 1 foretag och

foretagsliknande organisationer foresprakas en sadan beslutsordning (Si-
mon 1979).

Tabell 2.3 Beslutsordningar i organisationer beroende pé medlemmarnas for-
héllningsséitt till mal och medel

N Medel o |
| Oenighet Enighet !
TN
Oenighet Politik Férhandling

Enighet Overtalning Problemlésning

Efter March och Simon (1958 s. 129ff.) och Scott (2003 s. 304ff.).

Aven i situationer med deltagare som ar éverens om bade mal och medel
uppstar konflikter om vilket alternativ som ska véljas. Dessa kan exem-
pelvis bero pa att kunskaperna inte ar jamnt fordelade mellan medlem-
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marna, eller att vissa medlemmar har ett sarskilt informationsovertag 1
specifika arenden, exempelvis pa grund av tidigare erfarenheter. Oenig-
het kan dessutom uppsta till f6]jd av att de beslutade mélen och medlen 1
viss utstrackning ar oklara eller mangtydiga (March 1978). Regler och
interna riktlinjer ar mekanismer som anvands 1 organisationer for att
spectficera vilka de relevanta problemen ar, vilka alternativa losningar
som ska betraktas som mest lampliga samt vilka roller deltagarna ska
tylla 1 processerna (March 1994 s. 571t.).

Nar det galler EU-myndigheter visar tidigare forskning att vissa delar
av deras beslutande verksamheter styrs av nedskrivna regler (t.ex. Schout
& Pereyra 2011). Om representanter fran behoriga myndigheter 1 med-
lemsstaterna rattar sig efter de regler som foresprakas 1 EU-myndigheter,
okar sannolikheten for att problemlosning kan tillampas for att man ska
komma overens. Det ar saledes rimligt att utga fran beslutssituationer
som kannetecknas av att EU-staternas nationella myndigheter forhaller
sig till de externa forvantningarna med det jag 1 forra avsnittet kallade for
laggradigt motstand. Det innebar att nationell anpassning borde vara det
typiska torhallningssattet bland nationella myndigheter for att grundlagga
problemlésning som beslutsordning 1 EU-myndigheter.

Overtalning med nationell kompromiss

Den andra beslutsordningen 1 forklaringsmodellen ar dvertalning. Ut-
gangspunkterna for denna ar att deltagare trots skiljaktigheter kan ge-
nomfora val genom diskussioner och utbyte av information. Implicit for
beslutsordningen ar att deltagare delar uppfattning om att oenigheter 1
grunden ska hanteras med hanvisning till gemensamma mal (March & Si-
mon 1958 s. 130). Dialoger uppmuntras och kan 1 viss man ersatta at-
garder for att samla information, vilket ar en utmairkande del av
problemlosning som beslutsordning. For att komma 6verens genom 6ver-
talning ska olika alternativ kunna stotas och blotas 1 syfte att passa sa
manga av medlemmarna som mojlighet.

Att 6vertala medlemmarna 1 en organisation skiljer sig darmed fran

att gverlyga dem. Det forra signalerar att medlemmarna dven efter beslu-
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ten har fattats kan forhalla sig skeptiska till valen. Att bli 6vertalad bety-
der trots allt att grundlaggande varderingar om hur saker ska utforas inte
har forandrats hos medlemmarna. Att daremot bli 6vertygad innebar att
grundlaggande uppfattningar hos medlemmarna omdanas. Mot den
bakgrund ar overtygande nagot som kdnnetecknar problemlésning som
beslutsordning.

Thompson och Tudens (1959) kallar beslut som fattas 1 situationer
dar deltagarna har gemensamma mal men olika syn pa hur malen ska
nas for “judgement”, nagot jag har valjer att 6versatta till domslut. Forfat-
tarna hanvisar namligen till beslut som fattas 1 domstolar, dar olika be-
domningar stalls mot varandra for att organisationen (domstolen) ska
kunna valja vilket alternativ som bast éverensstammer med malen (som
spectficeras av gallande lagstiftning). Myndigheter som tillampar denna
form av beslutsordning kallas ibland for kollegier (en vanlig benamning pa
exempelvis domstolar, regeringar och universitet). Denna term under-
stryker att beslutsdeltagare 1 hog grad har jambordig auktoritet, vilket 1
sig innebdr att konsensusbeslut borde efterstravas.

Avseende sammanhang diar gemensamma val gors av EU-kommis-
sionen tillsammans med representanter fran medlemsstater 1 europeiska
kommittéer har denna beslutsordning aven omnamnts som dialogbaserade
overldggningar (eller deliberativa beslut, se Joerges & Neyer 1997, Larsson
2007). Den synen utgar fran att medlemsstaterna tillsammans, med hjalp
av inrattade samtalsinstanser, kommer att fatta mer genomtéinkta beslut,
som 1 mindre grad préglas av nationella sarintressen och som dessutom
kan skapa ett okat fortroende f6r EU 1 medlemsstaterna. Sammanhang
som sammanvaver beslutande nationella tjansteman okar utifran detta
perspektiv mojligheterna att fatta konsensusbaserade beslut. Kommittéer
for dialogbaserade o6verlaggningar framhalls 1 den delen av EU-
litteraturen som positivt {6r den europeiska demokratin, trots att det inte
ar valda politiker utan statliga tjansteman som deltar 1 EU:s kommittéfor-
farande.

I stdllet for att se EU-kommittéer som slutna instanser med nebul6s
beslutsordning framstar de utifran fran detta perspektiv som demokrati-
hojande inslag. I motsats till detta havdar Elster (1998 s. 109ff.) att dy-
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namiken 1 dialogbaserade 6verliggningar beror pa hur manga som deltar
och hur specialiserade beslutsgrupperna ar. I stora allmanna férsamling-
ar, menar han, ar det svarare att fora samtal pa ett inkluderande sitt,
vilket 6ppnar for att besluten domineras av en mindre grupp retoriska
talare eller att externa handelser spiller 6ver 1 beslutsprocesserna och pa-
verkar utfallen (jfr. Kingdon 1995).

Beslutsordningen o6vertalning kan rimligen tillampas av EU-
myndigheter 1 situationer dar de nationella myndigheterna intar varie-
rande forhallningssatt till den gemensamma ordningen. Det ar dock tro-
ligt att framst samarbetsvilliga och kompromissokande forhallningssatt
hos nationella myndighetsrepresentanter uppmuntrar till konstruktiva
beslutsdialoger. Rompromiss borde saledes vara nationella myndigheters
typiska taktik nar de ska forhalla sig till EU-myndigheter for att inrétta
overtalning som passande beslutsordning.

Férhandling med nationellt trofs

Den tredje ordningen for att komma 6verens ar forhandling. March och
Simon (1958 s. 131) menar att den grundliggande skillnaden mellan
overtalning och férhandling ar att organisationer som tillampar forhand-
ling som metod att fatta beslut erkanner och legitimerar att det finns
splittringar och heterogenitet 1 malbilderna bland de medlemmarna som
deltar 1 besluten. Forhandling kan saledes vara en beslutsordning som
mojliggor sociala interaktioner och overenskommelser trots att medlem-
marna 1 grunden nfe ar eniga om mot vika mal organisationen ska
strava, och att malkonflikterna kvarstar aven efter att besluten fattats.
Mot den bakgrunden framstar det som en ordning som framst ar legiti-
merande f6r beslut 1 politiska organisationer.

Forhandling innebar saledes processer for att 16sa malrelaterade dis-
pyter mellan deltagande. Av Johansson (1997) har férhandling behand-
lats som nteraktionstransformator, vilket innebar att beslutsordningen
bestimmer villkoren for bade utbyten och samarbeten mellan olika
grupper eller personer 1 organisationer eller mellan flera olika organisa-
tioner. Det heter ofta att man foérhandlar om speciella avtal eller kon-
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trakt. Forhandlingar reser forvantningar pa deltagarna att vara bade be-
raknande och forutseende for att komma 6verens.

I méanga organisationer tillampas férhandling f6r att férdela resurser.
Det svenska Regeringskansliet har exempelvis en specifik budgetavdel-
ning under Finansdepartementet som ska fordela anslagen 1 den statliga
budgeten mellan departement och utgiftsomraden. Larsson (1986 s.
168f1.) har visat att departementen anvander olika slags férhandlingstak-
tiker, exempelvis lagger fram forslag med sa kallade “prutmaner”. Denna
slags taktik utgar fran att budgetavdelningen svarar med ett lagre bud an
det ursprungliga. Forhandling framstar darmed mer som ett spel mellan
grupper eller organisationer som har olika mal, och dar deltagarna 1
princip forvantas ta hansyn till olika reaktioner pa utspelen.

Vid upprepade forhandlingar mellan samma beslutsdeltagare finns
det forvantningar pa 6msesidig respekt mellan deltagarna och ibland det
som 1 ekonomisk teori kallas for tit-for-tat (Rapoport & Chammah 1965).
Det innebar att deltagarna 1 besluten anpassar sig till kooperativa bete-
enden gentemot ovriga deltagare, for att forhindra lasning och samman-
brott. Samtidigt medfor 6msesidigheten att varje beslut inte blir optimalt
for enskilda deltagare, men att beslutsutfall 6ver tiden atminstone kan
sdgas bli tillfredsstallande.

Ska vi tro pa resonemangen ovan innebar det att nationella myndig-
hetsrepresentanter maste forespraka nagon form av motstridiga malsatt-
ningar 1 gemensamma beslutsprocesser for att forhandling ska kunna
tillampas 1 EU-myndigheter. Férhandling borde kdnneteckna beslutssitu-
ationer 1 EU-myndigheter dar det finns hoggradigt nationellt motstand
mot foresprakade forslag. Eftersom nationella myndighetsrepresentanter
ocksa forvantas vara beraknande borde olika former av 6msesidigt re-
spekt stabilisera sig 6ver tiden, framfor allt om forhandlingar aterkom-
mande tillampas som ordning att komma 6verens 1 EU-myndigheter.

Om nationella myndighetsrepresentanter 1 stillet 1 stor utstrickning
anpassar sig efter EU-myndighetens krav kommer inga férhandlingar att
behévas. Da kan EU-myndigheter styra de nationella myndigheterna
efter mal som till exempel EU-kommissionen underbygger som lampliga
for gemenskapen. Jag menar att det kravs nagon form av aktivt motstand
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fran nationellt hall for att forhandling ska bli fruktbar. Det typiska for-
hallningssattet bland nationella myndigheter 1 férhandlingssituationer
borde darfor vara trots.

Vissa kommittéer 1 EU har utformats for att 1 forsta hand tillampa
forhandling som beslutsordning. Jag tanker exempelvis pa kommittén for
medlemsstaternas stindiga representanter 1 Bryssel, Coreper, 1 vilka majo-
riteten av besluten som fattas 1 Ministerradet faststills redan innan mi-
nistrarna traffas (Blomgren & Bergman 2005). Berakningar av presen-
terade forslag gors pa hemmaplan och regeringar 1 medlemsstaterna
skickar ned “mstruktioner” till de nationella kommittéledaméterna infor
forhandlingsmétena. Det finns dven studier som visar att forhandling till-
lampas som beslutsordning 1 vissa av EU:s verkstallande kommittéer (den
s.k. kommitologin, se Elgstrom & Jonsson 2000).

Politik med nationell manipulation

Den fjarde beslutsordningen kallas for politk. Situationer som forvantas
innebara en fullbordad politisk beslutsordning kdnnetecknas av att delta-
garna varken ar overens om mal eller medel for att na malen. Det 6pp-
nar darmed for en ny arsenal av paverkanstaktiker for deltagarna,
exempelvis att utforma tillvigagangssatt som, om de blir beslutade, pas-
sar flera olika intressen. Eller att formulera diffusa mal som kan tolkas pa
disparata satt. Samtidigt sags det framsta karaktarsdraget for politiska
beslut vara att beslut kan fattas pa flera platser och arenor parallellt, och
att alla kan paverka de gemensamma beslutsutfallen (March & Simon
1958 s. 130, Nutt 1979, Jacobsson 1987).

Den politiska beslutsordningen sags uppkomma framst 1 beslutssitua-
tioner som praglas av ovissa och inkonsekventa preferenser, oklara tillvi-
gagangssatt och processer for att komma o6verens och att besluten
innefattar manga deltagare, men att det pa forhand ar osakert vilka som
kommer att delta samt hur och till vilken grad dessa kommer att agera
for att paverka besluten. Av Cohen med flera (1972) benamns dessa be-
slutssituationer organiserade anarker.



41

Studier har visat att utfallen av beslut som fattas enligt den politiska
beslutsordningen 1 hog grad ar avhiangiga bade tid och rum (Kingdon
1995). Det innebar ocksa att valen som gors 1 organisationer specifikt
formas av 1 vilken ordning alternativen presenteras, av hur lang tid som
ges 1 beslutssituationerna, vilka aktorer som deltar vid de specifika be-
slutssituationerna samt parallella handelser utanfér organisationen (Co-
hen m.l. 1972). Att en politisk beslutsordning tillampas antas darfor
medfora att besluten blir svara att forutse och dven betingade av ytterst
slumpmassiga faktorer.

Sett utifran ett maktperspektiv kan man 4dnda saga att en politisk be-
slutsordning kan komma att gynna enskilda organisationsmedlemmar.
Det finns exempelvis teorier om att unika resurser och kompetenser ut-
gor konkreta maktbaser 1 organisationens beslutsprocesser (Pfeffer & Sa-
lancik 1974), maktbaser som kan anvandas for att fa gemensamma beslut
1 organisationen att favorisera lokala intressen 1 organisationen. Den sy-
nen utgar samtidigt fran att dessa maktbaser mobiliseras och anvinds
som paverkansmedel 1 politiska beslutsprocesser.

Med tiden ar det tankbart att lokala resurser maste mobiliseras for att
uppratthalla maktbalansen 1 organisationen (Clegg m.fl. 2006 s. 127f)).
Annars kommer namligen gemensamma beslut om exempelvis jamlika
fordelningar av budgetmedel 1 organisationen 1 forlangningen att upp-
hava lokala diskrepanser. Det kan ibland vara det som far vissa av med-
lemmarna att anvanda politiska medel 1 gemensamma beslutsprocesser —
for att inte fa mindre inflytande 1 framtiden.

Den politiska beslutsordningen beskrivs ofta 1 termer av “maktstri-
der”. Personer som utovar politik hangs ut som arelystna och giriga. Det
gor att politik sillan betraktas som en legitim beslutsordning 1 organisa-
tioner. Men politik uppkommer dven till {6ljd av andra omstandigheter
som rader 1 organisationer, exempelvis att beslutsprocesser innefattar
manga deltagare eller att bade malen och sétten att na malen ar otydliga
(Cohen m.l. 1972). Det gor ocksa att det kan vara svart att upptacka den

politiska beslutsordningen utan att nidrmare studera beslutspraktiken
(Perrow 1986/1972 5. 137).
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Att utga fran att nationella myndigheter utévar politiska patryck-
ningar 1 metaforvaltningen sprider nytt ljus 6ver verksamheten 1 EU-
myndigheter. Av resonemanget ovan foljer att nationella myndighetsre-
presentanter borde vara villiga att mobilisera lokala resurser 1 gemen-
samma beslutsprocesser for att en politisk beslutsordning ska uppsta. Det
ar darmed rimligt att utga fran att politik framfor allt kommer att fore-
komma 1 beslutssituationer 1 EU-myndigheter dar nationella myndighet-
er gor hoggradigt motstand mot foresprakade alternativ och typiskt sett
tillampar manypulation som nationell taktik. Dessa omstandigheter kan
aven medfora att nationella myndigheter upprattar allianser med andra
inflytelserika aktorer vid sidan av beslutsprocesserna, och att det 1 med-
lemsstaterna utvecklas dolda strategier att forhalla sig till, gentemot bade
EU-myndigheten och 6vriga nationella myndigheter.

Analysmodell med tentativa samband

Att skapa EU-myndigheter for att gora kollektiva val innebér utifran det
institutionella organisationsperspektivet att medlemskap, hierarki och
rationalitet maste specificeras. I kapitlet har jag visat att EU-myndigheter
ser ut att vara en organisationsform som inte kan jamforas med nagon av
de institutionaliserade organisationsformer som man vanligtvis talar om
(foreningen, foretaget och den politiska organisationen). I stallet kan EU-
myndigheter betraktas som resultaten av parallell foreningisering, foretagise-
ring och politisering av offentlig forvaltning 1 medlemsstaterna — pa en och
samma gang. Strukturen hos EU-myndigheter paverkar bade vilka in-
stitutionella forvantningar som tillskrivs nationella myndigheter, hur
dessa hanteras nationellt och vilka ordningar borde kunna tillampas 1
EU-myndigheter for att gora gemensamma val. Mot den bakgrunden
finns det ett stort behov av att utreda hur gemensamma beslut 1 EU-
myndigheter fattas 1 praktiken.

I tabell 2.4 forsoker jag sammanfatta diskussionerna som forts 1 ka-
pitlet om presumtiva beslutsordningar 1 metaforvaltningen. Modellen
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innehaller fentativa samband mellan typiska forhallningssatt hos nationella
myndigheter gentemot EU-myndigheter och forvantad beslutsordning
som darfor kan appliceras 1 EU-myndigheten. Den enda av Olivers fem
nationella taktiker for att hantera europeiska férvantningar som inte om-
fattas av den tentativa modellen ar den som kallas {6r undflyende. Applice-
rad pa metaforvaltningen mnebar den taktiken att nationella myndig-
heter forsoker undvika att gora forandringar, genom att exempelvis
tillampa organiserat hyckleri for att forhindra att det undflyende mot-
standet gors uppenbart. Jag menar att det ar rimligt att utga fran att EU-
myndigheter kommer att fa det svart, for att inte siga omojligt, att gora
gemensamma val om de allra flesta nationella myndighetsrepresentanter
som deltar 1 EU-myndighetens verksamheter tillampar sadana taktiker.
Om undflyende nationella taktiker ar det typiska forhallningssattet,
kommer EU-myndigheter att fa svart att fatta kollektiva beslut som in-
verkar pa medlemsstaterna.

Tabell 2.4 Analysmodell med tentativa samband avseende beslutsfattande i EU:s
metafdrvaltning

Beslutsordning — Exempel pd processer Typiska nationella Typisk organisa-
forhéliningssétt tionsform
Problemlésning  Nedskrivna och Anpassning Foretag

konsekvenslogiska regler

Overtalning Dialoger med kollegial Kompromiss Foreningar
aukforitet
Forhandling Beslut genom Trofs Politiska organisationer

representativa organ

Politik Parallella beslutsarenor Manipulation "Organiserade anarkier”
och allianser

De fyra diskuterade beslutsordningarna — problemlosning, 6vertalning,
forhandling och politik — korresponderar dessutom tamligen val med de
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idealtypiska organisationsformer jag behandlat 1 kapitlet. Da utgar jag
fran att foreningar ar en organisationsform som uppmuntrar till dialoger
och utbyte av kunskaper mellan medlemmarna. Foretag ar en organisa-
tionsform som ska framja kostnadseffektiva och konsekvenslogiska beslut
genom 1 forsta hand problemlosning. Politiska organisationer ar slutligen
en organisationsform som uppmuntrar till férhandling mellan medlem-
marna.

Politik ar emellertid en beslutsordning som 1 forsta hand kan sdgas
uppkomma av antingen snedfordelade maktresurser bland organisatio-
nens medlemmar eller som resultat av sarskilda kontextuella faktorer som
rader 1 beslutssituationer. Denna beslutsordning framstar darmed som en
avart som uppkommer 1 alla organisationsformer, utan att den bor be-
traktas som en legitim beslutsordning. Den kan trots allt kallas for typisk
organisationsform, eftersom organiserade anarkier har visat sig uppsta 1
manga olika typer av organisationer och sarskilt 1 offentliga organisation-
er som universitet (March & Olsen 1976). I EU-studier har denna term
ocksa visat sig vara fruktbar att anvanda for att férklara beslutsprocesser 1
exempelvis Europeiska kommissionen (Larsson & Trondal 2006).

Att den teoretiska modellen som harmed presenteras ar tentativ inne-
bar ocksa att den maste provas mot verkliga handelser for att se om den
kan anvandas for att forklara hur beslut fattas 1 metaforvaltningen. Att
doma av diskussionen om befintlig forskning om EU-myndigheter som
fordes 1 forsta kapitlet, sa finns det starka indikationer pa att problemlos-
ning ar den dominerande beslutsordningen 1 EU-myndigheter. Det ar
ocksa ett tecken pa att EU-myndigheter 1 hog grad leder till likriktade
strukturer och beteenden 1 medlemsstaterna. Samtidigt 4r detta en empi-
risk fraga. Hur eventuella intressekonflikter loses 1 EU-myndigheter ar
relevant for att forsta den tlltagande EU-myndifieringen som pagar
(Busuioc m.fl. 2012). Empiriska redogorelser ar ocksa vad jag ska dgna en
stor del av de aterstaende kapitlen at. I ndstkommande kapitel beskriver
jag forst hur min empiriska undersokning av beslutsfattande 1 EU-
myndigheter har genomforts.



Kapitel 3

En studie av gemenskapande

Hittlls har bokens problemformulering och syfte analyserats utifran be-
fintlig teoribildning. Innan bokens resultat presenteras ska jag 1 det har
kapitlet redogora for mina metodologiska antaganden samt hur studien
har utformats, vilka kallor som har anvints och hur materialet har analy-
serats.

Att motivera mitt angreppssdtt

For de allra flesta manniskor dr organisationer bade hogst narvarande
och férnimbara. I vardagen och 1 medier tillskrivs organisationer starka
viljor och identiteter. Men det ar samtidigt sant att de inte gar att traffa 1
enrum. Det gar inte att tala med dem. De kan egentligen inte svara,
handla eller fatta beslut. Detta gor 1 stallet manniskor som pa olika sitt
representerar organisationer och darigenom skapar forestallningar om
att organisationer finns (jfr. Ahrne 1994, Latour 2005). Mot den bak-
grunden innebdr beslutsrelaterade organisationsstudier framst undersok-
ningar av manskliga interaktioner, handlingar, utbyten och dialoger som
ar forutbestamda att leda fram till beslut. I dessa avseenden skiljer sig en
studie av metaforvaltning inte fran andra organisationsstudier.

Asplund (1970, s. 81ff)) havdar att samhéllsvetenskap som organisa-
tionsteori 1 huvudsak befattar sig med studier av vad han kallar for “me-
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ningsfullt beteende”. Att beteende ar meningsfullt innebar att det 1 bety-
dande grad avpassas efter och styrs av manniskors forestallningar om
varlden. Forestallningar kan a ena sidan uppfattas som kognitiva feno-
men; de ar sa att siga delar av enskilda manniskors medvetande.
Asplund havdar samtidigt att mening omaojligt kan uppsta “av sig sjalv”
hos enskilda personer, utan att grundbulten 1 meningsskapande ar den
soctala dimensionen, och att meningsfulla beteenden endast uppstar 1
sammanhang med ménniskor 1 relationer till andra manniskor (jfr. Ber-
ger & Luckmann 1966).

Denna syn pa varlden har dven ett starkt faste 1 modern vetenskaps-
filosofi (t.ex. Wittgestein 1953, Hacking 2000). Den innebar att organi-
sationsstudier ska kategoriseras som relationsstudier 1 stallet for som objekts-
studier (jfr. Latour 1986). Mot den bakgrunden kannetecknas under-
sokningar av organisationer ofta av att de ar relativt ndrgdende (Ahrne &
Svensson 2011). Det kommer sig av att de flesta organisationsforskare,
atminstone 1 Skandinavien (Johansson 2002), tillampar sa kallade kvalita-
fiwa metoder for att soka svar pa sina forskningsfragor.

Kvalitativa metoder forknippas ibland (felaktigt) med induktiv forsk-
ning. Grundtanken bakom det 4r att observationer fran verkligheten ut-
gor byggstenar 1 teoretiska slutsatser (t.ex. Glaser & Strauss 1967).
Empirin kommer bokstavligen fore teorin. Men kvalitativa metoder fore-
kommer aven 1 deduktiv forskning. Texter, intervjuer och observationer
anvands for att testa hypoteser och darigenom verifiera eller forkasta
olika kunskapsansatser. For deduktion sdgs empirin komma efter teorin.

Den nyss presenterade synen pa induktiv och deduktiv forskning sig-
nalerar att empiriska data star 1 ett bestandigt tillstaind “utanfor” teorin,
som 1 sin tur ar bade konstruerad och omformlig. I vad som benamns
reflexiv forskning betraktas daremot inte bara teori, utan dven empiri som
nagot skapat (Alvesson & Karreman 2012). Att ens kalla empiriska ob-
servationer for “data” anser vissa foresprakare for den reflexiva tradi-
tionen ar nagot som ingjuter falska férhoppningar om att verkligheten ar
robust, stabil och 6verlag forutsagbar (Bakken & Hernes 2006, Alvesson
& Kiarreman 2012). Empiriska observationer ska hellre betraktas som
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“producerade” av egna tolkningar (Ahrne & Svensson 2011). Empiri ar
darmed nagot som skrivs 1 stillet for beskrivs.

Studier av meningsfulla beteenden 1 organisationer kraver enligt den
reflexiva ansatsen mer av forskaren an att man gar ut for att insamla
material. For att skriva empiri behovs en begreppslig apparat som hjal-
per till att satta in observationerna 1 bredare sammanhang och kasta ljus
over handelser som annars ligger dolda. Begreppsliggirande av observatio-
ner utgdor med andra ord en central del 1 studiernas genomférande. Dér-
for, menar Asplund (1970), maste de flesta organisationsteoretiska
problem 1 forsta hand 16sas vid skrivbordet. I den har boken har jag for-
sokt att anlagga ett sadant metodperspektiv.

En reflexiv forskningsansats utgar dessutom fran att problemformule-
ring och problemlosning ska konstrueras 1 dialog med varandra. Syfte och
forskningsfragor for studierna vaxer fram 1 samspel med att svaren upp-
och avtacks. Det empiriska materialet som samlats in, menar Alvesson &
Karreman (2012) utgér under forskningsprocessen en “kritisk dialog-
partner” till teorierna, med syftet att finna kunskapsluckor och mojlig-
heter att lamna bidrag till forskningen.

Att som forskare forsoka maximera den empiriska precisionen blir
mot den bakgrunden ofta en missriktad forskningsinsats. Bredare och
djupare studier ar kort sagt inte alltid battre. Empirin ska 1 stallet forsoka
“bygga bo” 1 ett teoretiskt ramverk. I min studie av EMA har jag tolkat
det empiriska materialet med hjdlp av flera olika teoretiska perspektiv.
Nagra har testats och lagts at sidan (t.ex. Junker 2007, 2011). Ordningen
mellan problemformulering och gatans l6sning har darmed inte varit lin-
jar. Jag har forlitat mig pa att resultaten blir battre och skarpare genom
att jag fortlopande staller mig konstruktiv men kritisk till studiens ut-
gangspunkter.
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Triangulering av observationerna

I EMA-studien har jag anvant mig av alla olika typer av kvalitativa me-
toder: textstudier, intervjuer och observationer (Ahrne & Svensson 2011).
Anledningen ar for det forsta att jag onskat skapa mig en mer omfat-
tande bild av organisationens komplexa strukturer for att fatta beslut.
Dessa finns 1 grova drag beskrivna 1 EU-lagstiftningen och publicerade
riktlinjer och rapporter. Intervjuer har jag anvant som ett satt att fa
battre msyn 1 hur besluten 6verlag fattas 1 praktiken. Fragor kring hur
olika individer och organisationer forhéller sig till varandra har utgjort
den storsta delen av mitt fragebatteri. I intervjuerna har jag ocksa forsokt
vanda mig till respondenter med olika typer av roller 1 beslutsprocessen,
for att skapa mig en bild av de omstandigheter som rader 1 EMA.

I de deltagande observationerna av beslutssituationer och beslutsbe-
redande verksamheter 1 EMA har jag anlagt en uttalat etnografisk ansats
(Schwartzmann 1993, Lalander 2011). Det innebar att jag l6pande un-
der moétena har riktat min uppmaérksamhet mot hur manniskor interage-
rar, vad och till vem de sdger saker samt hur manniskor forflyttar sig 1
rummet under motena. Lopande under motena har jag fort faltanteck-
ningar, varav manga har renskrivits och kompletterats vid senare till-
fallen.

Fokus 1 mina observationer har legat pa att studera beslutsrelaterade
handelser 1 deras lokala sammanhang, och fa mina faltanteckningar att
ge en god bild av hur det 4r att ”vara dar”. Jag har forsokt forsta inne-
borden 1 enskilda moten och hur olika delar av den studerade verksam-
heten samspelar och bildar en helhet. Jag har aven forsokt kartlagga hur
enskilda beslutsiarenden vandrar genom EMA:s lokaler som fysiska objekt
(t.ex. utkast till beslut eller annan beredningsrapport, jfr. Latour 2005).
Det har bland annat skett genom ”skuggning” av enskilda befattnings-
havare 1 deras beslutsrelaterade arbete (Czarniawska 2007, mer om detta
langre fram). Tanken har varit att fa en mer overgripande forstaelse for
beslutsvillkoren: exempelvis vem som far delta, vem som maste delta och
vad de forvantas gora.
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Strategin att anvanda flera insamlingsmetoder kan med ett annat ord
benamnas friangulering. Genom att jamfora olika berattelser om samma
eller liknande fenomen har jag forsokt att skapa en storre klarhet 1 rela-
tionsmonster som studeras (jfr. Alvesson & Skoldberg 2006). Det har
ocksa gett mig battre mojligheter att urskilja mer generella relations- och
handlingsmonster som foreligger 1 den studerade organisationen.

Genom att producera material fran flera kéllor och jamfora resulta-
ten med varandra har jag ocksa forsokt att 6ka rimligheten 1 min empiri.
Tack vare trianguleringen har jag kunnat anlagga ett mer kritiskt for-
hallningssatt till information som limnats av respondenterna. Det tror
jag har skarpt min formaga att skilja ut vad 1 deras pastaenden som varit
allmant och kannetecknande for flera delar av organisationen. Jag har
aven utgatt fran att triangulering borgar for studiernas giltigchet; bade
avseende tillforlitligheten 1 mina empiriska beriattelser och studiens 6ver-
forbarhet och generella tillampning (Bryman & Bell 2005 s. 306). Den
har forhoppningsvis gett mig en storre forstaelse for strukturella utma-
ningar som ar inbyggda 1 processerna att skapa europeisk organisation
samt for hur nationella experter forhaller sig till hemmamyndigheten och
till andra deltagare 1 metaforvaltningens gemenskapande.

Att sortera EMA-praktiken

Sasom specificerades 1 inledningskapitlet inbegrips endast en EU-
myndighet 1 min studie. Dar motiverades ocksa valet av EMA som fall-
studie: eftersom den utifran bokens problemformulering framstar som en
typisk EU-myndighet. Men som strax kommer att framga sa ar kategorin
“enfallstudie” for min undersokning anda inte riktigt passande. Den
framsta anledningen ar forstas att EU-myndigheten innefattar verksam-
heter som paverkar besluten 1 numera potentiellt 28 nationella myndig-
heter. Dessutom har det empiriska materialet blivit insamlat under
tillfallen som varit atskilda 1 tiden. Och sarskild uppmiarksamhet har
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ocksa &dgnats at olika beslutsprocesser som hanteras inom EU-
myndigheten (jfr. Yin & Nilsson 2007 s. 611T.).

For att studera beslutsordningen 1 metaforvaltningen har undersok-
ningen designats med avseende pa tre organisatoriska lokus (plats-
bestamda sociala strukturer). Mot bakgrund av de forda diskussionerna 1
teorikapitlet utgar jag fran att det inom ramen for metaforvaltningen
finns samverkande, men organisatoriskt separerade beslutssammanhang 1
processerna kring att fatta gemensamma beslut. Tre organisatoriska lo-
kus for beslut framstar som sarskilt centrala 1 EMA:s godkdannandepro-
cesser: nationella myndigheter, EMA-sekretariatet och EMA:s besluts-
kommittéer. Figur 3.1 illustrerar studiens forskningsdesign med utgangs-
punkt fran att EMA behandlas som flerniva- och fleraktorsorganisation.

Avseende studiens forsta lokus har jag riktat uppmarksamhet mot hur
nationella myndigheter forhaller till EMA som organisation. Har har jag
framst varit inriktad pa att kartlagga och forsta vilka beslut som fattas
och vilka taktiker som tillampas 1 medlemsstaterna for att hantera krav
och forvantningar som uppkommer fran EU-myndigheten. Den natio-
nella kartldggningen har avgransats att framst behandla EMA:s tio forsta
ar.

Avgransningen menar jag ar rimlig av tva skal. For det forsta ef-
tersom EUI5-staterna principiellt hade likvardiga forutsattningar att be-
sluta om EMA-strategier 1 samband med att myndigheten inrattades
1995. Relativt lite av praktiken 1 EMA-procedurerna var given fran bor-
jan. Europeiska stater som diaremot har blivit medlemmar efter 2004 har
varit tvungna att 1 betydande grad anpassa strukturen hos behoriga
myndigheter till de relationsmonster som grundlades under tiden da
Europeiska gemenskapen bestod av 15 medlemslander. Det andra skilet
till att fokusera pa EMA:s forsta tioarsperiod ar att den forsta stora revi-
deringen av EU-lagstiftningen som reglerar EMA och de centrala god-
kdannandeprocedurerna verkstilldes 2005. Lagidndringen andrade delvis
“spelreglerna” for nationella myndigheter och kommer att beskrivas
noggrannare 1 kapitel sex.
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Figur 3.1 Studiens forskningsdesign med tre organisatoriska lokus

Nationella myndigheter Besluts-
(Sverige) kommittéer

(3)

EMA-sekretariatet

(2)

For den nationella kartlaggningen har jag for det forsta utfort en inter-
vjubaserad narstudie av det svenska Lakemedelsverket, som komplette-
rats med granskningar av verkets regeringsdirektiv fran regeringen samt
arsredovisningar mellan aren 1990 och 2004. Syftet har varit att ta hin-
syn till myndighetens stallning som del av den svenska staten, som 1 sin
tur ar medlemsland 1 EU. Anledningen till att jag inkluderat fem ar av
material innan EMA 1inrittades ar att jag utgatt fran att anpassningar av
verksamheten borde ha startat 1 samband med att EU-kommissionen
1990 offentliggjorde planer pa att inratta nagon form av europeisk lake-
medelsmyndighet, och att Sverige 1991 ansokte om EU-medlemskap.
Dessutom har jag granskat en rad interna protokoll och rapporter fran
Lakemedelsverket som diskuterats av personerna jag intervjuat.

Under perioden fran oktober 2004 och ett drygt ar framat genom-
forde jag sammanlagt tretton intervjuer med fragor som framst handlade
om det svenska verkets installningar till att utvardera och registrera la-
kemedel 1 Europa samt myndighetens relationer till 6vriga medlemslan-
der. Urvalet av intervjupersoner var delvis baserat pa en tidigare
undersokning jag genomfort om likemedelsprioritering 1 Sverige (Junker
2003). I den studien hade jag traffat personer fran bade Lakemedelsver-
ket och liakemedelsindustrin som diskuterat effekter av EMA 1 Sverige.
Jag kande darmed till vilka personer pa Lakemedelsverket som hade varit
aktiva 1 omstédllningsprocesser 1 samband med EMA:s tillkomst. Dérefter
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anvande jag “snobollsmetoden”, det vill siga fragade mina respondenter
vilka ytterligare personer de tyckte jag borde traffa.

Atta av intervjuerna var med personer som antingen arbetade pa Li-
kemedelsverket 1 Uppsala vid tiden for intervjun eller hade arbetat dar
nar det svenska Lakemedelsverket inordnades 1 EMA. Flera av personer-
na hade aven jobbat for foretag med sa kallad “regulatory intelligence”,
det vill saga att bevaka och etablera relationer med utredare och tjanste-
man pa flera nationella myndigheter. En av de 6vriga personerna hade
varit kanslirad pa Regeringskansliet och ansvarade for regeringens rela-
tioner med bade Likemedelsverket och lakemedelsindustrin vid den tid
da Sverige gick med 1 EU. Tre av intervjupersonerna arbetade for inter-
nationella lakemedelsforetag pa deras registreringsenheter (s.k. regulatory
affairs). Darmed hade de bland annat ansvar {or att underhalla foretagets
relationer med nationella lakemedelsverk angaende exempelvis kliniska
provningar, marknadsansokningar, andringsarenden och fornyelser. Jag
har utgatt fran att dessa personer har god insyn 1 Lakemedelsverkets {6r-
hallningssatt, och dessutom har kunnat jamfora detta med taktiker som
tillampats av lakemedelsverk 1 andra EU-lander, samt 1 hur de nationella
myndigheterna ska jamféras med varandra.

Avslutningsvis intervjuade jag en svensk EU-tjansteman som vid till-
fallet var avdelningschef pa en annan men liknande EU-myndighet. Fra-
gorna vid intervjutillfillet kretsade kring vilka metoder som tillampades 1
EU-myndigheter 6verlag for att fatta beslut tillsammans med nationella
myndigheter. EU-tjanstemannen hade bade goda kunskaper om EMA:s
grundlaggande struktur och utveckling, och om offentlig férvaltning 1
Sverige.

For samtliga intervjuer 1 narstudien anvandes ett semistrukturerat in-
tervjuschema, dar de flesta av fragorna kretsade kring hur representanter
fran det svenska Lakemedelsverket ska, kan och har agerat 1 EMA, 1 vil-
ken omfattning som skapande av EU-myndigheten medfort férandringar
1 nationella myndigheters beslut- och handlingsmoénster, 1 vilken grad
verket har kunnat valja och faktiskt valt att delta 1 det gemensamma ar-
betet och hur Lakemedelsverket ska betraktas 1 forhallande till andra na-

tionella myndigheter.
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Genom intervjuerna fick jag kunskap om ett omfattande strategi-
arbete som handlagts vid Lakemedelsverket 1 samband med EMA:s till-
komst. Ett antal interna protokoll och rapporter avseende det arbetet be-
stalldes fram genom verkets registrator. Materialet omfattar dels en
enkatundersokning som en underleverantor till Lakemedelsverket ge-
nomfort med representanter for internationella likemedelsforetag och
dels en inventering av struktur och handlingskapacitet for ett urval av
EU15-staternas nationella lakemedelsverk som hade gjorts av tjansteman
pa verket 1 Uppsala infor Sveriges EU-intrdde. Sammanlagt har totalt
100 sidor internmaterial inkluderats 1 min studie.

Som huvudsakligt komplement till den svenska narstudien har jag
samlat in uppgifter om hur manga ganger de nationella verken 1 EU15-
staterna under EMA:s tio forsta verksamhetsar har agerat som foéredra-
gande utredare 1 EMA:s beslutsprocesser. Representanter fran savil
myndigheten 1 Sverige som EMA-sekretariatet har vid tva separata till-
fallen bistatt mig med att ta fram dessa uppgifter. For att kontrollera
materialet har jag gatt igenom EMA:s arsredovisningar fran analys-
perioden. Genom granskning av dessa uppgifter har jag 6nskat utforska 1
vilken utstrackning observationerna 1 den svenska narstudien gar att ge-
neralisera f6r 6vriga medlemslander.

Dartill utformade jag 2005 en minienkat som skickades ut till sam-
mantaget 75 representanter fran EU25-landernas likemedelsverk (tre per
land). Enkaten omfattade sju fragor som har inkluderats som material 1
studien. Dessa syftar till att utreda 1 vilken grad nationella verk tillampat
beslutade strategier for hur de ska forhalla sig till EMA:s gemensamma
beslutsprocesser. Svaren har endast behandlats som kvalitativt material.

Den svenska narstudien av den svenska myndigheten utfordes forst 1
tidsordningen. Efter att den delvis hade rapporterats (Junker 2005) an-
sokte jag hos EMA om att fd narvara vid EU-myndighetens kontor 1
London under tre manader for observationsstudier. I ansokan beskrev
jag det preliminara syftet med mina studier och berattade kortfattat om
hur studien skulle avrapporteras. EMA beslutade att jag skulle fa tilltrade
som “visiting expert” vid sekretariatet under tre manader. EMA-
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sekretariatet utgor den empiriska undersokningens andra organisatoriska
lokus.

Inf6r min ankomst som deltagande observator 1 London fanns fortfa-
rande en rad fragetecken. Tjansteman jag pa forhand varit 1 kontakt med
hade varken lamnat information om var jag fysiskt skulle befinna mig 1
byggnaden eller vilken frihet jag skulle ha att réra mig 1 byggnaden och
delta 1 moten. Bilden jag vid den tidpunkten hade (efter kort studiebesok)
var att man tillampade en hog sdkerhetsniva, for att halla detaljerna 1 de
behandlade ansokningarna under strang sekretess. Det hade ocksa berat-
tats att framfor allt kommittémoten med nationella representanter var
helt stingda for utomstaende. Det var saledes pa forhand oklart vilka
mojligheter jag skulle ha att studera organisationens praktiska arbete
med godkannandeprocedurerna.

Sa har 1 efterhand slutar jag inte att forvanas over tilltradet som jag
hade nar jag val var ”pa msidan”. Nar jag forst introducerades som stu-
dent fran Sverige var det manga som ville samtala med mig och stalla
fragor, men jag insag snabbt att “visiting experts” fran nationella myn-
digheter var ett aterkommande inslag 1 kontorslandskapet. Min ankomst
var darfor ingen ovanlig foreteelse 1 organisationen, och efter ett par
veckors orientering fick jag 1 princip ostort utfora mina faltstudier. Ibland
uttrycktes uppskattning over att jag valt att studera beslut 1 EMA, men
for det mesta smalte jag in som en néstan osynlig del 1 mangden.

Mina deltagande observationer pa EMA-sekretariatet var 6verlag fo-
kuserade pa att bilda mig en uppfattning om vilka olika metoder som till-
lampades pa EMA-sekretariatet for att forma, kontrollera och styra
procedurerna for likemedelsgodkdannande. Detta innebar 1 praktiken att
jag var narvarande vid ett femtiotal olika méten dar beslutsforfaranden
diskuterades, och tog del av material som cirkulerades till deltagare. Ge-
nom att prata med tjansteman forsokte jag skapa mig en bild av vilka
uppfattningar som rader pa sekretariatet om nationella myndigheter och
andra deltagande aktorer.

Dessutom fick jag tillstand att gora “skuggning” (Czarniawska 2007)
av en projektledare 1 dennes arbete med tre godkdnnandeprocesser. Det
innebar att jag f6ljde med projektledaren pa tio méten som var relate-
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rade till pagaende godkannandeprocesser, exempelvis med representan-
ter fran nationella myndigheter, utomstaende experter och foretagsrepre-
sentanter. Och projektledaren héll mig 1 princip dagligen underrattad
om eventuella handelser 1 processerna, och jag samlade mina observa-
tioner 1 faltprotokoll. Genom skuggningen f6ljde jag tre beslutsfall paral-
lellt, som ocksa befann sig 1 olika faser 1 beslutsprocessen. Malet med
skuggningen var att fa insyn 1 hur varje fall "rorde sig” fysiskt 1 lokalerna,
vilka tidsspann som avsattes for olika moment 1 processen, vilka befatt-
ningshavare som involverades och vilka relationer som projektledaren
hade med saval nationella experter som med industrirepresentanter.

Under min tid pa sekretariatet forde jag lopande faltanteckningar di-
rekt 1 datorn, 1 anteckningsbocker och/eller via diktafon. Alla dessa har
inkluderats som empiriskt material 1 studien. De flesta av dem bor kate-
goriseras som ~observationsanteckningar” (Lalander 2011), med tanke pa
att de framst innehaller 1akttagelser och detaljer fran observationerna. I
vissa fall har jag aven gjort “reflekterande anteckningar” (ibid.), det vill
saga prelimindra analyser pa basis av de observerade hiandelserna. Jag
har dock inte gjort ndgon indelning av dessa tva typer av anteckningar
nar de fogats till det empiriska materialet, men har aktivt separerat dem 1
kodningen och analysarbetet.

I faltstudien hade jag dven tillgang till EU-myndighetens interna da-
tabas. I arbetsordningen pa EU-myndigheten fanns exempelvis rutiner
for att spara olika versioner av dokument, som saledes avspeglar hur
slutprodukten vaxer fram 1 flera steg. For nagra observerade handelser
samlade jag denna form av halvfirdiga dokument, for att kartlagga var 1
processer avgorande forandringar sker. Aven vissa powerpoint-
presentationer som anvandes vid interna moéten och dokument om be-
slutsreglering har inkluderats 1 analysmaterialet.

Under mina totalt tre manader vid EMA genomférde jag sammanta-
get 33 samtal med olika tjanstemédn om totalt drygt 30 timmar (alla utom
ett spelades 1n). Ett samtal avbrots ocksa efter mycket kort tid. I tva fall
deltog tva EMA-tjanstemén 1 samtalet. Tre personer triffade jag dessu-
tom vid tva tillfallen. Ett av samtalen var med externa konsulter som ar-
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betade med att hjalpa en viss typ av lakemedelsforetag att ansoka till
EMA. Sammantaget intervjuade jag 32 olika personer.

Till skillnad fran intervjuerna som utfordes 1 den svenska nérstudien
var de flesta av EMA-samtalen helt ostrukturerade. Jag stillde fragor
som anknét till antingen handelser vi nyligen hade observerat tillsam-
mans, eller fragor som berorde de intervjuade tjanstemannens dagliga
arbete. Mot bakgrund av forfarandet har jag valt att behandla samtalen
som etnografiskt faltmaterial. De har inte transkriberats till text, utan av-
lyssnats och kommenterats av mig. Vissa utméarkande citat har dock an-
tecknats. Kommentarer har sedan innefattats som empiriskt material och
har 1 analysen och kodningen behandlats pa samma satt som ovriga falt-
anteckningar.

Avseende studiens tredje organisatoriska lokus har jag kartlagt och
analyserat beslutsmassiga relationer och samspel mellan representanter
fran nationella myndigheter, bade sinsemellan och gentemot represen-
tanter frain EMA-sekretariatet samt externa aktorer 1 en av EMA:s be-
slutskommittéer. I skrivande stund (vintern 2014) omfattar EMA sju
expertkommittéer som huvudsakligen ansvarar for att bereda och fatta
beslut. Jag valde att genomféra deltagande observationsstudier for den
som ansvarar for att utreda och besluta om de flesta av godkannandean-
sokningarna for humanlakemedlen och som dessutom har statt som fore-
bild for flera av kommittéerna som skapats efter att EMA inréttades.

Den beslutskommittén sammantrader under fyra dagar samma vecka
en gang 1 manaden (férutom 1 augusti, som enligt EU-regler ar gemen-
skapens semestermanad). Ledamoter fran alla medlemslander deltar 1
motena. Under min vistelse hade jag mojligheten att delta 1 tre pa
varandra foljande kommittémoten. Mestadels satt jag som passiv obser-
vator 1 konferenssalen. I vissa fall diskuterades arenden som hanterades
av EMA-tjanstemannen jag skuggade, varfor jag avvek for att delta 1
overlaggningar som gallde specifika arenden som jag var mer insatt 1.
Det empiriska materialet 1 denna delstudie utgors framst av faltanteck-
ningar som nedtecknats 1 anteckningsblock. Jag har dven inkluderat de
interna motesprotokollen som forfattades av sekreterare pa EMA-
sekretariatet samt vissa rapporter och texter som delades ut till kommit-
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témedlemmarna 1 samband med drenden som behandlades under mo-
tena jag narvarade pa.

Tabell 3.1 Férteckning dver bokens delstudier och kéllmaterial

lokus [1) lokus (2] lokus (3]
Nationella myndigheter — EMA:s sekretariat  EMA:s beslutskommit-
réer

Regeringsdirektiv och  Faltanteckningar 2007 Féltanteckningar fréin
&rsredovisning frén  frén delfogande obser-  deltagande observation
svenska Lakemedelsver-  vation under fre sam-  under fre paféliande 4-
ket 1990-2004.  manhangande mé&nader dagarsméten 2007 for
vid EMAssekretariatet.  kommittén i EMA som
13 inferviver 2004- utreder och beslutar om

2006 med personer frén - Skuggning 2007 av marknadsansSkningar.
eller kring det svenska projekiledare p& sekreta-
lakemedelsverket samt  riatet i godkénnande-  Féltanteckningar fréin
interna dokument och procedur. deltagande observation
strategier fran verket. vid méten pd EMA-

33 ostrukiurerade samial Sekretariatet for att forbe-
Statistik dver EMA:s 2007 med tiéinstemdn reda kommittébeslut.
fordelning av utred-  pd olika nivéer i EMA-
ningsarbetet fill de nat- sekretariatet som kom-  Interna styrdokument och
ionella myndigheferna menterafs av mig. profokoll frén observe-

1995-2004. rade métestillfallen.

Frémsta kdllmaterial

Inferna dokument och
Minienkat till nationella  utredningar fran EMA- Offentliga rapporter och
myndighefer 2005. sekretariatet. artiklar frén EMA.

Infor ett av kommittémotena narvarade jag ocksa vid tre moten som an-
ordnades av en grupp pa sekretariatet som ansvarade for att granska
nomineringar fran nationella myndigheter om att utfora utredningsar-
beten for lakemedelsgodkdnnande. Gruppen arbetade fram ett konkret
forslag som 6verlamnades till kommittéordféranden och som sedan var
foremal for beslut under kommittémaotet (mer 1 kap. 6).
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Som jag kommer att utveckla 1 bokens sjunde kapitel {oljde jag ocksa
mer noggrant ett projekt som hade bestallts av kommittén och som var
hogst aktuellt vid tiden for mina observationer. For att beskriva utveck-
lingen av projektet har jag kompletterat mina faltanteckningar med ana-
lyser av offentliga rapporter och artiklar som vid senare tillfallen publice-
rats av EMA.

I tabell 3.1 sammanfattas studiens tre organisatoriska lokus avseende
vilka huvudsakliga kallmaterial som anvands samt 1 vilka kapitel resulta-
ten av studierna huvudsakligen kommer att redogoras for. I bilaga tva
specificeras 1 mer noggrant utforande studiens respondenter.

Etiska 6vervdganden

I saval den svenska narstudien som pa EMA-sekretariatet utlovade jag
full anonymitet till personerna som stallde upp for samtal. Det tror jag
var en viktig faktor for att fa dem att vara oppna 1 sina redogorelser for
processer 1 EMA. I boken har jag darfor avhallit mig fran att anvanda
citat 1 de fall dar man kan sluta sig till vem som gjort uttalandet. I vissa
fall lovade jag dem som stallde upp for samtal att inte citera utan att forst
kontrollera med personerna. Eftersom manga av dem 1 skrivande stund
har gatt vidare till andra arbeten har jag haft svart att halla dessa loften.
Jag har darfor gjort ett begransat urval av citat 1 boken. Som jag dess-
utom berdrde ovan var manga av samtalen helt ostrukturerade, varfor
man kan tanka sig att respondenterna 1 vissa fall beréttade saker som de
annars inte skulle ha berattat. Detta har ocksa varit en anledning till att
jag behandlat dem ytterst konfidentiellt. Vissa citat kommer dnda att an-
vandas for att illustrera aspekter som jag haller for viktiga.

I samband med min ankomst till EMA-sekretariatet undertecknade
jag ocksd ett sekretessavtal angaende hemligstimplad information fran
lakemedelsforetagen, som EMA behandlar 1 sina godkdnnandeprocesser.
Eftersom jag 1 problembilden och analysen framfor allt har varit intresse-
rad av aspekter som har att géra med hur verksamheten organiseras och
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vilka metoder som anvands for att samordna nationella myndigheter, har
jag 1 mina empiriska redogorelser uteslutit allt som kan kopplas till kli-
niska préovningar eller resultat av likemedelsforskning.

Avseende observationer 1 EMA:s beslutskommitté har jag varit nog-
grann med att inte namnge myndighetsrepresentanterna eller andra per-
soner som berors 1 faltanteckningarna. I stallet har jag angivit personerna
med forkortningar, for att kunna analysera monster 1 personers beteende.

Analysen av materialet

Den sammantagna empirin 1 min studie har varit omfattande och 1 viss
man spretig. I stort beror det pa att undersokningens syftesformulering
var bredare fran borjan, och att den empiriska undersokningen har vaxt
fram 1 tva avgorande steg: genom narstudien 1 Sverige och genom obser-
vationsstudien 1 London. Dessutom har bagge studierna kompletterats
med lasning av framfor allt EU-lagstiftningen for EMA. Nar det empi-
riska materialet som utgor underlaget till denna bok sammanstalldes
gjordes darfor en viss selektion. Den styrdes av bokens nuvarande pro-
blemformulering.

Analysen 1 den har boken kdnnetecknas av att den bestar av teore-
tiska folkningar av empirin 1 flera olika faser. Och dessa tolkningar har va-
rit styrda av olika slags forforstaelse. ”Tron pa att vi kan narma oss det
som ska tolkas som ren askadare, tolka det korrekt en gang for alla, ar
llusorisk”, menar Lindensjo (2004 s. 161). Man maste befinna sig nagon-
stans for att forsta. De primdra tolkningarna ar de som “organiserar vara
forsta sinnesintryck av verkligheten”. (Svensson 2011 s. 186) I min studie
gjordes de 1 samband med empiriinsamlingen som utfordes 2004 till
2007. Min teoretiska forforstaelse paverkade exempelvis vilka foljdfragor
som stalldes 1 samband med intervjuerna, vilka samtalstradar som jag
spann vidare pa och vilka jag lade at sidan, samt vilka tolkningar jag
gjorde som deltagande observator nar intryck av olika slag nedtecknades
pa anteckningsblocket.
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Det ar svart att sa har 1 efterhand att vara tydlig med vilka teorier
som paverkade mina primara tolkningar. Jag kan daremot klargora att
jag vid dessa tidpunkter bade var inlast pa och intresserad av stora delar
av teorierna som utgor grunderna 1 foregaende kapitel. Avseende de se-
kunddra tolkningarna av empirin, vilka 1 huvudsak sker nar inspelade in-
tervjuer eller faltmaterial omarbetas till empiriskt material, har bokens
teoriramverk varit mer narvarande. Framfor allt under de gangna 18
manaderna har jag konstruerat en databas 1 dataprogrammet Nvivo, 1
vilken jag infort intervjutranskriberingar, samtalsnoteringar, faltanteck-
ningar, publicerade dokument, bilder, insamlade presentationer, lagstift-
ningsdokument och dylikt. Det mesta av faltnoteringarna som
nedtecknades 1 anteckningsblock har dock inte overforts till digitalt for-
mat. Databasen 1 Nvivo och tre anteckningsblock har darmed utgjort
bokens empiriska material.

Intervjuerna 1 den svenska narstudien har 1 huvudsak transkriberats
till text. Tva av intervjuerna spelades inte in och har endast 6verforts till
dator efter anteckningar som fordes direkt under intervjuerna. Ovriga
intervjuer, sammanlagt 842 minuter, 1 snitt en timme och 17 minuter per
intervju, har till stora delar 6verforts till Ilopande text. I viss man har jag
exkluderat transkribering av fragor och foljdfragor angaende hur foreta-
gen resonerar nar de ansoker om lakemedelsgodkannande 1 Europa, om-
raden som inte omfattas av analyserna 1 boken.

Som jag tidigare redogjorde for har de flesta av samtalen jag forde
med tjansteman pa EMA-sekretariatet inte alls transkriberats. Inspel-
ningarna har 1 stallet kommenterats av mig och inkluderats som féltan-
teckningar. De fatal samtal som inte spelades in har 1 stallet 6verforts till
databasen som fdltanteckningar som skrevs 1 samband med att samtalen
avslutades. Sammanlagt har jag, pa basis av 1801 inspelade minuter,
skrivit kommentarer som motsvarar cirka 250 sidor text.

De tertidira tolkningarna har framst skett genom kodning av innehallet
1 min Nvivo-databas. Innehallet har kodats 1 flera omgangar. Ingen av
dessa har dock varit vad som 1 traditionen for grundad teori ofta kallas
for “rad-for-rad-kodning” (Charmaz 2003). Det innebar att forskare 1
samband med sin genomlasning av materialet skapar spontana uttryck



61

eller metaforer for sma avsnitt at gangen. I manga fall ses det som det
forsta steget 1 kodningen, for att reducera det empiriska materialet och
for att som forskare kunna “ta steget tillbaka” och analytiskt betrakta
materialet med ett forsta lager av spontana tolkningar.

Min forsta omgang 1 kodningen ska hellre betraktas som fokuserad
och teoridriven. Jag kodade flera rader 1 faltanteckningarna och intervju-
transkriberingarna samt storre delar av de insamlade dokumenten till
overgripande analytiska kategorier. Dessa var tagna fran den beslutsteo-
retiska genomgangen 1 forra kapitlet. Sammantaget innebar det anda att
hundratals kategorier skapades. Dessa har 1 sin tur varit underlag for att,
som ett andra steg 1 kodningen, sammanfora flera kategorier till nya, mer
omfattande kategorier. Har har framfor allt begreppen fran Olivers mo-
dell med nationella taktiker och begreppen for beslutsordning (problem-
l6sning, overtalning, forhandling och politik) varit vigledande 1
kodningen. Mot den bakgrunden var det tredje steget 1 kodningen av
mitt empiriska material att ordna de mer omfattande kategorierna sa att
de utgjorde skissen till ett schema for berattelsen 1 boken.

Jag menar dock att analysen inte tar slut med de tertiara tolkningar-
na. Att skriva, skriva om, redigera och stryka i producerade manusutkast
maste betraktas som de kvartira tolkningar jag gjort pa mitt empiriska
material. Genom att uttrycka iakttagelser och slutsatser blir man som
forskare medveten om deras styrkor och svagheter. Under omkring ett
ars tid har bokens ursprungliga utformning redigerats till befintligt skick.
Det vore kanske fel att siga att det mesta av slutsatserna framkommit 1
samband med dessa tolkningar, men jag vill &nda understryka att mer an
marginella forandringar har genomforts under fasen for bokens redige-

ring.

Néagra ord om generaliserbarhet

I boken studeras beslutsordningar som tillimpas for att kalibrera natio-
nella myndigheter att fatta gemensamma beslut 1 EU. Genom att presen-
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tera ett utkast till en teort om den europeiska metaforvaltningen, baserat
pa empiriska studier av EMA och de samordnade nationella myndighet-
erna, onskar jag specifikt bidra till 6ka forstaelsen av huruvida myndig-
heterna 1 olika EU-lander med anledning av EU-myndigheter likriktas
eller differentieras avseende strukturer och beteenden. Graden av gene-
raliserbarhet ar darfér mindre en fraga om huruvida EMA ar ett lamp-
ligt ”fall” av EU-myndighet, utan mer en fraga om huruvida min teori-
ansats foder nya fragor och begrepp som ar applicerbara pa liknande
fenomen.

Genom att analytiskt betrakta EU-myndigheter som organisationer
av andra organisationer onskar jag bredda synen pa beslutsfattande 1
EU-myndigheter till att aven omfatta beslut nom nationella myndighet-
er, samt ge forklaringar av hur besluten vavs ihop till gemensamma val.
Och jag anvander 1 forsta hand organisationsteori for att forklara konse-
kvenser av EU-myndigheters gemenskapande. Samtidigt riktar jag mig
aven till lasare som ar intresserade av EU. Jag forsoker alltsd gora nagot
sa svart som att bidra till tva separata forskningsfalt samtidigt: organisa-
tionsteori och EU-forskning. Huruvida jag lyckas med det malet 6ver-
lamnar jag at lasaren att bedoma.



Kapitel 4

Europeiska godkénnanden med
nationella taktiker

Tidigt kom Likemedelsverket att prioritera rapportorskap inom det gemen-
samma EG, nu kallat EU-samarbetet. Skilet var att Likemedelsverket
snabbt ville fa en position f6r att kunna utéva inflytande pa besluten bade
vad géller produkter och normgivning. (Alvan & Brostrom 2003 s. 269f.)

I det har kapitlet presenteras en overgripande kartlaggning av EU-
myndigheten EMA. Konstruktionen av EU-myndigheten har 1 officiella
dokument beskrivs som ett steg 1 en langre fard mot att forma medlems-
staterna att enas om likemedelsgodkannanden enligt metoder som fore-
sprakar konsekvent problemlosning (Heppell 2004). Med utgangspunkt 1
det svenska Likemedelsverket konstaterar jag att EMA dessutom har
medfort att specifika strategier och forhallningsorder for behoriga myn-
digheter har antagits 1 flera av medlemsstaterna.

Historien bakom den gemensamma
myndigheten

Lakemedel har historiskt hanterats pa olika satt 1 europeiska lander, ex-
empelvis avseende hur de far saljas, hur stor andel av priset som subven-
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tioneras och det antal ldkemedel som finns tillgangligt for forskrivning.
Europeiska kommissionen har sedan 1960-talet foretrétts av ombud som
foresprakat att en central EU-byrakrati ska inrattas for marknadsgod-
kdnnande av likemedel (Demortain 2008 s. 14f.). Motivet har framst va-
rit forbattrad marknadssamordning som en del 1 att realisera den
europeiska gemenskapen.

I samband med neurosedynskandalen (eller talidomidskandalen) pa
1960-talet 1 Europa sammankallade kommissionen representanter fran
industrin, sjukvarden och behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna for
att diskutera mojligheterna att standardisera nationella bedémningar av
lakemedel (Vogel 1998). Strax darefter foreslogs de forsta gemensamma
lakemedelsreglerna (Feick 2002 s. 10). Men trots att direktivet endast
angav minimala restriktioner for medlemslandernas likemedelsgodkan-
nande (Hancher 1990 s. 109), antogs det endast av en knapp majoritet av
EU:s davarande tolv medlemsstater (Vogel 1998 s. 3).

Lakemedelsmarknaden sdgs ha varit svar att ena eftersom besluten
om vilka mediciner som far anvandas 1 varden har betraktas som natio-
nella angelagenheter 1 medlemslanderna (Abraham & Lewis 2000). La-
kemedelspraxis siags ha varit kulturellt betingad (Vogel 1998). Skilda
kulturella omstandigheter utgor en forklaring till varfor exempelvis drygt
halften av befolkningen 1 Frankrike forskrevs liakemedel 1995, medan
motsvarande siffor 1 Sverige och Italien samma ar var 6,1 respektive 5,2
procent (Mossialis m.fl. 2004 s. 18). Aven efter att EMA har inrittats har
centralt godkanda lakemedel 1 vissa fall orsakat debatter 1 enskilda med-
lemslander, och framtvingat strukturella reformer som forsvarar forskriv-
ning av utpekade preparat (Junker 2003).

I gemenskapen etablerades redan 1975 en mellanstatlig expertkom-
mitté for att kontrollera godkanda ldkemedel 1 medlemsstaterna. Expert-
kommittén, som fortfarande finns kvar 1 omstopt form och som fyller en
rad centrala funktioner 1 EMA, omtalas numera med forkortningen
CHMP (Committee for Medicinal Products for Human Use). Direktivet
som instiftar CHMP (73/319/EEG) markerar att den ska verka som mo-
tespunkt och koppling mellan olika myndigheter 1 medlemsstaterna.
Kommittémedlemmarna, utsedda av medlemsstaterna, ansvarar bland
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annat for att sadana godkannanden 1 enskilda EU-lander som ventileras
inom ramen f6r kommittén “utan dréjsmal” vidarebefordras “till de an-
svariga myndigheterna 1 de berérda medlemsstaterna” (art. 9.2
75/319/EEG).

I samband med att idén om den inre marknaden 1 Europa formule-
rades av Europeiska kommissionen 1985 gjordes aven bedémningen att
lakemedelsgodkdnnandena 1 de flesta EU-stater tog for lang tid och att
europeiska processer for att godkanna likemedel skulle starka medlems-
staterna ekonomier (Permanand & Mossialos 2004). Nya regler for an-
sokningsforfarandet antogs, som alade lakemedelsforetag med innovativa
preparat att parallellt med den initiala nationella marknadsansokan 4aven
informera CHMP och da lamna samma uppgifter. Kommittén skulle
samordna godkdnnanden 1 flera lander samtidigt.

Denna och vytterligare reformer av likemedelsregleringen som ge-
nomfordes fram till slutet av 1980-talet fick dock begriansad genomslags-
kraft pa samordningen av marknadsgodkannanden, och diarmed aven pa
nationella utbud. Analyser av EU:s tidiga flerstatsgodkdnnanden har vi-
sat att hindren for att integrera marknader fortfarande framst lag pa na-
tionell niva (Vogel 1998). Myndigheter 1 medlemsstaterna upplevdes inte
ha tillracklig 6msesidig respekt f6r varandras medicinska bedémningar,
varfor foretag 1 storre utstrackning vande sig till flera myndigheter 1 en-
skilda medlemsstater parallellt, alternativt endast ansokte 1 lander med
potentiellt stora marknader (Abraham & Lewis 2000 s. 87).

Samtidigt innebar parallella marknadsgodkannanden en rad negativa
konsekvenser for likemedelsindustrin. Kostnaderna for att ansoka 1
manga liander blir generellt hogre. Tiden mellan produktutveckling och
marknadsaccess hotar att fordrojas, vilket medfor stora kostnader 1 form
av uteblivna intdkter. Det var framfor allt lakemedelsindustrin som till-
sammans med EU-kommissionen foresprakade etableringen av en euro-
peisk likemedelsmyndighet 1 slutet av 1980-talet (Abraham & Lewis
2000, Permanand & Mossialos 2004, Hancher 2010).

Med industrin pa sin sida utarbetade kommissionen ett forsta forslag

till att etablera en europeisk beslutsordning for godkannande av likeme-
del (Permanand & Altenstetter 2004 s. 45). Under 1990-talets forsta ar
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anordnades flera rundabordssamtal mellan foretradare f6r olika intressen
1 marknadsintegreringen av lakemedel 1 syfte att dstadkomma konsensus 1
fragan (Hancher 2010). Det forsta forslaget om att inratta en 6verstatlig
EU-myndighet for lakemedelsgodkannande moéttes anda av starkt mot-
stand bland medlemsstaterna (Permanand & Mossialos 2007 s. 69711.).
Kritiken grundade sig 1 tveksamheter kring huruvida gemensamma god-
kannanden faktiskt skulle forbattra lakemedelstillgdngen 1 Europa. Sma
lakemedelsforetag som tidigare kunnat satsa pa enskilda lander formoda-
des inte langre ha kapaciteter att ansoka om marknadstillstand 1 hela
Europa. Bland medlemsstaterna fanns det heller ingen samsyn kring
huruvida hilsoférhallanden 1 de berérda landerna var sa pass jamforbara
att gemensamma forfaranden skulle garantera folkhélsan (ibid.).

Forslaget som slutligen vann medlemsldndernas gillande var att lata
den mellanstatliga expertkommittén CHMP utgora en central del 1 EU:s
lakemedelsmyndighet. EMA  grundades  genom  forordning
2309/93/EEG, dar den beslutande verksamheten inleddes 1 borjan av
1995. Det centrala ansokningsforfarandet var inledningsvis endast obli-
gatoriskt for lakemedel med aktiva substanser som framstéllts pa biotek-
nologisk viag. Numera ar det obligatoriskt for de flesta nya mediciner,
bland annat sadana som ar avsedda fér behandling av cancer, diabetes
och hiv/aids, samt aven sa kallade sarlakemedel for sallsynta sjukdomar
och likemedel for avancerade genterapier. EMA kan ocksa besluta om
generika for centralt godkanda preparat.

Vissa analyser indikerar att EMA:s inrattande framst har varit till
gagn for industrin (Abraham & Lewis 2000). Aven Europeiska kommis-
sionen siags ha starkt sitt inflytande 6ver marknadssamordningen tack
vare EMA (Permanand & Mossialos 2004 s. 699). Utover att ha varit den
instans som lange forordat en europeisk myndighet har foretradare for
DG néringsliv, under vilket EMA inledningsvis sorterades, efter EU-
myndighetens tillkomst presenterat en rad lagforslag for att starka den
europeiska lakemedelsindustrin och Europas roll 1 att forska om och ut-
veckla nya ldkemedel.



67

Politik bakom EMA:s placering?

Som en av de forsta EU-myndigheterna stationerades EMA 1 Storbritan-
niens huvudstad London, med kontor 1 de gamla hamnkvarteren Canary
Whart osterut langs med floden. De flesta av de som arbetar 1 omradet
identifierar sig formodligen som bankers. Canary Wharf raknas numera
som ett av Europas viktigaste finansdistrikt. Men foretradare for lakeme-
delsindustrin menar att EMA:s adress aven satt distrikten pa kartan for
forskande likemedelsforetag (Heppell s. 13).

Beslutet om EMA:s geografiska placering fattades under ett EU-
toppmote 1 Bryssel 1 november 1993, tillsammans med foreskrifter om
var sju andra EU-myndigheter samt Europeiska centralbanken skulle
stationeras (93/C 323/01). Dessa nio EU-organisationer lokaliserades till
atta olika medlemslander (Spanien fick tva). Att Storbritannien sedan
lange har haft en stark lakemedelsindustri, och att den brittiska regering-
en historiskt 1 det europeiska samarbetet har uppvisat expertis avseende
utvardering och registrering av lakemedel, har framhallits som de viktig-
aste anledningarna till att valet foll pa London (Vogel 1998). Det havdas
dock att London inte var sjalvklart, utan att aven stiderna Amsterdam
och Barcelona liange var med 1 striden om att fa ett europeiskt lakeme-
delsverk (intervju B03).

Studier av besluten att lokalisera andra EU-myndigheter visar att det
finns goda skl till att utga fran att valet var forenat med en hel del poli-
tiska motsattningar. Placeringen av EU:s livsmedelsmyndighet EFSA 1
Parma, Italien, sigs exempelvis ha varit direkt avhangigt aktiviteten och
inflytandet hos Italiens davarande premidrminister Berlusconi 1 Europe-
iska radet, och dessutom av inhemska beslutsprocesser som pagick paral-
lellt (Keleman 2002). Enligt uppgifter 1 media gick Berlusconi till attack
mot Finland, den framsta kandidaten som virdland for EFSA, och tyckte
att det vore ett misstag att placera EU-myndigheten 1 ett land dar nva-
narna inte ens kanner till prosciutto (BBC News 2005-06-23).

Att de numera drygt 30 EU-myndigheterna som har inrittats sedan
1993 dessutom ligger jamnt fordelade 1 EU:s medlemsstater (se bilaga 1)
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indikerar att den geografiska spridningen foljer andra logiker. Det ar
namligen svart att tinka sig att varje EU-stat har utmarkande egenskaper
som Overensstammer sa pass val med EU-myndigheternas olika uppdrag.
Enligt en av mina respondenter (A13) hade den svenska regeringen lange
siktat in sig pa att fa den planerade EU-myndigheten for telekommuni-
kation och IT. Men nar EU beslutade att ENISA (European Network
and Information Security Agency) skulle forldggas till Grekland, satsade
bade tjansteman och politiker 1 den svenska forvaltningen pa att ”vinna”
vardskapet for EU-myndigheten for smittskydd. Sedan 2005 har EU-
myndigheten ECDC (European Centre for Disease Prevention and Con-
trol) varit lokaliserad 1 Stockholm.

EMA infogas i svenska mal

Utifran ett europeiskt perspektiv var ldkemedelsgodkannanden redan pa
ett tidigt stadium avskilt fran politiken 1 Sverige (intervju A09). Under
1960-talet ingick de som en del 1 Socialstyrelsens verksamhet, och dar
inrattades snart en separat Lakemedelsavdelning som sdgs ha haft en re-
lativt sjalvstandig stiallning (Alvan & Brostrom 2003 s. 13ff.). Exempelvis
forlades avdelningen till Uppsala trots att modermyndigheten fortfarande
var stationerad 1 Stockholm. Redan pa 1970-talet lyftes forslaget om att
inratta ett sjalvstandigt lakemedelsverk, som av olika anledningar emel-
lertid inte forverkligades (ibid. s. 38). Utredningsarbetet utférdes dock
med begransad politiskt inflytande och godkannandebesluten fattades av
en extern Liakemedelsnamnd, till vilken dven “opartiska” ledamoter som
var utnamnda av regeringen horde (ibid. s. 75). Sverige sags ha varit ett
av de forsta landerna 1 varlden som tydligt separerade denna form av
myndighetsutovning fran statens politiska organ (A05, A09, A10).

I mitten av 1980-talet granskades Socialstyrelsens Liakemedelsavdel-
ning av davarande Riksrevisionsverket. Enligt en respondent (A10) var
det framfor allt industrin som kriavde att granskningen skulle genomforas.
I granskningsrapporten framfors kritik mot avdelningens handlaggnings-
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tider (Riksrevisionsverkets rapport dnr. 1986:58). Rapporten betonar att
saval patienterna som den svenska industrin, med internationellt ledande
lakemedelsforetag som Astra och Pharmacia, missgynnas av de savliga
rutinerna. Riksrevisionsverket yrkar pa utokade resurser och kompetens
for Lakemedelsavdelningen, vilket betraktades som positiva nyheter av
berorda tjansteman (A07, A09).

Utredningen utgjorde sa smaningom underlag till regeringens propo-
sition (1989/90:99) om att till halvarsskiftet 1990 inratta en ny myndig-
het for tllsyn av likemedel. Lakemedelsverket betecknades som
“tusenkronorsmyndighet”, vilket forutsatte att staten skulle ansla verket
maximalt tusen kronor per ar. Detta medférde dock inga neddragningar.
Regeringen hade namligen 4ven fattat beslut om att radikalt hoja avgif-
terna for att ansoka om marknadsgodkannande. I samband med att La-
kemedelsavdelningen knoppades av fran Socialstyrelsen nastan
fordubblades personalstyrkan, fran att ha varit omkring 100 personer till
att omfatta det dubbla under 1994 (Likemedelsverkets arsredovisning
1994 s. 19). Att man blev ett sjalvstandigt verk gjorde det ocksa mojligt
att ta iitiativ till och genomfora ytterligare en rad reformer som syftade
till att gora den befintliga verksamheten mer omfattande och effektiv.

Kraven pa forkortade handliggningstider sigs omedelbart ha blivit
en central fraga 1 ledningsgruppen (A07, A09, Al2). En genomgang av
Lakemedelsverket regeringsdirektiv fran de forsta fem aren av 1990-talet
visar att regeringen arligen aven satte ambitiosare mal {or utredningsti-
den. For budgetaret 1990/91 heter det att myndigheten ska “undvika
alltfor langa handlaggningstider och minska drendebalansen”. Fran och
med budgetaret 1994/95 formuleras malet att nationella godkdnnande-
procedurer ska folja EU:s normer och att verket alltsd ska handlagga in-
kommande marknadsansokningar inom 210 dagar.

I borjan av 1990-talet kannetecknades Lakemedelsverket av forand-
ringsbendgenhet (Alvan & Brostrom 2003). Detta hade 1 princip inget
med gemensamma marknadsgodkannanden att gora, utan med att verk-
samheten rubricerades som ett sjalvstindigt verk med befogenheter att
paverka den egna intaktsnivan. Trots det hamnade EU-fragan snart pa
verkets beslutsdagordning. I samband med att Sverige ansokte om EU-
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medlemskap 1991 beslutades om att helt anpassa den svenska lagstift-
ningen till EU:s gemensamma lakemedelsférordningar, som ett led 1 att
verkstalla ett medlemskap (prop. 1991/92:107).

Har ar det viktigt att forsta att verket borjade planera for EU ldngt innan
EMA ens var pa tal. (A10)

Vad jag forsoker beskriva var att vi redan fran borjan av 1990-talet var be-
redda pa att g& in 1 EU-samarbetet pa ett eller annat satt. Vi kunde inte
tanka oss nadgot annat. (A07)

Redan 1 en intern strategipromemoria som spreds till de anstéllda 1 juli
1991 angavs det langsiktiga malet att Lakemedelsverket ”bor vara en av
de 4-5 ledande europeiska likemedelskontrollerna pa 90-talet genom
formaliserad samverkan [med andra europeiska likemedelskontroller]”.
Det har beskrivits som ett “race” att ratta sig efter EU redan innan un-
ionen realiserades 1 Sverige (A09). Men man hade ocksa initierat samar-
beten med likemedelsmyndigheterna 1 de nordiska grannlanderna, for
att EFTA skulle kunna forhandla med EU om att inratta nagot slags
samarbete for den handelse att Sverige skulle st utanfor EU.

Verksamheten 1 Sverige, havdas det 1 promemorian, maste vara ka-
pabel att pa egen hand anpassa sig efter omgivningens forandrade krav.
Dessa forandringar ska kartlaggas genom fortlopande ”omvarldsbevak-
ningar” vars resultat ska infogas 1 den langsiktiga strategin. Omvarldens
nyckfullhet tycks alltsa vara en central aspekt pa organiseringen 1 Like-
medelsverket. Héar forordas hierarkisk kontroll 6ver myndighetens kom-
petens och kollektiva resurser for att se till att omvarldsforandringar
hanteras pa de mest effektiva satten.

I denna text behandlas det statliga verket som vilken annan organi-
sation som helst. Det framgar till exempel av de l6pande referenserna till
managementbocker om organisationer 1 allmanhet och till statliga verk
som nyligen bolagiserats (bl.a. Vattenfall och Televerket). Organisations-
strategin innefattar aven rekommendationer om lampliga strukturer att
fatta beslut. Ansvaret ska exempelvis bade centraliseras genom inrat-
tande av en mindre ledningsgrupp som sammantrader tatare for att
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kunna fatta kollektiva beslut och decentraliseras till mellanchefer med
formagan att vara “strateger” for sina enheter och dessutom med mojlig-
heter att vidaredelegera ansvar till ligre hierarkinivaer.

Skrivelsen till de anstillda pa Likemedelsverket kan tolkas som ett
led 1 att skapa organisation 1 den svenska forvaltningen (jfr. Brunsson &
Sahlin-Andersson 1998). Genom att mala upp bilden av en osidker om-
varld dras aven granserna for vilka som ska betraktas som organisation-
ens medlemmar. Hierarkiska beslutsstrukturer och delegering av
rationalitet till mellanchefer framstar som centrala byggstenar for att
fullborda organisationen.

Har havdas dessutom att den reglerade industrin, 1 takt med att la-
kemedelsregleringen harmoniseras inom EU, 1 allt storre utstrackning
kommer att soka sig till kompetenta, effektiva, tillmotesgaende och
snabba tillsynsmyndigheter for att fa sina preparat godkianda for hela den
europeiska marknaden (A02, A0O4, A09). Redan innan Sverige har gatt
med 1 EU utmalas att europeiska samarbeten for att godkdnna likemedel
kommer att utsatta verkets “produktion av tjanster” for “6kad konkur-
rens”.

Det ar rimligt att rakna med att man kommer att utnyttja kompetensen och
erfarenheten hos de mest kvalificerade nationella kontrollorganen for att fa
fram erforderligt centralt beslutsunderlag. Detta kan leda till en valgérande
konkurrenssituation med okad profilering och kompetensutveckling som
foljd. (Promemoria till alla anstillda angaende Idé-93, Lakemedelsverket

1991-09-13 5. 7)

Den forebadade gemenskapen forvantas alltsa bli valgorande, 1 bemar-
kelsen att kvaliteten pa utredningarna kommer att 6ka tack vare avskaf-
fande av “monopolet” for enskilda myndigheter att godkanna lakemedel.
Perspektivet utgar fran att lakemedelsforetag ska betraktas som “kopare”
av tjanster som saljs av myndigheter pa en marknad, och framfor allt
fran att foretagens onskemal och preferenser ska bestamma vilken av
myndigheterna som ska vinna 1 myndighetskonkurrensen.

Ett knappt ar senare, 1 en sa kallad Sarskild rapport som Likemedels-
verket sande till Socialdepartementet 1992, diskuterades lakemedelskon-
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trollens uppgifter och betydelse for Sverige 1 stort. Har slar foretradare
for Lakemedelsverket pa stora trumman nar man sager att en stark la-
kemedelsmyndighet 1 Sverige ar en forutsattning for att kunna bedriva en
“valutvecklad och respekterad hdlso- och sjukvardspolitik” (s. 9). En
myndighet som uppfattas som kompetent utifran ett internationellt per-
spektiv kommer att ha relativt goda méjligheter att “utéva inflytande pa
den allt mer internationellt 6vergripande harmoniseringen av regelverket
for lakemedelsprovning och -vardering” (ibid.).

Vid en internationell jamforelse ar det patagligt att styrkan hos den natio-
nella likemedelskontrollen dr korrelerad till industrilandernas exportfram-
gangar. Den svenska likemedelsindustrin har tillvuxit mycket kraftigt under
1980-talet. Med avseende pa introduktionen av nya lakemedel (NCE) lag
Sverige under denna period bland de tio framsta landerna. Denna impone-
rande utveckling stiller krav pa effektiva myndighetsinsatser och hog bered-
skap. (Liakemedelsverket, Sarskild rapport — en framtidsanalys, oversand till
Socialdepartementet 1992-02-24 s. 9)

I dokumentet klargors ocksa en “Europainriktad framtidsanalys” som
utgar fran att EMA ska inrattas. Man konstaterar att det land som pa
EU:s vagnar agerar som foredragande rapportorskap for en lakemedels-
ansokan ocksd kommer att ha ansvaret for eventuella forandringar av
registreringsvillkoren, 1inklusive sakerhetsuppfoljning, wvilket framhalls
som betydelsefulla uppgifter eftersom de genererar nationella intakter 1
form av arliga kontrollavgifter som ska tas ut av lakemedelsforetagen.
Insatser for att vinna rapportorskap betraktas av verket som en nyckel-
atgard for att sakra omsattningen 1 framtiden.

Flera av respondenterna fran Lakemedelsverket menar att strategi-
dokumentet fran 1992 ger en god beskrivning av hur ledningen 1 myn-
digheten sag pa situationen strax innan EMA bildades. Myndigheter 1
andra EU-stater betraktades som likvardiga motstandare och principiella

hot (A06).

Dar [1 den Sarskilda rapporten] var vi sa fracka att vi sa att det var viktigt att
ha en myndighet som var slagkraftig 1 Europa sa att de svenska varderingar-
na skulle ga igenom. [...] Vi satte upp som mal att vi skulle bli en av de tre
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ledande 1 Europa, eller om det var fyra eller fem forst. Men vi skulle vara
bland de framsta. Vi satte upp kvantitativa och kvalitativa indikatorer. [...]
Vi skulle fa sa manga rapportorskap som mojligt och vi skulle forstas klara
alla andra handlaggningstider. Vi sag konkurrensen 1 dalaget 1 den centrala
proceduren och vi satsade stenhart pa den centrala proceduren. (A09)

Personer 1 Liakemedelsverkets ledning lyckas enligt egen utsaga overtala
saval tjanstemdn som politiker 1 Regeringskansliet om att Sverige skulle
vara en av de framsta lakemedelsmyndigheterna 1 bade Europa och varl-
den (A0S).

Efter att EMA-forordningen beslutats av Ministerradet, men innan
den operativa verksamheten startat, lade det svenska Lakemedelsverket
en bestallning hos en extern konsultfirma om att genomfora en kartlagg-
ning av attityder, kunskaper och medvetande om nationella lakemedels-
verk hos europeiska likemedelsforetag. I en av fragorna hade respon-
denterna blivit ombedda att rangordna de fem basta lakemedelsverken 1
samtliga EU- och EFTA-lander. Rapporten havdar att alla som lamnat
svar angav det brittiska verket som “nummer ett”, och darefter namndes
foljande myndigheter/lander: Schweiz, Sverige, Frankrike, Nederlan-
derna, Tyskland och Irland.

Av rapporten framgar varken hur méanga som tillfragades eller sva-
rade. Resultaten fran undersokningen anvindes 1 en hel del marknads-
foring och PR av Lakemedelsverket. Detta kan 1 sig betraktas som
moment {or att formedla bilden av en effektiv och beslutsfér organisation
till bade regeringen, lakemedelsforetag, berorda myndigheter 1 andra
EU-lander och till allmanheten. I arsredovisningen for 1993/94 har ett
utdrag ur en artikel om undersokningen infogats (se figur 5.1). Héri spe-
cificeras ocksa att “Undersokningsresultaten fick stor uppmarksamhet
saval nationellt som internationellt” och att verket av industrin far
“hogsta betyg for snabbhet 1 handlaggningen, medarbetarnas kompetens
och 6ppenhet mot industrin” samt att Likemedelsverket “uppenbarligen
har en mycket god image bland de europeiska foretagen och en hog tro-
vardighet.”
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Figur 5.1 Svenska Lékemedelsverket gér PR av opinionsundersckning
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"Hég ranknmg ger Lakemedelsverket rag i ryggen
(infOr ett svenskt EU-intrade" - (Dagens Nyheter 1993-12-05)

Likemedelsverket uppdrog hsten 1993 till ett utomstiende foretag - Burson- .
. Marsteller - att gbra en understkning om europeiska likemedelsforetags
attityder och kunskaper om Likemedelsverket.

Utdrag fréin Lokemedelsverkets &rsredovisning 1993/94 s. 42 (inkl. DN-citaten).

Parallella taktiker i medlemsstaterna

Vid tidpunkten for EMA:s inrattande hade flera av EU-ldnderna inrattat
rutiner for likemedelsgodkannande som var skilda fran staternas poli-
tiska organ. Att doma av intervjuer och andra studier (Abraham & Lewis
2000 s. 128, Hauray & Urfalino 2009) ser det ut som om fyra av med-
lemsstaterna hade etablerat sjalvstandiga verk f6r lakemedelsgodkédnnan-
den: Frankrike, Sverige, Storbritannien och Tyskland. Hauray och
Urfalino (2009) havdar att intensiva reformarbeten for att effektivisera
nationella handlaggningstider och relationer till industrin pagick 1 alla
dessa lander. Att liknande reformer var pa gang 1 6vriga medlemslander
kan forklara varfor alla EU-lander hade inrattat sjalvstandiga verk tio ar
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senare (intervju A09). Flera som jag talat med har betonat att framfor allt
Sverige och Storbritannien varit forebilder for andra medlemsstater nar
det galler organisation av likemedelskontroll.

Av foretradare for det svenska verket uppfattades intressant nog end-
ast en handfull av medlemsstaternas myndigheter som kompetenta for
europeiskt rapportorskap. Det svenska Likemedelsverket ger uttryck for
detta synsatt 1 sin rapport till Socialdepartementet 1992. Den brittiska
lakemedelsmyndigheten pastas har vara sarskilt lik Liakemedelsverket.
Den sags ha prioriterat att utreda nya och komplexa likemedelsansok-
ningar och det synes vara en uttalad engelsk strategi att sa lange som
moijligt behalla nationella godkdnnanden 1 stallet for EMA:s centrali-
serade forfaranden (Lakemedelsverket, Sarskild rapport — en framtidsanalys,
oversiand till Socialdepartementet 1992-02-24 s. 19).

Det franska likemedelsverket har dessutom handlaggningstider pa
engelsk niva. I den svenska rapporten hiavdas det vidare att “man avser
att omorganisera myndigheten enligt engelsk och svensk forebild” (ibid.
s. 20), vilket ar nagot som aven bekraftas 1 studien av Hauray och Urfa-
lino (2009). Den holldndska myndighetens beréms f6r sin professional-
ism” och konstateras 1 stora drag vara “mycket lik den svenska”
(Lakemedelsverket, Sarskild rapport — en framtidsanalys s. 20). Organisato-
riska likheter mellan myndigheterna 1 Sverige och Nederldanderna ar na-
got som aven konfirmeras av en respondent som under 1990-talet jobbat
nara och med god insyn 1 bada dessa myndigheter (A07).

Det tyska lakemedelsverket, daremot, sags 1 rapporten vara en myn-
dighet som “brottas med till synes ooverstigliga organisatoriska problem”
(Lakemedelsverket, Sarskild rapport — en framtidsanalys s. 20), tll foljd av
landets federala struktur och den tyska aterforeningen. Dessutom sags
verkets utredningsprotokoll generellt inte vara lika “omfattande”, och
framfor allt sa skrivs de inte pa engelska, vilket enligt rapporten betraktas
som arbetssprak inom industrin (ibid.).

Ovriga EU-staters behoriga verk namns knappt. I mina intervjuer
med foretradare fran internationella likemedelsforetag far jag blandade
svar. Grekland, exempelvis, sags vara ett udda land som 6verlag inte har
satsat resurser pa att bygga upp kompetens inom omradet. En person
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sager att det principiellt aldrig har funnits nagra trovardiga lakemedels-
myndigheter soder om Paris. Italien sags dock ha genomfort vissa f6rsok
pa 1990-talet att inratta sjalvstandiga enheter for komplexa bedomnings-
arenden (intervju B18). Innan EMA 1nrattades hade expertkommittén
CHMP liange en italiensk myndighetsrepresentant som ordférande, vilket
skulle kunna tolkas som del 1 en relativt ambitigs nationell tillsynsstrategi.
Men myndigheten sags ha drabbats hart av omfattande mutskandaler
under mitten av 1990-talet, vilka sigs ha dranerat landet pa relevant
kompetens (intervju Al0). Det har dven havdats att det internationella
lakemedelsspraket engelska har varit bristfalligt 1 framfor allt de latinska
EU-linderna (A06).

Observationerna ger dnda stod for att flera medlemsstater hade be-
slutat om strategier for hur den nationella myndigheten skulle forhalla sig
till gemenskapen 1 samband med EMA-inriattandet 1995. De indikerar
dessutom att skapande av EU-myndigheter far de nationella myndighet-
erna att definiera sig sjdlva. I fallet med EMA tycks dessutom flertalet
EU-lander ha fattat beslut om relativt aggressiva strategier, som innebar
att de amnade kampa med systermyndigheter fran andra medlemsstater
om att “vinna” rapportorskap 1 EMA.

Till foljd av den danande myndighetskonkurrensen sigs flera av med-
lemsstaterna ha genomfort atgarder for att starka relationerna till indu-
strin  (Intervjuerna  AOl, Al0O, AIll). Redan 1 det svenska
Lakemedelsverkets skrivelse till regeringen 1992 framhalls att myndig-
heten borde vara aktivare gentemot industrin. Har hiavdas att andra la-
kemedelsmyndigheter redan har borjat att “marknadsfora” sig som
lampliga rapportorer till foretag som utvecklar nya preparat, for att cka
sannolikheten att foretagen rekommenderar deras nationella CHMP-
delegater nar val ansokan lamnas in.

Det ar t.ex. uppenbart att den brittiska myndigheten marknadsfor sig sjalv 1
kraft av ett dominerande antal rapportorsuppgifter inom det nuvarande EG-
systemet. Detta leder till det klara budskapet att intresserade foretag pa ett
tidigt stadium bor ta kontakt med en erfaren myndighet och diskutera upp-
laggningen av registreringsansokningar, allt 1 akt och mening att Storbritan-
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nien senare skall bli primarvarderingsland. (Lakemedelsverket, Sérskild rapport
— en_framtidsanalys, 6versand till Socialdepartementet 1992-02-24 s. 15)

Lakemedelsverket poangterar darmed att Sverige bor genomféra en
“kompensatorisk offensiv” (ibid.) for att cka sannolikheten att inta en
“marknadsledande” position niar den europeiska ordningen for godkan-
nanden vl ska realiseras. Flera av de svenska myndighetsrepresentanter-
na har dessutom sagt att ledningen infor EMA:s uppstart beslutade att
genomfora en “road show” till ledande lakemedelsféretag for att mark-
nadsfora Sveriges kompetens och de nationella malen om effektiviserad
handldggningstid.

Fram till 1995 gjorde vi omvirldsanalys. Vi gjorde road shows till lakeme-
delsforetagen. [...] Historiskt sett 4r det ju en omviélvning av en myndighets
satt att arbeta, som de som jobbar inom féretagen inte tycker ar nagot mark-
ligt alls. Namligen att vara en monopolmyndighet, dar du har en inkorg
[skratt] och sen har du ju en utkorg. Och inkorgen var i slutet av 80-talet sa
har hog [visar med handen] och utkorgen var sa har [lag]. Men nu var man
tvungen att géra en omvérldsanalys. Inte bara titta utat utan man maste ju
faktiskt gora promotion, marketing. Och det har ar ju kéansligt. (A09)

De flesta av EU-medlemsstaters behoriga verk erbjuder sedan 1990-talet
vetenskaplig radgivning till lakemedelsforetag. Detta kan tolkas som yt-
terligare ett satt att etablera dialoger med forskande likemedelsbolag.
For foretagen sdgs dessa vara viktiga for att analysera “minfaltet” (A10).
Den vetenskapliga radgivningen har ocksa klassificerats som “kurser” 1
den europeiska likemedelsregleringen (Mossialis m.fl. 2002 s. 87ff.).
Myndighetsradgivning uppmuntras aven av EU-kommissionen som hév-
dar att den underlattar godkannanden (Kommissionens férordning (EG)
nr 2049/2005).

Utover att genomfora atgarder for att stirka industrirelationer har
nationella myndigheter dven beslutat om anordningar for att starka rela-
tionerna mellan myndigheterna. I samband med att EMA bildades skapa-
des ett informellt utbytes- och paverkansnatverk for myndighetscheferna
vid sidan av EU-myndigheten. S& smaningom tilldelades det namnet
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“Heads of Medicine Agencies” (HMA). Dumez och Jeunemaitre (2011)
menar att liknande informella ”direktorsklubbar” har inrittats inom en
rad politikomraden sedan 1990-talets borjan, framfor allt pa omraden
dar lagstiftningen ar gemensam. Forskarna betonar att chefsklubbarna
verkar for att uppritta gemensamma malbilder och uppfattningar om
den europeiska gemenskapen. Natverket sags utgora ett forum for dis-
kussion och intressesamordning mellan beslutsfattare 1 medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter (HMA 2007, Highlights & Achievements, 50" meeting of
the Heads of Medicine Agencies human and veterinary medicines).

Flera av mina respondenter, bade fran den svenska myndigheten och
fran industrin, har kritiserat HMA for att lange ha varit en sluten grupp
som varken kan granskas av EMA-tjansteman eller av nationella politi-
ker.

Det finns en sak som ar intressant och som ar lite odemokratisk 1 det centrala
systemet. Det dr den hiar Heads of Agencies som ar en riktig maktgrupp som
traffas en gang 1 manaden. Som har kansli, gor uttalande, far remisser och
tar valdigt mycket resurser. Vialdigt dyrt. [...] De beslutar inriktningen, vad
de ska komma 6verens om. Och det aterspeglas ju 1 styrelsen pa EMA. (in-
tervju 2005)

Det har ar en slags lobbygrupp. Nastan alla myndighetschefer ar ju medici-
nare. Det hir ar verkligen nagot att titta pa. Det ar en ganska social klubb.
Den ar nog inte omnamnd nagonstans. De haller pa att skapa ett kansli.
Den tar mycket resurser. De traffas tva ganger 1 halvaret 1 det land som ar
ordférandeland. Och dar har de en hidden agenda. Men man refererar till
dem. Till exempel pd4 CHMP-moéten kan man referera till att Heads ska dis-
kutera detta. Eller att Heads har uttryckt uppfattningen att. De kallar sig
sjalva for Heads. (intervju 2005)

Sedan 2006 har natverket haft en hemsida pa vilken officiella slutsatser
och dokument fran natverket kontinuerligt publiceras, och numera bjuds
aven den europeiska myndighetschefen in till natverkets moten (BO3).
HMA beslutar aven om gemensamma positioner infor EMA:s styrelse-
moten (All). Harigenom kan natverket behandlas som ett slag fraktion
av eller mojligtvis enklav inom EMA, vars medlemmar forsoker sam-
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ordna intressen for att uppratta en gemensam front mot 6vriga intressen
som uttrycks 1 EMA, av exempelvis EMA-sekretariatet eller EU-kommis-
sionen. Natverket har darfor kategoriserats som ett nationellt “motdrag”
till framfor allt EU-kommissionen 1 EMA (A10).

Granssnitt for nationella myndigheter

Vid inrattandet hade EMA tva separata beslutskommittéer (f6r human-
och veterinarlakemedel). Vid tidpunkten f6r mina observationsstudier pa
sekretariatet hade antalet kommittéer ckat till sex. Den ursprungliga och
fortfarande huvudsakliga kommittén for humanlikemedel var CHMP.
Ovriga fem var CVMP (veterinirmedicin), COMP (sarlikemedel),
PRAC (farmakovigilans), HMPC (naturlakemedel) och PDCO (pedia-
trik). Nyligen har EU beslutat om att inratta kommittén CAT for avan-
cerade terapier.

Ett utmarkande drag for de forsta kommittéerna ar att de alla ar EU-
medlemsbaserade, det vill siga innehaller experter som utses av med-
lemsstaterna i officiell bemirkelse. Aven nyare kommittéer i EU-
myndigheten struktureras enligt samma monster. Medlemmar kan ocksa
tillhora externa organisationer. Kommittén for pediatrik PDCO har ex-
empelvis en ordinarie ledamot per EU-land och fem ledamoter som aven
ar medlemmar 1 CHMP, samt dessutom sex externa medlemmar fran
utvalda patient- och vardorganisationer.

Enligt den ursprungliga EMA-forordningen ska ledaméterna 1 kom-
mittéerna “utéver sin uppgift att lamna objektiva vetenskapliga yttranden
till gemenskapen och medlemsstaterna 1 fragor som héanskjuts till dem [...
aven| sdkerstalla att det forekommer lamplig samordning mellan
[EMA:s] uppgifter och de nationella ansvariga myndigheterna”.
(2309/93/EEG art. 52.2). Forordningen stadgar dessutom att EMA ar
forsedd med ytterligare tva delar: dels en styrelse med medlemskap base-
rat pa EU:s sammansattning av oberoende stater, dels ett permanent sek-
retariat som enligt paragraf 51.1c ska ”ge tekniskt och administrativt stod
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till de bada kommittéerna och sidkerstilla en god samordning mellan
dem”.

Flera av EMA-tjanstemannen som var med fran starten har berattat
att det inledningsvis radde stor oreda kring vad sekretariatet forvantades
gora. En schablonartad bild av sekretariatets verksamhet var att dess an-
stallda skulle brygga kaffe och kopiera papper at nationella experter, sna-
rare an aktivt delta 1 att forma besluten som fattades inom ramen for
EMA:s verksamhet. Att doma av EMA:s arsrapport {or startaret alades
sekretariatet uppgiften att satta upp fyra permanenta arbetsgrupper be-
staende av ytterligare experter fran medlemsstaternas lakemedelsmyn-
digheter samt en rad tillfilliga arbetsgrupper som stod for
utredningsarbetena som utférdes pa nationell niva. Pa sekretariatet togs
aven initiativ till att utveckla gemensamma formatmallar som nationella
myndigheter skulle anvanda for att skapa en enhetlig profil
(EMEA/MB/065/1995 s. 23).

Tjansteman pa sekretariatet, som varvas enligt EU-kommissionens
komplexa rekryteringstorfaranden och som 1 de flesta fall har goda veten-
skapliga kvalifikationer (Schout & Pereyra 2011), sysselsatte sig alltsa till
en borjan med att utveckla generella formatmallar f6r nationella exper-
ter. Sekretariatets stillning 1 EU-myndigheten har dock gradvis starks.
Enligt nuvarande lagstiftning ska sekretariatet aven bista kommittéerna 1
EU-myndighetens vetenskapliga arbete (EU-foérordning 726/2004/EG
art. 56.1e), vilket av flertalet respondenter har framhallits som en bety-
dande framgéng for sekretariatet (B03, B20, B29).

EMA-sekretariatet har ocksa vaxt kraftigt 1 antal anstillda. Under
forsta verksamhetsaret anstalldes 67 personer (EMEA/MB/065/95).
Redan aret darpa passerade personalstyrkan 100 personer och efter mil-
lennieskiftet hade siffran vaxt tll drygt 200 tjansteman
(EMEA/MB/050/00). Vid tiden da jag narvarade pa EMA-sekretariatet
2007 tjanstgjorde 441 personer direkt vid sekretariatet, utover 124 tjans-
teman som hade stationerats 1 London fran nationella myndigheter eller
varit kontrakterade experter (EMEA/330566/2009).

Till sekretariatet hor numera aven en avdelning med jurister som ar
specialiserade pa EU-rédtt. De ska bade granska forslag till policier som
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behandlas 1 EMA samt utgoér aven ett viktigt steg mellan de yttranden
om lakemedelsgodkannanden som EMA beslutar om och EU-kommis-
sionens beslut som galler 1 alla medlemslander. Juristerna ska “tvatta”
alla officiella policier som formas och beslutas nom EMA, sa att de inte
strider mot gallande EU-ratt.

Utover styrelsen, beslutskommittéer och sekretariatet betonas 1 EU-
myndighetens officiella beskrivningar att EMA ar starkt beroende av
tjansteman och experter fran medlemsstaterna for att bedriva sin karn-
verksamhet. Individerna 1 vad som aven kallas for det “europeiska ex-
pertnétverket” utgér EU-myndighetens huvudsakliga “resursbas”.

Det har sagts att varje enskild marknadsansokan som EMA behand-
lar innehaller omkring 250 000 sidor med framst text och tabeller (Ge-
hring & Krapohl 2007). Aven om storleken sakert varierar fran fall till
fall sa indikerar omfattningen den tunga arbetsbordan med att utfora
registreringsgranskningar. Detta ger ocksa en rimlig forklaring till varfor
EU-myndigheten behover ett sa pass stort natverk av nationella experter.
Men som framgar tydligt nedan sa ar detta inte en korrekt slutsats.

En analys av listan med 4 035 natverksmedlemmar fran oktober
2012 visar tre aspekter som ar relevanta att tydliggora mot bakgrund av
bokens syfte. For det forsta ar de allra flesta av experterna 1 natverket
anstillda vid nationella myndigheter. Av de 50 forsta personerna 1 alfa-
betisk ordning, baserat pa experternas efternamn, siags 90 procent till-
hora lakemedelsmyndigheter. Stickprov fran resterande tio procent visar
att dessa ar experter som, till skillnad fran majoriteten 1 natverket, wnte ar
anstallda vid behoriga nationella myndigheter, utan vid andra organisa-
tioner som exempelvis universitet.

For det andra visar medlemslistan att antalet experter per land ar
mycket ojamnt fordelat. Vissa EU-lander har utsett sa fa som fem exper-
ter 1 natverket (Luxemburg), medan andra har nominerat hundratals
(T'yskland). Med endast ett fatal avvikelser korrelerar antalet experter
fran de nationella myndigheterna starkt och signifikant med befolknings-
talen i EU-staterna.” Av medlemsstrukturen framtriader alltsd ett slags

* Pearsons r = 0,85 pa 0,001-signifikansniva mot populationsdata fran Eurostat ar 2011.
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politiskt drag som val 6verensstimmer med exempelvis rostfordelningen
mellan EU-landerna 1 Ministerradet eller medlemsstaternas mandatfor-
delning 1 Europaparlamentet.

Den tredje aspekten ar formodligen den mest intressanta. Enbart
med ledning av listan ar det namligen oklart exakt hur manga av exper-
terna 1 EMA-natverket som faktiskt deltar 1 det praktiska utredningsar-
betet. Mina deltagande studier pa EMA-sekretariatet indikerar att 1
genomsnitt omkring tio experter arbetar med varje enskild EMA-
ansokan, fordelat 6ver tva lika stora, men separata team (vilket ocksa in-
nebar en synnerligen hog arbetsbelastning for dessa experter). Antar vi
att det numera gors 1 genomsnitt omkring 100 initiala marknadsansok-
ningar per ar (vilket stammer med den ndrmaste historiken enligt uppgif-
ter fran EMA) sa drojer det nastan fem ar innan alla experter har
deltagit, och da forutsatt att ingen av dem deltar mer dn en gang.

Slutsatsen ar att endast ett fatal av medlemmarna 1 det europeiska
expertnatverket deltar 1 EMA:s beslutstorberedande arbete. Utéver att
utgora resurser 1 EMA:s kiarnverksamhet ska expertnétverket ocksa be-
traktas som en [legitimetsgrundande faktor for EU-myndigheten. Overk-
samma nationella experter spelar 1 EMA rollen att uppratthalla bilden av
att sammansattningen 1 natverket foljer den 6vergripande EU-logiken.

For enskilda marknadsansokningar utses en av EMA:s kommittémed-
lemmar som foredragande rapportor. Ytterligare en kommittémedlem
kan valjas som medrapportor (co-rapporteur), vilket 1 praktiken har skett
154 gott som samtliga fall sedan starten. Arbetet som rapportor innebar
att tillsammans med medlemmar 1 det europeiska expertnitverket syste-
matiskt granska och bedoma den vetenskapliga riktigheten 1 foretagens
inlamnade ansokningar. Dessutom ska teamen som utgor rapportorskap
producera en rad olika delrapporter som diskussionsunderlag for ovriga
medlemmar 1 EMA-kommittéer samt uppratta och underhalla dialoger
med ansokande foretag under hela utredningsprocessen.

Lagen stadgar att EMA:s rapportorer ska “utnyttja de vetenskapliga
utredningar och resurser som finns att tillgd inom de nationella organen
for godkannande for forsaljning” (1993/2309/EEG art. 52.3). Den forut-

satter saledes att rapportoren har starka kopplingar till och inflytande 1
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den nationella myndigheten. Att kommittémedlemmar uteslutande an-
vander sig av tjansteman fran sitt respektive lands behoriga myndighet
for att utfora EMA-rapportorskap bekriftas av saval intervjuer som offi-
ciella rapporter (t.ex. Statskontoret 2003:29)." Rapportorskap omnamns i
regel som nationella angelagenheter (det sags t.ex. att “Tyskland” eller
”Spanien” ar rapportorer).

EMA-arbete kraver saledes betydande insatser fran nationella myn-
digheter. Insatser som medfor stora kostnader. EMA, som tar ut avgifter
fran ansokande foretag enligt EU:s avgiftsforordning 297/95 kompense-
rar utredningsarbetet som utfors av rapportorernas team pa nationell
niva med 50 procent av avgifterna.

Trots att lagen principiellt tillater att utbetalningar sker direkt till in-
dividuella rapportorer, har EMA:s styrelse beslutat att avsta fran detta. I
stallet ska nationella likemedelsverk, till vilka de respektive rapportorer-
na hor, agera som mottagare av den finansiella kompensationen (styrdo-
kument EMA/MB/239263/2011, Annex V punkt 6). Alla rapportorer
far dessutom samma belopp, oavsett nationella faktorer som l6nelagen
eller valutakurser. Enligt EU-kommissionens forordning 273/2012 (arti-
kel 1.1) har ansckningsavgiften for ar 2012 inflationsjusterats till 267 400
euro. Detta innebar alltsd att varje rapportor (tva till antalet per ansokan)
far 66 850 euro (ca 600 000 kr) for att ticka nationella omkostnader.

Personer 1 ledande befattningar pa Likemedelsverket har sagt att
ledningen pa detta verk arligen riknar med att sysselsatta en viss andel
av personalen med EMA-arbete (A05, All). EMA-arbete ingar alltsa 1
nationella budgetar. En frdga som darmed uppstar ar vilka relationer
som rader mellan kostnader for nationellt arbete och kompensation fran
EMA. Vad galler Sverige havdar Statskontoret 1 en rapport om samver-
kan pa myndighetsniva inom EU (2003:29 s. 17) att ”den europeiska la-
kemedelsmyndighetens avgiftsbaserade ersattningar inte fullt ut tacker
Lakemedelsverkets arbetsinsatser inom EU:s godkannandesystem for la-
kemedel”. Svenska myndighetsforetradare har daremot havdat att even-
tuella “forluster” som uppstar genom de europeiska rapportorskapen

' Det sigs dock att vid de tillfillen dd CHMP-medlemmar fran Luxemburg agerar som rapportor
anvands experter fran flera Beneluxlidnder.
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kompenseras av nya “intikter” fran andra verksamhetsdelar, som de ar-
liga kontrollavgifterna av godkanda preparat (t.ex. A0J).

Omstandigheterna att alla team fran nationella myndigheter komp-
enseras 1 samma omfattning, och att atminstone vissa lander infort sy-
stem for att kontrollera att kostnader for EMA-arbeten inte 6verstiger
kompensationer, utgér grunden for en slutsats att myndigheterna fran
EU:s olika medlemslander har fundamentalt olika forutsattningar att ut-
fora utredningsarbete for EMA. I vissa lander kanske det helt enkelt ar
for dyrt att anstalla kompetent personal, medan det 1 andra lander kan
betraktas som en mycket bra affar.

For Sveriges medverkan 1 EU-samarbetet bar regeringen det yttersta
ansvaret, vilket aven betonas av Statskontoret (2003:29) 1 en gransknings-
rapport om EU-myndigheter. Har havdas att det ar en “forutsattning att
de svenska myndigheternas utférande av frivilliga uppgifter [1 EU-
myndigheter] utgar fran tydliga stillningstaganden fran regeringens sida”
(s. 17). Mot bakgrund av det kan man ocksa tanka sig att regeringar 1
medlemsstaterna, for att 6ka styrningen och kontrollen av landets EU-
medverkan, dven borde uppmana nationella myndigheter som ingar 1
EU-myndigheter om graden av deltagande.

Sammanfattningsvis har jag klargjort att EMA mobiliserar nationella
resurser genom sina mellanstatliga kommittéer. Av registreringskonsulter
1 London kategoriseras EMA som en “gigantisk postterminal”, varifran
foretagens ansokningar vidarebefordras till nationella myndigheter och
experter (intervju B06). Att denna postterminal skulle bli ndgon annat an
en omlastningsterminal halls for osannolikt. Tvartom havdas av forskare
att EMA:s framgang 1 hog grad ar avhangig organisationsstrukturen.

Today the European Medicines Evalutation Agency [EMA] is the great suc-
cess story of the EC regulation. The system for managing applications oper-
ates to a tight time-scale with strict deadlines, and the agency enjoys an
excellent international reputation. [...] [EMA] has been designed not as a
traditional regulatory agency, but as a network where national regulatory
authorities, independent scientific experts, Member States, Commissions,
and European Parliament each have a role to play. (Majone 2002a s. 281)
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EMA har mot denna bakgrund dven beskrivits som “katalysator” och
“granssnitt” for gemenskapens medlemsstater (EMA:s jubileumsbok fran
2004 s. 12). I informationsbroschyrer om EMA kannetecknas organisa-
tionen som sades 1 bokens forsta kapitel som hubben (navet) 1 ett natverk
bestaende av behoriga myndigheter fran EU:s medlemslander. Om
EMA utgor en hubb torde dess huvudsakliga funktion alltsa vara att
sammanfora andra organisationer for att astadkomma sin kdrnverksam-
het.

Konflikifria beslut?

Forutsattningen att medlemmarna 1 metaférvaltningen 1 manga fall har
dubbla lojaliteter och tillhorigheter, det vill saga bade 1 EU-myndigheten
och 1 respektive myndighet pa nationell niva, borde 1 flera avseende
kunna utgéra grund till konflikt, bade 1 EMA och 1 medlemsstaterna.
Framfor allt 1 fall dar det finns skilda uppfattningar om mal och medel,
antingen mellan medlemsstaterna eller mellan myndigheterna och EMA.

Kartlaggningen som redovisas 1 kapitlet askadliggor dessutom att fler-
talet nationella myndigheter, motsagelsefullt nog, satt upp mal och ge-
nomfort reformer for att bli mer nationella, som en effekt av meta-
forvaltingen. Gemenskapen har delvis 1 Sveriges betraktats som ett
natwnellt hot — inte bara mot Lakemedelsverkets tjansteproduktion utan 1
forlangningen 4aven mot likemedelsindustrin och darigenom mot syssel-
sattningen och Sveriges ekonomi.

Till skillnad fran vad man initialt skulle kunna tro om effekten av att
EU inrattar centrala EU-myndigheter — att det blir farre organisationer 1
forvaltningen — tycks det alltsa bli fler. Organisationerna utformar ocksa
lokala intressen som inte alltid 4r 1 samklang med varandra. Efter att nu
ha kartlagt deltagande pa en 6vergripande niva, ska jag 1 de foljande ka-
pitlen ga in 1 mer detalj pa att studera vilka beslutsordningar som prakti-
seras for att komma oOverens och vilka taktiker som anvands 1 olika
sammanhang av olika aktorer.






Kapitel 5

Drivkrafter fér problemlésning

Remember, the attitude in the beginning. This was the secretariat set-up.
And the committee who had all the responsibilities. We are here to make the
photocopies and serve the coffee outside the room. To go from there to be-
come what is now recognized in the legislation as a 'scientific secretariat'’; we
are now doing peer reviews, we are writing reports for the orphan drugs,
sometime providing science to the committee for them to maintain a high
quality, [...] we can [nowadays]| take the liberty of going into the study re-
ports, into the science, into interacting with the companies [...], so we have
increased our importance, our visibility, on scientific issues and not just on

the fee. (B22)

Studier som kategoriserar det viaxande antalet EU-myndigheter som
tecken pa europeisk byrakratisering har 1 forsta hand fokuserat pa de euro-
peiska myndighetssekretariaten (t.ex. Tarrant & Kelemen 2007, Pierre &
Peters 2009, Benamouzig & Borraz 2012). Berattelserna 1 det har kapitlet
bekraftar att det ar rimligt att betrakta EMA-sekretariatet som utpraglad
byrakrati. En sddan ar utrustad med rutiner for att verka opartiskt med
hog precision och takt, det finns hierarkiskt och funktionellt definierade
roller for tjanstemannen som med hjilp av arkiverade och institutionali-
serade minnen 1 organisationen forvantas kunna hantera och 16sa fore-
skrivna problem enligt en rationell ordning (jfr. Olsen 2006).

Men att satta byrakratiska EU-myndigheter 1 kontrast till mangfalden
av NPM-reformer som genomforts i ett stort antal europeiska lander
(Pollitt m.fl. 2007) ar att bortse fran att EU-myndigheter ar organisatio-
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ner som bestar av flera myndigheter for att utfora sina uppdrag. I stallet,
havdar jag 1 detta kapitel, ska EU-myndighetssekretariatet beskrivas som
den del av den europeiska metaforvaltningen som overlag foresprakar en
reglerad och problembaserad beslutsordning f6r gemensamma likeme-
delsgodkiannanden. Genom problemlésning menar foretradare for sekre-
tariatet att fortroendet for EMA kommer att starkas.

Standard operating procedures

Dagen da jag anlander till EMA boérjar med att jag far vanta nastan en
timme 1 receptionen, eftersom det blivit ett missforstand om vilket datum
jag ska borja. Jag far senare hora att forberedelsearbetet for att ta emot
en nyanstalld ”tar en stund”, och att detta maste goras fore startdatumet.
En norsk kvinna hamtar mig sa smaningom och agerar som “valkomst-
guide” den forsta dagen, en roll for vilken jag senare marker det finns
skriftliga instruktioner. Schemat foreskriver att guiden exempelvis bor
visa den nyanstéllde var toaletter, bibliotek och matsal finns 1 byggnaden,
vilket min guide dven gor. Forutom dessa faciliteter guidas jag till kon-
torets storsta konferensrum pa tredje vaningen (116 platser far jag veta),
dar exempelvis CHMP sammantrader varje manad och dar jag tillbring-
ade nastan nio hela arbetsdagar under min vistelse pa sekretariatet 1
London.

Vilkomstguidningen tar omkring en timme. Sedan 6verlimnas jag
till min “section”, alltsa enhet. Jag har en rumskamrat som pa eget bevag
tar hand om mig de forsta dagarna. Hon tar mig pa lunch och guidar
mig till relevanta delar av byggnaden. Efter min ankomst uppmanas jag
dessutom att registrera mig som deltagare 1 en allman introduktionskurs
till EU-myndighetens verksamhet och den europeiska regleringen for 1a-
kemedelsgodkdnnande. Den halls tydligen l6pande med ett par mana-
ders mellanrum for framfor allt nyanstdllda, men aven for besokande
experter fran nationella myndigheter. En dag far jag besok fran en per-
son fran personalavdelningen, som lar ut ergonomi och hur jag bor sitta
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vid mitt arbetsbord for att minimera risken for forslitningsskador. Nar
personen ar klar med redovisningen maste jag underteckna ett intyg om
att jag genomfort utbildningen.

I valkomstmappen, som ligger pa mitt skrivbord den forsta dagen
finns en tjock lunta med ”service notes”, bland annat uppforandekoder,
regler for kladsel och arbetstider pa sekretariatet, detaljerade beskriv-
ningar av hur dokument ska forstéras samt hur anstéillda ska agera om
det exempelvis rader strejk 1 Londons tunnelbana. Dessutom innehaller
mappen en ordlista med sa manga som 740 termer och forkortningar
som enligt reglerna legitimt kan anvandas 1 kommunikationen med
andra tjanstemdn 1 organisationen. Man far ocksa veta att anstéillda un-
der arbetstid inte bor lyssna pa musik ens med horlurar pa, samt vilka
personer pa personalavdelningen som har hand om olika arbetsmiljofra-
gor. Mappen innehaller bade regler for utsmyckning av kontorsrummen
(man far endast ha tva tavlor per anstalld) och for hur diverse processer
pa sekretariatet ska struktureras. Manga av de senare reglerna innefattar
aven referenser till olika delar av EU:s lagtexter och har en kopierad un-
derskrift av EMA:s verkstallande direktor.

Det finns en mangd nedskrivna regler for verksamheter som engage-
rar tjansteman pa sekretariatet. Manga moment och processer 1 organi-
sationen ar nedtecknade 1 sa kallade ”Standard operating procedures”
(som internt och fortsattningsvis kallas for SOPs). Dessa omfattar bade
stort och smatt. Exempelvis processer f6r hur en likemedelsansokan ska
valideras av tjansteman pa sekretariatet (jfr. bilaga 3), for hur man regi-
strerar dokument 1 den gemensamma databasen och kommunicerar med
nationella delegater. Stundom nar jag staller fragor till kollegor pa sekre-
tariatet om vad de faktiskt gor far jag som svar: “there is an SOP for
that”. Som om praktiken vore kalkerad pa de nedtecknade reglerna. Vid
en formell intervjutid avvisas jag exempelvis av en person for att jag in-
ledningsvis staller fragor som intervjupersonen anser framgar av publice-
rade regler. I stallet refererar han till vad han anser ar “ratt” regelavsnitt
och uppmanar mig att géra en ordentlig “litteraturundersokning” innan
jag bokar fler intervjuer (B33).
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Anstallda pa EMA-sekretariatet ges access till en intern hem-
sida/databas. Pa denna ligger bland annat en mapp som inrymmer alla
SOPs som utvecklats pa sekretariatet sedan starten 1995. Under min vis-
telse raknar jag det totala antalet SOPs till drygt 400. En av tjanstemén-
nen som ansvarar for att koordinera SOPs gor mig dock uppmarksam pa
att flera av reglerna ar obsoleta och rimligtvis borde tas bort ur systemet.
Samtidigt sager hon att det ar "agaren” av en SOP (vanligtvis en avdel-
ning, en enhet eller en grupp 1 en enhet) som formellt ansvarar for att
gora andringar och justeringar. Pa grund av tidsbrist menar hon att
SOPs som inte langre tillampas blir liggande. Darmed goér hon mig
uppmarksam pa att det fortfarande inte finns nagon regel for att ta bort
befintliga regler. Daremot finner jag en SOP f6r hur man konstruerar
nya.

Byrakratisk ordning p& sekretariatet

Tjansteforeskrifterna som tillampas inom saval EMA som 1 6vriga EU-
myndigheter utvecklades ursprungligen f6r Europeiska kommissionen.
Shout och Pereyra (2011) har med anledning av dessa noterat att bland
annat rekryteringsprocedurer pa EU-myndigheter ar sa pass komplexa
att de ger myndighetscheferna begransat handlingsutrymme att anstalla
personal. Alla som anstélls maste exempelvis kunna uppvisa godkanda
resultat 1 ett brett EU-test, vilket kan tyckas konstigt 1 just EMA-fallet ef-
tersom det ar rimligt att havda att “highly specialized professionals
should not ’think European’ but independent” (ibid. s. 429). Kandidater
till utlysta yjanster ska dessutom uppfylla av omstiandigheterna forutbe-
stamda kombinationer av parametrar som nationalitet och sprakkun-
skaper, utover de specifika fackkunskaper som kravs for yrket. Att
regleringen for rekrytering till EMA ar missanpassad bekraftas av flera
respondenter (B05, B10, B27). Rekryteringsprocessen ar dessutom lang-
dragen. De flesta jag talade med ansckte om jobbet 18 manader innan
de fick anstillningsbesked.
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Under intervjun med EMA:s svenske verkstillande direktor ar tjans-
teforeskrifterna en av de forsta aspekterna han lyfter fram, nar han vill
forklara skillnaden mellan EMA och nationella myndigheter.

Och sen har du ju staff regulation, som styr hur du ska rekrytera folk och
vilket folk du far rekrytera. [...] Och de ar ocksa skrivna utifran ett valdigt
gammalt, historiskt franskt kulturarv, fran... vilket innebar, om du har lyss-
nat pa administrationen att, jag menar nar man ska rekrytera folk s blir
man intvingad 1 ett véldigt rigit system. Jag menar, att folja alla regler, sa tar
det 6ver ett ar att rekrytera en manniska hit. Och sen niar kommissionen for-
soker styra oss EU-myndigheter, vi ar trettio EU-myndigheter nu, sa fors6-
ker man fa ett horisontellt regelverk. Sa vi sager till dem: ni kan inte dra alla
myndigheter 6ver en kam, ni maste forsta att varje myndighet har sin speci-
ella sarart. (B0O3)

Sammantaget har EMA-sekretariatet trots komplexa rekryteringsforfa-
randen kunnat vaxa kraftigt 1 antal anstillda sedan starten. Flera av
tjanstemdnnen jag samtalade med som innehar chefsposter eller seniora
tjanster verkade ha ett forflutet som antingen chefer eller utredare pa
nationella lakemedelsverk. En respondent uppmirksammade mig pa att
han av nationella kollegor kallades for “traitor” (forradare) nar att han
tog anstallning pa EMA (B04). Att lonen for anstallda pa EMA ar betyd-
ligt hogre an for likvardiga positioner pa nationella myndigheter anfors
generellt som ett viktigt skal till att ”byta sida”.

I 6vrigt 4r mitt intryck att en stor andel av EMA-tjanstemannen har
ett forflutet 1 lakemedelsindustrin. Ett fatal kommer direkt fran den aka-
demiska varlden. Majoriteten av de anstillda har dock en akademisk ti-
tel. Under min tid pa sekretariatet traffade jag pa mest apotekare och
farmaceuter, men Aven en hel del medicinare och biomedicinare. Det ar
heller inte ovanligt att stota pa anstallda som har doktorsgrad eller en
utbildning 1 europeisk registreringsverksamhet (regulatory affairs) pa
master-niva efter examina 1 farmaci.

Overlag rdder en internationell stimning pA EMA-sekretariatet. For-
delningen av EMA-tjanstemannens nationalitet korrelerar ocksa starkt
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och signifikant med EU-landernas population fér samma ar’. Pa EMA ir
det internt inga hemligheter vilken formell grad varje enskild tjansteman
har 1 organisationen. Pa internwebben finns ett personregister med bland
annat personliga cvin (standardiserade for att mnefatta bl.a. utbildning
och arbetserfarenhet), ansiktsbilder, individers rumsplaceringar, ansvars-
omraden samt formella titlar.

Systemet for att rangordna EU-byrdkrater ar tvadimensionellt och
innehaller dels en bokstavskombination som markerar personens funk-
tion; antingen ledande eller utredande arbetsuppgifter (AD) eller assiste-
rande funktioner (AST); och dels en siffra som 1 stigande ordning marke-
rar positionens rang inom funktionen (pa EMA finns AD5-ADI12 och
AST1-AST11). I personalhandboken star det att rangordningen ar ”clas-
sified according to the nature and importance of the duties”. Det ar sale-
des 1 forsta hand en indelning av handlingar, till vilken personer kan
kopplas (och frankopplas).

Att doma av hur folk uppfor sig 1 sammanhang dar beslut ska fattas
ar mitt intryck att personalen pa sekretariatet 1 hog grad respekterar den
hierarkiska rangordningen. Flertalet avdelningsméten jag deltar 1, pa sa-
val enhets- som avdelningsniva, karaktariseras av att cheferna med hogre
nummer talar medan underordnade med lagre nummer lyssnar. Tjans-
teman tycks bade “hissa” osakra bedomningsfall till sina 6verordnade
chefer och ’delegera” rutinbaserat arbete till lagre nivaer. Dessutom har
jag upplevt en acceptans for att stigande grader 1 organisationen inte
bara bor leda till hogre 16n, utan ocksa till utokade formaner. Jag minns
en morgon da en tjansteman stolt kom in till mig for att beratta om sin
nykopta motorcykel, som han kunde kopa eftersom hans nya formella
grad medger subventioner for privata transportmedel.

Nar jag en gang onskade fa access till en for min “niva” stingd mapp
pa den interna hemsidan tvingades jag lamna in en formell ansokan till
min chef. Denne atervinde for att siaga att han ventilerat fragan med
sina chefer, som 1 sin tur hade gett sitt godkannande. En kommentar jag
skrev mot slutet av den forsta manaden pa EMA visar att den hierarkiska

" Pearsons r = 0,92 pa 0,01-signifikansniva for 2007
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indelningen av EMA-personalen ocksa avspeglar sig 1 det fysiska kontors-
landskapet.

Det ar fredag kvill, klockan lider mot sen eftermiddag, tidig kvall. Endast ett
fatal méanniskor ar kvar pa kontoret och jag tar en langsam, betraktande
promenad omkring pa vaningsplanet. Planet, som gar fran sydvast till nord-
ost, har den bista vyn — in mot Londons city med skrapor och kianda bygg-
nader — vasterut, medan framfor allt den 6stra sidan vetter mot fattiga och
invandrartita East End. Intressant nog har avdelningens topposter — enhets-
chefen och tva av de tre sektionscheferna (nivan under enhet) — rum som ar
placerade 1 den vistra flygeln. Alla enhetschefer, sektionschefer och under-
sektionschefer har eget rum, handlaggande farmaceuter och apotekare delar
oftast rum med fonster tva och tva, samtliga fem trainees sitter inklamda 1 ett
enskilt rum utan utsikt och sekreterarna (som utgor ca en tredjedel av va-
ningsplanets personalstyrka) sitter 1 kontorsbas 1 mitten av vaningsplanet,
med fénster ut mot korridoren.

Observationerna fran sekretariatet stimmer 1 stor utstrackning vil éver-
ens med beskrivningar av idealtypiska byrakratier. Byrakratiska struk-
turer bestimmer vilken auktoritet som utovas 1 organisationer, vilka
resurser som tillampas, och av vem, hur och nar detta ska ske (Olsen
2006). Harigenom upprattas en forutsagbar verksamhet, som 1 forsta
hand ska samordna myndigheter fran EU:s medlemslander 1 gemen-
samma beslutsprocesser. Hur gransdragningarna mellan EMA-
sekretariatets tjansteman och nationella delegater uttrycks ar temat 1
nastkommande avsnitt.

"The blue and the black ribbons”

Redan dagen efter min ankomstdag till EMA hamtar jag ut ett passer-
kort, en plastbricka som enligt reglerna maste hanga synlig runt halsen sa
lange man befiner sig 1 byggnaden. Kortet anvands for att komma in
genom huvudentrén, 6ppna nistan alla dorrar och for att aka hiss. Utan
kortet ges minst sagt sma mojligheter att rora sig 1 lokalerna. Darutéver
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hanvisar reglerna till att EMA-anstillda bor stoppa och begiara namn pa
alla individer som wte bar passerkortet synligt. Om man som anstalld
onskar ta dit externa besokare, maste detta anmalas till receptionen
minst 24 timmar 1 forvag for att ett tillfalligt passerkort ska hinna forbe-
redas. Detta tillfialliga passerkort, specificerar regeln, kommer inte att
kunna anvandas for att 6ppna dorrar, utan reglerna foreskriver 1 stallet
att alla externa besockare hela tiden maste ledsagas av nagon fran den
EMA-enhet som personen besoker.

Passerkortet 4r markt med bade namn och titel. Dessutom har korten
en framtradande farg. Det tog mig ett par dagar att inse att det finns flera
olika farger pA4 EMA-korten (det borde jag dock ha noterat omgaende,
eftersom fargerna finns beskrivna 1 reglerna for passerkorten 1 min val-
komstmapp). I stédllet berattar en medarbetare att det finns fem farger pa
korten: rott, blatt, gront, svart och gult. Fargerna signalerar vilken
“grupp” kortbararen tillhor. Representanter fran lakemedelsindustrin ska
exempelvis bara roda passerkort. EMA-sekretariatets personal anvander
bla kort. Externa hantverkare och entreprenérer far antingen réda eller
grona kort. CHMP-medlemmar och delegater fran nationella myndig-
heter bar svarta kort. Ovriga besokare ska ha passerkort med gul farg.

Mitt passerkort var foljaktligen blatt. Det kategoriserar mig 1 rummet
som “tjansteman pa EMA-sekretariatet”, och det ger mig, marker jag
snabbt, stora friheter att rora mig fritt 1 lokalerna utan att vacka upp-
marksamhet. Jag marker ocksa att CHMP-medlemmar och 6vriga natio-
nella delegater med svarta kort 1 sin fysiska rorelsefrihet ar begransade till
tva vaningsplan 1 byggnaden, med tilltrade till framfor allt CHMP:s mo-
teslokaler och den gemensamma matsalen. Anstallda pa sekretariatet be-
rattar att de drar 6ronen at sig nar de ser roda kort “vandra runt” 1
lokalerna. Industrirepresentanter ska enligt reglerna alltid vagledas av
delegater eller EMA-personal.

Passerkortet markerar alltsa organisationsmedlemmarnas tilltrade
och auktoritet 1 EMA. En tjansteman pa sekretariatet, (blatt kort) som
tidigare agerat som medlem 1 en av EMA:s vetenskapliga kommittéer
(svart kort), uttrycker situationen for nationella delegater sa har.
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This is us versus them, and them being the people with the blue ribbons. Be-
cause when you are a delegate, you come here and have access to level 3
and 4. But it is a bit of a black box what happens above that floor. So you
would never normally, unless you know somebody, come up here. And you
have as a delegate only a very vague idea of what happens up here. You
know that people come down and conference services, but what exactly
people do up here, at least to me and I think that is shared by a number of
other delegates in various committees and working parties, is rather vague.
[...] Now from the blue side, it becomes quite obvious to me that integra-
tions between the black one and the blue one should be stronger. For exam-
ple, there is the EMA and there is the CHMP, and it is almost like two
entities, when 1in fact everybody is the EMA. (B20)

Citatet ger uttryck for att det foreligger systematiska spanningar mellan
olika typer av  EMA-medlemmar. EU-tjanstemannen pa sekretariatet
fyller centrala funktioner 1 europeiska godkdnnandeprocesser, samtidigt
som deras narvaro 1 EMA 1 vissa avseenden “hotar” nationella experter.
Det allvarligaste hotet ar att mandatet att fatta beslut om ldkemedelsgod-
kdnnande kan komma att centraliseras 1 allt storre utstrackning.

Gemensamma rikilinjer som
organisationens minne

P4 sekretariatet foresprakas 1 forsta hand utformning av gemensamma
regler for att sakerstélla forutsagbarhet och konsekvens 1 EMA:s bedom-
ningar. Tjansteman pa sekretariatet havdar att regler innebar att man
upprattar kopplingar mellan pagaende utredningsarbete och tidigare
EMA-bedomningar som gjorts inom samma falt (B2). Mot den bakgrun-
den kan gemensamma regler tolkas som metaférvaltningens “minne” (jfr.
Perrow 1986/1976). De forvantas avspegla historiska avvagningar som
har gjorts 1 organisationen. Reglerade procedurers och reglers betydelse 1
EMA:s arbete framhalls av en tjansteman 1 ledande befattning pa sekre-
taratet.
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Den vetenskapliga delen 1 det hela, ar ju fran borjan, vet du ju att det var
valdigt politiskt kansligt nar man skapade EMA. Darfor att den vetenskap-
liga bedomningen av lakemedel, vare sig det giller godkdnnande av lakeme-
del eller sakerheten, var ju en match med angeldgenhet, att man inte ville
slappa ifran sig det har nationella. Det var ju darfor man skapade den har
organisationen med EMA och niatverket med de nationella myndigheterna,
och de vetenskapliga kommittéerna som 1 stort och mycket ar oberoende av
mig som chef for det har sekretariatet. For att en grundférutsittning for den
vetenskapliga biten hir, dr ju att vi kan satta pa plats en organisation som ar
professionell och fungerar professionellt. Vilket innebar att du maste ha de
har bitarna pa plats. Du maste kunna rekrytera ritt folk, du maste ha en
mekanism for det, du maste kunna vidareutbilda folk, du maste ha ett kom-
petensutvecklingsprogram, du maste etablera procedurer, f6r utan procedu-
rer kommer ju inte vetenskapen att fungera. (B03)

Enhetliga regler ska gora det mojligt for nationella experter att pa upp-
drag av EMA fatta stringenta beslut som inte ar beroende av experternas
organisatoriska tillhorighet. Forestallningen utgar fran att det ar reglerna,
inte de som utfor bedomningarna, som vacker fortroende for besluten.
Regler pastas vara medel att fanga upp relevanta erfarenheter fran tidi-
gare utredningar. Utbyten av organisationsmedlemmar kan saledes ske
utan att kunskaper urholkas. Kunskaper fran externa kallor, som poten-
tiellt paverkar EMA:s beslutsfattande, kan inprantas 1 regler och dérige-
nom inforlivas 1 organisationen.

Jag har redan konstaterat att EMA som hubben 1 det europeiska for-
valtningsnatverket har tva huvudsakliga bestandsdelar (kap. 4). EMA:s
beslutskommittéer innebar for det forsta att nationella delegater kan mo-
tas for att komma Overens om gemensamma val. Hubbens andra be-
standsdel, sekretariatet, ansvarar daremot for att uppratta och sakerstélla
foljdriktighet 1 de beslut om likemedelsgodkannande som fattas. Det in-
nebédr bland annat att specifika typer av problem belyses, hanteras och
loses enligt metodiska forfaranden. Orsaken ar att 1 kommittéer byts
medlemmar ut. Nya EU-medlemsstater tillkommer, omstandigheter som
medfor att kommitténs sammansattning andras. Sekretariatet dr den del
av den europeiska metaforvaltningen som borgar for att kommittéernas
beslut under andrade forutsattningar danda forblir stabila.
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What is our function here in the system, since the vast majority of the scien-
tific assessments are done on the national level? But I think that if you have
different products, each one is assessed by a different assessment team, so I
think one of the most useful functions we actually have is to see how con-

sistent we are, that is that products of the same class are handled in the same
way. (B27)

Sekretariatet har 1 princip ingen hierarkisk auktoritet 6ver nationella
myndigheter. Men samtidigt tillskriver manga ledande tjansteman sekre-
tariatet ett stort ansvar for att styra de nationella delegaterna sa att de
agerar for att uppfylla europeiska malsattningar. Tidigare 1 kapitlet kon-
staterades att EMA utformar regler som enbart riktar sig till dem som
tillhor sekretariatet (SOP). Men 1 EU-myndigheten utformas dessutom
tva regeltyper som 1 forsta hand riktar sig mot nationella myndigheter.
Den forsta typen behandlar formatmallar for exempelvis utredningsrap-
porter som tas fram pa nationell niva. Mallarna utformas 1 fo6rsta hand av
sekretariatet pa egen hand, men beslutas generellt av EMA-kommittéer.
Gemensamma standarder for rapporter och utvarderingsdokument hav-
das vara ett kraftfullt medel for EMA att skapa en enhetlig profil, oavsett
1 vilken av medlemsstaternas myndigheter som rapporterna forfattas.

Det ligger 1 sakens natur att nar vi borjade hir och utnimnde rapportorer
och medrapportorer sa skrev de sina utredningsrapporter utifran nationella
standarder. Bade formatet och innehallet varierade mellan avsandare. Det
sag ju lite trist ut, eftersom det anda ar EMA som ar frontbilden utat. Sa det

kan man siaga, att vi har d4gnat mycket arbete at att 6ka harmoniseringsgra-
den. (B11)

Den andra typen av gemensamma regler avser snarare former och struk-
turer for nationella beslutsprocesser. De benamns ofta riktlinjer eller
standpunkter (guidelines) och antas av EMA. Regler av detta slag initieras
av antingen sekretariatet eller beslutskommittéerna, men initiativen be-
slutas formellt av beslutskommittéerna. En respondent pastar att detta
regleringsforfarande 1 forsta hand ar problemdrivet (BO2). Med det menas
att konsensus om behovet att utforma nya riktlinjer och standpunkter
uppstar 1 EMA genom att problem uppmérksammas 1 beslutsarenden,
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utifran erfarenheter 1 den nationella lakemedelspraxisen eller av aktorer 1
omvarlden som forskningsinstitut och likemedelsforetag.

Ett vanligt tillvigagangssatt for att skapa riktlinjer ar att arendet re-
mitteras till nagon av EMA:s arbetsgrupper, som innefattar delegater och
experter fran de nationella myndigheterna. Flera av arbetsgrupperna
inrattades innan EMA skapades 1995. De ar antingen temporara eller
permanenta, och innefattar generellt en ledamot per myndighet 1 med-
lemslanderna. I arbetsgrupperna utses ordférande och vice-ordférande
bland enskilda ledamoéter, men arbetet samordnas ocksd av tjansteman
fran sekretariatet. Dessa deltar som sekreterare 1 arbetsgruppsmotena
och 1 vissa fall med beslutsrelaterade inspel avseende arenden som be-
handlas.

Ledamoterna 1 arbetsgrupperna traffas ungefiar varannan manad.
For utredningar som ska goras 1 arbetsgrupper utnamns en eller ett par
av delegaterna till rapportorer, precis som 1 CHMP nér det galler de be-
slutstorberedande arbetena 1 enskilda ansokningsarenden. Efter att ha
deltagit 1 moten for arbetsgrupper utgar jag fran att endast ett fatal av de
nationella delegaterna ar aktiva under métena och endast en mindre an-
del av de nationella myndigheterna utfér det mesta av rapportoérskapen
(det ar dessutom samma myndigheter som gor de flesta av rapportor-
skapen for lakemedelsgodkdnnande, se kap. 6). Medlemmarna 1 den en-
skilda arbetsgruppen enas om ett beslutsforslag som presenteras 1
relevant beslutskommitté, vilket darpa antas som beslut 1 EMA (mer om
hur forslagen antas av EMA 1kap. 7).

Arbetet med vad som kan kategoriseras som natiwnell standardisering
inom EMA praglas enligt mina erfarenheter sallan av konflikter mellan
sekretariatet och nationella myndigheter. En viktig forklaring ar att tjans-
temannen pa sekretariatet 1 hog grad anpassar reglernas omfattning till
vad som férmodas vara acceptabelt t6r nationella myndighetsrepresentan-
ter. Reglerna formuleras darmed med respekt for nationell sjalvstandig-
het, ofta som valfria standarder.

En tjansteman som var med fran EMA-starten 1995 siger att de
forsta fem aren 1 forsta hand gick ut pa att vinna fortroende hos de na-
tionella delegaterna for att utforma gemensamma regler (B09). I sam-
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band med revideringen av lagstiftningen 2004 utokades sekretariatets
inflytande 6ver nationella myndigheter. Detta sags ha ckat avundsjuka
och spanningar mellan sekretariatet och beslutskommittéerna, inklusive
de bakomliggande nationella myndigheterna, vilket ar omstandigheter
som representanter fran EMA-sekretariatet tar hansyn till 1 arbetet med
att utforma nationell reglering.

De bagge regeltyperna sdgs utgora det mest centrala verktyget for
EMA att skapa gemensamma uppfattningar och beteenden 1 medlems-
staternas behoriga myndigheter. Flera av respondenterna jag traffade
understryker att denna form av europeisk harmonisering ar EMA-
sekretariatets viktigaste uppdrag 1 EU-myndigheten. Under min tid pa
sekretariat bevittnade jag flera operationer for att sprida reglerna till na-
tionella gansteman. Daremot har sekretariatet varken etablerade rutiner
eller sarskilt goda mojligheter att 6vervaka huruvida de inrattade EMA-
reglerna verkligen f6ljs 1 medlemsstaterna. Nagra ganger da handlingar
som borde kunna rubriceras som “regelbrott” uppmarksammades under
mina observationer lyftes inte ens fragan av projektledaren pa sekretaria-
tet. Besluten att folja reglerna, menade en respondent, maste fattas pa
nationell niva och dar har sekretariatet sma mojligheter att medla (BO7).

Till sekretariatets roll att skapa gemensamma beteenden hor aven
utbildning av nationella tjansteman 1 EU-forordningen (B17). Utbild-
ningar har 1 EU-litteraturen beskrivits som “mjuka” former av EU-
styrning (jfr. Morth 2004, Montin 2010). De ar frivilliga att delta 1, och
nationella myndigheter utlovar inga strukturella reformer 1 utbyte mot
att EMA lar upp nationella experter och tjansteman. I fallet med EMA
kan utbildningsprogram som vinder sig till framfor allt chefer 1 nation-
ella myndigheter ocksa vara ett medel for sekretariatet att presentera pre-
sumtiva forandringsforslag, utan att dessa annu har beslutats av EU eller
EMA. Utbildningar utgér sdledes kanaler in i1 nationella myndigheter
utan att man maste ga vagen via beslutskommittéerna eller arbetsgrup-
perna.

For ett fatal EMA-drenden har det pa sekretariatets inradan skapats
mellanstatliga utbytesfora som aven kallas “tankesmedjor”. I dessa pre-
senteras bland annat l6sningar som redan tillimpas pa central niva. Det
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har exempelvis handlat om metoder for att inleda dialoger med mindre
lakemedels- och bioteknikbolag eller forskningsinstitutioner 1 den akade-
miska vérlden. En av mina respondenter menar att EMA:s tankesmedjor
formar sekretariatet att paskynda specifika reformer som pa frivillig basis
kan genomforas 1 nationella myndigheter (B18).

Jag har hittills konstaterat att regelskapande och regelspridande ar-
bete 1 metaforvaltningen, 1 vilket tjansteman pa sekretariatet sager sig
inta centrala roller, 1 hog grad respekterar granserna mellan EU och
medlemsstaterna. Sekretariatet kan pa inradan av kommittéerna utar-
beta forslag till nationell reglering, men tar 1 detta arbete hansyn till hur
nationella myndigheter férmodligen kommer att reagera. EMA:s arbete
med nationell reglering utgar dessutom fran att nationella myndigheter
beslutar om implementering och diarmed anpassning. Ett mer subtilt satt
att initiera regler ar att plantera idéer om gemensamma reformer 1 an-
tingen utbildningsprogram eller andra mellanstatliga instanser for dialog
och kunskapsutbyte. Ibland ar dock gransdragningen mellan vilken del
av EMA som beslutar 6éver vem och vad svarare att dra, vilket skapar
spanningar mellan de inblandande organisationerna. I nésta avsnitt be-
rors ett sadant exempel.

Visioner fér gemenskapande

Forst hade vi ett ordentligt internt arbete pa sekretariatet, med en huvudre-
daktor som har skrivit det mesta av dokumentet. Och sedan gick vi ut pa
remissrunda, och ordnade ett antal stora moten med industri och patientor-
ganisationer for att diskutera innehallet. Sedan sa vixer det ju fram. Men
det kanske mest intressanta var nar vi presenterade den forsta versionen pa
ett Heads of Agencies-méte, jag kommer inte ihag under vilken EU-
president det var, men 1 alla fall s& mottogs det med stor osdkerhet. Men till
slut, dokumentet har nu konsensus, av styrelsen, kommissionen, av alla in-
tressenter, men det var ju ett grandiost arbete att ta fram det har. (B03)

Under 2003, atta ar efter att EMA inrattats, inleddes arbetet med att
skapa en gemensam fardplan for EMA, inklusive deltagande enheter och
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experter fran nationella myndigheter. Det betecknades som ett strategi-
arbete som initierades av EMA:s verkstillande direktor, en person med
forflutet pa Liakemedelsverket 1 Sverige. Som konstaterades 1 foregaende
kapitel har det svenska verket lange arbetat med organisationsstrategier,
verksamhetsmal och handlingsplaner, varifrain EMA-direktoren hade
hamtat inspiration. EMA:s framvéaxande organisationsstrategi som spann
over fem verksamhetsar gick under namnat Road map 2010.

I ett policydokument om fardplanen som slapptes av sekretariatet till
samtliga nationella myndigheter 1 borjan av 2004
(EMEA/H/34163/03/Rev 2.0), betonas att EMA star vid kanten av
“omviélvande forandringar”. Bland annat spas utvidgningen med tio nya
EU-stater under aret “oka komplexiteten” fér EMA:s utredningsverk-
samhet. Dessutom innebar EU:s 6vergripande konkurrensstrategi (den
s.k. Lissabonsstrategin) att EMA borde genomfora atgarder som riktar sig
mot framfor allt europeiska lakemedelsbolag och som kan gynna konkur-
renskraften. I policydokumentet f6rs aven resonemang om att férand-
ringarna stiller krav pa att den “europeiska natverksmodellen” kan
“leverera” registreringsarbete av “hog kvalitet”, och att besluten ar kon-
sekventa och valunderbyggda. Kraven riktar sig saledes framst mot myn-
digheterna 1 medlemsstaterna. Nationella myndigheter uppmanas 1
diskussionsunderlaget att pa egen hand besluta om vilka roller de ska inta
1 det europeiska systemet.

Ett konkret forslag med koppling till fardplanen och som framhallits
som betydelsefullt av foretradare for sekretariatet handlar om att inratta
nationella “kompetenscentra” ("Centres of Excellence”) runt om 1
Europa. Da dessa 1 forsta hand skulle omfatta experter fran nationella
myndigheter, kan det tolkas som ett forsok att klassificera myndigheterna
som specialister inom olika fackomraden. Dessa centra, trodde man,
skulle bade vagleda beslut 1 medlemsstaterna, om exempelvis rekrytering
eller samarbeten med andra organisationer, och pa central niva, 1 forsta
hand om att inratta rutiner for hur utredningsarbeten 1 godkannande-
procedurer pa ett forutsagbart satt skulle kunna fordelas mellan med-
lemslanderna.
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I samma policydokument anlaggs ett funktionellt perspektiv pa kom-
petenscentra, med en antydan om att de mojliggor en central fordelning

av rapportorskap enligt effektivitetsprinciper till de “mest kunniga” myn-
digheterna 1 EU.

The EU should move into a direction whereby centres of assessment are es-
tablished in the EU. To achieve the highest possible quality output should
be the main driver for selecting such centres of assessment. Clear and trans-
parent procedures need to be put in place in relation to the selection process
for the provision of the best scientific expertise to the European Medicines
Agency, whilst recognising the Member States’ responsibilities and account-
ability as regards the medicinal products available in their territory.
(EMEA/H/34163/03/Rev 2.05. 9)

Enligt flera kallor pa EMA-sekretariatet motte dessa idéer starkt mot-
stand bland nationella myndighetsforetriadare. Idéerna sades vara en
“politisk fraga”. I flera av mina intervjuer med personer fran det svenska
Lakemedelsverket ndmndes den gemensamma fardplanen, intervjuer
som for ovrigt genomfordes strax efter att diskussionspapperet hade pub-
licerats och cirkulerat. Den tydliga standpunkten fran svenskt hall var att
flera av medlemslanderna vid detta tillfalle anda 6nskade profilera sig
inom specialiserade kunskapsomraden. Sverige daremot, havdades det,
borde wnfe anpassa sig till forslaget, eftersom man 6nskade se Lakemedels-
verket som en organisation med bred kunskapsprofil.

Det ar en pagaende diskussion. En del lander vill profilera sig at ett visst hall.
Ofta om man ar ett lite mindre land, sa har man nagot starkt omrade, sa vill
man profilera sig dir. Men naturligtvis blir man sarbar, for om den experten
slutar sa ar profilen borta. Lakemedelsverket med sa mycket kompetenta ex-
pert 1 manga omraden, har mycket svarare att profilera ett omrade. Utan vi
forsoker saga att vi ar bra pa det mesta, det beror lite pa arbetsbelastning pa
vad vi kan ta, men kom och prata med oss oavsett vilka amne och omrade,
sa far vi diskutera och sa far ni bedoma var kompetens utifran det. (A06)

Personer jag talat med har sagt att EMA-sekretariatet, trots det natio-
nella motstandet, anda inledde arbetet med att kartlagea de olika verkens
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kompetensprofiler genom sa kallad ”benchmarking” (B10). Trots det har
det ocksa framgatt att sekretariatets roll 1 kartlaggningen var synnerligen
passiv. En respondent kallade kartlaggningen for “self-assessment”, sjalv-
utvardering (B08). EMA-sekretariatet skickade exempelvis ut ett formular
till de nationella myndigheterna som skulle fyllas 1 av myndighetsforetra-
dare, utan nagra mojligheter for sekretariatet att kontrollera uppgifternas
riktighet. Det var uppenbarligen hogst kansligt att fran centralt hall borja
med att jamfora och rangordna nationella myndigheter 1 forhallande till
varandra, trots att denna typ av jamforelser redan utférdes internt inom
nationella myndigheter, sasom framgick 1 féregaende kapitel.

There you are threading on very delicate ground. Because, I know for a fact
that some of the colleagues in Sweden have said to me, that they don't want
to specialize. They're a national agency; they have all the products on the
market. They need competence in all the areas. Although specialization
sounds attractive, they particularly don't want to specialize. (BO8)

Idén om att inrdtta nationella kompetenscentra motarbetades till den
grad att den tonades ned 1 den slutgiltiga fardplanen. I Road map 2010,
som publicerades 1 borjan av 2005, specificerades att det eventuellt kunde
bli aktuellt att etablera nationella kompetenscentra 1 framtiden. Under
perioden da jag narvarade pa sekretariatet 2007 betraktades idén dare-
mot som ’dod”, framst for att reformer som utmirker vissa nationella
myndigheter som sarskilt dugliga samtidigt innebér att andra myndighet-
er ska betraktas som relativt odugliga utifran europeiska matt.

Man kan tycka den ar bra, men det ar ju inte for att nagonting ar bra som
det ska satsas pa, det ska vara politiskt mojligt. For nar man sager Centers of
Excellence, sa betyder det att det finns nagon som inte ar sa excellent ocksa.

(B11)

Fardplanen for 2010 medforde dock en {forstairkning av EMA-
sekretariatets 6vervakningsroll for nationellt myndighetsarbete. EU-
tjansteman fran sekretariatet skulle enligt strategidokumentet l6pande
utfora kontrollrutiner for att sakerstilla konsekvens 1 nationella bedom-
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ningar, samt 1 enskilda ansokningsarenden agera som kvalitetsgranskare
(peer reviewer), en funktion som tidigare varit tilldelad nationella exper-
ter. Dessutom uppmanades EMA-sekretariatet att starka sin vetenskap-
liga profil. Som ett led 1 att forverkliga denna i1dé anstillde EMA-
sekretariatet 2007 en ”Senior Medical Officer”, ett moment 1 samord-
ningen av nationella experter och tjansteman.

Sammanfattningsvis kan sagas att EMA-sekretariatets atgarder for att
etablera en langsiktig strategi for EU-myndigheten kastar ljus ¢ver de
slitningar som finns mellan EMA-sekretariatet och berérda myndigheter
1 EU:s medlemslander. Det 4r bade en kamp om inflytande 6ver gemen-
samma beslut och om vem som ska utféra EU-myndighetens karnverk-
samhet. Intressant nog askadliggor fardplanen att det bland EMA-
medlemmar finns intresse av att forandra den etablerade forestallningen,
fran nationella myndigheter som likvardiga och konkurrerande till att
vara kompletterande enheter 1 det europeiska systemet. Inrattande av na-
tionella kompetenscentra utgor saledes en god grund for att astadkomma
en uppdelning av utredningsarbete mellan medlemsstaterna. Spanning-
arna och konflikterna mellan medlemsstaternas myndigheter skulle for-
modligen minska, eftersom problem och konflikter som uppstar 1 enskilda
godkdnnandedrenden 1 forsta hand skulle l6sas av experter 1 myndig-
heter/kompetenscentra pa nationell niva (jfr. Cyert & March 1963).

Trots mot dkad grad av problemlésning

Berattelsen att EMA-sekretariatet grundades for att koka kaffe och kopi-
era papper till nationella delegater 1 beslutsfattande kommittéer har inom
loppet av tio ar suddats ut. Den har ersatts av bilden av ett professional-
1iserat sekretariat med experter och tjanstemédn som bade har god kanne-
dom om lampliga forfaranden for att uppmarksamma och hantera
problem och har kompetens att faststilla vilka kunskapsbrister som finns 1
det europeiska “expertnatverket”. Darigenom kan de initiera nya proces-
ser for att sprida kunskaperna och likrikta beteendet 1 medlemsstaterna.
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Pa sa satt har tjansteman vid EMA-sekretariatet intagit alltmer centrala
roller 1 arbetet med att godkanna nya lakemedel, ett intryck som bekraf-
tas av EMA-tjanstemin som jobbat dér sedan starten.

I det professionaliserade utforandet tillhandahéller sekretariatet tjans-
ter och service till myndigheter och nationella experter 1 CHMP, samt
uppges verka som gemenskapens minne for att sikra den europeiska be-
slutsordningen med konfliktfri och rationell problemlosning och kon-
struktiv dialog. Tvartemot vad manga nationella myndighetschefer
formodligen trodde inledningsvis, tycks EMA-sekretariatet 1 stor ut-
strackning ha ombildats till en strategisk allianspart f6r nationella myn-
digheter som vill delta 1 det europeiska myndighetsarbetet och ha
inflytande 6ver godkannandebesluten.

Pa sekretariatet initierades och utformades det forsta forslaget till en
gemensam fardplan for EU-myndigheten. Processen att driva igenom
denna fardplan kan tolkas som ett forsok att sakerstilla gemensam lojali-
tet for verksamheten bland medlemsstaternas berérda myndigheter, eta-
blera forutbestamda rolluppfattningar bland nationella myndighets-
representanter som deltar 1 de europeiska forfarandena, synliggéra och
markera skillnaden mellan lokala och centrala beslut, inféra moment av
overvakning och sanktioner for att 6ka sannolikheten att deltagande or-
ganisationer 1 EU:s medlemsstater rattar sig efter centrala procedurer,
samt ge rad och samla information at de nationella myndigheterna for
att skapa gemensamma uppfattningar om mal och medel.

Dessa insatser ar givande att klassificera som forsok att skapa organisa-
tion, med samstimmiga uppfattningar om mal och medel, 1 alla EU-stater
(fr. Simon 1971/1947 s. 112ff.). I denna process har foretradare for sek-
retariatet agerat som drivkraft. Det ar dessutom insatser som utgor goda
grunder for att tillampa konsekvent problemlosning 1 gemensamma be-
slutsprocesser. En sddan organisation kan kategoriseras som palitlig och
trovardig, vilket, att doma av andra studier, tycks vara en central fram-
gangsfaktor f6r EU-myndigheter (Majone 2002a, Christensen & Nielsen
2010, Wonka & Rittberger 2010, Scout & Pereyra 2011).

Att gemensamma beslut 1 EU-myndigheten fattas utan att nationella
sarintressen far inflytande bor darfor kategoriseras som 6verlag positivt
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for EU-myndigheten. I foregaende kapitel konstaterade jag dock att ge-
menskapande 1 EU-myndigheter dven uppmuntrar nationella myndig-
heter att utforma inkompatibla lokala intressen. Hur motsattningar
mellan medlemsstaterna uttrycks och hanteras 1 EMA for att gemen-
samma beslut ska kunna fattas redogor jag for 1 de foljande tva kapitlen.



Kapitel 6

Att undvika gemensamma va

Lakemedelsverket har varit valdigt ambitiost och duktigt och fatt respons 1
Europa och virlden. De 4r uppskattade och val anlitade. De har haft ett
valdigt stort intresse av att bedoma lakemedel. Och har de upptackt fel, har
de slagit larm. Hur industrin uppfattar detta vet jag inte, men eftersom de
fortfarande anlitar Likemedelsverket sa antar jag att de nog ar nojda. (A0S)

Foreliggande kapitel fokuserar pa besluten om vilka nationella myndig-
heter som ska agera som foredragande rapportorskap 1 enskilda ansok-
ningsarenden. Rapportorskap innebar att beredningen av de gemen-
samma godkdnnandebesluten organiseras av myndigheter pa nationell
niva. Sedan starten har EMA tillampat tva olika utnamningssystem. Det
forsta anvandes fram till EU-utvidgningen 2004, medan det andra, efter
ett par ars arbete for att utforma och anta nya beslutsprinciper, har till-
lampats sedan 2007. Bagge systemen behandlas och jamfors 1 kapitlet.
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Beslut verldmnas till féretagen

Den ursprungliga EU-férordningen ger relativt bristfalliga anvisningar
pa hur EMA genom beslutskommittén CHMP ska fatta beslut om vilken
ledamot och tillh6rande myndighet som ska utfora rapportorskap. Foru-
tom att lagen kraver att kommittén kollektivt utser vem som blir rappor-
tor, stadgar férordningen under EMA:s forsta artionde att hdnsyn ska tas
till det ansokande foretagets onskemal.

En EMA-tjansteman beréttar att CHMP redan fran borjan beslutade
att oversatta EU-forordningens riktlinjer till foljande tre principer, att
tillampas vid rapportorskapsfordelning (intervju B15): For det forsta
skulle rapportorskap endast tilldelas medlemmar som explicit uttryckt
onskemal om att vara rapportorer. Rimligen maste detta 6nskemal aven
vara forankrat hos den nationella myndighet som CHMP-medlemmen
foretrader, eftersom huvuddelen av rapportorens arbete dr forlagt till
hemmamyndigheten (jfr. kap. 4). Att delegater 1 EMA:s beslutskommit-
téer till moten bar med sig nationella intressen framgar av f6ljande citat.

Nar vi aker dit, da har vi sett att det ar till exempel fem arenden som ar
uppe for fordelning. Da gar vi igenom och sédger att, de dar tva ar vi inte in-
tresserad av eller klarar inte av kapacitetsmassigt, vi har inte klinisk expertis
pa det dar kemi, farmaci, biotech... vi kanske har fatt in tvd andra cancer-
lakemedel, sa var cancerexpert kan inte ta ett tredje och bla bla, det har vi
forberett innan vi aker. Sa vi har en lista. De hir fyra kan vi ta. Eller tre av
de fem eller nagot sadant dar. Vi tycker att de har dr mest intressanta. Och
da véger vi in, 1 forsta hand, det kliniska intresset. Alltsa intresset for svensk
sjukvard och att det har ar ett intressant preparat. Det andra, hur vi ligger
till resursmassigt. Sedan finns det ocksa en liten rattviseaspekt mellan de har
klinikutredningsenheterna [dvs. pa verket 1 Uppsala, min kommentar], sa att de
kanner sig lika behandlade. For det ar liksom lite flashigt och kul att fa dka
till London och forsvara ett arende. Och skulle bara vissa fa gora det sa
skulle de andra inte stanna kvar. S& det géller att sprida det spannande job-
bet. Sa det ar lite sadana aspekter. (A11)
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For det andra skulle EMA 1 sa stor utstrackning som mojligt ga foretagen
till motes avseende vilken eller vilka av kommittémedlemmarna som {6-
retaget onskade se som rapportorer. Nar foretag 1 ett standardiserat “let-
ter of intent” mellan 1995 och 2004 anmalde att de kommer att lamna in
en ansokan, kunde de ange upp till tre medlemsstater som rekommende-
rade rapportorer. Dessa brev cirkuleras dven till de nationella verken.
Respondenter hdvdar att foretagen 1 regel pa egen hand kontaktar ver-
ken som forordas for rapportorskap. Att foretagens ¢nskemal har haft
stor betydelse menar de flesta jag talat med (bl.a. A07, B14), vilket ar om-
standigheter som aven bekraftas av andra EMA-kartlaggningar (Abra-
ham & Lewis 2000).

Slutligen tillampades under det férsta artiondet principen om demo-
kratiskt jamlik fordelning mellan medlemsstaterna. Den innebar att
CHMP-medlemmar som utfort férhallandevis fa rapportorskap skulle ha
foretrade om det fanns delade meningar bland medlemmarna. Principen
forutsitter nagon form av gjdlvselektion: att de deltagande myndigheterna
pa egen hand férmar fatta beslut om huruvida de har tillracklig kapacitet
for att klara av utredningsarbetena. Fér om alla nationella myndigheter
automatiskt skulle anmala intresse om rapportérskap 1 varje enskilt
arende skulle demokratiprincipen innebara en fullstandigt slumpmassig
fordelning av rapportorskap till nationella myndigheter.

Enligt EU-lagstiftningen sa hade ju Luxemburg lika stor ratt att fa lika
manga drenden som Sverige och England. Men det ar bade ratt och skyl-
digheter. Du ar fanimig skyldig att bidra med resurser. [...] Och da fanns
det ju en rattviseprincip, sa dar blev det vl en spridning. Men allt eftersom
tiden gick, och de hiar mindre myndigheterna som hade annu jobbigare 4n
vi att fa tag pa ratt kompetens borjade krokna lite grann [...] och det galler
ju faktiskt att inte bara fa uppdragen, det géller att gora det inom tid och
presentera ett 6vertygande svar. (A09)

EMA:s forsta fordelningsprinciper var 1 viss man inkompatibla. Ibland
maste foretagens intressen vigas mot myndigheternas intressen och mot
den historiska fordelningen. Denna uppgift alades kommittéordforanden,
som bar det yttersta ansvaret for beslutsforslagen som 1 regel faststalldes
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av kommittén (A09). Nagra riktlinjer for hur ordférandens avvagningar
skulle ske har dock inte antagits 1 EMA.

CHMP:s nationella delegater fick under métena lappar med in-
komna ansokningar och skulle prioritera 6nskemalen om att utfora rap-
portorskap med siffrorna 1 eller 2 1 varje enskilt drende. De som daremot
inte 6nskade vara rapportorer behovde inte skriva nagot alls. Jag har
hort att det fanns olika strategier hos CHMP-medlemmarna for att syn-
liggora hemmamyndighetens prioriteringar. Man kunde exempelvis
skriva bade 1 och 2 pa enskilda drenden, for att uttrycka nagot slags sar-
skilt hog prioritering. Andra valde att endast specificera en 1:a for rap-
portorskap, 1 syfte att betona att det var rapportorskap (och inte med-
rapportorskap) som myndigheten var intresserad av. Nagon samman-
stallning av prioriteringslapparna mellan 1995 och 2004 har dock inte
funnits tillganglig for analys.

Efter att kommittémedlemmarna fyllt 1 dessa lappar samlades de in
av personal fran EMA-sekretariatet. Utanfor kommittémotet skulle sekre-
tariatspersonal forbereda forslagen om rapportorskapsfordelning baserat
pa de tre fordelningsprinciperna. Forslagen presenterades for CHMP-
ordforanden, som faststillde fordelningsforslagen. Flera av mina respon-
denter har beriattat att dessa beslut 1 praktiken fattades snabbt, utan att
foranleda diskussioner under kommittémaotena.

Sen far alla ut en lapp pa bordet nar man sitter diar. Dar man siger att, har
har vi lakemedlet Senegal fran Roche. De foreslar Sverige, Frankrike och
England. Da sa kryssar vi 1 vad vi vill ha och 1 vilken prioritet. Och sen s& ar
det en person som sammanstaller det och tittat pa foretagens onskemal,
CHMP-medlemmarnas 6nskemal, prioritering, da beroende pa hur manga
man har fatt tidigare. Och sa rent matematiskt sa trillar det ut en férdelning.
Sa 1 princip blir det aldrig nagon diskussion. Det ar ofta ganska klart. "Bade
vi och Frankrike ville ha den dar, det var bara vi tva, bada ar foreslagna,
men vi har fatt en mer an dem", ja da fick de den. Eller tvartom. (A05)

Formuleringen att det "rent matematiskt” trillar ut ett beslut om rappor-
torskap 1 EMA har anvants av flera personer jag talat med. En person
havdade till och med att det finns en specifik statistisk formel som styrde
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fordelningen av rapportorskap inom CHMP, ungefiar som valen av fore-
dragande rapportor foredragande ska styras av matematiska modeller 1
Europaparlamentets olika utskott, exempelvis d’Hondts fordelningsme-
tod (t.ex. Kreppel 2002).

EMA-tjanstemannen som ansvarade for rapportorskapsregistrering
fornekar dock att sekretariatet tillimpade nagon form av matematisk
modell; endast 1 tveksamma fall stillde man antalet rapportorskap som
de nationella myndigheterna utfort mot varandra. Samma tjansteman
var dessutom tydlig med att EMA:s interna registrering 6ver fordelnings-
statistiken nollstalldes varje ar, varfor metoden kommer att ge helt miss-
visande resultat om man oOnskar uppratta jamlik fordelning av
rapportorskap over langre tid dn enstaka ar. Berattelsen om att en “ob-
jektiv fordelningsmodell” tillampades for att fatta besluten om rapportor-
skap 1 EMA bor rimligen betraktas som en myt.

Alla de tre beslutsprinciper som tillimpades for att fordela rapportor-
skapen till nationella myndigheter under EMA:s tio forsta ar menar jag 1
stallet ska betecknas som metoder att undvika gemensamma beslut. Beslu-
ten skulle fattas bade separat av de nationella myndigheterna och av {6-
retagen 1 enskilda ansokningar. Demokratiprincipen signalerar att de
nationella myndigheterna varderas lika, eller att foretradare fran med-
lemsstaterna ska gora dessa varderingar. I nédsta avsnitt beskriver jag de
faktiska effekterna av de undvikande beslutsprinciperna.

Myndighetskonkurrensen inom EMA

Att myndighetskonkurrens inverkade pa hur EMA fordelade rapportorskap
till nationella myndigheter har varit den mest forekommande beskriv-
ningen av rapportorskapsfordelningen under EMA:s forsta artionde som
operativ EU-myndighet (jfr. Jacobsson & Morth 1998, Abraham & Lewis
2000). Termen signalerar att man tillampat ett slags marknadsmaissig
ordning for att avgora vem som ska utféra rapportorskap, dar nationella
myndigheter maste visa sig villiga att ”salja” tjanster till de ansokande
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foretagen, som 1 sin tur uppmanades att “kopa” tjansterna efter egna pre-
ferenser. Enligt berittelsen har myndigheterna konkurrerat med
varandra om att mota foretagens 6nskemal, och fordelningen av rappor-
torskap har varit en direkt konsekvens av relationerna som rader mellan
foretag och nationella verk. EU-myndigheten ska daremot inte forvantas
fatta nagra aktiva beslut, utan endast sakerstdlla att de nationella myn-
digheterna haft likvardiga villkor (genom den demokratiska jamstalld-
hetsprincipen).

Av tabell 6.1 framgar att rapportorskapen fordelades synnerligen
ojamnt till medlemsstaterna fram till och med 2004. Under denna tid
utreddes 337 arenden. Trots att det genomsnittliga antalet rapportorskap
per medlemsland under perioden var 22,5 var det endast tre behoriga
verk som utforde farre rapportorskap. De sex mest aktiva myndigheterna
fran medlemsstaterna har berett nistan tva tredjedelar av EMA:s beslut.
Inte helt ovantat, med tanke pa kartliggningen som bestélldes av det
svenska Lakemedelsverket 1994 (jfr. kap. 4), sa var myndigheterna 1
Storbritannien, Sverige och Frankrike 1 topp, foljda av dem 1 Tyskland,
Danmark och Nederlinderna. Fyra av landerna hade redan innan EMA
grundades inrattat en sjalvstindig lakemedelsmyndighet. Den skeva for-
delningen av arbetsbordan bland medlemsstaterna ar val kand — och ac-
cepterad — inom EMA.

Man kan val saga att Sverige, England, Frankrike, det ar val de som har
snott mest 6ver tiden. Sen kommer det en mellangrupp pa Holland, Spa-
nien... jag har glomt nagon, ja Tyskland, de har tagit ganska manga och ar
med 1 den dar stora gruppen. Men, kanske Finland och Danmark, det ar
mellangruppen. Sen finns det en grupp som har tagit ganska fa, som Oster-
rike och Italien och Portugal, Luxembourg. Men statistiken 4r ju inte helt
enkel, for dar rdknas bara pinnar, som till exempel Danmark har ganska
manga antal sidana har pinnar beroende pa att de har tagit [...] och nagra
ansokningar sag ut att vara ganska manga, och det var ganska manga men
inte sa komplexa problem med dem, sa att, alltsa, hela bilden far man inte
nar man ser statistiken men det speglar anda hyfsat. (A06)

Rapportorskapstordelningen indikerar med nagra undantag att EU-
stater med relativt stor befolkning och stark ekonomi utfort fler rappor-



113

torskap. Det finns dessutom positiva och signifikanta relationer mellan
rapportskapsfordelningen och EU-landernas folkmangd samt nominella
BNP-varden, vilket framgér av tabell 6.2 (for variablerna har jag utgatt
fran 1999 som representativt ar for hela perioden).

Variablerna har dock ett relativt svagt forklaringsvarde. Anvands de 1
enkla regressionsanalyser forklarar de inte pa ett tillfredsstallande satt
variansen 1 rapportorkapsfordelnigen. Av fordelningstabell 6.1 gar det
dessutom att utlasa att vissa forhallandevis “sma” lander har gjort relativt
mycket (Sverige, Danmark och Irland), samtidigt som vissa “stora” lan-
der har gjort relativt lite (Spanien, Italien och Grekland). Mot bakgrund
av de taktiker hos nationella myndigheter som jag redogjorde for 1 kapitel
fyra utgar jag fran att det finns andra omstandigheter 1 medlemsstaterna
som har betydligt hogre forklaringsviarden for variansen 1 rapportor-
skapsfordelningen (t.ex. huruvida de tillampar nagon form av beslutad
strategi).

Av fordelningen framgar ocksa att Lakemedelsverkets nationella stra-
tegi for att vinna rapportorskap faktiskt gett utdelning. Strategin hade for
ovrigt bekréftats av regeringen och kan saledes betraktas som att den var
en natonell angeldgenhet. 1 regleringsbrevet 1996 specificerades exempelvis
att Lakemedelsverket ska “verka for att erhalla uppdrag som rapportor” 1
”det europeiska kontrollsystemet” (Socialdepartementets regleringsbrev
for budgetaret 1996). Aret darpa, 1997, stadgade regeringsdirektiven att
verkets mal “ar att erhalla storsta mojliga inflytande 6ver besluten avse-
ende godkannande och uppfoljning av ldkemedel” (Socialdepartementets
regleringsbrev for budgetaret 1997).

Att fler av de nationella myndigheterna tillampar nagon form av be-
slutad strategi avseende rapportorskapen konstaterades redan 1 kapitel
fyra. Det far aven stod av svaren pa enkaten som jag 2005 skickade ut till
representanter {or alla berorda myndigheter 1 EU-staterna. Trots en rela-
tivt lag svarsfrekvens (13 av EU25-staterna lamnade svar) svarar respon-
denter 1 atta av medlemslanderna positivt pa fragan om deras respektive
myndigheter har faststallt en EMA-strategi. Sex av dessa var EU15-
lander som enligt tabell 5.1 tycks vara aktiva med att utfora EMA-arbete:
Danmark, Irland, Nederlanderna, Tyskland, Storbritannien och Sverige.
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De tva EUl5-lander som 1 enkdten uppger att de nfe tillampar nagon
EMA-strategi, Belgien och Luxemburg, gjorde under samma period be-
tydlige farre rapportorskap.

Tabell 6.1 Férdelning av rapportérskap till EU:s medlemslénder 1995-2004

Nationalitet Rapporisrskap  Medrapportérskap  Totalt antal Andelar
Storbritannien 51 30 81 12,2%
Sverige 38 37 75 11,3 %
Frankrike 39 31 70 10.6 %
Tyskland 34 35 69 10,4 %
Danmark 36 26 62 04 %
Nederlénderna 35 23 58 8.8%
Irland 25 22 47 71 %
Belgien 17 23 40 6,0%
Spanien 24 15 39 59%
ltalien 11 25 36 54 %
Portugal 13 19 32 4,8 %
Finland 10 14 24 3,6 %
Osterrike 4 12 16 2,4 %
Luxemburg 0 7 7 1,1%
Grekland 0 6 6 09%
Summa 337 325 662 100,0%

Férdelning av (med)rapportdrskap mellan CHMP-medlemmarna under perioden 1995-2004,
baserat pa delegaternas nationalitet. Uppgifter fran Likemedelsverket i Sveirge och EMA:s inter-
na databas Scientific memory.

Hauray och Urfalino (2009) havdar att nationella omstandigheter 1 hog
grad har fargat hur aggressiv den EMA-strategi ar som antas 1 de olika
medlemsstaterna. Forfattarna menar att likemedelsindustrins relativa
storlek 1 medlemsstaterna 1 stor utstrackning kommer att paverka rege-
ringars installning till EMA-arbetet. Resonemanget stods intuitivt av fal-
let Sverige, atminstone under perioden 1995 till 2004. EU-lagstiftningen
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forordar 1 viss utstrackning att medlemsstaterna beslutar om specifika
forhallningssatt gentemot EMA (EU-forordning 2309/93/EEG, art.
52.3). Lagen staller namligen krav pa att myndigheterna maste kontrol-
lera och sékerstalla kvaliteten 1 det EMA-arbete som utfors av nationella
tjansteman. Det ar troligt att denna form av kontroll 4r inférlivad 1 myn-
dighetens langsiktiga planering av verksamheten (strategi).

Tabell 6.2 Signifikanta samband fér rapportérskapsférdelningen

Totalt anfal (med|rapportérskap, 1995-2004

BNP i nominellt virde, 1999 0,590*
Population, 1999 0,52*

Pearsons korrelationsvérde (r) for totalt antal rapportérskap med BNP och population fran 1999
(Eurostat 2002). * Korrelationen &r signifikant pa 0,05-nivé (2-tailed).

P4 samma sdtt som nationella intressen gor att regeringar och berdrda
verk antar malsattningar om att “vinna” sa manga EMA-rapportorskap
som mojligt, kan medlemsstater med relativt begransad lakemedelspro-
duktion inom landet besluta att infe agera som rapportorer. Det resone-
manget stods exempelvis av att den inhemska ldkemedelsproduktionen 1
Luxemburg, Portugal och Grekland under perioden utgjort den minsta
andelen av nationell BNP (t.ex. EFPIA 2001), och samma lander har
dessutom utfort en relativt liten andel av EMA-rapportérskapen.

Hypotesen att ldkemedelsindustrins storlek 1 medlemsstaterna har en
positiv inverkan pa de nationella myndigheternas instillning till EMA-
rapportorskap ar dock svar att statistiskt testa, framst for att antalet ob-
servationer under perioden ar litet (mellan 1995 och 2004 hade EU end-
ast 15 medlemsldnder) och att tillgangliga variabler ar ganska trubbiga.
Utifran de forda resonemangen menar jag att det anda ar fruktbart att
dra slutsatsen att nationella omstandigheter utover befolkningsmangd
och ekonomisk storlek 1 medlemsstaterna 1 hog grad paverkar besluten
om rapportorskap 1 EU-myndigheten EMA.
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Sammanfattningsvis visar genomgangen av hur rapportorskapsut-
namningen gar till att en EU-myndighet som gemensam organisation 1
stor utstrackning har avstdtt fran att gora valen om rapportorskap. I stéllet
var de gemensamma valen beroende av lokala beslut som fattades 1 med-
lemsstaterna och av att ansokande foretagen kunde vélja bland flera al-
ternativ. En europeisk myndighetskonkurrens har mneburit att EU-
myndigheten systematiskt har kunnat undvika att komma 6verens om
gemensamma val 1 situationer som praglas av malkonflikter mellan med-
lemmarna.

"Obijektiva” beslutskriterier inréttas i EMA

Aren som folide pa EU:s utvidgning 2004 var en period di EMA-
sekretariatet initierade en rad sammanliankade processer for att sarskilja
kapaciteter och formagor hos behoriga verk, exempelvis genom att upp-
ratta sa kallade ”Centres of Excellence”, reformforsoket som aven beror-
des 1 foregaende kapitel. Tanken var att nationella kompetenscentra 1
forsta hand skulle vagleda besluten om rapportorskap. Reformen fick
aldrig nagot brett stod och forverkligades inte fullt ut. Daremot antogs ett
annat liknande forslag som innebar att principerna f6r utnamning av
rapportorskap dndrades genom att man lat nationella kapaciteter och kom-
petenser bli vagledande 1 fordelningsbesluten.

For any scientific evaluation in respect of a procedure a rapporteur shall be
appointed from amongst the members of the Committee or alternates. The
appointment of the rapporteur shall be made on the basis of objective crite-

ria, which will allow the use of the best available expertise in the EU on the
relevant scientific area. (EMEA/CHMP/111481/2004, art. 6.1)

Foretagen ges darmed inte langre nagot inflytande 6ver utnamningarna,
vilket for 6vrigt var en beslutsprincip som internt hade utsatts for hard

kritik (Mossialos m.fl. 2004 kap. 4). Aven den demokratiska jamlikhets-
principen slopades. I stillet ska det som kallas for “objektiva kriterier”
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avgora vilka av medlemsstater som tilldelas rapportorskap. Denna reform
passar dessutom ithop med slutsatserna som drogs 1 det femte kapitlet: att
EMA-sekretariatet 1 hog grad verkar som drivkraften bakom en 6kad till-
lampning av rationell problemlésning som metod for att goéra gemen-
samma val.

Pa basis av objektivitetsprincipen utarbetades under tva ar mer detal-
jerade riktlinjer och processbeskrivningar av rapportorskapsutnamningen
(en process som EU-tjanstemdn pa sekretariatet har kategoriserat som
“knepig”, enligt mina faltanteckningar). Riktlinjer antogs av CHMP 1
september 2006 (EMEA/124066/2005 Rev 2). Under perioden da jag
befann mig pa EMA:s kontor 1 London hade principerna precis borjat
tillampas 1 praktiken.

Foreskrifterna stadgar att tjansteman fran EMA-sekretariatet under
pagaende CHMP-mote ska meddela nationella delegater for vilka aren-
den rapportorskap kommer att fordelas under nastkommande CHMP-
mote. Nationella myndigheter som ar intresserade av att utféra rappor-
torskap for nagot eller nagra av dessa drenden ska anmala intresse hos
sekretariatet minst tva veckor fore kommittémotet, samt 1 anmilan dels
specificera vilka personer som (eventuellt) ska inga 1 rapportorskapstea-
men, dels prioritera /ur intresserade de ar av att utfora respektive rappor-
torskap pa en skala 1 till 3 (dar 1 ar hogst). I foreskrifterna kallas
momentet {6r delegaternas nominering av rapportorskap.

EMA-sekretariatet ska enligt foreskrifterna pa grundval av nomine-
ringarna sammanstdlla ett forslag till rapportorskapstordelning till
CHMP-ordféranden, och 1 detta arbete ta hansyn till de av EMA an-
tagna “objektiva kriterierna” for att vilja rapportor. Kommittéordforan-
den, som kan gora eventuella justeringar av forslaget, ska slutligen
presentera det for kommittén som officiellt fattar besluten. Sa har lyder
de tre objektiva kriterier som antogs under hosten 2006.

1. Formdga hos den nominerade CHMP-medlemmen att fullgora sin roll som
rapportor: "which refers mainly to their ability to take responsibility
for the scientific assessment /evaluation undertaken by the as-
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sessment team, coordination input etc.” (EMEA/124066/2005
Rev 2, punkt 3)

2. Formdga hos det nominerade teamet for rapportorskap: ~which refer to the
scientific competence, regulatory experience, complementary
cross-team scientific expertise and competence of the Assessment
Team(s) as well as the availability of an adequate Quality Assur-
ance System at the level of the NCAs [nationella behoriga myn-

digheter]” (ibid.)

3. Indwnduella formagor: which refer to the academic expertise and the
direct working experience and competence of the individual asses-
sor/expert”. (ibid.)

Kriterierna fokuserar 1 forsta hand pa nationell organisation av myndighets-
utovning. Den forsta punkten betonar som meriterande att CHMP-
medlemmen ska ha uppvisat en fallenhet f6r att organisera utrednings-
processer pa hemmaplan i respektive myndighet och dessutom férmagan
att ’ta ansvar” for utredningsarbetet gentemot kommittén. Den andra
punkten beror beslut som fattas pa nationell niva, om exempelvis att till-
lampa ett kvalitetssikringssystem i myndigheten. Aven rekryterings- och
kompetensutvecklingsfragor behandlas. Team fran de nationella myn-
digheter som exempelvis innefattar individer med stor EMA-erfarenhet,
och som inbordes har kompletterande kompetensprofiler, kategoriseras
som meriterande. Den tredje punkten utgoér en bedémning av varje en-
skild individ 1 det nominerade teamet for rapportorskap, sasom akade-
miska utbildningar samt erfarenheter av framst relevant EMA-arbete
(t.ex. som kvalitetsgranskare i tidigare godkannandeprocesser). Aven
denna knyter an till nationella resurser och rekryteringsforfaranden.
Inrattande av objektiva beslutsregler tonar dven 1 viss man ned den
etablerade myndighetskonkurrensen, eftersom likemedelsforetagen inte
langre far gora preferensbaserade val. I stéllet ska valen mellan olika na-
tionella alternativ goras enligt ett regelstyrt schema och av EU-
tjansteman centralt fran sekretariatet. Reformen kan 1 det avseendet be-
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skrivas som en forflyttning av externa beslut till sekretariatet. Men att
besluten samtidigt ska styras av objektiva kriterier signalerar att EMA-
sekretariatets beslutsutrymme fortfarande dr starkt begransat. De gemen-
samma valen ska 1 stor utstrackning fortfarande vara beroende av de be-
slut som fattas nationellt av de deltagande myndigheterna, det vill siga
av huruvida myndigheterna ar intresserade av rapportorskapen och hur
mycket resurser de ar beredda att satsa.

Regler som systematiskt kan frangés

Under perioden pa EMA foljde jag ett fall av rapportorskapsfordelning
extra noga. I detta fordelades rapportorskap for fyra ansokningar, varav
tre var for helt nya (kemiska) preparat och ett for generika. De kallas fort-
sattningsvis {or drende A, B, ¢’ och D. Besluten bereddes inom loppet av en
vecka, inklusive vid tre moéten for beredningsgruppen som holls pa sekre-
tariatet. Jag deltog 1 samtliga. Sammanlagt figurerade forutom jag nio
personer i beredningsgruppen. Overlag var det mycket hogt uppsatta
tjanstemdn och majoriteten hade arbetat pA EMA sedan starten 1995 (se
rollférteckningen 1 tabell 6.1 nedan).

I det observerade fallet av rapportorskapsbeslut hade sammanlagt nio
nationella myndigheter skickat in nomineringar till rapportorskap. Nagra
av myndigheterna hade nominerat team 1 flera av arendena. Myndighet-
erna hade prioriterat deras nomineringar pa en skala for att markera hur
garna de ville utfora rapportorskapen. En sammanstallning av de in-
komna nomineringarna 1 fallet, per arende och prioriteringsgrad, fram-
gar av tabell 6.2. Dar 4ar nomineringarna markerade efter myndig-
heternas nationstillhorighet, allt enligt EMA:s internt tillampade forkort-
ningar for EU:s medlemslander. Liknande uppstallningar cirkulerade
aven 1 fallet pa EMA-sekretariatet. I bokstavsordning tillhér de nomine-
rade expertteamen myndigheterna 1 Irland (IE), Nederlanderna (NL),
Portugal (PT), Spanien (ES), Sverige (SE), Storbritannien (UK), Tyskland
(DE), Ungern (HU) och Osterrike (AT).
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Tabell 6.1 Rollférteckning &ver tjcéinsteméin som deltog i beredningen av beslut

Positioner i beredningsgruppen (formell rang i organisationen)

Specialiserad gruppledare (AD8) Vetenskapsadministrator (AD10)

Koordinafor fér gruppen (AD6) Vetenskapsadministrator (AD8)

Specialiserad gruppledare (AD12) Senior vetenskapsrédgivare (AD12, nyanstalld)
Specialiserad gruppledare (AD10) Enhetschef samt ordférande i gruppen (AD12)
Enhetschef [AD12) CHMP:s ordférande

Tabell 6.2 Férdelningen av nomineringar infér rapportérskapsbeslut

Prioritering Arende A Arende B Arende C Arende D

Rapporidrskap | DE, 5, SE, UK AT, DE ES,IE,NLPT  ES HU
2 PT IE, UK
3 IE PT UK
Med- | DE, ES, UK AT, DE ES, IE, NL, PT
rapportérskap ) PT E UK
3 IE PT
Kvalitets- | PT ES, SE ES
granskare
2 PT DE, PT

Under moétet enas man 1 beredningsgruppen {or arende A om att Tysk-
land har foreslagit det mest kompetenta teamet. Foretaget har tydligen 1
sin anmalan forordat Tyskland som rapportor, trots att reglerna inte
langre lamnar nagot inflytande till foretag. Detta sags vara en del av fore-
tagens “lobbying”, och det papekas att representanter fran foretaget for-
modligen redan varit i kontakt med den tyska myndigheten. Aven
Sverige sags ha nominerat ett starkt team 1 detta arende, medan 6vriga
kategoriseras som “relativt svaga”. Spanien och Portugal, som sags vara
sma myndigheter, tenderar att foresla samma personer varje gang de
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nominerar ett team. Dessutom anser deltagare att Portugal vore bittre
som rapportor 1 det tredje arendet (dvs. Q).

For arende B har tjanstemannen som lagt det forsta forslaget aterigen
satt Tyskland pa ”spot number one” (som rapportor) och rekommende-
rat att Irland ska vara medrapportor. Av 6vriga nominerade team beto-
nas att Osterrike inte limnat mycket information, att Storbritannien
ocksa kunde vara intressant men att Portugal inte har ett team vart att
’tala om”. I drende C rader det delade uppfattningar kring Nederlian-
dernas nominering. En person papekar att Irland hittills har blivit "helt
asidosatt”. En annan menar att man heller inte kan bortse fran Spanien.
Nar Portugal diskuteras tycks det finnas en spridd uppfattning bland mo-
tesdeltagarna om att portugisiska team brukar vara starka pa detta tera-
piomrade, men “daliga pa att halla tiden”. Arende D med en
generikaansokan diskuteras inte alls.

Av faltanteckningar fran detta forsta mote framgar dessutom att en
av motesdeltagarna lyfter fragan om huruvida de ansokande myndighet-
erna far nagon feedback efter beredningsgruppens diskussioner och be-
domningar. Personen som leder motet beréttar att det finns ett 6nskemal
pa sekretariatet om att inte lata processen vara transparent just for att
“besluten ar mycket delikata”. Det tycks finnas uppfattningar om att ju
mer 1solerat besluten bereds pa sekretariatet, desto storre utsikter ar det
att foretradare for de nationella myndigheterna uppfattar att beredning-
en foljer de objektiva kriterierna.

Strax efter att motet hade avslutats fick alla 1 gruppen inklusive jag ett
e-postmeddelande fran EMA-tjanstemannen som koordinerar gruppen. I
mejlet havdas att CHMP eventuellt kommer att utmana forslaget att ut-
namna Tyskland som huvudrapportor for tva av de tre nya produkterna.
Avsandaren betonar att beredningsgruppen mer noggrant borde over-
viga Osterrikes nominering for arende B. For arende C borde gruppen
skdrpa argumentationen kring varfor Spanien infe ska foreslas som rap-
portor. Respondenterna uppmanas att anvanda andra kallor utéver
Spaniens officiella nominering, for att ytterligare kvalificera kompetensen
hos det foreslagna teamet. Det forslaget, menar jag, indikerar att det 1
beredningsgruppen ibland gors val 1 omviand ordning, det vill saga att
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man forst enas om vilken myndighet som ska utféra rapportorskap och
sedan undersoker vilket stod det finns for valet 1 de “objektiva kriterier-

bb)

na”.
Sa har lyder meddelandet, och 1 texten har jag strukit under uttalan-
den om CHMP:s eventuella reaktioner pa gruppens beslut.

Dear Colleagues, In light of not having our full team so far to review the
proposed Rapporteur appointment for next week CHMP meeting, I would
like to remind that there is another meeting schedule for next Friday [da-
tum] 10-11am (6A) which should be in your calendar (if not please contact
[sekreterare till U.). If you could please try to attend this 2nd meeting as we
need to strengthen our proposals to [CHMP-ordféranden] next Monday.

Following some preliminary discussions with some of you this morning
(thanks to those who could attend), please find below a draft proposal to be
further discussed on Friday. As you can see, there are only a limited number
of "new" products this month (= 3) and out of these, Germany might get two

dossiers so this could be challenged. We were not able to truly assess the
Austrian team for their [Arende B] nomination (their Ist choice) so that was
disregarded maybe too quickly... Also please be aware that once again we
are disregarding Spain's proposal for Rapp/Co-Rapp appointment for
[Arende C] and we need to strengthen our argumentation on this front. De-

spite not much information on their nomination forms, could I maybe ask
our safety/eflicacy colleagues to see if further information/CV can be found
in_the expert database. Also still for [Arende C], is anyone aware of [CHMP-
medlem fran Irland] expertise on [tidigare godkand produkt i Arende C]

(not mentioned in the form but mentioned during a CHMP meeting).

Finally regarding the generic application [Arende D], please note that the cur-
rent proposal is to appoint UK as Rapporteur when it's only their 3rd choice
and disregard Hungary who had proposed to assess such dossier as their
main priority. So once again we need to be cautious on our message and be

sure that we have carefully looked at the evidence provided to us.

I det andra beredningsmoétet deltar enhetschefen pa EMA-sekretariatet
som ansvarar for samordning av CHMP-mé6ten. Han foreslar en rad
andringar, bland annat for att han forutspar att CHMP-ordféranden
kommer att vara “politiskt korrekt” 1 avseendet att inte valja Tyskland
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som rapportor for tva av de tre nya drendena, trots att den nationella
myndigheten har foreslagit separata team som av beredningsgruppen
anses vara mest lampande enligt faststallda kriterier. I drende B diskute-
ras kompetens hos myndigheterna som e ingar 1 de nominerande tea-
men. Dessa nationella resurser framhalls som betydelsefulla, trots att de
inte omfattas av de beslutade kriterierna. Jag tolkar det som att det finns
en tydlig uppfattning om att reglerna 1 vissa fall kan tanjas.

I beredningsgruppen gors dessutom en betydelsefull atskillnad mellan
rapportorskap och medrapportorskap. Det forra sags vara “finare” och
mer “kravande”, och passar saledes vissa myndigheter battre dn andra.
For vissa varderingar som yttras om nationella myndigheter ges heller
ingen som helst narmare forklaring. Under métet pastas vissa myndig-
heter fylla 1 hela sin kompetens bara for att forsakra sig om att fa upp-
drag — "it’s just a trick of filling out the form”. Mot den bakgrunden
foreslas det vara battre att utnamna myndigheten till medrapportor.

Det sista beredningsmotet héalls pa mandagsféormiddagen 1 CHMP-
veckan, och under detta deltar aven kommittéordféranden. Det mesta av
motestiden dgnas at de tva forsta arendena, som anges vara sarskilt kans-
liga. Har anfors att det ibland ar problematiskt att folja de objektiva kri-
terierna, framfor allt om samma myndighet klassificeras som bast 1 flera
arenden. Huruvida beredningsgrupper foljer reglerna ar saledes aven
beroende av 1 vilken ordning beslutsalternativen ges.

Den narmaste historiken tycks ocksa ges viss betydelse. Nar enskilda
medlemslander upprepade ganger inte har tilldelats rapportorskap fram-
halls att detta borde stirka myndighetens mojligheter att bli rapportor,
trots att den tidigare radande jamlikhetsprincipen har slopats. Av samta-
len under motet kan jag utlasa att det bland deltagarna tycks finnas kon-
sensus om nagra myndigheter som generellt kan klassificeras som
”samre” och som darfor borde bli tilldelade lattare” ansokningar. Del-
tagarna diskuterar ocksa huruvida foretagens onskemal ska tolkas som
positivt eller negativt for medlemsstaterna, eller om man helt ska negli-
gera foretagens uttryckta preferenser.

Gruppen beslutar slutligen om ett forslag som strax darefter slapps
via e-post till medlemmarna 1 kommittén (se tabell 6.3). Under eftermid-
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dagen narvarar jag vid kommittémotet och konstaterar att fragan om
rapportorskapsutnamning inte behandlades 1 plenum, trots att forslaget
finns med som underlag for diskussioner. Under tisdagsmorgonen delas
det daremot ut som “beslutat material” till deltagarna. Mojligtvis disku-
terades fragan enskilt med ordféranden under métespauser. Men inga
andringar gjordes 1 forslaget fran det sista beredningsmotet. Detta, har
det sagts, ar ocksa det vanliga forfaranden (B15).

Tabell 6.3 Beslutad férdelning av rapportérskap till EU-staternas behdriga myn-
digheter vid studerat fillfélle

Arende A Arende B Arende C Arende D
Rapportérskap SE DE IE Fl
Medrapportérskap ES UK PT FR
Kvalitetsgranskning PT ES och SE ES och NL

Observationerna ger stod for tva slutsatser. For det forsta, att reformen
med objektiva kriterier for att astadkomma effektiv f6rdelning av utred-
ningsarbete till nationella myndigheter 1 praktiken tycks ha haft begran-
sad effekt. I stallet verkar besluten om rapportorsfordelning vara
avhangiga 1 vilken ordning beslutsalternativ ges, vilka personer som del-
tar 1 de beslutsforberedande motena samt hur slutna motena ar. Besluten
kan inte betecknas som slumpmaissiga, men de dar hoggradigt betingade
av historiska utfall, radande omstandigheter och uppfattningar som finns
pa sekretariatet.

For det andra drar jag slutsatsen att beredningsprocessen sedan 2007
struktureras pa sa satt att janstemannen som ansvarar for beredning av
besluten systematiskt kan gora avvikelser fran de objektiva kriterierna.
Ett avgorande moment 1 besluten om rapportorskapsfordelning ar vilka
nationella_forvintningar som stalls pa beredningens utfall. Att inbegripa for-
vantade konsekvenser 1 beslutsutfallen gar principiellt emot ett beteende
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dar man foljer reglerna. Besluten om rapportorskap som fattas 1 bered-
ningsgruppen ar 1 viss man framdtrktade med avseende pa onskemal som
uttrycks av nationella delegater, och inte bakatblickande, vilket applicering-
en av reglerade kriterier strikt sett borde vara.

De “objektiva kriterier” som utarbetades under en tvaarsperiod 1 sek-
retariatets regl och som borjade tillampas 1 praktiken 2007 kan darfor
tolkas som legitimetsgrundande snarare an som styrande. De legitimerar att
besluten om rapportorskapsfordelning till nationella myndigheter fattas
av EU-tjanstemén som tillhor sekretariatet 1 slutna sammanhang, vid si-
dan av de mellanstatliga kommittémétena, och att besluten 1 praktiken
fattas med hénsyn till bade politiska avvagningar mellan myndigheterna
och uppfattningar bland enskilda tansteman som tillhor EMA-
sekretariatet, utan att nationella delegater ges tilltrade till beslutsfora. Att
beredningsgruppens forslag dessutom inte behandlas under kommitté-
motet, utan genast lages till handlingarna som gemensamt val, indikerar
ett slags motstand fran medlemmarna 1 organisationen mot att gora de

gemensamima valen.

Politiska inslag i beslutsprocesser

Besluten om rapportorskapsfordelning har sedan EMA:s grundande up-
penbarligen varit ett kdnsligt amne fér EU-myndighetens beslutsfattare.
Det beror delvis pa att de gemensamma besluten fattas under omstan-
digheter dar det rader uttalade malkonflikter 1 medlemslanderna. I teori-
kapitlet presenterades forhandling som beslutsordning 1 situationer dar
medlemmar som foretrader oférenliga mal behover komma 6verens om
villkoren for samarbete. Utfallen av forhandlingar mellan organisationer
ar ofta beroende av vilken rickvidd och vilka resurser som de enskilda
organisationerna ar utrustade med, och vilka former av samordning som

tillampas mellan organisationerna och deras representanter 1 forhand-
lingarna (Johansson 1997 s. 10441).
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Mot den bakgrunden &r det troligt att EMA alagger de nationella de-
legaterna 1 EU-myndighetens beslutskommittéer att enas om rapportor-
skap genom regelratta forhandlingar. Det skulle kunna ske under
kommittémoten, eftersom nationella delegater da ar narvarande. Men
mina observationer tyder 1 stdllet pa att sd inte sker. Formagan att géra
val 6verlamnades under EMA:s tio forsta verksamhetsar 1 hog grad till de
ansokande foretagen och senare till tjansteméan pa sekretariatet som ska
bereda besluten pa grundval av objektiva kriterier, vars tillampning har
strukturerats pa sdtt som 1 stor utstrackning medger att reglerna kan
frangas. Enligt de diskussioner som fordes 1 teorikapitlet ar forflyttning av
beslut till externa beslutsarenor och att kontextuella faktorer ges ett stort
inflytande 6ver beslutsutfallen sadana aspekter som kannetecknar politik
som beslutsordning.



Kapitel 7

Viss dialog och mer politik i
lakemedelstillsynen

Klockan ar ett. Jag sitter 1 motessalen som paminner om ett skepp med tva
bagformade bord som stricker sig framat 1 salen fran en plats dar kommitté-
ordféranden och presidiet ska sitta. Manga av CHMP-medlemmarna an-
lander sent. Folk halsar glatt, det verkar vara en avslappnad stamning. De
pratar 1 telefon, med varandra eller laser nagot pa egen hand. Det dr mycket
fa kvinnor. En del har datorer med sig och faller direkt upp sina skarmar.
Motet 6ppnas tio minuter for sent. Bulgarien har tydligen fatt en ny CHMP-
medlem. Han haller en kort presentation av sig sjalv pa knagglig engelska.
Klockan tolv 6ver ett godkanns dagordningen. (Forfattarens faltanteckning)

I det har kapitlet berors forekomsten av dialogbaserad évertalning mel-
lan nationella tjansteman som metod att komma Overens om gemen-
samma val. Som papekades 1 teorikapitlet har det europeiska
kommittéforfarandet och EU-myndigheter av flertalet forskare kategori-
serats som en deliberativ beslutsordning (Joerges & Neyer 1997, Larsson
2007, Gehring 2012). I kapitlet appliceras det synsattet pa mina obser-
vationer av godkannandeprocesser 1 EMA. Jag konstaterar att flera for-
mer av dialog- och utbytesmoment mellan nationella myndigheter har
infogats 1 beslutsprocesserna, men att dessa 1 mycket begransad utstrack-
ning leder till att dialoger inleds. Jag konstaterar dessutom att etablerade
dialoger 1 beslutssituationer som préglas av spanningar mellan myndig-
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heter och sekretariatet ocksa kan tolkas som metoder att forhindra {or-
andringar och darigenom bevara etablerade handlingsmonster.

"CHMP-cirkusen” kommer till London

“Let’s go down to the CHMP circus”, ropar en latt stressad EMA-
tjansteman. Det som pa sekretariatet kallas for “the CHMP week” inne-
bar ett stressigare arbetstempo for EMA-tjanstemédn och langre arbets-
dagar jamfort med resten av manaden. Motet har dven andra
konsekvenser, exempelvis att kon till kafeterian blir langre, att sprakflo-
ran utokas och att det blir svarare att boka moteslokal. Det ar inte bara
nationella delegater som flygs in; 1 “férhandlingarna” om likemedels-
godkannande deltar ocksa representanter fran EU-kommissionen och
Europaparlamentet. I lobbyn till EMA-kontoret hickar dessutom val-
kladda foretagsrepresentanter. Stundtals figurerar 1 EMA-lokalerna
andra typer av intressen, 1 form av foretradare for patientféreningar, 14-
kemedelsindustriféreningar, likarféreningar eller universitet.

Att kalla EMA for en europeisk hubb kdnns mest relevant under
CHMP-veckan. Strax efter lunch pa mandagen anlander ett femtiotal
personer med resvaskor till kontoret 1 Canary Wharf. Folk skrattar och
halsar till hoger och till vanster. Kring halsen bar delegaterna sina svarta
identitetsbrickor. Ett vant 6ga ser redan pa langt hall vilken “typ” av ak-
torer som nu ror sig 1 lokalerna. De svarta (ibland ocksa roda och gula)
passerkorten beblandar sig med EMA-tjansteméannens bla.

Dagordningen for kommittémoten dr detaljerad och fylld med allt
ifran informationsdragning fran diverse arbetsgrupper, presentation av
rapporter som utarbetats av EMA-sekretariatet, féoredrag av externa ex-
perter till 6versyn av status pa ansokningar om att fa nya lakemedel god-
kanda for forsdljning och muntliga féredragningar av inbjudna foretag.
Motena foljer vissa forutbestamda monster. Mandagseftermiddagarna
agnas framst at administration, drenden som beror CHMP:s organisa-
tion, diskussioner och beslut om riktlinjer for EMA:s utredningsarbete
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samt genomgang av rapporter fran EMA:s arbetsgrupper. Foretagens
muntliga dragningar halls framst pa tisdagar och onsdagar. Beslut om
lakemedelsgodkdnnande, det som en respondent kallade for ”the formal
voting slot" (B26), fattas framst pa onsdagsférmiddagar. Besluten avgors
for det mesta med hjalp av handupprackning. Det finns dven mojligheter
att anvanda digital omrostning, men den anvands sallan, eftersom pro-
ceduren sdgs ta dubbelt sa lang tid som handuppréckning.

Bild 7.1 CHMP:s métessal i London

Fotografi taget av férfattaren i mars 2007

Personal fran EMA-sekretariatet kommer fortlopande in 1 métessalen for
att lamna nya utskrifter till CHMP-medlemmarna med de drenden som
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behandlas. Anstallda pa EMA-sekretariatet kan via intranatet folja dag-
ordningens utveckling 1 realtid pa distans fran sina arbetsplatser. Motes-
dagarna ar ofta intensiva och langa. Overlag pagar de till efter klockan
18.00, forutom pa torsdagen, som 1 regel avslutas vid lunchtid. Vissa
kvillar stannar delegaterna kvar pa EMA-kontoret efter kommittémotet
for att delta 1 sociala evenemang, alternativt diskutera specifika arenden
over en bit mat.

Kommittéordforanden leder motena tillsammans med presidiet, som
under motena jag deltog 1 bestod av motessekreteraren och enhetschefen
fran enheten pa sekretariatet som samordnar kommittémoten. Mitt emot
presidiets platser finns fem sittplatser pa varsin sida om en nagot upphojd
talarstol. Dar star inbjudna gaster nar de ska tala infér hela kommittén.
Nar CHMP-medlemmarna talar f6rblir de daremot pa sina platser. Alla
platser har tva mikrofoner och hérlurar, tvd dokumenthallare och en da-
torskdarm som foljer utvecklingen av dagordningen (se bild 7.1).

CHMP-moéten borde rimligen kategoriseras som internationella kon-
ferenser med engelska som arbetssprak. De nationella delegaternas for-
maga att uttrycka sig varierar dock vasentligt. Nagra delegater talar sa
bristfallig engelska att de har svart att gora sig forstadda. Ibland tar de
stod av powerpoint-presentationer 1 sina muntliga dragningar, sa att det
anda blir mgjligt att kommunicera vissa huvudbudskap. I de flesta fallen
uttalar sig CHMP-medlemmarna mycket kortfattat nar de far ordet.

Arbetsgrupper och radgivande grupper

Stundtals gar det 1 rasande tempo. Under ett mote som jag deltog 1 be-
handlades pa bara tio minuter dels nya riktlinjer for kommitténs veten-
skapliga radgivning till foretagen, dels resultat fran EMA:s
interngranskning av den upprattade kvalitetsgranskningen (peer review).
Bada dessa moment utgjorde dessutom underlag for EMA-beslut. Vid
samma mote dgnades en dryg timme at att presentera ett tiotal rapporter
fran flera av kommitténs arbetsgrupper. Vid denna tid fanns 16 arbets-
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grupper, inrattade for trearsperioder av CHMP med experter inom spe-
cifika vetenskapsomraden. Inte alla grupper traffas varje manad, men
tillrackligt manga gor det for att de infor CHMP-moétena skulle kunna
fylla hundratals sidor med rapporter om specifika drenden, procedurer,
forfaranden, normer f6r kliniska provningar och publicerad forskning
inom de olika vetenskapsomradena. Under den aktuella dagen gjordes sa
snabba presentationer att jag knappt hann anteckna vad rapporterna
handlade om eller fran vilken arbetsgrupp de kom.

Av respondenter har arbetsgrupperna beskrivits som bade EMA:s ut-
siktsposter mot “omviarlden” och som en central mekanism for att skapa
enighet pa “insidan” mellan nationella verk (t.ex. B04). Arbetsgrupperna
arbetar 1bland med att kartligga och fé6rmedla nya ron fran mternation-
ella medicinska tidskrifter. Som berordes 1 kapitel fem behandlas 1 manga
fall aven forslag till nationella riktlinjer och standarder av arbetsgrupper-
na. EMA kan anta gemensamma standpunkter via rekommendationer
som utarbetas 1 arbetsgrupper. De sags ocksa vara ett larandeforum for
nationella tjansteman (B19). Enligt ett reflektionsdokument som antogs
av CHMP havdas att arbetsgrupperna framjar harmonisering, 6ppenhet
och konsekvens 1 EMA:s godkdnnandebeslut (EMA/315270/2010).

Mina observationer indikerar att arbetsgrupperna har stort fortro-
ende hos EMA som gemensam organisation och hos individuella
CHMP-medlemmar. Ett annat skél till att CHMP lagger sa lite tid pa att
diskutera arbetsgruppernas beslutsforslag ar att arbetstempot ar sa hogt
att det inte finns tid att hantera enskilda dispyter under kommittémotena.
Ordforanden uppmanar medlemmarna att 6verlag skicka skriftliga
kommentarer direkt till berérda parter.

Enligt EU-forordningen (726/2004 artikel 56.3) kan CHMP inratta
bade permanenta och temporara radgivande grupper, som internt pa
EMA benamns med den engelska forkortningen SAG (Scientific Advi-
sory Groups). SAG bestar 1 hog grad av experter fran hilso- och sjukvar-
den samt universitet runtom 1 Europa. Flera av SAG-medlemmarna
arbetar dven som konsulter till lakemedelsforetag, men EMA:s regler
kraver att SAG-medlemmar inte ar anstallda av nagot lakemedelsforetag.
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Dessa grupper mots regelbundet och EMA:s beslutskommitté kan 16-
pande aktivera dem 1 enskilda drenden. Detta ar ett forfarande som
kommittén har tillampat sedan 2001 (fore lagandringen) for att fa hjalp
med specifika aspekter pa utvarderingsarbetet, och sigs vara ett slags
“andra lasning” av problem som CHMP brottats med (B22). Via SAGs
upprattar CHMP en sa kallad trilateral” diskussion mellan foretag, till-
synsmyndighet och externa experter, ett forfarande som aven ameri-
kanska FDA anvinder (B08). Aven de ansokande foretagen kan
rekommendera att en radgivande grupp tillfragas, men de har ingen lag-
lig ratt att krava radgivning av externa experter forran ansokan har av-
slagits och 6verklagats.

I de fall da kommittén tillfragar en SAG aterkopplar expertgrupper-
na till kommittén genom bade skriftliga rapporter och muntliga presen-
tationer. Slutsatserna behover dock inte antas av CHMP. Tvartom horde
jag tjanstemdn pa EMA-sekretariatet beklaga sig 6ver att CHMP gene-
rellt tog hansyn till gruppens slutsatser endast om de lag 1 linje med rap-
portorens foreslag till beslut (B22). Sa trots att SAG ar ett utmarkande
drag 1 EMA:s och CHMP:s godkannandeprocedurer, ar mitt intryck av
respondenternas utsagor att de sallan fyller nagon avgorande roll 1 beslu-
ten.

Skiftande grader av nationellt engagemang

Vid tidpunkten da jag genomférde mina observationer bestod CHMP av
en medlem per EU25-stat och fem adjungerade medlemmar. Dessutom
hade EFTA-staterna Norge och Island ratten att utse varsin medlem.
Sammantaget fanns alltsa 32 medlemmar utéver ordféranden. Medlems-
staterna skulle dessutom utse varsin suppleant, men enligt redogorelser
och egna observationer sinder endast ett fatal av EU-landerna sina sup-
pleanter till motena 1 London. Nagra av suppleanterna kallas ”sovande”,
eftersom de aldrig deltar 1 nagon av kommitténs utredningar eller 6vriga
engagemang (B26).
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CHMP-medlemmarna och eventuella suppleanter ar inte de enda
nationella delegater som anlander till London under CHMP-veckan.
Ibland tar rapportorerna med sig ett flertal experter for att kunna for-
svara standpunkter 1 sina utvarderingsarbeten (B03). Vid métena som jag
observerade fanns det CHMP-medlemmar som tog med sig anda upp till
fem nationella delegater. Personerna satt pa stolar bakom respektive
kommittémedlem, eller strax intill, for att kunna anvianda mikrofonen
nar de forde rapportérens talan.

Under en av de tre CHMP-tisdagar som jag deltog 1 registrerade jag 1
anteckningsblocket vilkka av CHMP-medlemmarna som muntligen
kommenterade arenden som behandlades under dagen. Jag noterade
antalet ganger de kommenterade, och siffrorna jamfordes senare med det
interna motesprotokolletet fran CHMP-sekretariatet varpa sma juste-
ringar gjordes.

Fordelningen av aktivitetsgrad under denna métesdag stammer val
overens med fordelningen av rapportorskap under EMA:s forsta ar-
tionde, som diskuterades 1 foregaende kapitel. CHMP-medlemmarna
fran vissa EU-lander uttalar sig betydligt oftare an andra. Sammanlagt
uttalade sig under dagen for mina observationer 20 olika CHMP-
medlemmar. De flesta av dem som inte sade nagot alls var delegater fran
nagon av de tio nya EU-staterna (efter utvidgningen). Aven CHMP-
medlemmarna fran de flesta sydeuropeiska EU-stater var inaktiva.

En fjardedel av CHMP-medlemmarna som yttrade sig gjorde det
dock endast en gang. Halften av CHMP-medlemmarna uttalade sig mel-
lan tva och sex ganger och en fjardedel fler d4n nio ganger under dagen.
De fem CHMP-medlemmar som var mest aktiva med muntliga kom-
mentarer (9,15,16,17 respektive 17 ganger) var delegater fran Nederlan-
derna, Spanien, Frankrike, Storbritannien och Sverige, 1 stigande
ordning. Samtliga agerade aven som rapportorer eller medrapportorer 1
arendena som behandlades under dagen.

Utover att engagemanget 1 EMA-arbete tycks vara skiftande bland
delegaterna, visar mina faltanteckningar att det aven varierar 6ver tid
under CHMP-veckan. Nar det galler vissa darenden var det vanligt att
delegaterna avlagsnade sig fran motessalen for att ta emot telefonsamtal
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eller delta 1 méten nagon annanstans 1 huset. Sadana handelser intraffade
1 hogre grad 1 stunder da kommittén enligt dagordningen skulle utbyta
erfarenheter bland delegaterna, eller lyssna till statusrapporter fran ar-
betsgrupper eller EMA-sekretariatet. Deltagandet var & andra sidan som
mest koncentrerat vid tillfallen da kommittén enligt protokollet fattade
formella beslut om lakemedelsgodkannande.

Monster for att komma dverens

Som redogors for 1 bilaga tre innehaller godkannandeproceduren flera
rapporteringstillfallen, beroende pa vilken dag som infallit under utred-
ningsarbetet. Infor kommittémotena cirkuleras alla deltidsrapporter till
medlemmarna, for att delegaterna pa hemmaplan ska hinna forbereda
eventuella fragor och kommentarer. Under moétena visar mina anteck-
ningar att det ar rapportoren som redogér for status 1 utredningsarbetet.
Om det finns kompletterande eller avvikande asikter uttalar sig generellt
aven medrapportoren. For det mesta fills inga eller mycket f& andra
kommentarer. Mitt intryck ar darfor att kommittémedlemmarna 1 stor
utrackning forlitar sig pa rapportorers utredningsarbete, alternativt att
det rader en omfattande (och tystlaten) samsyn bland delegaterna.

Fram till den fas 1 godkannandeproceduren som kallas dag 120, och
diarmed det forsta klockstoppet, ar CHMP-medlemmarna generellt eniga
om att avsla ansokan. Exempelvis visar statistiken fran EMA:s forsta tio
verksamhetsar att kommittén ar enig om att godkdnna endast ett av tolv
fall (8,3 %) fore dag 120. Samma statistik visar att omkring halften av
arendena avgors vid dag 180. I 6vriga fall stoppas alltsa klockan en andra
gang, enligt riktlinjerna under maximalt en manads tid, for att foretaget
ska kunna inkomma med svar pAa CHMP:s utestaende fragor. I samband
med att svaren 6verlamnas till CHMP bjuds foretagen in for att gora
muntliga dragningar av sina svar under maximalt tjugo minuter, med
stod av powerpoint-bilder. Under EMA:s forsta decennium gjorde de
ansokande foretagen muntliga framstallningar 1 CHMP av 116 av de 226
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(47,0 %) utvarderingsprocesser som ledde fram till positiva yttrandebe-
slut.

Under motena som jag nédrvarade vid registrerades fa kommentarer
som var kritiska till rapportorernas yttrandeforslag fore dag 150. Vid
flera tllfallen genomforde kommittéordforanden “trend votes”, det vill
siga preliminara omrostningar. Dessa avgjordes uteslutande genom
handuppriackning. De fragor som kommittén 1 dessa voteringar fick ta
stallning handlade dock inte endast om huruvida medlemmarna ansag
att ansokan var mojlig att godkdnna (vilket ansokningar generellt inte
anses vara forran tidigast dag 180); de kunde 4ven behandla en rad
andra aspekter pa utvirderingen, exempelvis om medlemmarna tyckte
att det behovdes nya kliniska tester for att ansokan skulle kunna godkan-
nas, eller huruvida kommittén borde radfraga en extern grupp experter
(dvs. SAG).

Mina observationer visar att resultaten fran de preliminara omrost-
ningarna protokollfors 1 mycket begransad utstrackning. Det finns inga
regler for hur resultaten ska registreras. I vissa fall dar jag deltog specifi-
cerades vilka av EU-linderna (inte vilka av CHMP-medlemmarna) som
jamfort med majoriteten hade en avvikande installning, men oftast pro-
tokollfordes inget alls.

Preliminara omrostningar har sagts vara ett satt for kommittéordto-
randen att leda godkannandeprocessen framat, stalla krav pa de anso-
kande foretagen och ena CHMP-medlemmarna kring specifika
beslutsalternativ (B26). I senare skeden av godkdnnandeproceduren an-
vands de framfor allt for att satta press pa foretagen, vilket aven forklarar
varfor jag 1 vissa fall observerade att CHMP-medlemmar alldeles efter att
de rostat negativt 1 prelimindra omrostningar, nar det var lage for det
slutgiltiga beslutet, anda rostade for ett godkannande. Sa skedde 1 ett fall
dar tiden mellan den prelimindra och den slutgiltiga omréstningen var
bara ett fatal timmar. EMA:s beslutskommitté kan genom preliminara
omrostningar genomdriva kostsamma krav som de ansokande foretagen
atar sig att uppfylla vid ett godkannande. Internt kallas denna form av
strategisk anvandning av preliminara voteringar for “spelet” mellan

EMA och foretag (B05).
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I ett fall under mina observationer slog jag folje med rapportéren och
projektledaren fran sekretariatet ut ur moteslokalerna, strax efter att
CHMP genom votering hade enats om att preliminirt avsla ansokan.
Detta var sent 1 utredningsprocessen (dag 181) och foretaget hade tidi-
gare samma dag hallit sin muntliga presentation infor kommittén. Vi
vandrade en trappa ned till EMA:s lobby, dar representanterna fran fo-
retaget satt 1 fatoljerna och vantade pa besked.

Rapportoren slog sig ned pa en stol intill foretagsrepresentanterna
och var rak 1 sin kommunikation nar han rent ut sade att CHMP skulle
avsla ansokan 1 dess befintliga skick. Rapportéren menade att EMA
eventuellt kunde stalla sig positivt till ett villkorat godkannande, forutsatt
att nya kliniska provningar genomfordes. Kraven specificerades och sam-
talet avslutades med att en av foretagsrepresentanterna gick ivag for att
ringa till “huvudkontoret”. Situationen upplevdes som allt annat an
spand. Foretagets representanter verkade nédstan ha forutsett beskedet.
Detta var det narmaste konkret ”forhandling” mellan EMA och foreta-
gen som jag observerade under min tid pa EU-myndigheten.

En annan observation jag gjort ar att vissa CHMP-medlemmar valjer
att rosta enligt majoriteten 1 alla preliminidra omrostningar fram till den
slutgiltiga omrostningen. Vid det tillfallet valjer de daremot att ga emot
kommitténs beslut. Nagra av de anstallda pa EMA-sekretariatet har be-
rattat att det ar ett beteende som anvands for att signalera ett slags obe-
roende for nationella experter 1 komplexa utredningar. Genom att rosta
mot majoriteten markerar enskilda kommittéledamoter sin sjalvstandig-
het gentemot EMA. I min narvaro tillampades det beteendet av framfor
allt kommittéledamoter fran nagon av de nationella myndigheter som
utfor en stor del av rapportorskapsarbetet, och det kan aven tolkas som
en aspekt pa nationella strategier 1 forhallande till EU-myndigheten.

Den beslutande verksamheten 1 CHMP framstar som relativt kon-
fliktfr1. Jag menar att finns tva huvudsakliga forklaringar till detta. For
det forsta att tempot ar hogt och tiden knapp under kommittémotena.
Ordningen uppmanar 1 stallet till att oenigheter mellan parterna ska losas
vid sidan av kommittémotena. For det andra utvecklar endast ett fatal av
de nationella myndigheterna egna standpunkter 1 enskilda arenden — da
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géller det dels rapportérerna och dels de myndigheter som pa egen hand
beslutar att granska rapportorernas utredningar, eller av andra (slump-
massiga) anledningar har tillracklig insyn 1 rapportorernas arbete. Det
kan ocksa finnas andra strukturella skal till att vissa CHMP-medlemmar
sa sallan bildar sig egna uppfattningar, exempelvis brister 1 det engelska
spraket. Att sprakkunskaper kan vara forutsattningar som styr medlems-
staternas formaga att paverka europeiska beslutsprocesser 1 EU-
myndigheter har dven noterats av andra forskare (Alfé m.fl. 2008).

Séllsynta fall av évertalning

Trots att EMA har inriattat flera former av dialog- och utbytesarenor 1
godkannandeprocesser, konstaterar jag att dialoger ar ett relativt ovanlig
inslag 1 dessa. Endast vid ett fatal tillfillen under métena jag narvarade
vid uppstod konfliktsituationer om beslutsalternativ mellan enskilda
CHMP-medlemmar. Ett fall som jag foljde under tva CHMP-moten (dag
151 och 181) kannetecknades av att rapportoren foresprakade ett positivt
godkdannandebeslut, samtidigt som medrapportorens standpunkt var att
avsla ansokan. Ovriga CHMP-medlemmar var relativt jamnt fordelade
mellan dessa tva standpunkter. Kommittén hade tidigare i1 processen
(oklart pa vems inradan) beslutat att radfraga en SAG for att fa obero-
ende standpunkter. Den radgivande gruppen 1 fraga presenterade sina
slutsatser dag 151, och 1 enlighet med medrapportérens yrkanden fore-
sprakade gruppen att ansokan skulle avslas.

For att {3 en kompletterande bild fran andra experter av preparatets
effekter beslutade kommittén pa rapportorens inradan att tillfraga en in-
tern arbetsgrupp om liakemedlets sdkerhet och effektivitet. Arbetsgruppen
yrkade dag 181 pa att CHMP skulle godkdnna ansokan, framfor allt fo6r
att det skulle gynna patientgruppen. Déarigenom anvande de bagge rap-
portorerna arbets- och radsgrupperna som medel att 6vertyga ovriga
medlemmar om sina standpunkter. Kommittén fattade slutligen ett posi-
tivt beslut med majoritetsomrostning.
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Ett annat fall gallde ett beslutsirende som jag hade foljt under en
langre tid. Det kategoriserades som ett fall med “stor osakerhet” (B07),
och 1 kommittén fanns ingen majoritet {for ett positivt yttrande ens pa den
nast sida dagen for beslutsprocessen (dag 209). Att godkannandet slutlig-
en villkorades berodde pa en rad faktorer. Dels handlade det om att fore-
taget atog sig att gora nya kliniska studier, dels om att godkdnnandet for
en viss indikation kunde begransas. Det senare var 1 hog grad en fraga
om att omformulera den officiella beslutsbeskrivningen. En handfull
CHMP-delegater tvistade sedan om vilken formulering som slutligen
skulle gélla. For att 16sa problemet drog sig tre CHMP-medlemmar till-
baka under kommittémétet, for att tillsammans med projektledaren pa
EMA-sekretariatet andra 1 den slutgiltiga texten.

Bada fallen talar for att 6vertalning mellan nationella experter 1 viss
man tillampas inom EMA for att komma 6verens om gemensamma val.
Det sker dock 1 hogst begransad utstrackning. For det mesta fattas beslut
enligt ett prioriterat forslag som presenteras av antingen sekretariatet,
arbetsgrupper eller rapportor, alternativt efter bilaterala dialoger mellan
enskilda myndighetsrepresentanter.

Att férandra beslutsvillkoren

Som ett led 1 att 6ka transparensen och forutsagbarheten for EMA:s la-
kemedelsgodkdannanden beslutade EU under 2004 att inféra en 6vergri-
pande beslutsregel. Idén om en gemensam beslutsregel hade for ovrigt
stort stod bland ledande foretradare for EMA-sekretariatet. Godkan-
nande for forsaljning skulle enligt den nya regeln avslas om det efter rap-
portorernas granskning framgar att “nytta/riskforhallandet inte anses
vara gynnsamt” (art. 26 1 direktiv 2004/27/EG om andring av direktiv
2001/83/EG).

En internrevision som genomférdes samma ar visade att nationella
myndigheter vid tiden f6r lagandringen varken hade gemensamma defi-
nitioner av begreppen “nytta” och risk” eller tillampade etablerade me-
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toder for att gora nytta/riskbedomningar (B29). Detta har aven framhal-
lits av EMA:s verkstillande direktor, som av kommittén krivde att na-
tionella myndigheter skulle arbeta med fragan (B03). Man ville undvika
att nationella procedurer eller intressen skulle fa inflytande 6ver de ge-
mensamma besluten. I maj 2006 inrattade kommittén en ny arbetsgrupp
som skulle inspektera etablerade modeller 1 medlemsldanderna for berak-
ning av balansen mellan nytta och risk avseende enskilda lakemedel och
for att foresla en gemensam anpassningsstrategi av utredningsverksam-
heten till lagstiftningens nya beslutsregel (alltsa tva ar efter att lagen hade
andrats).

Arbetsgruppen bestod av elva personer: fem som var medlemmar 1
CHMP (fran Belgien, Frankrike, Nederlinderna, Sverige och Portugal)
och sex jansteman pa EMA-sekretariatet (samtliga AD-tjansteman med
hog rankning). Till skillnad fran 1 de flesta andra arbetsgrupper hade
alltsa aven sekretariatet en stark representation har. I borjan av 2007
presenterade denna arbetsgrupp en forsta version av ett reflektions-
dokument med rekommendationer till EMA och kommittén.

Enligt mina observationer var det framst tjansteman och beslut pa
EMA-sekretariatet som drev arbetet framat. En slutsats jag dragit av flera
av mina samtal ar att sekretariatets ledande stallning uppfattades som ett
hot av nationella delegater. Hur avvagningar 1 besluten om likemedels-
godkdnnande skulle goras hade ditintills varit en nationell angelagen.
Darfor, har man poangterat for mig fran flera hall, gallde det for sekreta-
riatets foretradare att ga forsiktigt fram 1 arbetet med att inritta en mo-
dell for att kvantifiera och jamfora nytta och risker.

There is also an endeavour here to quantify benefit-risk. [...] It is like quan-
tifying the beauty of a woman. Maybe we will make a few tentative steps in
that direction. But don't forget the sort of jealous relationship between the
CHMP and EMA secretariat; that 1s a fact. You would have to get these
people on board as well regarding benefit-risk, so there is this walking on
eggshells and tiptoeing around. (B20)

Det har framhallits att en standardiserad nytta/riskmodell skulle redu-
cera antalet konflikter mellan medlemsstaterna som finns inbyggda 1
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EMA-systemet. Det kunde bade handla om sociala motsattningar mellan
representanter fran industrin och de nationella experter som ansvarar for
CHMP:s utredningsarbete, och om oenigheter mellan CHMP-
medlemmar som inte gar att hanfora tll vetenskapliga grunder.
Nytta/riskarbetet betecknades darfor som ett utpriglat rationaliseringsarbete
(B29). Projektet beskrevs under min tid pa EMA-kontoret 1 London som
mycket lovande. Aven under externa konferenser, exempelvis vid ett
mote mellan EMA och den europeiska intresseorganisationen for like-
medelsindustrin och en rad internationella lakemedelsforetag, beskrevs
den gemensamma nytta/riskmodellen av EMA-féretradare som en av de
viktigaste reformerna f6r EU-myndigheten 1 framtiden.

Nytta/riskberakningar var dock inget nytt f6r nationella myndighet-
er. Arbetsgruppen pa EMA drog tidigt slutsatsen att utredare fran na-
tionella myndigheter redan fore lagandringen 2004 hade tillampat syste-
matiska metoder for att vaga nytta och risker mot varandra som grund
for sina bedomningar. Enligt interna motesprotokoll utfordes 2006 en
strukturerad genomgang av ett antal redan godkanda produkter, for att
synliggora de nytta/riskbedomningar som faktiskt hade genomforts 1
praktiken. I reflektionsdokumentet som senare antogs av CHMP under-
stryks att expertkompetensen hos de nationella delegaterna utgér grund-
pelarna for de nytta/riskbedomningar som gors for att kunna godkanna
nya lakemedel. Ordvalen och formuleringarna 1 slutversionen indikerar
att arbetsgruppen inte pa nagot satt vill utmana den befintliga kompeten-
sen hos kommittémedlemmarna.

The working group first reviewed the way CHMP conducts benefit-risk
evalutation for the authorisation of medicinal products. Real examples of
marketing authorisation processes and CHMP assessment report templates
were examined thoroughly. Indisputably, expert judgement has been the
cornerstone of the benefit-risk evaluations for the authorisation of medicinal

products. (EMEA/CHMP/15404/2007, s. 3)

Samtidigt var det enligt arbetsgruppen uppenbart att varken de nation-
ella myndigheterna eller CHMP hade antagit enhetliga modeller som
vigledning for nytta/riskbedomningarna. Aktiviteterna som organisera-
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des av arbetsgruppen det forsta aret handlade darfor 1 stor utstrackning
om att inhamta och granska kunskaper utanfor EU-myndighetens granser
(B11, B29).

Kunskapsinventeringen utfordes pa tre sitt. For det forsta skedde det
genom ett samarbete med tva beslutsorienterade forskare som var knutna
till London School of Economics and Political Science (LSE): dels en
professor som framholls vara expert pa beslutsteori och som bland annat
1 samarbete med ett stort lakemedelsforetag redan hade utvecklat en be-
slutsmodell for att vaga nyttor, kostnader och risker med mediciner mot
varandra pa basis av flera kriterier ("Multi-Criteria Decision Analysis”),
dels en forskare som hade skrivit en avhandling om olika metoder att
gora nytta/riskbedomningar f6r lakemedel. Den forre blev vid ett flertal
tillfallen inbjuden som foredragshallare till CHMP. Bégge forskarna hade
dessutom varit inbjudna att delta 1 workshops som arrangerades av
EMA:s arbetsgrupper, som saledes innefattade experter fran nationella
myndigheter.

For det andra bjod EMA-sekretariatet in ett flertal lakemedelsforetag
for att presentera sina nytta/riskbedomningsmetoder infor kommittén.
Eftersom flera av foretagen redan hade utfort liknande aktiviteter med
det amerikanska lakemedelsverket FDA, studerade tjansteman pa EMA-
sekretariatet dven resultaten fran dessa moten. Som ett tredje forfarande
for att inventera kunskaper genomférde tjansteman pa EMA-
sekretariatet en litteraturstudie pa omradet, som 1 slutversionen av det
reflektionsdokument som presenterades under min narvaro pa CHMP
inneholl 16 referenser till framst artiklar om amnet som publicerats fram-
for allt 1 medicinska facktidskrifter (EMEA/CHMP/15404/2007).

Slutsatsen ar att beslutsfattare fran bade nationella myndigheter och
EMA-sekretariatet 1 forsta hand forordade att EMA skulle vanda sig till
aktorer 1 omuvdrlden tor att hora hur modellen borde utformas, snarare an
att inleda en konkret dialog eller mellanstatlig forhandling internt. Jag
upplevde dessutom att foretradare for EMA-sekretariatet inte uppfattade
sig ha auktoritet att pa egen hand utveckla en modell {for alla nationella
myndigheter. Pa sekretariatet riktades stora forhoppningar mot LSE-
samarbetet.
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Sedan dess har flertalet workshops med “intressenter och specialister
1 beslutsfattande” arrangerats, och dartill har EMA initierat ett storre
forskningsprojekt. Arbetsgruppen har beslutat om en tentativ mall som
har testats ”1 falt” av sex nationella myndigheter: likemedelsverken 1
Frankrike, Nederlanderna, Spanien, Sverige, Storbritannien och Tysk-
land. P4 EMA:s hemsida kan man numera lasa att ett traningsprogram
for nationella experter inleddes 1 mars 2012. I skrivande stund har ingen
utvardering av projektarbetet eller traningsprogrammet publicerats.

Lagandringen fran 2004 som kraver att nationella myndigheter infor-
livar en enhetlig europeisk nytta/riskmodell 1 arbetet med att godkanna
nya lakemedel kan tolkas som en 6kad grad av rationalisering 1 EMAs
beslutsprocesser. I kapitlet konstaterades dock att anpassningen av na-
tionella forfaranden till lagandringen har varit langdragen. Min tolkning
ar att etablerade dialoger mellan medlemmar 1 EMA och externa aktorer
1 vissa fall handlar om att signalera behovet av betydande forandringar,
trots att handlingsmonster pa nationell niva 1 praktiken vidmakthalls.
Omfattande beslutsreformer 1 EMA kan saledes vara metoder att bevara
befintliga handlingsmonster.



Kapitel 8

Lokal organisatorisk logik

Fortsédttningsvis agnas uppmarksamheten 1 boken at att besvara forsk-
ningsfragor med utgangspunkt 1 de tidigare empiriska redogorelser som
lagts fram 1 foregaende kapitel. Nedan behandlas den forsta: hur forhdller
sig nationella myndigheter tll EU-myndigheter ndr de ska fatta gemensamma beslut,
och vad paverkar deras forhallmngssdtt? Jag utgar framfor allt fran diskussionen
om nationella forhallningssétt som utvecklades 1 teorikapitlet (kap. 2), dar
det konstateras att flera olika taktiker kan tillampas for att hantera in-
stitutionella forandringar och krav: anpassning, kompromiss, undflyende,
trots och manipulation (Oliver 1991). Analysen 1 kapitlet syftar till att ut-
reda varfor lokala omstandigheter paverkar myndigheternas férhallnings-
satt, och mer specifikt wilka faktorer som tycks paverka nationella
myndigheters grad av engagemang och forhallningssitt 1 metaforvalt-
ningen.

Blickarna vands hemat

Det ar rimligt att utga fran att den europeiska likemedelsmyndigheten
EMA 1 manga avseenden starker EU:s stdllning 1 medlemsstaterna. Ex-
empelvis behover sammantaget farre nationella tjansteman delta 1 god-
kannandeprocesserna, vilket gor att myndighetskostnaderna i de flesta
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lander minskar. Sma lander far tillgang till nya lakemedel tidigare. Det
faktum att nya lakemedel godkanns enligt samma indikation och dose-
ring 1 alla lander samtidigt innebar dessutom att marknaden for at-
minstone nya lakemedel konvergerar. Detta kommer bade att underlatta
rorligheten for medborgare inom EU och sanka inkopskostnaderna for
aterforsaljare som handlar ladkemedel via parallellimport fran de billigaste
landerna.

Att EMA innebar en rad positiva effekter 1 medlemsstaterna utgér en
forklaring till att nationella myndigheter tillimpar anpassande eller kom-
promissande taktiker for att hantera institutionella krav som riktas fran
EU-myndigheten. Samtidigt visar mina empiriska redogorelser att EMA
1 flera avseenden har forstarkt granserna mellan medlemsstaterna. Na-
tionella myndigheter har utvecklat egna strategier som ska gynna lokala
intressen. De betraktar andra nationella myndigheter som konkurrenter.
Nationella foretradare 1 EMA:s beslutskommittéer anvander dessutom
uteslutande experter fran den nationella myndigheten for att utfora
EMA-arbete. Riktlinjerna for hur ansokningsavgifterna ska fordelas till
EMA:s rapportér har specificerats sa att EMA betalar direkt till nation-
ella myndigheter. Hur kan dessa motsagelsefulla konsekvenser av det for-
tatade europeiska myndighetssamarbetet forklaras?

Genom att inledningsvis anknyta till teorier om motsigelsefulla kon-
sekvenser av gemenskapande processer (Jacobsson & Morth 1998 s.
1971f.) kommer jag 1 detta kapitel att presentera en rimlig forklaring till
varfor skapande av EU-myndigheter inte endast utgor begransningar for
behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna, utan tvartom 1 vissa avseende
ocksa forstarker nationella identiteter och darmed &dven paverkar hur
myndigheterna forhéller sig till EU-myndigheter och till metaforvalt-
ningen. Diskussionerna 1 detta avsnitt struktureras kring tre motsagelse-
fulla konsekvenser av gemenskapande som berérs av Jacobsson och
Morth (ibid.).

Den forsta handlar om beslutsvillkoren for nationella myndigheter. Na-
tionella gansteman och myndigheter forvantas bade fatta fler och samti-
digt farre beslut pa egen hand genom att EU-myndigheterna skapas.
Forflyttning av beslutsmakten till EU-niva innebar 1 viss utstrackning att



145

beslutsvillkoren inskranks pa nationell niva. Exempelvis formuleras dag-
ordningen 1 beslutsprocesser 1 hogre grad utanfér medlemsstaten. Ge-
mensamma regler inrittas ocksa for att anpassa nationella forfaranden
efter europeiska standarder. Nationella myndigheter far dessutom
mindre insyn 1 hanteringen av specifika beslutsirenden, genom att be-
redningen forlaggs till andra EU-lander.

Samtidigt staller EU och de europeiska myndigheterna krav pa att
nationella myndigheter ska arbeta med europeiska beslutsfragor. Utifran
ett europeiskt perspektiv ar det viktigt att aktivera nationella tjansteman.
Framst for att EU och EU-myndigheter inte har tillrackliga resurser,
varken for att pa egen hand utfora det beslutsférberedande arbetet eller
for att fatta godkdnnandebesluten enligt radande reglering. EU star hari-
genom 1 direkt beroendestillning till myndigheter 1 medlemsstaterna.
Onm alla nationella delegater 1 europeiska beslutsprocesser intar en passiv
hallning, hotas hela samarbetet. Darutover kan krav resas pa nationell
niva om att inhemska stallningstaganden ska utformas, detta for att sta-
ten ska kunna behalla kontrollen 6ver och reglera handlingsutrymmet for
delegater fran nationella myndigheter som skickas till EU-myndighets-
moten.

Att det finns motsagelsefulla effekter av beslutsvillkor for nationella
myndigheter framgar av mina empiriska redogorelser. I kapitel fyra besk-
rivs hur det svenska Likemedelsverket malat upp hotbilder om effekterna
av den europeiska integrationen 1 Sverige 1 samband med att EMA inrat-
tades. Mojligheterna for det svenska verket att behalla och forbattra lo-
kala verksamheter skulle minska, savida inte strategiska atgarder
genomfordes. Ett nationellt mal formulerades och godkiandes av rege-
ringen om att Lakemedelsverket skulle bli en av Europas mest eftertrak-
tade likemedelsmyndigheter redan innan EMA inrattades. Den
kommande europeiska integrationen lade ocksa grunder till en mer detal-
jerad strategi 1 Sverige, som exempelvis innebar att handlaggningstiderna
forkortades kraftigt, man genomforde atgarder for att forstarka relatio-
nerna med industrin och gjorde aven kartliggningar av lakemedelskon-
trollen 1 andra EU-stater samt pejlade industrins davarande attityder till
myndighetskompetensen 1 Europa. Liknande strategier utformades 1 flera
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andra EU-lander, och nar EMA hade varit verksam 1 tio ar tycktes de
flesta myndigheter ha utvecklat en nationell strategi for hur deras tjans-
teman skulle forhalla sig till EMA.

Omstandigheterna att beslutsvillkoren forandrades medforde dess-
utom att ledande foretradare for de nationella myndigheterna bestamde
sig for att inratta en informell lobbyingorganisation vid sidan av EMA,
for att noggrannare bevaka nationella intressen och tillsammans kontrol-
lera att EMA 1inte fick for stor makt. Det var vad jag 1 kapitel fyra kallade
for direktorsklubben HMA (Heads of Medicine Agencies). Aven inom
ramen for HMA som direktorsklubb stalldes kraven pa nationella myn-
digheter att de maste kunna specificera nationella intressen och 6nske-
mal.

Den andra motsagelsefulla effekten har med organisationsgrinser att
gora. Jacobsson (1999) betonar att offentliga aktérer agerar under bety-
dande former av osakerhet, exempelvis nar det galler den egna medlems-
statens och andra aktorers onskemal och forutsattningar att delta. Han
argumenterar for att det 1 processerna att sammanvava myndigheter fran
flera medlemslander darfor skapas behov for aktorerna att definiera sig
sjalva. Myndigheter 1 medlemsstaterna blir genom samordnande europe-
iska myndigheter del 1 ett skarpare avgransat forvaltningsnatverk, dar
identiteter for deltagande aktorer uppfattas som otydliga.

I utbyten med andra, sarskilt nar det 1 utbytet finns starka inslag av forhand-
lingar, maste man ta reda pa bade vad man sjalv vill och vad andra vill. F6-
restallningen om en europeisk gemenskap véxer fram, och ur den skapas en
organisering dar representanter for stater mots. I samband med sadana mo-
ten pa europeiska arenor bade visar och lir sig staterna vad de vill. De euro-
peiska arenorna blir darigenom bade stillen dar det nationella spelas ut och

dar det skapas. (Jacobsson 1999)

Berattelsen 1 kapitel fyra visar att det svenska Likemedelsverket tack vare
EMA kunde befasta sina granser mot det ovriga Europa. Regeringen
godkande, mellan raderna, att Lakemedelsverket akte pa “marknads-
foringsturné” till lakemedelsforetagen, for att kommunicera Sveriges mal-
sattningar och utokade resurser for lakemedelskontroll. Liange godtog
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dessutom regeringen att kostnaderna ckade enormt for Lakemedelsver-
ket, trots att det fanns forvantningar pa att EMA-inrattandet skulle
minska kostnaderna for Likemedelsverket. Det berodde formodligen pa
att Lakemedelsverket var en sa kallad ”tusenkronorsmyndighet”, som 1
hog grad finansierades av externa intakter, att kostnadsokningen aldrig
blev nagon politisk fraga 1 Sverige.

Att Lakemedelsverkets utférande av europeiska rapportorskap lange
var en forlustaffar f6r Sverige motiverades med att verket och landet 1
forlangningen tjanar pa kontrollavgifter som tillfaller den myndighet som
varit rapportor for lakemedel som godkants. Nagra exakta kalkyler av
detta fanns dock inte. Dessutom berattigades det stora antalet rapportor-
skap som ett satt for den svenska myndigheten att uppratthalla tillfreds-
stallande kompetens. Aven denna aspekt var svar att mata.

Granserna mellan Sverige och 6vriga EU-lander tycktes bli allt mer
pataglig inom ramen fér EMA. Inga myndigheter (férutom den 1 Lux-
emburg) sokte kontakt med andra nationella myndigheter for att sam-
ordna gransoverskridande rapportorskap mellan linderna. Manga
myndigheter stallde sig dessutom negativa till EMA-sekretariatets f6rsok
att dela in kompetensen 1 det europeiska expertnatverket 1 ”Centres of
excellence”. Det var inte 1 forsta hand individuella experter som uppfat-
tades inga 1 det europeiska natverket, utan framfor allt separata myndig-
heter, som sinsemellan var mana om att betraktas som likvardiga
organisationer.

Den tredje motsagelsefulla effekten av gemenskapande 1 EU-
myndigheter ar att handlingsutrymmet for nationella delegater bade minskar
och okar. Exempel pa nar det minskar ar nar indikatorer och métvariab-
ler som anvands pa nationell niva maste omformas eller skrotas for att
passa europeiska normer. Samtidigt kan de resta kraven pa anpassning
innebdra att de nationella myndigheter tilldelas utokade ekonomiska re-
surser av medlemsstaten, vilket, atminstone pa kort sikt, 6kar handlings-
utrymmet. Dartill kan myndigheters anpassningar till europeiska regler
inforlivas 1 redan pagaende reformprocesser pa nationell niva, for att an-
vandas strategiskt gentemot andra aktorer 1 medlemsstaten (jfr. Radaelli

2003).
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I fallet med det svenska Lakemedelsverket betonade myndighetsfore-
tradare 1 strategidokumenten till regeringen att handlingsutrymmet 1
Sverige “hotades” av EMA-etableringen, och att detta kravde nya hand-
lingsmonster. Den foresprakade losningen var att forsoka utfora sa
manga rapportorskap for EMA som mojligt, och darigenom behélla den
nationella kontrollen 6ver utredningsarbetet. Mina observationer ger
dessutom stod for slutsatsen att myndigheter som frekvent utfor rappor-
torskap aven har gott anseende 1 andra delar av EMA:s verksambhet.
Darmed kan foretradare fran aktiva myndigheter generellt forvantas ha
ett storre inflytande 1 den gemensamma verksamheten, jamfort med fore-
tradare fran passiva myndigheter.

Resonemangen ovan synliggor att gemenskapande 1 EU-myndigheter
medfor att blickarna 1 hog grad vands ”"mat” eller “hemat” for nationella
myndighetsrepresentanter. Mina empiriska observationer indikerar dess-
utom att beslutsprocesserna 1 EMA 1 hog grad ar strukturerade med han-
syn till att nationella myndigheter maste formulera egna mal och
definiera sina organisationsgranser. Monstret att fordela rapportorskap
till gemenskapens nationella myndigheter under EMA:s forsta tio ar
byggde exempelvis pa att myndigheterna hade formagan att uttrycka
preferenser om att utfora europeiskt beslutsforberedande arbete (kap. 6).
Nationella myndigheter forvantades kunna konkurrera med andra myn-
digheter om att utfora EMA-arbete, och konkurrensen avgjordes under
EMA:s forsta tio ar 1 stor utstrackning av de ansokande foretagens intres-
sen.

Studier har dessutom visat att avsaknaden av planer for férdelning av
ansvar och arbetsuppgifter mellan organisationens underenheter okar
medlemmarnas identifiering med respektive underenhet (jfr. Friedkin &
Simpson 1985). Darfor drar jag slutsatsen att fordelningen av nationellt
rapportorskap 1 EU-myndigheter som bygger pa frivillighet kommer att
oka nationella tjanstemans grad av identifiering med respektive myndig-
het. Endast genom att bli mer organiserande pa hemmaplan sades myn-
digheterna kunna lyckas 1 myndighetskonkurrensen.

Den som vill forstd hur nationella myndigheter forhaller sig till EU-
myndigheters beslutande verksamheter bor alltsa 1 forsta hand soka efter
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natwnella omstandigheter och faktorer. Skapande av EU-myndigheter
uppmuntrar till ett fenomen som kan betecknas som lokal organisatorisk
logik (jfr. Cyert & March 1963, Thornton & Ocasio 1999, Greenwood
m.fl. 2010). Det innebér att medlemmar 1 organisationer definierar sig
sjalva och enheterna de tillhor genom att fatta beslut pa basis av lokala
omstindigheter och malsattningar. For att kunna fatta dessa beslut maste
aven de lokala omstindigheterna undersokas och malen sattas upp. Den
slutsatsen passar vil in 1 bilden att myndigheter fran enskilda medlems-
lander forhaller sig till beslutsprocesser 1 EU-myndigheter pa olika satt.

Att forklara nationella taktiker

En ovantad konsekvens av den europeiska metaforvaltningen ér att del-
tagande myndigheter 1 storre utstrackning forvantas agera pa basis av
nationella motiv och forvantningar, 1 stallet for att sla 6ver till europeisk
rationalitet. Detta behover 1 sig inte vara ett problem. Tvartom tycks
denna form av myndighetssamordning 1 EU kunna vara bade stabil och
effektiv. Atminstone i fallet med EMA. Nationella myndigheter maste
sjalva valja vilka roller de nationella delegaterna ska ha 1 systemet. Det ar
troligt att konfliktgraden reduceras genom att systemet 1 hog grad bygger
pa att deltagarna far ”som de sjalva vill” — 1 alla fall pa principiell niva.
Den centrala styrningen av systemet blir dirmed mindre tvingande och
hierarkisk.

Utgar man fran att beslutsfattare vid nationella myndigheter 1 meta-
forvaltningen 1 forsta hand vander blickarna ”inat” for att besluta hur
verken ska forhalla sig “utat”, mot det europeiska systemet, finns det
goda skal att explicit leta efter nationella faktorer som inverkar pa myn-
digheternas tillampade taktiker 1 metaforvaltningen. Sverdrup (2007 s.
206ff.) har mot denna bakgrund utvecklat en modell som gar att testa pa
empiriska observationer. Han argumenterar for att tva specifika faktorer
1 medlemsstaterna samt kombinationen av dessa utgor en god grund for
vidare analys. Den forsta faktorn ar vilka engagemang de enskilda med-
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lemsstaterna och darigenom de nationella myndigheterna har pa det re-
levanta politikomradet (ndgot som han kallar for ”commitment”). Den
andra faktorn handlar om vilka resurser och kapaciteter medlemsstater-
nas myndigheter har tillgang till ("capacity”), vilket bade kan handla om
hur stora resurser som tilldelas myndigheternas verksamheter och vilka
mojligheter som ges for myndigheterna att fatta sjialvstaindiga handlings-
beslut.

Genom att dela upp bada dessa nationella omstandigheter 1 tva typer
— hogt respektive lagt engagemang samt hog respektive lag kapacitet —
konstruerar Sverdrup fyra renodlade forutsittningar fér myndigheter 1
medlemsstaterna att forhalla sig till EU-myndigheter. Modellen tydlig-
gors 1 figur 8.1. Utan att testa modellen pa empiriska observationer hav-
dar Sverdrup att det ar rimligt att utga fran att nationella myndigheter
med bade hogt engagemang och hog kapacitet att handla tillampar aktiva
anpassningsmonster, medan medlemsstater med lagt engagemang och
lag kapacitet att handla kommer att forhalla sig mer passiva till europeiska
samordningssystem.

Denna modell stammer val 6verens med vad som framkommit 1 stu-
dien om det svenska Lakemedelsverket. Sverige ar ett land som 1 forhal-
lande till andra EU-stater haft en stark lakemedelsindustri. Statistik visar
aven att en relativt stor andel av Sveriges nationella rakenskaper under
den analyserade perioden kan hanféras till inhemsk likemedelsproduk-
tion (t.ex. EFPIA 2001). Sverige har ocksa varit ett land som spenderat
en relativt stor andel av landets offentliga medel pa forskning och ut-
veckling (t.ex. Eurostat 2002). Flertalet akademiska sjukhus har ocksa
varit starkt beroende av att foretagen forlagger sina kliniska prévningar i
Sverige och att staten uppmuntrar till goda relationer med industrin
(AL1).

Utgangspunkten att den svenska staten haft ett starkt engagemang 1
lakemedelspolitiska fragor ger ocksa goda forklaringsgrunder till varfor
det svenska verket snabbt fick gehor hos regeringen f6r sina expansiva
planer pa att bli en av de ledande likemedelsmyndigheterna 1 Europa. I
den Sdarskilda rapport som 6verlamnades till regeringen 1992 argumente-
rade Likemedelsverket for att den svenska likemedelsexporten kommer
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att gynnas av en kompetent och vilrenommerad myndighet. I samma
rapport hiavdades att den nationella lakemedelskontrollen ar ett viktigt
inslag 1 en respekterad halso- och sjukvard, vilken Sverige ansags vara
kéant for.

Figur 8.1 Modell &ver nationella myndigheters taktiska férhallningssétt gentemot
EU-myndigheter
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Inspirerad av Sverdrup (2007).

Den svenska offentliga sektorn ar ocksa forhallandevis stor jamfort med
de flesta andra landers, aven inom EU (Eurostat 2000). Dessutom visar
mina observationer att den svenska staten 1 samband med beslutet att
skapa en sjalvstandig Lakemedelsmyndighet ocksa beslutade att drastiskt
héja de ansokningsavgifter som finansierade verket. Detta gav 1 sin tur
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mojligheter for Lakemedelsverket att fordubbla sin personalstyrka och
satsa pa strategisk rekrytering av hogst kompetent personal. Samman-
fattningsvis drar jag slutsatsen att det ar rimligt att utga fran att det under
den analyserade perioden funnits relativt hog handlingskapacitet hos det
svenska Likemedelsverket 1 forhallande till andra nationella myndig-
heter.

Att Sverige enligt saval respondenter 1 undersokningen som uppgifter
om rapportorskapsfordelning inom EMA visat sig ha en relativt aktiv roll
ger saledes stod at Svedrups initiala hypoteser. I nastkommande avsnitt
ska jag ta denna modell ytterligare ett steg, for att sammanfora den med
ramverket for anpassningstaktiker hos nationella myndigheter som pre-
senterades 1 bokens kapitel tva, och dessutom tentativt infoga observe-
rade forhallningsmonster for ovriga EUIS-staters lakemedelsmyndig-
heter.

Faktorer som motiverar myndigheter

P4 basis av rapportorskapstordelningen mellan EU-staternas behoriga
myndigheter under EU-myndighetens forsta tio verksamhetsar gar det
framfor allt att urskilja tre separata kluster av myndigheter, vilket 1 stor
utstrackning aven stods av kommentarer fran respondenterna 1 min
undersokning. Det ansags finnas en ”Aktivgrupp”, till vilken responden-
terna vanligtvis raknade fem eller sex av de nationella myndigheterna.
Av de flesta jag talade med bedémdes det ocksa finnas en ungefar lika
stor ”Passivgrupp” med nationella myndigheter som 6verlag forholl sig
overksamma 1 rapportorskapsarbetet. Dessutom framholls av flera re-
spondenter att det fanns ytterligare en “Mellangrupp” av nationella
myndigheter, som 1 och for sig var villiga att utféra rapportorskap men
inte tillampade lika aggressiva strategier som myndigheterna 1 det mest
aktiva klustret.

Delar jag upp de nationella myndigheterna i tre lika stora grupper pa
basis av det minskande antalet EMA-rapportorskap mellan aren 1995
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och 2004 konstruerar jag grupper som utifran rapportorskapsstatistiken
skiljer sig at 1 framfor allt tva avseenden. For det forsta har myndigheter
fran EU-staterna 1 Aktivgruppen tillsammans statt for drygt halften av
alla rapportorskap under perioden (53,9 %). Mellangruppen har utfort
en tredjedel av rapportorskapen (33,2 %), medan berorda myndigheter
fran landerna 1 Passivgruppen endast utfort en attondel (12,8 %). Detta
ger stod for att Aktivgruppen faktiskt innehaller de myndigheter som va-
rit mest aktiva 1 EMA-arbetet.

For det andra har myndigheter 1 Aktivgruppen gjort ett storre antal
rapportorskap an medrapportorskap. Siffrorna dar 198 respektive 159,
vilket d4r mer an forhallandet 1 Mellangruppen (112 respektive 108) och
Passivgruppen (27 respektive 58). Detta visar att myndigheter 1 Aktiv-
gruppen 1 betydligt storre utstrackning varit huvudansvarig foredragare 1
utredningsarenden, jamfort med framfor allt myndigheterna 1 Passiv-
gruppen, och darmed ocksa har tagit pa sig ett betydligt storre ansvar an
ovriga grupper nar det géller det europeiska kontrollarbetet for EMA-
godkdanda lakemedel. Sammantaget ger dessa bada observationer stod
for att analytiskt dela in nationella myndigheter 1 tre separata grupper
som tillampar olika taktiker 1 forhallande till den europeiska myndighet-
en och dess verksamhet.

Medlemslanderna f6r myndigheter 1 Aktivgruppen ar intressant nog
samma lander de dar likemedelsindustrin 1999 satsade mest pengar pa
forskning och utveckling, exempelvis genom att uppratta kliniska prov-
ningar pa nationella sjukhus (EFPIA 2001, s. 13). Omvant satsade ldke-
medelsindustrin minst resurser 1 landerna som &ar representerade 1
Passivgruppen. Representanter fran lakemedelsforetag sade ocksa att det
var till myndigheter 1 framfor allt Aktivgruppen som de vande sig for ve-
tenskaplig radgivning 1 processerna for att utveckla nya mediciner

I Mellangruppen aterfinns framst ldnder som med europeiska matt
haft en betydande inhemsk lakemedelsproduktion, men dar industrin
anda inte satsade en stor andel resurser pa forskning och utveckling un-
der samma ar. Har finns vissa nationella myndigheter som av industrire-
presentanter kategoriserades som kunniga, men hit hor dven lander till
vilka man pa grund av bristande kompetens inte vant sig for att fa veten-
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skaplig radgivning. Den ojamna fordelningen av rapportorskap under
den analyserade perioden ger stod for att konstruera separata grupper av
nationella myndigheter, som 1 stor utstrickning gar att placera in 1 den
tvadimensionella modellen som presenterades tidigare 1 figur 8.1.

Tabell 8.1 Férdelning av rapportdrskap 1995-2004 fér de konstruerade grup-
perna

Nationell tillhérighet for  Antal rapportdrskap Antal med- Andel/
myndigheterna rapportérskap (med|rapportsrskap
Storbritannien 51 30 12,2%
Sverige 38 37 11,3%
Frankrike 39 3] 10,6%
Tyskland 34 35 10,4%
Danmark 36 26 Q,4%
" Aktivgruppen” 198 (55,5%) 159 (44,5%) 53,9%
Nederlanderna 35 23 8,8%
Irland 25 22 7 1%
Belgien 17 23 6,0%
Spanien 24 15 5,9%
ltalien 11 25 5,4%
"Mellangruppen” 112 (50,9%) 108 (49, 1%) 33,2%
Portugal 13 19 4,8%
Finland 10 14 3,6%
Osterrike 4 12 2,4%
Luxemburg 0 7 1,1%
Grekland 0 6 0,9%
"Passivgruppen” 27 (31,8%) 58 (68,2%) 12,8%

Observationerna ger stod for foljande hypotetiska slutsats: Nationella
myndigheter som tillhér Aktivegruppen forfogar dels 6ver resurser som
ger relativt stor kapacitet att handla och tillhor dels ett nationellt politiskt
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system dar likemedelspolitik prioriteras hogt och dar staten uttrycker ett
starkt engagemang 1 fragan om lakemedelskontroll. Myndigheter 1 Mel-
langruppen utmarker sig genom att antingen vara utrustade med stor
kapacitet for att handla eller befinna sig 1 en nationell milj6 dar lakeme-
delskontroll prioriteras. Myndigheter som tillhér Passivgruppen ar dare-
mot varken utrustade med kapacitet att handla eller tillhor ett
medlemsland som prioriterar lakemedelsfragan.

I studien framkommer att representanter fran myndigheter 1 Aktiv-
gruppen och Mellangruppen var de som engagerade sig 1 samtalen for att
komma overens 1 arbetsgruppsmoten och pa kommittémoten. Under
CHMP-moétena som jag narvarade vid var det exempelvis endast repre-
sentanter fran myndigheter 1 dessa tva grupper som stod pa sig 1 formella
beslutssituationer och trotsade majoriteten 1 yttrandebeslut om liakeme-
delsgodkannanden. Ett rimligt antagande ar att dessa myndigheter ocksa
har storre mojligheter att tillampa #rotsande nationella taktiker 1 forhal-
lande till den europeiska myndigheten.

Delstudien av den svenska Likemedelsverket indikerar att myndig-
heter med stor kapacitet och starkt engagemang 1 ryggen 1 betydande
utstrackning tillampat nationella taktiker for att manipulera den europeiska
ordningen. I det svenska fallet var detta en uttalad strategi hos verket.
Lakemedelsverket valde exempelvis att gora nagot sa udda som att vanda
sig till den reglerade industrin for att 6ka verkets narvaro 1 och inflytande
over EMA. Det har aven sagts att foretradare for den svenska myndig-
heten varit en drivande faktor for att inritta lobbyingorganisationen for
nationella myndighetschefer (direktorsklubben) vid sidan av EMA, och
att denna grupp 1 forsta hand tillkom f6r att férsvara nationella myndig-
hetsintressen 1 det gemensamma systemet.

Nationella delegater som tillhor framfor allt myndigheter 1 Passiv-
gruppen har enligt studien daremot fort en relativt tillbakadragen tillvaro
1 det gemensamma arbetet. Inte bara for att de utfort forhallandevis fa
rapportorskap; de har 1 allmdnhet varit passiva aven 1 gemensamma dis-
kussioner om lakemedelsutredningar. Mot bakgrund av slutsatsen att lo-
kala logiker uppmuntrats i metaforvaltning ar det rimligt att utga fran att
delegaternas passivitet ar en del av en mer eller mindre uttalad strategi
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hos medlemsstaten; en taktik 1 forhallande till den europeiska myndighet-
en som kan kategoriseras som undvikande.

Vissa myndigheter som daremot tillhorde Mellangruppen sades av
svenska representanter ha varit sarskilt anpassiiga avseende exempelvis att
anpassa sig till idén om europeiska ”Centres of excellence” 1 medlemssta-
terna. Darmed skulle nationella myndigheter specialisera sig inom speci-
fika kunskapsomraden, vilket enligt det centrala myndighetssekretariatet
skulle oka effektiviteten 1 hela det gemensamma arbetet. Det ar forstas
tankbart att myndigheter med begransad handlingskapacitet, som samti-
digt finns 1 medlemslander som prioriterar lakemedelsfragan hogt, enligt
foresatser om lokal organisatorisk logik skulle uttrycka stod for en sadan
forandring. Det ar mojligt att dessa myndigheter tillampar en kompromas-
sande taktik, for att bevara nagot slags “existensberittigande” pa nationell
niva.

Med aterkoppling till diskussionen 1 teorikapitlet om Olivers (1991)
modell f6r hur organisationer reagerar och forhaller sig till externa och
motstridiga institutionella tryck, fordelar sig modellens fem olika kon-
flikthanteringstaktiker enligt foljande monster: Nationella myndigheter 1
lander med saval stort engagemang 1 fragan som stor kapacitet att handla
tycks 1 hogre grad tillampa taktiker som att manipulera och trotsa syste-
met, nagot som jag dven kategoriserade som uppladdningar (Borzel
1999, Borzel & Risse 2000).

Nationella myndigheter 1 lander som antingen har ett férhallandevis
lagt engagemang 1 fragan men 4dnda en stor formaga att handla for hela
Europa, eller vice versa, myndigheter 1 lander som haft ett stort engage-
mang 1 det relevanta polittkomradet men som har relativt liten hand-
lingsformaga, skulle vara de myndigheter som 1 storre utstrackning ser
det som fordelaktigt att anpassa sig efter centrala krav och rekommenda-
tioner. Dessa myndigheter har mer att forlora pa att tillampa taktiker
som trots och manipulation, och samtidigt motiv att tillmétesga de yttre
kraven pa deltagande och anpassning. Nationella myndigheter vilka till-
lampar taktiker som anpassning och kompromiss betraktar dessutom
formodligen den europeiska myndigheten som mindre konfliktfylld och
“hotande”.
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I teorikapitlet kallade jag dessa taktiker for nedladdningar. Nar man
fogar in nedladdningstaktikerna 1 Svedrups modell skar de tvirs over
modellens bada dimensioner. Forutsatt att de tva dimensionerna ar 16st
sammankopplade borde detta kluster av myndigheter inom de flesta poli-
tikomraden vara storre till antalet an 6vriga kluster. Myndigheter 1 med-
lemsstaterna som har savél lagt engagemang som handlingskapacitet 1
fragan kommer daremot 1 hogre grad att tillampa undvikande och sar-
kopplande taktiker. Detta kallades tidigare 1 boken {or undflyende. Nation-
ella myndigheter som tillimpar undflyende- och undvikandestrategier
kan daremot 1 det langa loppet stallas infor krav pa att de okar sitt delta-
gande och darmed tvingas att anpassa sig till europeiska normer (Borzel
1999). Dessa krav kan utga fran saval centralt som fran nationellt hall.

Figur 8.2 Teoretisk modell fér att férklara nationella taktiker i metaférvaltningen
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Typiska reaktionsmonster och deras forhallande till medlemsstaternas
engagemang och handlingskapacitet tecknas 1 figur 8.2. Den utvecklade
modellen innebar inte att myndigheter fran EU:s medlemsldnder endast
tillampar en typ av reaktionsmonster gentemot europeiska myndigheter.
Tvartom havdar jag att de tillampade taktikerna 1 stor utstrackning ar
avhangiga av vilka gemensamma krav som riktas mot de nationella myn-
digheterna. Daremot argumenterar jag for att vissa reaktionsmonster ar
mer framtradande hos somliga nationella myndigheter dn hos andra.

Slutsatser

I kapitlet har jag argumenterat for att myndigheter fran EU:s medlems-
lander anpassar sig efter att inordnas 1 europeiska myndigheter enligt sa-
val likartade som sarpraglade monster. Den gemensamma namnaren ar
att de 1 hog grad forvantas fatta beslut om deltagande 1 den europeiska
myndighetens verksamheter pa grundval av vad som dven kan benamnas
lokal organisatorisk logik. Min slutsats ar darfor att gemenskapande 1
EU-myndigheter medfor en forvantan pa nationella myndigheter om att
de bade ska kunna formulera mal och taktiker for att forhalla sig till EU-
myndigheter.

Forfarandet med lokala organisatoriska logiker ar dessutom nagot
som 1 hog grad uppmuntras av ledningen pa EU-myndighetens sekreta-
riat. Styrningen som harror fran EMA-sekretariatet bygger exempelvis 1
stor utstrackning pa frivilliga regler via rekommendationer och standar-
der. Myndigheter som fattat beslut om att vara aktiva 1 EU-myndigheter
maste 1 hogre grad anpassa sig till centralt beslutade normer och regler,
alternativt trotsa och utmana dem 1 samband med att de formuleras, an
nationella myndigheter som av lokala skal valjer att inta en mer passiv
hallning. Myndigheter som gor valet att vara passiva, kommer darmed
att forlagga delar av myndighetsutovningen hos andra EU-staters myn-
digheter, vilket 1 sin tur eventuellt kan frigéra resurser som passar lokala



159

prioriteringar, och som pa sa sitt kan sigas anpassa sig till en lokal orga-
nisatorisk logik.

Hos nationella myndigheter 1 gemenskapen legitimerar ocksa den lo-
kala organisatoriska logiken att marknadsliknande system tillampas for
att avgora vem som ska vara foredragande rapportor 1 den europeiska
myndigheten. Styrningen av myndigheter pa nationell niva férvantas
med anledning av EU-myndigheter som EMA darmed vara prestations-
driven (Knill & Lehmkuhl 2003). Detta 6verensstimmer med den breda
vag av managementreformer av NPM-typ (new public management) som
svept 6ver Europa de senaste decennierna (Pollitt m.fl 2007). Det innebar
att det vid nationella myndigheter ska konstrueras sjalvstindiga motiva-
tioner och kapaciteter for att fa utfora uppdrag at gemenskapen. Dessa
borde ockséd rimligen vara forankrade hos regeringarna 1 respektive med-
lemsstat, eftersom intakter som kommer fran EMA inte per automatik
tacker kostnaderna pa nationell niva. Fordelningen av arbetsuppgifter
organiseras darmed utan att EU-myndigheten behover utéva nagon pa-
tagligt hierarkisk styrning; det sker 1 stallet pa basis av frivillighet.

I ett avseende blir nationella myndigheter alltmer lika varandra 1 den
europeiska metaforvaltningen. I gemenskapen som skapas till foljd av
EU-myndigheter har myndigheterna gemensamma regler att forhalla sig
till. Gemensamma mal inrattas for att leda nationella verksamheter och
myndigheterna maste 1 interna processer som avser exempelvis arbets-
planering eller strategi ta hdnsyn till hur andra nationella myndigheter
planerar och skéter enskilda fragor.

I ett annat avseende kannetecknas gemenskapen av att myndigheter
utvecklar lokala malsattningar som inte sammanfaller med andra lokala
mal. Myndigheter fran lander med ett stort politiskt engagemang 1 fragor
som behandlas av EU-myndigheten, och som forfogar 6ver relativt stora
resurser att handla, forvantas inta rollen som “ledare” for det europeiska
gemenskapandet, en roll som dessutom legitimeras pa hemmaplan. Pa
samma satt finns det foretradare fran myndigheter som forvantas inta
rollen som “foljare”.

Myndigheter fran medlemsstater med svagt engagemang inom poli-
tikomradet, och med lag kapacitet att handla, forvantas 1 hogre grad till-
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lampa taktiker som anpassning, kompromiss eller undflyende f6r att han-
tera oenigheter som uppkommer 1 gemensamma beslutsprocesser inom
EU-myndigheten. Det ar tankbart att undflyende taktiker 1 forsta hand
kommer att vara utmarkande for nationella myndigheter fran lander som
varken prioriterar fragan eller forfogar 6ver speciellt stora inhemska ka-
paciteter och resurser.

I det har kapitlet har jag diskuterat nationella konsekvenser av EU-
myndigheters gemenskapande beslut. For att ge en battre forstaelse for
hur EU-myndigheten stabiliserar balansen mellan intressen 1 nationella
myndigheter och foresprakade europeiska intressen forflyttas 1 nastkom-
mande kapitel fokus for analysen specifikt till Zur gemensamma beslut
fattas 1 praktiken.



Kapitel 9

Beslutsordningar i praktiken

I det har kapitlet besvaras bokens andra forskningsfraga: Aur fattas gemen-
samma beslut 1 EU-myndigheter och varfor tillampas en viss ordning 1 ett visst sam-
manhang? 1 kapitel tva diskuterades fyra beslutsordningar som kan
tillampas 1 metaforvaltningen nér flera medlemsorganisationer deltar for
att gora gemensamma val: problemlosning, 6évertalning, férhandling och
politik (March & Simon 1958). Avseende metaforvaltningen urskilde jag
a ena sidan tentativa samband mellan typiska forhallningssatt hos na-
tionella myndigheter visavi EU-myndigheten, a andra sidan vilken be-
slutsordning dessa forhallningssatt borde leda till. Eftersom jag 1 det forra
kapitlet konstaterade att nationella myndigheter kan tillampa olika takti-
ker 1 forhallande till EU-myndigheten, 4r det nu dags att analysera vilka
beslutsordningar som tillampas 1 praktiken.

Redogorelserna 1 empirikapitlen (4-7) visar prov pa att problemlisning
ar den mest framtradande och foresprakade beslutsordningen for att
komma 6verens. Samtidigt har jag observerat en rad beslutstillfallen dar
betydande avsteg gjorts fran problemlosningsidealen. Jag har uppmark-
sammat situationer som praglas av bade kompromiss och trots som nation-
ella taktiker. Dessutom har jag redogjort for inslag 1 de gemensamma
beslutsprocesserna som ar kannetecknande for manipulation.

I alla organisationer, och dven 1 EU-myndigheter, fattas manga olika
former av beslut. Men 1 min empiriska undersokning av EMA framtrader
fyra typer av beslut som kan betecknas som avgorande for att godkanna
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lakemedel 1 Europa: beslut om riktlinjer f6r nationella myndigheter, be-
slut om enskilda ansokningsarenden, beslut om vilka nationella myndig-
heter som ska vara foéredragande rapportorer 1 godkannandeprocesserna
och beslut om hur avgérande beslut ska fattas pa nationell niva, vilket jag
kallar f6r ”beslut om beslut”. Fortsattningsvis 1 kapitlet analyseras dessa
fyra typer av beslutsfattande med avseende pa vilka medlemmar som del-
tar, vilka typiska forhéallningssatt som de nationella myndigheterna intar
och hur gemensamma beslut fattas.

Beslut om nationella riktlinjer

Studier har noterat att metaorganisationer utmarker sig som regelorganisa-
tioner. Brannstrom (2004 s. 127) menar exempelvis att det huvudsakliga
motivet for metaorganisationer antingen ar att satta egna regler f6r med-
lemmarna eller att paverka andra regelsattare. EMA karakteriseras av att
vara en regelskapande organisation {for tjansteman som tillhor sekretaria-
tet och for behoriga myndigheter 1 medlemsstaterna, vilka 1 sin tur tillhor
andra regelsattande organisationer, niamligen medlemsstaterna. De na-
tionella regler som initieras och formas av antingen EMA-sekretariatet
eller EMA:s kommittéer och arbetsgrupper kannetecknas dessutom av att
vara av regeltypen standarder (Brunsson & Jacobsson 2000). Till skillnad
fran tvingande direktiv for organisationsmedlemmarna, innebar info-
rande av EMA-standarder att ansvaret for att se till att reglerna inforlivas
1 nationella procedurer, och att de foljs, 6verlamnas at nationella myn-
digheter. Principiellt ar regelfoljande pa nationell niva frivilligt (standar-
der ar alltsa inte lagtexter). EMA har heller inga officiella
sanktionsmojligheter gentemot nationella tjansteman som bryter mot
reglerna, annat 4an att arendena uppmarksammas och diskuteras. I kapi-
tel fem klassificerade jag denna form av EMA-reglering som nationell stan-
dardisering.

Enligt undersokningen kannetecknas EMA-besluten om nationella
riktlinjer och standarder av att relativt fa beslutsfattare ar aktiva — saval
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under processerna da drendena forbereds 1 arbetsgrupperna (med tva
nationella myndigheter som genom att utféra rapportorskapen gor det
mesta av jobbet pa hemmaplan) som vid de tillfillen da besluten fattas.
Riktlinjer och policydokument antas av EMA under kommittémoten 1 sa
pass hogt tempo att beslutsfattare inte kan gora annat an att vara passiva
(fr. kap. 7).

For att 16sa eventuella komplikationer eller konflikter mellan nation-
ella experter uppmuntrar EMA och kommittéordféranden 1 stallet bilate-
rala dialoger. Under min tid pa EMA:s kommittémoéten blev endast ett
fatal av de behandlade nationella riktlinjerna féremal for diskussion. En
forklaring ar att EU-myndighetens beslutsfattare forlitar sig pa att de be-
slut som bereds 1 nagon av EMA:s arbetsgrupper eller enheter pa sekre-
tariatet foresprakar de mest lampliga losningarna.

Mina observationer ger dessutom stod for slutsatsen att de flesta av
medlemsstaternas berérda myndigheter tillampar taktiken anpassning 1
EU-myndighetens beslutsprocesser. Beslut om riktlinjer kan darmed fatt-
tas med konsensus under konfliktfria omstandigheter. En forklaring till
den typiska anpassningen ar att standarderna ar frivilliga att folja for na-
tionella myndigheter. I den praktiska anpassningen av gemensamma rikt-
linjer pa nationell niva kan nationella myndigheter 1 storre utstrickning
balansera nationella och europeiska forviantningar, och saledes tillampa
kompromissande taktiker. Dessutom behover myndigheter som 1 stéllet val-
jer att wmte utfora nagot av EMA:s beslutstorberedande arbete heller inte
ta hansyn till de flesta av riktlinjerna som antas av EMA. Det senare kan
klassificeras som undflyende taktik.

I teorikapitlet argumenterade jag for att anpassning som typiskt for-
hallningssatt hos nationella myndigheter gor det mojligt for EU-
myndigheter att tillampa en beslutsordning som kannetecknas av att
problem synliggors, alternativa losningar utreds och valet faller pa det
alternativ som bast 6verensstaimmer med organisationens mal. Att det
ocksa gar till sa 1 praktiken stods exempelvis av att arbetsgrupperna, som
utformar manga av riktlinjerna, sigs vara EU-organisationens ~om-
varldsbevakare” (kap. 7). Initiativen som tas av EMA:s beslutskommittéer
for att utforma nya riktlinjer sags ocksa 1 huvudsak vara problemdrivna”
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(kap. 4). Jag utgar fran att besluten om nationella riktlinjer, och proces-
serna for att fatta besluten, dven bidrar till att sprida vad som kan be-
tecknas som gemensamma uppfattningar om vilka problem och
l6sningsalternativ som ar legitima for EU-myndigheten att handskas
med.

Riktlinjerna férvantas dessutom utgora kopplingar mellan gemen-
samma mal och resultat, kopplingar som forvintas oka forutsagbarheten
1 EMA:s beslut och 1 forlangning dven fortroendet for EU-myndigheters
verksamhet hos externa intressenter sasom ansokande foretag samt EU
och medlemslianderna. Inrittande av nationella riktlinjer kan darmed
betraktas som en del av en mer omfattande europeisk problemlésning.
Problemlosning motiverar nationella myndigheter att “tinka lika” och
agera enligt uniforma handlingsmonster.

Beslut om enskilda @renden

EMA utreder varje ar ett hundratal ansékningar om lakemedelsgodkan-
nande, for att 1 varje enskilt arende kunna besluta om yttrande om even-
tuellt godkdnnande, forutsatt att ansokan inte dras tillbaka av
lakemedelsforetagen innan beslut fattats. I varje drende utses tva nation-
ella delegater och team fran respektive myndigheter for att agera som
foredragande rapportorer, och ytterligare en myndighet for att tillsam-
mans med EMA-sekretariatet utfora kvalitetsgranskning av rapportorer-
nas beslutsgrundande utredningar. Eftersom det inte ges nagon
ekonomisk kompensation till 6vriga nationella myndigheter, kommer
dessa att ha relativt begransade resurser att engagera sin personal for att
genomfora granskningar av saval ansokningarna som rapportorernas ut-
redningar i de enskilda arendena. Savida det inte ror sig om en nationell
prioritering forstas, men detta — utifran EMA:s synvinkel — ar ett beslut
som ska fattas 1 medlemsstaterna.

Trots att endast rapportorernas myndigheter kompenseras, utgar jag
fran att andra myndigheter under vissa omstandigheter kommer att en-
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gagera sig 1 enskilda arenden. Deltagande kan exempelvis motiveras som
en metod for att utbilda experter och tjansteman 1 EMA:s riktlinjer och
procedurer. Eller som atgarder for att bibehalla nationell kompetens och
hog kunskapsniva inom fackomraden som uteslutande behandlas av
EMA under godkannandefasen. Mina observationer av det svenska La-
kemedelsverket pekar dessutom pa att myndigheternas EMA-
engagemang ibland uttrycks i regeringsdirektiv. I Sverige har ett hogt
EMA-engagemang klassificerats som viktigt f6r bade den nationella eko-
nomin och sjukvarden (kap. 4).

Men den overgripande slutsatsen ar danda att endast ett fatal av de
nationella myndigheterna deltar 1 enskilda drenden. Nar besluten om
godkannande vl fattas, genomfors vanligtvis en votering dar samtliga
ordinarie kommittéledamoter deltar. Att alla ledamoter for det mesta
rostar 1 linje med vad som forordas av rapportorerna kan tolkas som en
hog grad av anpassning aven 1 denna typ av beslutsfattande.

Utifran uppgifterna fran EMA:s forsta tio ar drar jag slutsatsen att
det 1 allmanhet rader enighet om det forordade beslutsutslaget bland de
nationella delegaterna under hela beslutsprocessen (kap. 3), vilket fram-
halls som efterstravansvart av EMA:s interna arbetspolicier. Mina erfa-
renheter fran preliminira omrostningar stoder ocksa tanken att
deltagarna 1 de flesta arenden ar overens. Ett fatal av de omrostningar
jag deltog 1 som observator kannetecknades av motstridiga uppfattningar
hos ett litet antal delegater. Det har ocksa sagts att dessa avvikande bete-
enden 1 manga fall grundas pa en 6nskan hos enskilda beslutsfattare att
markera sitt oberoende (se kap. 7).

I manga avseenden karakteriseras enskilda arendehanteringar ocksa
av en problemlisande beslutsordning. Det ar aven vad som forutspas 1 mo-
dellen som utvecklades 1 bokens teorikapitel. Rapportérerna inventerar
problem som en viktig del 1 sina utredningar. Vid tva tillfallen under
godkdnnandeprocesserna aterkopplar EMA:s beslutskommitté till det
ansokande foretaget med problematiska fragestallningar (se bilaga 3). For
att kunna ta stallning till specifika problem tillfragas ibland bade arbets-
grupper som innefattar fler nationella experter och radgivande grupper
med externa experter (kap. 7).
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Men till skillnad fran beslut om nationella standarder kannetecknas
godkdnnandeprocesserna for enskilda drenden 1 hogre grad av att de ar
dialogbaserade. EMA:s procedur ar strukturerad sa att alla nationella myn-
digheter ska kunna delta 1 varje enskilt arende, antingen som rapportorer
eller kommentatorer till foredragande myndigheter. Infor kommittémo-
tena skickas underlag ut till alla nationella myndigheter sa att kommenta-
rer kan forberedas pa hemmaplan. I vissa fall tar 4aven nationella
delegater som ar rapportorer med sig forstarkning fran den nationella
myndigheten for att, som det uttryckts, bygga rapportorens argument
och overtyga resten av kommittén (kap. 7).

Aven EMA:s mélsattning att uppna konsensus kan tolkas som en me-
tod att uppmuntra dialoger mellan deltagarna 1 beslutskommittén. De
prelimindra omrostningar som lopande genomfors under godkannande-
processen syftar till synliggora eventuella tvister mellan deltagarna och
hitta knutar som kan upplosas for att bygga konsensus 1 den slutgiltiga
voteringen.

Som hivdades 1 teorikapitlet utgor bade dialogformer och konsensus-
stravan centrala aspekter pa beslutsordningen dvertalning. EMA:s besluts-
kommittéer och underordnade arbetsgrupper kan, 1 fraga om beslut 1
enskilda arenden, klassificeras som ett kollegium med experter fran myn-
digheter 1 EU:s medlemslander. Mitt intryck 4r deltagarna anser att
EMA:s beslutskommitté av bor kunna fatta mer genomtankta beslut, som
1 mindre utstrackning préglas av nationella sirintressen, genom att 1 be-
slutsprocesserna for enskilda arenden fora konstruktiva dialoger. De ra-
dande forvantningarna tycks vara att beslutsfattare ska meddela om de
anser att tveksamheter foreligger, men samtidigt acceptera att det ar det
basta argumentet som vinner.

I det har avsnittet har jag argumenterat for att beslut om enskilda
arenden kdannetecknas av en relativt lag grad av deltagande fran nation-
ella myndigheter. Beslutsordningen préglas av att problem fortlopande
inventeras och utreds, och av att det finns goda mojligheter 1 enskilda
arenden att uppréatta dialoger mellan foretradare for nationella myndig-
heter. Daremot tyder mina observationer pa att évertalning som besluts-
ordning 1 enskilda ansokningar ar relativt sillsynt féorekommande. For
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det mesta anpassar sig nationella delegater till beslutsutfall som forordas
av enstaka myndigheter, namligen av dem som utfor rapportérskapen.

Beslut om rapportérskap

Beslut 1 EMA om vilka nationella myndigheter som ska vara foredra-
gande 1 utredningarbetet 1 enskilda drenden, det som ocksa kallas rappor-
torskap, ar ytterligare en typ av aterkommande centrala beslut som fattas
1 EU-myndigheten. I foregaende avsnitt resonerade jag kring det faktum
att myndigheter som agerar som rapportorer har hogst inflytelserika rol-
ler 1 EMA:s godkannandeprocesser, och 1 forra kapitlet saval som 1 kapi-
tel sex konstaterades att besluten om rapportorskapsfordelning priglas av
stor oenighet mellan nationella myndigheter. I det har avsnittet ska jag
gora en tolkning av vilka kannetecken som utmiarker den har typen av
beslut, och varfor beslutsordningen 1 praktiken ser ut som den gor.

Inledningsvis ar det vart att paminna ldsaren om att enskilda ansok-
ningsirenden som behandlas 1 EMA inte ar helt likvardiga. Lakemedel
kan indelas 1 en rad olika kategorier, exempelvis utifran vilket terapiom-
rade de tillhor (t.ex. cancer, diabetes och hivinfektioner), efter vilken tek-
nologi de har tagits fram med (t.ex. biotekniska lakemedel och kemiska
substanser) eller efter graden av teknisk nyhet som de uppvisar (t.ex. in-
novativa lakemedel eller generika). I de empiriska redogorelserna har jag
konstaterat att rapportorskap for innovativa ldkemedel anses vara mer
“populart” hos vissa av de nationella myndigheterna an rapportorskap
for exempelvis generika. Vissa terapiomraden betraktas aven som mer
“passande” dn andra vid vissa myndigheter (jfr. kap. 5). Darfor ar det
rimligt att utga fran att graden av uttryckt rapportorskapsintresse fran
nationella myndigheter kommer att variera fran fall till fall.

Enligt mina observationer ar det dock vanligtvis omkring fem, ibland
dock upp till tio, olika myndighetsrepresentanter som anmiler sitt in-
tresse for att fa utfora rapportorskap eller medrapportorskap 1 enskilda
arenden. Jag beskrev 1 kapitel sex att besluten om rapportorskap anses
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vara baserade pa myndighetskonkurrens. Det innebédr att antalet nationella
myndigheter som deltar 1 denna typ av beslutsfattande ar relativt hogt,
jamfort med 1 de diskuterade besluten om nationella riktlinjer och en-
skilda drenden. Av beskrivningarna framgar det dessutom tydligt att de
nationella myndigheterna #rotsar varandra nar det géller rapportorskaps-
utnamningar. Indirekt trotsar de dven en legitim forestallning 1 EU-
myndigheten om att samtliga nationella myndigheter ar likvardiga. Upp-
fattningen mnebér att EU-myndigheten som kollektivt system ocksa har
svart att ta stillning 1 dessa fragor (kap. 6).

Att etablera kollektiva varderingar for organisationer innebir ofta
konfliktfyllda processer, 1 vilka deltagande intressenter och aktorer tillgri-
per handlingar for att 6ka sannolikheterna for att just deras uppfattning-
ar ska normaliseras (Fligstein 1996, Barley & Tolbert 1997). Men den
studerade EU-myndigheten uppvisar varken tecken pa tillampad kon-
flikthantering 1 verksamheten eller pa att oenigheterna om rapportor-
skapsutnamning tenderar att upphora 6ver tiden. Det ar en typ av
beslutsfattande 1 EU-myndigheten som karaktariseras av vad jag kallar
for konstant oenighet och mellanorganisatoriskt trots, men diar EU-
myndigheten som kollektiv e valjer sida for att besluta om den gemen-
samma verksamhetens betingelser.

Hur gors da det gemensamma valet? Fore 2004 grundades besluten
om rapportorskap framst pa vilka 1osningsforslag som presenterades av
ansokande foretag. Detta fick myndigheter som var intresserade av att
utfora rapportorskap att “marknadsfora” sig sjalva gentemot foretag, for
att oka sannolikheten att bli rekommenderade. Efter att utnamningsfor-
farandet under tva ar genomgatt en forandringsprocess inférdes 1 EMA
det som kallades for objektiva beslutskriterier” fér urval av rapportor-
skap. I kapitel sex konstaterade jag att dessa kriterier 1 hog grad gick ut
pa att bedoma den nationella organisationens lamplighet att agera som fo-
redragande rapportor. I det avseende borde reformen ha hjalpt tll att
starka granserna mellan de nationella myndigheterna. Men av redogorel-
sen framgick dessutom att de objektiva kriterierna var svara att tillampa 1
praktiken. I stdllet inverkade andra mer slumpmassiga faktorer pa be-
slutsutfallen, till exempel hur manga myndigheter som anmalt intresse, 1
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vilken ordnings olika alternativ diskuterades och vilka tjansteman fran
sekretariatet som deltagit 1 beredningen av besluten.

Beslutsfattande som praglas av oenighet, nationellt trots och 1 viss
man politisk manipulation foreligger 1 den studerade EU-myndigheten.
Men 1 stallet for att tillampa forhandling som ordning for att komma
overens, vilket férutspas 1 den teoretiska modellen som utvecklades 1 kapi-
tel tva, praktiseras 1 EMA en beslutsordning dar deltagare ”duckar {or”
besluten, genom att overlamna valen antingen till ansokande foretag 1
omgivningen eller till tjansteman pa sekretariatet. Att bada dessa besluts-
ordningar dessutom kannetecknas av att de ar slutna forfaranden, med
bristfallig insyn, innebar att nationella myndighetsrepresentanter anda
kan odla myten om att valen gors enligt effektiva och konsekventa mons-
ter, pa basis av foresprakad problemlosning. Dessa omstindigheter pekar
pa att medlemmarna intar nagot slags undflyende taktiker gentemot
varandra och metaforvaltningen.

Beslut om beslut

Berattelsen om den problemlosande EU-myndigheten har nu komplette-
rats med bilden av en metaforvaltning som stundtals har svart att hantera
politiska konflikter mellan de nationella myndigheterna. I det har avsnit-
tet analyseras ytterligare en typ av beslut 1 EMA som kiannetecknas av
bade nationellt motstand och politisk manipulation. Det jag kallar for
beslut om beslut innebér processer som syftar till att forandra hur beslut ska
fattas nternt 1 nationella myndigheter. Det ar tanken att dessa ska paverka
hur nationella myndigheter véljer att anméla intresse for rapportorskap
och hur de vdljer sina forslag till godkannandebeslut nar de val agerar
som rapportorer. EU-myndigheters beslut om beslut handlar 1 grund och
botten om att bestimma villkoren for det europeiska samarbetet; villkors-
forandringar som ocksa innebar forsok att begrinsa valen for nationella
myndigheter.
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Denna typ av beslut ar formodligen séllsynt 1 de flesta organisationer.
Det har att gora med att organisationer 1 regel kan placeras in 1 etable-
rade fack — det som jag 1 teorikapitlet kallade for institutionaliserade or-
ganisationsformer. Klassificeringen av verksamheter som antingen
Soremingar, foretag eller politiska organisationer ger vagledning for organisa-
tionsmedlemmarna om hur besluten ska fattas. Vagledningen har 1
manga avseenden aven institutionaliserats 1 lagstiftningen. I dessa fall ar
det tankbart att beslut om beslut framfor allt tas 1 det skede da organisa-
tionen initialt bildas och inrattas, och da 1 forsta hand med avseende pa
vilken organisationsform som viljs. Att beslut om beslut under flera till-
fallen 1 min undersokning har funnits pa EMA:s dagordning tror jag ar
en konsekvens av att medlemmarna 1 EU-myndigheter befinner sig 1 ett
landskap som praglas av wmstitutionell forvirrng (jfr. kap. 2). Med det menar
jag att endast finns tempordra och darmed omformningsbara principer
for hur gemensamma beslut ska fattas, och (dnnu) inte nagon etablerad
beslutsordning som 1 hog grad tas for given av medlemmarna och aktérer
1 omgivningen.

I boken har jag redogjort for tva exempel pa beslut om beslut inom
EMA. Det forsta var ett forslag om att inratta nationella kompetens-
centra, ett forslag som hade initierats av EMA-sekretariatet 1 forberedel-
searbetet med att skapa en femarsvision for EU-myndigheten mellan
aren 2005 och 2010 (kap. 4). I stort handlade forslaget om att kategori-
sera de nationella myndigheterna som specialister inom olika terapiom-
raden. Gemensamma forvantningar pa nationella myndigheter som
kompletterande auktoriteter skulle darmed styra nationella beslut om
rapportorskap. Det andra exemplet handlade om att tillgodose en
mindre andring 2004 1 EU-direktivet for EMA, om att EU-myndigheten
skulle avsla marknadsansokningar for lakemedel wvars nytta/risk-
forhallande inte kan anses vara gynnsamt for Europa 1 stort (kap. 7).

Bade forslaget om att inratta nationella kompetenscentra och om att
skapa en neutral nytta/riskmodell mottes av vad som kan kallas for na-
tionell skepsis och opposition. Jag menar att det inte alls ar hapnadsvick-
ande att dessa beslut om beslut kritiseras av medlemsstaternas myndig-
heter. Principiellt hotar de att kringskdra avgorande beslutsfunktioner 1
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nationella myndigheter, vilket 4ven kan tolkas som att besluten forflyttas
bort fran nationell niva. Av respondenter har nytta/riskmodellen tolkats
som ett steg mot en forstarkt europersk byrakrati (B29). Upprattande av
separata kompetenscentra hotar ocksa att forandra identiteter hos myn-
digheter 1 medlemsstaterna. Som en svensk myndighetsforetradare ut-
tryckte det: ”Vi forsoker saga att vi ar bra pa det mesta.” (A06) Om
nationella myndigheter far minskat beslutsutrymme kommer de inte
langre 1 samma omfattning att utméirka sig 1 forhallande ull EMA-
sekretariatet. Rollerna som nationella myndigheter forvantas fylla 1 meta-
forvaltningen blir dirmed inte lika sjalvklara, och granserna fér kompe-
tens och behorighet mellan EU och medlemslanderna tenderar att
suddas ut.

Exemplen som jag definierar som beslut om beslut kannetecknas av
bade ett hogt deltagande fran nationella myndigheter och av att besluten
skjuts pa framtiden. Forslaget om att inratta separata kompetenscentra
mottes exempelvis av stark kritik fran myndigheternas “lobbyorganisa-
tion”: direktorsklubben for nationella myndighetschefer, HMA. I femars-
visionen 2005 kategoriserades forslaget som nagot EMA skulle genom-
fora 1 framtiden, trots att idén betraktades som “dod” pa sekretariatet
(kap. 5).

For att konstruera en neutral beslutsmodell inrattades en ny arbets-
grupp, med representanter fran de mest aktiva nationella myndigheterna
och fran sekretariatet. Det forsta som konstaterades 1 arbetsgruppen var
att nationella myndigheter redan utfér nytta/riskberakningar. Det fanns
dock ingen gemensam prototyp. Efter en lang startstracka, dar en rad
foretag bjods in for att presentera vilka idéer om nytta/riskmodeller som
foresprakas inom industrin, beslutade man att inratta ett samarbete med
beslutsforskare pa universitetet LSE. Efter ett par ars arbete publicerades
en rapport som antogs av EMA, med en handlingsplan som redan hade
diskuterats tva ar tidigare. Ett mer omfattande samarbete med tva uni-
versitet inleddes, for att na enighet om en lamplig prototyp att testa 1 falt.
Efter manga ars arbete provades sedan en tentativ mall 1 sex av med-
lemsstaternas berérda myndigheter, som alltsa redan vid projektets start
hade utfort nytta/riskberdkningar. I kapitel sju tolkade jag denna be-
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slutsprocess som ett satt att skjuta upp forandringar och bevara status quo
for nationella myndigheters sjalvstandiga auktoritet 1 EMA:s utrednings-
arbete.

I EU-myndighetens kommunikation med omvarlden, exempelvis pa
externa konferenser eller 1 policydokument som publicerats pa EMA:s
hemsida, har dessa beslutsprocesser daremot betecknats som rationalise-
ningsreformer. De sags ha syftat till att gora EMA:s beslutsordning mer {or-
utsagbar och konsekvent. Jag menar att de darfor ska klassificeras som
forsok att starka problemlosning som gemensam beslutsordning. Samtidigt
kannetecknas den har typen av beslut av stora intressekonflikter mellan
framfor allt nationella myndigheter och den gemensamma EU-
myndigheten. Problemlésning ar knappast heller nagon bra beskrivning
pa hur beslut om beslut hanteras 1 praktiken.

Enligt den beslutsteori som aven diskuterades 1 teorikapitlet kanne-
tecknas beslut med hoggradigt medlemsengagemang, och som omfattar
oforenliga intressen, av att de uppmiarksammade problemen 1 mindre
utstrackning blir 1osta, att beslutsfattare frekvent vixlar mellan olika pro-
blembeskrivningar och att det tar langre tid att komma 6verens om val
(Cohen m.fl. 1972). Dessa kdnnetecken sags ocksa vara typiska for beslut
som fattas genom beslutsordningen politzk. Harvidlag framtrader en mot-
sagelsefull aspekt av beslutsordningen 1 EU-myndigheter. Genom att {6-
respraka och forsoka inratta problemlosning for beslutstyper som praglas
av politik, skapas tva motsagelsefulla versioner av EU-myndighetens be-
slutsordning: en som medlemmarna som kollektiv ¢a/ar om och en som de

tlladmpar 1 praktiken.

Slutsatser

I det har kapitlet har jag diskuterat fyra typer av gemensamma beslut
som varit utmédrkande inom EMA och som dven borde kanneteckna me-
taforvaltningen 1 stort: beslut om nationella riktlinjer, beslut om enskilda
arenden, beslut om rapportorskap och beslut om beslut. Enligt analysen
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ar problemlosming den mest forekommande och framtradande beslutsord-
ningen 1 EU-myndigheten EMA, och den som framfor allt anvands for
att komma overens om riktlinjer och enskilda drenden. Det stammer
ocksa vil overens med den bild som ges 1 officiella beskrivningar av EMA
som beslutsfattande EU-myndighet och som en effektiv, neutral och mal-
styrd EU-organisation. I begransad omfattning tillampas daven dialogba-
serad overtalmng for att besluta 1 enskilda arenden, vilket passar in pa
beskrivningen av EMA som “granssnittet” mellan nationella myndighet-
er (kap. 4). Att daremot endast ett fatal av myndigheterna deltar for att
paverka utfallen 1 dessa typer av beslutsfattande tyder pa att 6vertalning
som praktiskt tillampad beslutsordning ar 6verskattad.

I besluten om rapportorskap och vad jag kallar for beslut om beslut
ar antalet myndigheter som deltar med resurser generellt betydligt storre.
Beslutsprocesserna innefattar dessutom intressekonflikter, antingen mel-
lan medlemsstaternas berérda myndigheter eller mellan nationella myn-
digheter och EU-myndigheten, och uppvisar flera kannetecken pa politik
som beslutsordning. I undersokningen har jag noterat att EMA 1 dessa
beslutstyper aven hyser ett stort fortroende for forvantningar och upp-
fattningar som finns 1 omvarlden, alternativt skapar slutna forfaranden
for att fatta beslut. Dessa omstandigheter kan tolkas som metoder for
EMA att fatta gemensamma beslut utan att gora egentliga val (jfr. Sj6-
gren 2000).

Riktas daremot analytisk uppmérksamhet mot avsikterna med fram-
for allt EMA:s beslut om beslut, men dven med reformen av rapportor-
skapsutnamning som genomfoérdes 1 EMA mellan 2004 och 2007, sa
framtrader ytterligare en bild av beslutsordningen. Avsikterna har namli-
gen kategoriserats som forsok att rationalisera och 6ka graden av tillampad
problemlosning 1 verksamheten. Darmed uppstar en diskrepans mellan
officiella beskrivningar av hur beslutsordningen borde se ut och vad som
faktiskt sker. I tabell 9.1 sammanfattar jag denna analys. Har skiljer jag
mellan observerade beslutsordningar 1 praktiken och det som jag kallar
for foresprakade beslutsordningar. Dessutom inkluderas 1 tabellen vilka delar
av EU-myndigheten som typiskt sett deltar 1 besluten.
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Att det finns tydliga skillnader mellan det som talas om 1 organisa-
tionen och det som faktiskt utfors 1 verksamheten ar ett fenomen som
fangas av begreppet sarkoppling (Meyer & Rowan 1977). Analysen 1 det
har kapitlet ger stod for slutsatsen att beslutssituationer 1 EU-
myndigheter som préglas av hoggradigt deltagande, och av oenighet
mellan nationella myndigheter, ocksa inefattar sarkoppling mellan fore-
sprakade och praktiska sétt att komma 6verens. Jag menar att det ar ska-
ligt att utga fran att diskrepansen mellan tal och handling ska betraktas
som systematiska och konsekventa, alltsd det som Brunsson (2007) kallar
for organiserat hyckleri. Perspektivet understryker att beslut och prat inte
har direkta relationer till de handlingar som utfors i organisationer. Aven
om det uttrycks ambitioner att forandra praktiken efter foresprakade
strukturer ar det svart att astadkomma. Detta synsatt ar ocksa ett satt att
betrakta vissa beslut som kommunikativa hindelser, som 1 férsta hand
ska kompensera for verksamheter som man e borde agna sig at, men
trots allt anda utfor.

Tabell 9.1 Hur beslut fattas i EU:s metaférvaltning for Iikemedelsgodkénnande

Beslut om natio- Beslut om Beslut om Beslut om beslut

nella standarder  epskilda éGrenden  rapportérskap

Beslutsordning i Problemlésning  Problemlésning och  Politik och myn- Politik
praktiken viss 6vertalning  dighetskonkurrens
Foresprakad Problemlosning ~ Overlalning ~ Problemlsning  Problemlsning

beslutsordning

Huvudsakliga Sekretariat och ~ Sekretfariat, besluts- Sekretariat, besluts  Sekretariat, besluts-
beslutsdeltagare beslutskommitté  kommitté och eft  kommitté, et flertal  kommitté, et flertal
fatal nationella nationella myndig-  nationella myndig-
myndighefer  hefer och ansékande hefer, ansékande
féretag féretag och externa

infressenter
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Organiserat hyckleri ar inte alls nagon ovanlig foreteelse 1 organisationer.
For organisationer som vill anpassa sig till omgivningar med inkompa-
tibla normer och institutionaliserade férvantningar pa verksamheten kan
organiserat hyckleri vara en sarskilt lamplig metod att tillampa (Brunsson
1993). Genom att producera beslut, trots att dessa inte stimmer overens
med verkligheten, befaster beslutsfattarna fortroende och legitimitet for
organisationen. Besluten behover inte heller vara 1 full samklang med
varandra.

Att besluta om rationaliseringar som tar lang tid att genomféra kan
vara ett satt att hantera externa krav pa en 6kad grad av forutsagbarhet
utan att behdva omsatta kraven 1 handling. Eventuellt forandras forvant-
ningarna over tiden, eller sa kan ledningen 1 framtiden fatta nya beslut
for att korrigera det forra, “misslyckade” beslutet. Dessa forhallanden
har av Brunsson (2007 s. 124{1)) beskrivits som metahyckler:. Det innebar
att besluten fattas 1 forsta hand for att undvika att avvikelser 1 de monster
av handlingar som utévas 1 organisationen ska upptackas, samtidigt som
organisationer far en ny tidsfrist for att genomfora besluten. Metahyck-
leri ar alltsd ytterligare en niva av motsagelsefullhet, som framfor allt ytt-
rar sig 1 organisationer som har starka externa forvantningar pa sig att bli
nagonting som ar svart att omvandla till handling. Organisationer som
har andra organisationer som medlemmar kan vara sadana fall dar iden-
titetskonflikter mellan metaorganisationen och medlemsorganisationerna
blir sa pass svara att balansera att det fattas en rad beslut for att vinna
legitimitet men som inte kommer att atgardas.

Saval hyckleri som metahyckleri anser jag ska ses som satt for EU-
myndigheter att bemastra den institutionella forvirring som rader 1 meta-
forvaltningen. Ju mer nationella myndigheter vavs in 1 EU-myndigheter,
desto mer politik 1 metaforvaltningen bor vi kunna forvianta oss. Dessa
omstandigheter kommer ocksa att uppfordra till att gemensamma beslut
om rationalisering fattas for att tillmotesga de externa forvantningarna
pa EU-myndigheter som organisationer med enhetliga mal. Hypotesen
att EU-myndigheter skapas for att enbart rationalisera forvaltningen (jfr.
kap. 1) bor mot bakgrund av bilden som utmalas 1 detta kapitel daremot
tas med en nypa salt.






Kapitel 10

Att skapa gemenskap

EU ska vara stort 1 stora_fragor och mindre © mindre fragor. Sa sager 1 alla fall EU-
kommissionens ordférande José Manuel Barroso’. Med det tror jag han
menar att EU bor behandla fragor och 16sa tvister som ar avgorande for
gemenskapen 1 stort, men samtidigt lamna sa stort handlingsutrymme
som mojligt till myndigheter och politiska organ 1 medlemsstaterna for
att gora sjalvstandiga val. I den har boken har jag forsokt att analysera
denna balanserande beslutsformaga. Mer specifikt har syftet med boken
varit att karaktarisera den gemenskap mellan myndigheter 1 medlemssta-
terna som inrattande av EU-myndigheter leder till. Mot den bakgrunden
har jag uppmarksammat att EU-myndigheter innebar upprattande av
arenor for meningsutbyte och beslut mellan behoriga myndigheter 1
medlemsstaterna, samtidigt som EU-myndigheter tycks praglas av re-
former for att utoka den overnationell myndighetsstyrning och darmed
skapa en mer fullbordad ”europeisk® organisation.

I det har avslutande kapitlet presenterar jag inledningsvis en analytisk
modell som ska anvandas f6r att sammanfatta bokens huvudsakliga resul-
tat. Darefter diskuterar jag bokens huvudsakliga slutsatser och bidrag
samt ett antal nya fragor som dessa foder.

* Ur talet om tillstandet i unionen som hélls i Europaparlamentet i september 2013.
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Forutséttningar for beslutstattande |
metaférvaliningen

Organisationer har betraktats som system av kollektivt handlande, och
genom att inratta grundlaggande organisationselement som medlemskap,
lierarkt och rationalitet kommer de som tillhor organisationen och omvarl-
den att forvanta sig att organisationerna ska kunna fatta gemensamma
beslut (Brunsson & Sahlin-Andersson 1998). Pa basis av den foregaende
empiriska redogorelsen kommer jag fortsattningsvis 1 detta avsnitt att ge-
neralisera bilden av EU-myndigheter som organisationer.

For det forsta havdar jag att det finns stod for att EU-myndigheter ar
utrustade med vad jag kallar for parallella medlemskap. Det ar ocksa en
aspekt som utmarker EU-myndigheter 1 forhallande till andra institu-
tionaliserade organisationsformer. I EU-myndigheter foreligger tva
skilda, kompletterande och 1 viss man konkurrerande logiker f6r medlem-
skap: en som kan sdgas vara vertikalt orienterad 1 forhallande till den euro-
peiska gemenskapen som organisation, och en som kan sigas vara
horisontellt orienterad 1 forhéallande till EU:s medlemsstater (jfr. Sjostrand
1985).

Nar det galler fallet som star 1 fokus 1 denna bok, EMA, avspeglas or-
ganisationens parallella medlemskap dessutom pa flera nivaer 1 organi-
sationen. Exempelvis har EU-myndighetens styrelse huvudsakligen
konstruerats enligt logiken f6r unionens medlemskap. EMA:s lednings-
grupp, daremot, innefattar tjansteman som officiellt tillhér EU och som
rekryteras genom EU:s anstallningsférfaranden. Den administrativa och
operativa nivan 1 EMA imnefattar bade beslutskommittéer och arbets-
grupper vilka huvudsakligen bestar av tjansteman fran medlemsstaternas
behoriga myndigheter. EMA-sekretariatets avdelningar och enheter ut-
gors a sin sida av personal som ska kategoriseras som EU-tjansteman.

Medlemskap tillskriver olika roller och identiteter till individer och
grupper 1 organisationer. Tjansteman som representerar medlemsstater-
na 1 EU-myndigheter forvantas 1 viss man bevaka och forsvara nationella
intressen samt 6vervaka och granska ovriga medlemmar 1 EU-myndig-
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heter, sa att verksamheten utformas enligt den ordning som har faststallts
av lagarna for EU-myndigheten. Dessutom finns foérvantningar pa att
medlemsstaterna ska tillhandahalla kunniga och beslutsfora experter for
att gora nodvandiga avvagningar och gemensamma val. Medlemsstater-
na hanterar sitt medlemskap 1 EU-myndigheter genom att ge instruk-
tioner till nationella myndigheter och skicka nationella representanter
som deltar 1 EU-myndigheternas verksamheter.

Tjansteman och experter pa EU-myndigheternas sekretariat kan a
andra sidan sdgas representera det “europeiska” medlemskapet. Genom
att vara representanter for EU forvantas de verka for en gemensam ord-
ning for myndigheter 1 medlemsstaterna. Det innefattar bland annat att
forsoka sakerstalla att inga av de enskilda medlemsstaterna eller nation-
ella representanterna utévar inflytande pa bekostnad av gemenskapens
fastslagna intressen. Att EU-myndigheter ska betraktas som komponen-
ter 1 EU legitimerar dessutom att EU som kollektivt system tilldelas an-
svaret att revidera regleringarna for enskilda EU-myndigheter (vilket gors
av EU-kommissionen) samt granska rakenskaper och besluta om ansvars-
frihet for deras verkstallande direktorer (vilket 1 fallet med EMA gors av
Europaparlamentet).

Parallella logiker for medlemskap gor det problematiskt att sarskilja
deltagare 1 EU-myndigheter. Boken indikerar att det finns flera atskill-
nadsmetoder som tillampas 1 praktiken, exempelvis att nationella tjans-
teman benimns efter sina nationaliteter 1 stillet for efter namn, eller att
alla personer 1 landskapet pa EMA-kontoret tvingas bara passerkort 1
olika farger, beroende pa vilken medlemskategori de ska tillhora. Paral-
lella medlemskap menar jag, skapar forutsiattningar for att EU-myndig-
heter ska kunna fatta legitima beslut. EU-myndigheterna ¢kar chanserna
att vinna trovardighet for sina beslut bade 1 medlemsstaterna och hos
centrala EU-organisationer genom att visa att organisationerna bdde till-
hor och ar en forlangning av samtliga medlemsstater ock EU — pa samma
gang.

Detta innebiar aven att EU-myndigheter har tva separata huvudman:
de enskilda medlemsstaterna och EU (jfr. Egeberg 2006). Det tydliggor
att EU-myndigheter utgors av medlemmar som likvil befinner sig 1 paral-
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lella hierarkier. Ledamoter 1 beslutskommittéer och arbetsgrupper arbetar
inte bara for EU-myndigheten, utan generellt dven for myndigheterna 1
medlemsstaterna. I fallet med EMA var normaltillstandet dessutom att
representanterna tilldelades nationella direktiv f6r handlingar 1 EU-
myndigheten. For att exempelvis kunna vinna “myndighetskonkurren-
sen” om rapportorskap var instruktioner en forutsattning. Boken har
ocksa visat att det 1 Sverige fanns nationella aterrapporteringssystem och
att granskningar gjordes av den svenska myndighetens insatser 1 den stu-
derade EU-myndigheten. Att nationella tjanstemdn aven ar lojala mot
respektive medlemsstat kan exempelvis bero pa att deras utnimningar till
att fa foretrada den nationella myndigheten kan kopplas till inhemska
angelagenheter och prioriteringar.

Den europeiska hierarkin, a sin sida, inordnar grupper av EU-
myndighetens medlemmar 1 europeiska ranking- och befordringssystem.
Dessa individer forvantas ha goda kunskaper om EU:s historia och orga-
nisation, trots att dessa kunskaper inte alls ar meriterande for tjanster
inom EU-myndigheter. Dessutom finns etablerade och tillampade aukto-
ritetssystem som harrér fran EU-kommissionen och som strukturerar
ordningen for beslutsgang och beslut 1 EU-myndigheten for de tjanste-
man som tillhor EU (Schout & Pereyra 2011). Att bli anstalld av EU in-
nebar dessutom extraordindra féormaner (t.ex. generellt lagre skatt och
hogre 16n) som inverkar pa identitetsskapandet.

Att verksamheterna 1 EU-myndigheter struktureras enligt parallella
medlemskap och hierarkier menar jag ocksa kommer att ge upphov till
att EU-myndigheter 1 viss man forvantas innefatta motstridiga mal och
parallella rationaliteter. Analyser som ovan utfordes av deltagares engage-
mang 1 EMA:s gemensamma beslutsprocesser stoder slutsatsen att na-
tionella myndigheter formerar sig 1 forhallande till EU-myndigheter
enligt samma organisatoriska logik, fast pa inbordes olika satt (kap. 8).
Vissa av myndigheterna finner lokala skél att aktivera resurser och exper-
ter 1 EU-myndigheter. Det kan upplevas som positivt for den nationella
myndighetens identitet att dess experter och tjansteman intar en “le-
dande” stdllning 1 EU-myndigheten. Det ar nagot som kan vindas till
myndighetens fordel 1 exempelvis nationella férhandlingar med regering-
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en och andra intressenter, samt utgora en grund for god rekrytering, vil-
ket sades vara fallet med Sverige.

Samtidigt 6ppnar beslutsordningen med parallella rationaliteter for
att nationella myndigheter tillats nedprioritera EU-samarbetet inom en-
skilda politikomraden. Att man later andra behoriga systermyndigheter
gora det arbete som tidigare utfordes 1 medlemsstaterna omvandlas till
legitima val om det pa hemmaplan finns goda skdl att avsta, eller om
dessa andra myndigheter bade anses vara mer kompetenta for arbetet
och ar villiga att utféra det. Ordningen med parallella rationaliteter till-
later dessutom myndigheter att omprioritera EU-arbetet 1 framtiden, pa
basis av férandringar som sker pa hemmaplan eller 1 det europeiska sy-
stemet.

Enligt Olivers (1991) termer om nationella férhallningssitt mot EU-
myndigheter kan vi férvanta oss en bred repertoar eller palett av nation-
ella taktiker. Medlemsstater som har begransade resurser och engage-
mang 1 fragan kan forvantas anvanda undflyende taktiker for att skjuta
upp substantiella forandringar. Denna taktik kan fungera mycket val, sa
lange det ocksa finns myndigheter som antingen anpassar sig till EU-
forvantningarna eller aktiverar sig for att paverka den gemensamma
ordningen. Under omstandigheter dar majoriteten av medlemsstaternas
berérda myndigheter intar manipulerande taktiker, kan vi antingen f{or-
vanta oss ett politiskt ravspel 1 EU-myndigheter, eller ett paralyserande
tillstand som 1 forlangningen borde péakalla politikers uppmarksamhet.

EU-myndigheten som organisationsform med parallella organisa-
tionselement menar jag dessutom ska betraktas som en renodlad proto-
typ och inte en fullstandigt korrekt aterspegling av hur alla inrattade EU-
myndigheter struktureras. Av tabell 10.1 framgar den schematiska struk-
tur 1 EU-myndigheter som jag har resonerat kring. For varje hierarkiniva
finns det bade horisontellt orienterade organisationselelement, dar hu-
vudmannaskapet kan harledas till medlemsstaterna, och vertikalt oriente-
rade organisationselement dar huvudmannaskapet aterfinns 1 den
europeiska gemenskapens hierarki.
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Tabell 10.1 Parallella organisationselement i EU:s metaférvaltning

Medlemsstater som FU:s metafSrvalining

politiska organisationer !

Horisontellt Vertikalt
Huvudmdn Medborgare ——>  Ministerrédet
FU-kommissionen

ledning Regeringar ——> Styrelse

| Verkstallande direktor
Administration | Myndigheter —.% Kommittéer

| Sekretariat
Administration Il Enhefer ——> Arbetsgrupper

Avdelningar

Oganisatonsprineip 4 Oemigher Enighet

Den skisserade modellen menar jag kan anvindas for att forklara be-
slutsordningen 1 EU-myndigheter, exempelvis varfor ledamoter 1 EMA:s
beslutskommittéer 1 princip uteslutande anvander nationella resurser for
att utfora rapportorskap 1 beslutsprocesserna, trots att detta inte specifi-
ceras 1 den ursprungliga EU-lagtexten. Det kastar ocksa ljus 6ver varfor
de nationella myndighetscheferna bildade den slutna ”lobbyingorganisa-
tionen” Heads of Medicine Agencies vid sidan av EMA (kap. 4). Separata di-
rektorsklubbar tydliggor och befaster namligen forekomsten av parallella
medlemskap, hierarkier och rationaliteter 1 enskilda EU-myndigheter.
Dessa ar aktiviteter som befaster granserna mellan medlemsstaterna,
trots att det ar tankt att EU-myndigheter ska luckra upp dem.

Den renodlade prototypen gor att EU-myndigheter kan tolkas som
ett uttryck for EU som metaorgamisation, det vill siga en organisation med
andra organisationer som medlemmar. Att deltagare sitter pa “dubbla

stolar” inskranker generellt handlingsutrymmet for deltagare 1 gemen-
samma beslut (jfr. Johansson 1997 s. 104{1). Detta drag ar dock kdanne-
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tecknande for den renodlade EU-myndigheten. Som tjansteman 1 EU-
myndigheter far man finna sig 1 att det finns fler hattar att bara, men att
det 4r oklart vilken hatt som passar bast 1 olika sammanhang. Slutsatsen
att hierarkisk kontroll bildligt talat strommar ut bade vertikalt och hori-
sontellt fran EU-myndigheter, 6verensstimmer med teorin att nationella
myndigheter som infogas 1 europeiska motsvarigheter blir alltmer dubbel-
hattade. Detta, menar Egeberg (2006), innebar att europeiska organisa-
tioner tillsammans med den statliga kontrollen formar praktiken 1 den
offentliga sektorn. For utomstaende betraktare kan det vara svart att veta
vilken av hattarna som sitter pa, och vilka faktorer som far tjansteman-
nen 1 forvaltningen att byta hatt.

I officiella beskrivningar av EU-myndigheter som EMA beskrivs ex-
pertisen hos nationella experter utan nagra kopplingar till de organisa-
tioner som experterna tillhor, som om dessa organisationer inte inverkar
pa de gemensamma beslutsprocesserna. Samtidigt menar jag att min re-
dogorelse tydligt poangterat att forutsattningar for nationella myndighet-
er 1 hog grad utgor en forklaring till experternas handlingsmonster.
Eftersom nationella myndigheter inte har nagra tydliga anvisningar till
vilka roller de ska fylla 1 EU-myndigheter uppstar det som jag tidigare
kallade for wmstitutionell forovrrng inom det som kan siagas utgora medlem-
skapet 1 EU-myndigheter. Institutionell forvirring for myndigheter menar
jag utgor de grundlaggande forutsattningarna for att EU-myndigheter
ska kunna fatta gemensamma beslut. Separata och 1 viss man konflikt-
fyllda institutionella logiker maste balanseras 1 verksamheterna som ut-
fors 1 de europeiska organisationerna.

Att bade bli mer och mindre lika

Att EU-myndigheter principiellt mskrdnker handlingsutrymmet for na-
tionella myndigheter poangteras av Egeberg med flera (2009). Synen ut-
gar fran att EU-myndigheter 1 viss man 6vertar forfaranden som tidigare
handhades pa nationell niva. Av mina redogorelser framgar att forvant-
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ningar, krav och regler fran bade EU och EU-myndigheter kan hanteras
pa olika sitt 1 medlemslanderna. I viss utstrackning anpassar sig myndig-
heter fran samtliga medlemsstater formodligen pa ungefar samma sitt till
den europeiska ordningen. Myndigheter skickar exempelvis tjansteman
for att delta 1 europeiska kommittéer och arbetsgrupper, det inrittas ru-
tiner for att tillhandahalla information och svara pa fragor som stalls av
andra intressenter 1 EU-myndigheten, och nationella myndigheter beslu-
tar om att tillampa bedomningsregler som specificeras av antingen
overstatliga kommittéer, sekretariatet, lagstiftningen eller av kommis-
sionen. Dartill rattar sig myndigheter fé6rmodligen efter vissa foreskrivna
forfaranden, som exempelvis hur kontrollverksamheter ska utformas eller
kraven att infora kvalitetsstandarder.

Att organisationer som har nara férbindelser med varandra tenderar
att genomfora likartade strukturella reformer och att konvergera 1 upp-
fattningar om exempelvis relevanta problem och losningar pa olika pro-
blem kallas inom institutionell teori for komogenisering (DiMaggio & Powell
1983). Det kan liknas vid flockbeteende. Det finns etablerade normer och
forgivet tagna logiker for hur organisationer som tillhor specifika falt ska
beskriva sig, strukturera sina verksamheter och forma sina beslut efter.
En kategorisering av enskilda verksamheter som “myndighetsutovning-
en” eller "likemedelskontroll” kommer att medfora mojligheter att jam-
fora dessa verksamheter med strukturer och handlingsmoénster som finns
1 andra organisationer. Nya former av kategorisering antas skapa férand-
ringsbenagenhet 1 organisationer, men innehallen 1 reformerna kommer
utifran.

Homogenisering innebédr darfor att organisationer far mer begran-
sade mojligheter att handla sjalvstandigt (Eriksson-Zetterquist 2009
s. 76f.). Det mesta av bade initiativ till férandringar och forklaringar till
vad som ar lampliga tillvagagangssatt hamtas fran andra aktorer eller
erfarenheter 1 den specifika organisationens omgivning. Synsattet tillam-
pat pa EU:s metaforvaltning leder till slutsatsen att nationella myndig-
heter som uppgar som medlemmar 1 EU-myndigheter kommer att bli
mer lika varandra, 1 avseende pa organisationsstrukturer och handlings-
monster. Invavdheten av nationella myndigheter 1 europeiska besluts-
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ordningar tenderar att konvergera forfaringssatt 1 offentlig forvaltning,
allt annat lika.

Jag havdar att man kan utgd fran att metaorganisering av offentlig
forvaltning inom EU 1 vissa avseenden leder till organisatorisk konvergens.
Det lar minska friktionerna mellan nationella myndigheter 1 medlemssta-
terna. Som jag visade 1 bokens inledningskapitel har detta ocksa varit ett
av motiven som framhallits for att skapa EU-myndigheter. Minskade
konflikter mellan medlemmar 1 enskilda organisationer utgér dessutom
faktorer som okar sannolikheten for att problemlosning tillampas som
beslutsordning. Det gor besluten mer forutsiagbara och lattare att styra.

En okad grad av problemlosningar 1 metaférvaltningen kommer att
vara gransupplosande for den offentliga forvaltningen inom EU. Det borde
inte spela nagon roll vem, var eller under vilka lokala omstandigheter
som EU-regleringen tillampas — resultaten 1 kollektiva val ska danda bl
desamma. Samtidigt har den hér boken visat att lokala férvantningar och
logiker 1 hog grad paverkar hur de europeiska normerna 6versatts 1 med-
lemsstaternas berérda myndigheter. Externa forvantningar filtreras ge-
nom lokala beslut f6r att ha verkan pa hur myndigheter utévar sina
uppdrag 1 praktiken.

Att dentiteter for organisationer utgor det grundlaggande filtret for att
tolka och forhalla sig till mnstitutionella krav och forandringar 1 omgiv-
ningen har uppmérksammat 1 litteraturen (Kraatz & Block 2008). Identi-
teter, 1 dessa avseenden, formar en organisations handlingsutrymme och
beslutsmandat. Identitet f6r organisationer innebar formulering av attri-
but som differentierar deras verksamheter fran vad som utfors 1 andra
liknande organisationer. I beslutssituationer dar representanter fran flera
organisationer ingar sa maste deltagarna kunna specificera vem de sjalva
ar och deras tillhorigheter. Att nationella myndigheter uppmuntras att
formulera lokala och sirskiljande attribut innebiar en motsagelsefull
aspekt 1 EU-myndigheter som fattar gemensamma beslut.

I boken har jag visat att konstruktioner av separata identiteter for be-
rorda myndigheter 1 medlemsstaterna bade har uppmuntrats av sekreta-
riat och kommittéer 1 EU-myndigheter, och 1 vissa fall visat sig vara en
nodvandig faktor for att gemensamma beslut 6ver huvud taget ska kunna
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tas. Sarskiljande identiteter for berérda myndigheter kommer att inne-
bara att vissa alternativ utesluts medan andra framstar som mer naturliga
och sjalvklara (Greenwood m.fl. 2011). Konstruktioner av identiteter
bland medlemmar 1 EU-myndigheter motiverar dessutom vilka besluts-
ordningar som ska tillampas, utan att gemensamma beslut om detta be-
hover fattas. Nationella identiteter kommer 1 vissa avseenden daremot att
Jorstirka granserna mellan medlemsstaterna.

Det finns flera metoder for att uppmuntra medlemsorganisationer 1
metaorganisationer att bli mer olika. Ett som uppmiarksammades 1 boken
ar att ledande tjanstemén 1 berérda myndigheter maste utmejsla lokala
mal och strategier for EU-samarbetet, det som jag tidigare kallade for
lokala organisatoriska logiker (kap. 8). Omstandigheter som 1 aggregerat
tillstand utgor en grogrund for konkurrensliknande relationer mellan
myndigheter 1 medlemsstaterna. Det har lett till att vissa berérda myn-
digheter utarbetat konkurrensmassiga nischbeteenden inom metaforvalt-
ningen. Det kan exempelvis handla om specialisering inom utmarkande
expertomraden eller om verksamheter som ar sarskilt effektiva med avse-
ende pa tid eller kostnader for att utféra uppdragen.

Konkurrensmissiga forhallanden 1 den europeiska metaforvaltningen
uppmuntrar berérda myndigheter att vara extra varsamma med att
sprida vardefull information och kunskap till potentiella “konkurrenter”.
P4 en europeisk marknad for offentliga tjanster kommer information
vara ett konkurrensmedel. Aven for beslut som fattas i organisationer har
det sagts att information ar ett sarskilt strategiskt instrument f6r med-
lemmarna (March 1981 s. 217). Genom kunskapsovertag kan enskilda
medlemmar forma metaforvaltningen att fatta kollektiva beslut som 1
forsta hand passar lokala intressen och forvantningar. Om medlemmar 1
organisationer har ansvar for separata delar av den information som ar
relevant for besluten, kan man ocksa férvanta sig en viss manipulation av
de kunskaper som 6verfors mellan medlemmarna (Cyert & March 1963
s. 79). Informationen kan fargas sa att den gynnar medlemmars separat
identifierade intressen.

Forsoken att inratta system for arbetsdelning 1 metaforvaltning spar yt-
terligare pa nischbeteenden bland medlemmar. I kapitel tva konstaterade
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jag att arbetsdelning ocksa kan ses som en del av organisationens hier-
arki. Medlemmarna indelas 1 olika grupper som bade maste forhalla sig
till varandra med avseende pa olika grad av inflytande och till den 6ver-
ordnade organisationen. I den studerade EU-myndigheten EMA fore-
sprakade tjansteman fran sekretariatet att bilda nationella kompetens-
centra (kap. 5). Det skulle medféra att nationella myndigheter skulle
specialisera sig inom olika falt sa att arbetsdelning 1 avseende pa fordel-
ning av rapportorskap skulle bli mer férutsagbar. Det kan ses som en
“mjuk” form av hierarkisering 1 metaférvaltning, dar myndigheter 1 med-
lemsstaterna far mest inflytande inom avskilda omraden. Auktoriteten
kommer darmed vara “viaxlande” mellan nationella myndigheter.

Hur arbetsdelningen struktureras for medlemmar 1 organisationer
har aven stor inverkan pa vilka beslut som fattas (Cohen m.fl. 1972).
Striktare uppdelning av metaforvaltningens medlemmar kommer att re-
ducera risken for konflikter mellan medlemmar. Dessutom kommer en
differentiering avseende arbetsuppgifter 1 metaforvaltningen att flytta en-
skilda beslutsfragor narmare enskilda berérda myndigheter, samtidigt
som de flesta av beslutsirendena kommer att saval beredas som beslutas 1
andra medlemsstater.

Lankarna mellan de nationella delarna 1 EU-myndigheter kommer
ocksa att forsvagas av en tydlig arbetsdelning av det gemensamma arbe-
tet. Det kommer att innebédra att nationella tjanstemédn principiellt far
samre overblick 6ver de flesta beslut som tas 1 EU-myndigheter. Forsva-
gade linkar mellan berérda myndigheter kommer att medféra nya ut-
maningar f6r EU-myndigheter att l6sa konflikter och fatta beslut som
inverkar pa samtliga deltagande myndigheter. For att styra gemenskap-
ens arbete borde rimligt EU-myndigheternas centrala sekretariat fa ut-
okade mojligheter att bade 6vervaka och sanktionera berérda myndig-
heter.

Lokala identiteter som konstrueras 1 EU-myndigheter bidrar till att
nationella myndigheters roller fortydligas och att granserna mellan vad
som sker 1 och mellan medlemsldnderna blir allt skarpare. Dessa former
hjalper medlemsstaternas myndigheter att “forsvara sig” mot EU som
overstatlig makt. De hjalper myndigheter 1 den externa kommunikation-
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en att framsta som “hemviavda”, trots att deras verksamheter 1 stor ut-
strackning ar “mvavda” 1 europeiska beslutsprocesser (jfr. Jacobsson &
Sundstrom 2006). Att nationella myndigheter bade kan och ska formas
och styras lokalt uppratthaller dessutom legitimiteten for att samord-
nande EU-myndigheter skapas.

Att det framst ar lokala férhallanden som styr hur berérda myndig-
heter anpassar sig till EU-myndigheter forklarar varfor de nationella ef-
fekterna av metaforvaltningen varierar kraftigt, bade mellan olika
politikomraden 1 enskilda lander (Jacobsson & Morth 1998) och mellan
lander inom samma politikomrade (Borzel 2002, Knill & Lehmkuhl
2003, 2005, Martens 2009a). Det synsattet medger ocksa att EU-
myndigheter kan stdrka handlingsutrymmet {for nationella myndigheter.
Medlemsstater kan genom metaforvaltningen principiellt besluta att
handla for att "ta tillbaka” vissa delar av den politiska makten som redan
overforts till EU (jfr. Busuioc m.fl. 2012 kap. 1).

For att aterknyta till institutionell teori kan skapande av EU-
myndigheter motséigelsefullt nog betraktas som en form av feterogenisering
av berorda myndigheter. Den slutsatsen kastar nytt ljus over foresatsen
att EU-myndigheter ska likrikta offentlig forvaltning 1 medlemsstaterna.
Tvartemot vad man intuitivt kan forvanta sig, kommer EU-myndigheter
mot den bakgrunden medféra relativt begransade mojligheter till kun-
skapsutbyten mellan medlemsstaterna.

Slutsatsen bestrider synen pa att EU-myndigheter 1 férsta hand ska
bidra till att uppratta konstruktiva och fornuftsbaserade dialoger mellan
nationella tjanstemén, som ett led 1 att starka konstruktiva och dialogbase-
rade dverldggmingar inom EU (Gehring 2012, jfr. Joerges & Neyer 1997).
Den hér boken har visat att EU:s metaforvaltning principiellt kommer
att uppmuntra nationella tjinstemén att vanda blickarna hemat for att
formulera lokala mal och forvantningar. Darmed kommer konstruktiva
dialoger bli svarare att etablera, och gora det mindre relevant for be-
rorda myndigheter att engagera sig 1.

Det motsagelsefulla 1 EU-myndigheternas gemenskapande arbete ar
att berorda nationella myndigheter 1 flera avseenden kommer att identi-
fieras som olika. Att skapa gemenskap innebar namligen atgarder for att
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konstruera bade det gemensamma och det som haller medlemmarna 1
gemenskapen isar.

Rationalisering dle jure och hyckleri de facto

EU-myndigheter som pa papperet ska samordna nationella myndigheter
for att harmonisera uppfattningar om problembilder, 16sningar och till-
vagagangssatt 1 nationella myndigheter, uppmuntrar motsédgelsefullt nog
de berorda instanserna att tanka mer pa sig sjalva. Etablering av legitima
forhallningssatt som trots och manipulation 1 EU-myndigheter innebar
dessutom att en viss niva av konflikt mellan medlemsstaterna permanent-
eras 1 EU-myndigheter — konflikter om vilka av medlemsstaterna som ska
jag gora vad, varfor de ska gora det samt nar och hur.

I boken har EMA-sekretariatet framstallts som en enhet 1 metafor-
valtningen som 1 forsta hand foresprakar problemlosning for att gora
gemensamma val. Jag har dock tidigare argumenterat for att problem-
16sning passar som metod att fatta beslut 1 situationer som framst praglas
av nationell anpassning och koncilians (kap. 2). Jag hdvdar att man dar-
for kan utga fran att den beslutsordningen ar férhallandevis problematisk
att tillimpa 1 metaforvaltningen.

Tidigare forskning har visat att det finns andra metoder att 6ka san-
nolikheten for problemlésning annat an att likrikta medlemmarnas mal
och uppfattningar om tillvigagangssitt. En metod som visat sig sarskilt
effektiv 1 sammanhang som inkluderar manga deltagare fran enheter
med olika identiteter ar att kraftigt begransa tiden och utrymmet for del-
tagande (Cohen m.fl. 1972). I min studie visade sig tidsbegransningar
intressant nog vara en framtriadande aspekt 1 EMA:s beslutsprocedurer. 1
kapitel sju konstaterade jag att dessa forhallanden leder till att nationella
myndighetsrepresentanter far svart att engagera sig 1 EU-myndighetens
gemensamma beslutsprocesser. Det fatal experter som aktivt deltar 1 be-
sluten har dessutom goda incitament att halla sig till beslutade regler for
att uppfylla begransade tidsplaner. Det formodas exempelvis forbattra
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nationella myndigheters chanser till fortsatt fortroende 1 EU-
myndigheten att utfora arbete.

I min studie konstaterade jag ocksa att bilaterala 6verenskommelser
mellan enskilda myndighetsrepresentanter vid sidan av de gemensamma
beslutsprocesserna 1 vissa fall uppmuntrades for att hantera konflikter.
Att problematisk konflikthantering lyfts ur gemensamma beslutsprocesser
kan ocksa betraktas som en metod for att huvudsakligen tillampa pro-
blemlosning 1 metaforvaltningen. For delar av den gemensamma verk-
samheten som inte dr reglerade kommer tidspress formodligen att oka
sannolikheten for att deltagarna foresprakar utveckling av nya regler.
Gemensamma regler kan ocksa forvantas medfora att problemlésning ses
som lamplig beslutsordning.

Redogorelserna har 1 boken indikerar daremot att EMA-sekretariatet
sedan starten 1995 har initierat en rad reformer som kan klassificeras
som rationalisering, for att framfor allt 6ka forutsagbarheten 1 EMA:s god-
kannandebeslut. Bland annat har en enhetlig beslutsmodell utvecklats for
att gora kritiska avvagningar som enligt lagstiftaren var centrala 1 god-
kannandeprocessen. Detta kan ocksa ses som en del av arbetet med att
fororda problemlosning som beslutsordning inom metaférvaltningen. Till
skillnad fran de flesta andra typer av beslut 1 EU-myndigheter, har jag
kunnat konstatera att det som jag dven har kallat {or beslut om beslut (kap.
9) praglas av 6ppenhet for att externa intressenter och aktorer ska kunna
paverka utfallet.

Beslut om beslut tenderar dessutom att vara utdragna 6ver tiden. For
att minimera risken att det upplevs som att nagon av medlemsstaterna
kors over, innefattar reformarbetena ocksa en rad aterférankringar hos
nationella representanter, exempelvis genom spridning av rapporter eller
att diskussioner sitts pa dagordningen for de mellanstatliga beslutskom-
mittéerna eller arbetsgrupperna. Fialtarbete utfors 1 ett urval av EU-
landerna for att testa alternativa losningar. Gemensamma utbildnings-
program tas fram for att sprida tillampningen av den nya “europeiska
rationaliteten”.

De latinska begreppen de jure och de facto anvands 1 juridiken for att
skilja mellan vad som forordas av formulerade och beslutade regler i or-
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ganisationer och vad som praktiseras 1 verkligheten. Organiserat hyckler,
har jag redan konstaterat 1 teorikapitlet, ar det begrepp som anvénds 1
organisationsteori for forklara varfor det existerar systematiska skillnader
mellan vad som beslutas och hur medlemmar handlar 1 organisationer
(Brunsson 2007). For att forklara hur organisationer fungerar maste man
saledes undersoka bade vilka procedurer som férordas av interna regler
och de faktiska handlingsmonstren 1 den fortlépande verksamheten.

Jag menar att det finns tva problematiska aspekter pa inrattandet av
problemlosning 1 EU-myndigheter. For det forsta att de motsager erkan-
nande av lokala organisatoriska logiker och identiteter, varfor hyckleri
borde bli en sérskilt framtradande faktor. Myndigheter som inte valjer att
delta 1 de gemensamma utredningsarbetena behover exempelvis inte an-
passa sig, vilket ar en viss form av organiserat hyckleri. Och aktiva myn-
digheter har storre befogenheter att motsiga och trotsa den
gemensamma ordningen, eftersom EU-myndigheter ar beroende av de-
ras samarbete for att slutfora sina uppdrag. For det andra reducerar pro-
blemlosning 1 forlangningen behovet av nationella experter. Automati-
sering av beslutsprocesser hotar darmed att blockera medlemsstaternas
tilltrade till situationer for att gora gemensamma val.

Jag havdar darfor att rationaliseringar av det slag som observerades 1
EMA fyller andra funktioner for EU-myndigheter 4an att komma 6verens
om beslut. I forsta hand ska de vara legitimerande t6r den europeiska orga-
nisationen 1 stort. Det synséttet forklarar ocksa varfér manga av rationali-
seringsforsoken 1 EMA har dragit ut pa tiden. Generosa tidsramar 1
reformarbeten kan ses som ett tecken pa att reformerna inte syftar till att
forandra handlingsmonster 1 praktiken, utan snarare syftar till att aktivt
kunna tala om en viss typ av ¢nskvard forandring samtidigt som man
fortsétter att agera precis som forut (jfr. Brunsson & Olsen 1997).

Som jag betonade 1 kapitel nio kan dessa forhallanden ocksa ses som
en form av metahyckler. Foresprakare for universella beslutsmodeller for-
nekar att komplexa beslut innefattar dimensioner av osikerhet och avvi-
kelser (March 1981). Nar dessa sedan uppkommer 1 verkliga besluts-
sammanhang forses beslutsdeltagarna med legitima skal att kunna tanja
pa eller helt avvika fran beslutsreglerna, trots att reglerna fortfarande an-
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vands 1 muntliga och skriftliga beskrivningar av besluten. Om sedan
praktiska missforhallanden uppmarksammas vore en lamplig 16sning att
initiera ytterligare en rationaliseringsreform som drar ut pa tiden. Detta
ska inte tolkas som en nedviarderande slutsats om beslutsfattande 1 EU-
myndigheter. Snarare ska det tolkas som synnerligen kraftfulla metoder
att tillampa for att faktiskt kunna fatta gemensamma beslut 1 metafor-
valtningen.

Reformer ar 1 manga sammanhang en effektiv metod att avlagsna
potentiellt konfliktfyllda arenden fran formella beslutssituationer (Bruns-
son & Olsen 1997). I det avseendet kan processer for att etablera “ne-
utrala” beslutsmodeller 1 EU-myndigheter innebara att besluten maste
hanteras 1 mer slutna sammanhang. Vad jag sag i fallet med EMA var att
forsoken att inratta olika slags objektiva beslutsmodeller gjorde det moj-
ligt att frikoppla beslutssituationer som praglas av intressekonflikter fran
gemensamma beslutsprocesser. En minskad insyn 6kar mojligheterna for
befattningshavare som involveras 1 de slutha sammanhangen att kombi-
nera regelfoljande handlingar med handlingar som ska reducera risken
for att besluten tas emot negativt av de organisationsmedlemmar som
paverkas. Paradoxalt nog uppratthalls diskrepansen mellan vad som sags
och vad som gors tack vare reformen om objektiva beslutsmodeller.

Det ar viktigt att understryka att jag inte menar att organiserat hyck-
leri och metahyckleri borde vara utmarkande drag for alla EU-
myndigheter. Daremot menar jag hyckleri 1 hogre grad kan forvantas
uppsta 1 situationer och EU-myndigheter som priglas av institutionell
forvirring, och dar medlemmarna 1 metaforvaltningen har svarare att
uppfylla forvantningar pa anpassning och konvergens genom att lokala
logiker och identiteter ar centrala mekanismer for att astadkomma sam-
ordning av berérda myndigheter.
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Bokens bidrag: gemenskapande
motsdgelser

I det har avsnittet ska jag fortydliga vad jag anser ar bokens huvudsakliga
bidrag. Genom att kombinera organisationsteori som fokuserar pa in-
stitutioners inverkan pa handlingar 1 organisationer med beslutsteori som
betonar att medlemmarnas forhallningssatt mot varandra 1 organisation-
er paverkar bade hur besluten fattas och vilka val som gors, har jag skap-
at en modell for vilka olika typer av beslutsordningar som vi kan forvanta
oss att finna 1 EU-myndigheter. Modellen beaktar aven hur berorda
myndigheter 1 medlemsstaterna anpassar sig till att uppga 1 EU-
myndigheter och hur de forhéller sig till gemensamma mal och metoder
att uppfylla malen.

Dar tidigare forskning om EU-myndigheter mest fokuserat pa deras
kringgardade mojligheter att fatta beslut (Verhoest m.fl. 2012) eller deras
forméga att etablera beslutsrelaterade dialoger mellan myndighetstjans-
teman over nationsgranserna (Gehring 2012) sa har jag visat att beslut 1
EU-myndigheter maste forklaras med utgangspunkt 1 tre parallella pro-
cesser — det jag harmed kallar for skapande av matesplatser, beslutsarenor och
Sullbordade organisationer for offentlig forvaltning inom EU.

I boken har jag visat att EU-myndigheter ar en speciell organisations-
form som finns till av flera lika viktiga skal. De utgor en konkretisering av
hela EU-projektet pa ett antal specifika polittkomraden, dar jag 1 boken
har studerat lakemedelsomradet med koppling till EU:s inre marknad.
Den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA ska bidra till integration
mellan EU:s medlemsstater for att oka forutsattningarna att en gemen-
sam marknad- och marknadskontroll upprattas.

Det mnebar att EU-myndigheter maste vara en fungerande matesplats
for nationella foretradare, dar fragor som bertér den gemensamma regle-
ringen och tillimpning av lagar 1 medlemsstaterna ska kunna behandlas
enligt mellanstatliga principer. Skapande av métesplatser for nationella
myndighetsforetradare ska 6ka sannolikheten for en likvardig tillampning
av europeiska lagar 1 EU:s medlemsstater. I detta perspektiv innebar EU-
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myndigheter ingen tvingande, 6verstatlig organisation som tar 6ver be-
slutsfattande. Motesarenorna ska hjalpa nationella foretradare och myn-
digheter att pa egen hand fatta samstammiga beslut.

Som métesplats framstar enskilda EU-myndigheter som forum f{or
utbyten. Av exempelvis erfarenheter, kunskaper, tillampade metoder,
strukturer och rekommendationer. En samlingsplats som forvisso ar svar
att forutsiga konsekvenserna av, men som anda kan ses som ett slags
mjuk EU-styrning av verkstillande myndigheter 1 medlemsstaterna. Be-
rattelsen om EMA-sekretariatet som enheten som serverar kaffe och ko-
pierar papper 6éverensstammer med dessa forestdllningar.

Ett annat syfte ar att enskilda EU-myndigheter ska vara en beslutsarena
for att 1 de flesta fall forverkliga idén om EU:s inre marknad. EU-
myndigheter ska alltsa fungera som en scen for kollektiva beslut om vilka
produkter som far siljas inom EU eller om vilka principer som gialla for
overvakningen av marknadsaktorer. EU-myndigheter som beslutsarenor
forutsitter att det finns konflikter 1 gemenskapen och aven skilda upp-
fattningar hos medlemsstaterna om antingen de mest lampliga alternativ
for att uppfylla gemensamma mal eller om malen 1 stort. Annars behovs
inte beslutsfattande EU-myndigheter. Som beslutsarena ska enskilda EU-
myndigheter hantera och 1 f6rlangningen ocksa motverka konflikter.

Medan forestillningen av EU-myndigheter som métesplatser innebar
en relativt kravlos sammanslutning av berérda myndigheter 1 medlems-
staterna, innebar forestallningen av EU-myndigheter som beslutsarenor
att storre forvantningar riktas mot nationella tjansteman att bade komma
forberedda med lokala 6nskemal och nationella beslutsagendor till be-
slutsmotena. Saval EU:s lagstiftande organ som regeringar 1 medlemssta-
ter kommer dessutom forvanta sig att EU-myndigheter genom hogre
grad av overstatlig styrning kommer att medfora enhetligt verkstiallande
av EU-lagar 1 samtliga medlemsstater.

Ytterligare ett syfte att inratta EU-myndigheter ar att skapa effektiva
verksamheter som moter de krav som stélls pa en modern och fullbordad
orgamisation med avseende pa resultat, kvalitet och processer. Darmed rik-
tas ocksa forvantningar pa EU-myndigheter att kunna hantera konflikt
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mellan organisationsmedlemmarna och inritta beslutsprocedurer som
ska oka forutsittningarna att komma 6verens om gemensamma beslut.

Som fullbordade organisationer forvantas EU-myndigheter kunna
hantera forandrade omstindigheter bade 1 omgivningen och internt 1
organisationen. De forvantas tillampa ett effektivt resursutnyttjande, dar
medlemmarna tillskrivs forutbestimda roller och avgransade handlings-
utrymmen. Fullbordade organisationer maste dessutom kunna 6vervaka
sina medlemmar och sanktionera medlemmarnas handlingar for att sa-
kerstalla att den beslutade ordningen {oljs.

Dessa tre processer samverkar 1 skapande av EU-myndigheter. De
bade interagerar, konkurrerar och kompletterar varandra. Processerna
kan beskrivas som metaforoaltningens anatom: genom att vara konstituerande
for dessa europeiska organisationer. I figur 10.1 tecknar jag mina gene-
rella slutsatser.

Figur 10.1 Metaférvaltningens anatomi med tre konstituerande processer
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/ \
/ \
/ \
/ \
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I boken har jag ocksa visat att ingen av de klassiska organisationsformer-
na — foreningen, foretaget eller den politiska organisationen — passar som
idealtypisk forebild for EU-myndigheter. De ar istallet en form av meta-
organisation, alltsa en organisation vars medlemmar 4r andra organisa-
tioner, men 1 det hér fallet en speciell sadan, nagot som jag har kallat for
metaforvaltming. Det innebér att separata myndigheter som utgor delar av
enskilda medlemsstaters politiska organisation ska uppga 1 en forening av
nationella myndigheter som tillsammans ska skapa en fullbordad och ef-
fektiv organisation. Metaforvaltningen ar pa sa satt en balansakt mellan
flera organisationsformer.

Sammantaget innebar skapande av EU-myndigheter en rad motsa-
gelsefulla konsekvenser. Jag har argumenterat for att nationella myndig-
heter blir bade mer och mindre gemensamma genom EU-myndigheter.
De forvantas exempelvis ta storre hansyn till vissa nationella omstandig-
heter och mindre till andra. De véantas bade kunna agera som europeiska
tjanstemdn och samtidigt som nationella, och de maste kunna fatta mer
sjalvstandiga beslut samtidigt som de 1 storre utstrackning forvantas folja
andras beslut. Slutsatsen bekréftar att den expanderande och allt mer
tilltagande europeiseringen inom EU 1 grunden medfoér paradoxala kon-
sekvenser (Jacobsson & Morth 1998, Jacobsson & Sundstrom 2006).

Mitt huvudsakliga bidrag ligger 1 att klassificera beslutsfattande 1 me-
taforvaltningen. Beslutsordningen formas av hur nationella myndigheter
forhaller sig till EU-myndigheter och av vilka metoder som tillampas 1
EU-myndigheter for att balansera mellan institutionaliserade forvant-
ningar pa hur organisationen ska utformas for att fatta beslut. Gemenskap-
ande motsdgelser ar det begrepp som ska sammanfatta bokens slutsatser.
Begreppet understryker att EU-myndigheter maste vara flera typer av
organisation pa samma gang. Darfor ar de organisationer som har mot-
sagelsefulla forvantningar pa sig som 1 manga fall ar svara att omsitta 1
handling. Ordningen att komma 6verens kommer darfor att variera éver
bade tiden och mellan olika beslutssituationer 1 EU-myndigheter.

Gemenskapande motsagelser kan ocksa anvandas for att forklara var-
for vi kan forvanta oss stabila diskrepanser mellan vad som sags och vad
som utfors 1 EU-myndigheter. Svarigheter att tillmotesga oforenliga for-
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vantningar pa EU-myndigheter kommer att stimulera en viss typ av re-
formarbete 1 EU-myndigheter som 1 hog grad bidrar till att diskrepansen
kan uppratthallas. Det har synsattet poangterar dessutom att de som vill
forsta hur beslut faktiskt fattas 1 EU-myndigheter behover gora mer an
att lasa officiella rapporter eller tala med ledande foretradare. De beho-
ver bade utreda vilka beslut om forhallningssatt som fattas 1 nationella
myndigheter och hur gemensamma beslutsprocesserna utspelar sig 1
praktiken.

Bokens analys av EU-myndigheten EMA bekraftar dessutom en rad
slutsatser 1 den befintliga teorin om metaorganisationer. Exempelvis att
dessa organisationer har svart att placera in medlemsorganisationerna 1
en hierarkisk ordning och darmed utforma nagon form av auktoritetsba-
serad styrning. Det kommer 1 sin tur att innebéra svarigheter att konstru-
era system for arbetsdelning bland medlemmarna 1 organisationen. Samt
fatta beslut 1 situationer som praglas av betydande intressekonflikter mel-
lan medlemsorganisationerna. For att astadkomma exempelvis arbets-
delning tvingas EU-myndigheten istallet forlita sig pa antingen
preferenser 1 omgivningen (som 1 fallet med EMA var foretagens ¢nske-
mal) eller pa interna regler som ar problematiska att uppfylla (objektiva
beslutskriterier). Dessutom visar mina redogorelser att EU-myndigheter
vanligtvis utformar frivilliga standarder (riktlinjer) 1 stallet f6r tvingande
direktiv for att styra medlemsorganisationerna (jfr. Ahrne & Brunsson
2008).

Jag héller det for troligt att verkstallande delar 1 andra gemenskap-
ande organisationer, mellan saval olika stater som andra organisations-
former, strukturerar sina beslut pa liknande satt som 1 den studerade EU-
myndigheten. Genom att behandla dessa som metaforvaltning 6Gppnar fors-
kare for en rad fragor som ar centrala att stilla. Exempelvis huruvida
metaforvaltningen betraktas pa samma sétt 1 medlemsorganisationerna
eller inte, och 1 sa fall vad skillnaderna beror pa. P4 samma gang ar det
viktigt for att forklara hur gemensamma val gors samt vilka monster som
blir legitima for att hantera konflikter 1 beslutsprocesserna.

Insikten att politik ar nagot som faktiskt utévas mellan nationella
myndigheter 1 EU ger dessutom nya perspektiv pa trenden att 16pande
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mratta nya EU-myndigheter for att hantera problem som uppkommer 1
medlemsstaterna. Vad innebar EU-myndigheter egentligen for insynen 1
verksamheten och mojligheterna att utkrava ansvar for fattade beslut?

I en traditionell hierarkisk byrakrati gar det oftast att hissa konflikt-
fyllda arenden uppat 1 trappan. Nagonstans tar det forstas slut, dar hu-
vudena far rulla. Men 1 en mer platt och konkurrensbetonad offentlig
forvaltning, och som dessutom innefattar en rad motsagelsefulla element
kan det vara battre for alla inblandade beslutsfattare att infora system
som pa ytan uppvisar rationalitet och ansvarighet, men som later den
grundlaggande beslutsordningen sjunka till djupet, dar det ar svart, eller
allra helst omojligt, for omvarlden att fiska upp den.

Sett 1 detta ljus skulle det kanske vara battre aven for demokratin att
politiska konflikter som uppkommer 1 EU-myndigheter gérs bade synliga
och mer legitima. Darmed skulle medlemsstaterna legitimt kunna formu-
lera instruktioner for nationella tjanstemdn som deltar 1 EU-
myndigheterna. Det ar ocksa tankbart att nationella uthnamningar av per-
soner som ska leda EU-myndigheter eller delta 1 gemensamma besluts-
processer skulle fa en politisk pragel.

Men f6rutsattningen att myndigheter ska fora en rattmatig politik be-
traktas generellt som problematiskt utifran ett demokratiperspektiv. Det
blir inte langre tydligt att medborgarnas intressen foretrads nar politiken
forskjuts till professionaliserade och mer slutna grupper av tjansteman
som ska komma 6verens om vad som ar bast for hela unionen (Vifell
2006). Darmed utgor inrédttande av nya EU-myndigheter en svar balans-
gang mellan viljan att fortata och fordjupa forbindelserna mellan med-
lemsstaterna 1 gemenskapen, och behovet av att uppratthalla den
grundlaggande forutsittningen for EU: att det 4r en organisation som
principiellt bestar av flera suverana stater som medlemmar.
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Bilaga 1

Inrattade EU-myndigheter sedan 1993

Férkortning [ Namn Placering Ar Uppgift*
EEA Europeiska miljébyréan Képenhamn, | 1993 | Ska ta fram information
Danmark och bedémningar om
milictillst&ndet i Europa.
EMCDDA | Europeiska centrumet for kontroll | Lissabon, Por- | 1993 | Ska samla in, analysera
av narkotika och narkotikamiss- | tugal och sprida obijektiv, fillfer
bruk lilig och jamférbar in-
formation om narkotika
och narkotikamissbruk
genom eft natverk som
bestar av kontaktpunkter i
EUlandema.
Cdt Oversdttningscentrum for Europe- | Luxemburg, 1994 | Ska verka fér aft gemen-
iska unionens organ Luxemburg skapens dversatiningsre-

surser utnyftjas effektivare
genom att rationalisera
och inféra gemensamma
arbetsmefoder och ar

betsverklyg.
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ETF

Europeiska yrkesutbildningsstiftel

sen

Turin, ltalien

1994

Hialper EU:s partnerlan-
der att modernisera sina
utbildningssystem s& att
folk kan & den kompe-
fens de behdver i dyno-
miska ekonomier och
samhallen.

EU-OSHA

Europeiska arbetsmiljobyrén

Bilbao, Spo-

nien

19094

Fungerar som katalysator
for utveckling, analys och
spridning av information
for att férbattra arbetsmil-
i6n i Europa genom na-
tionella kontakipunkter.

OHIM

Konforet fér harmonisering inom
den inre marknaden

Alicante, Spo-

nien

1094

Skoter registrering och
dvriga férfaranden som
ror gemenskapsvarumar-
ken och gemenskaps-
monster.

CPVO

Gemenskapens véxtsortsmyndig-

het

Angers, Frank-
rike

1995

Beslutar om ansokningar
om gemenskapens vaxt-
foradlarrétt och dverva-
kas av eft férvaliningsréd
bestéende av en repre-
sentant fér varie med-
lemsstat.

EMA

Furopeiska lakemedelsmyndig-
heten

Llondon, Stor-
britannien

1995

Sammanfér de vetenskap-
liga resurserna hos na-
tionella myndigheter fér
att utvardera ansékningar
om EU:s godkannande
av nya lékemedel.

EUROPOL

Furopeiska polisbyrén

Haag, Neder-
landerna

1999

Skater underrattelseverk-
samheten mellan polis-
myndigheferna i EU-
landerna.

EASA

Furopeiska byrén fér lufifartss-
kerhet

Kéln, Tyskland

2002

Tillhandahaller EU-kom-
missionen med teknisk
expertis och ska verkstdlla
vissa uppgifter avseende
lufifartssakerhet i Europa.
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EFSA

Europeiska myndigheten for livs-
medelsscikerhet

Parma, ltalien

2002

Bidrar till aft férbattra
livsmedelsscikerheten och
har en rédgivande grupp
som bestér av foretradare
for de nationella livsme-
delsmyndigheterna i EU-
Iénderna.

EMSA

Europeiska sjdsdkerhetsbyran

Lissabon, Por-
tugal

2002

Cer EUHandema tekniskt
stéd och higlp med aft
fillampa EUHagsfifining
om sjdsdkerhet, fartygsut-
slapp och sjefartsskydd.

EURQJUST

EU:s enhet for rattsligt samarbete

Hoag, Neder-

lénderna

2002

Framjar och forbdttrar
samordningen mellan EU-
landernas rattsliga myn-
digheter nar det galler
utredningar och étal av
grov grénsoverskridande
och organiserad brofts-
lighet.

EUISS

EU:s institut for sakerhetsstudier

Paris, Frankrike

2002

Verkar fér en gemensam
sakerhetskultur i EU.

EUSC

Europeiska unionens satellitcent-
rum

Madrid, Spa-

nien

2002

Hijalper EU att fatta beslut
p& omrédet fér den ge-
mensamma utrikes- och
sakerhetspolitiken.

ECDC

Europeiskt centrum for férebyg-
gande och kontroll av sjukdomar

Stockholm,
Sverige

2004

Bidrar till aft starka Euro-
pas férsvar mot infek-
fionssjukdomar genom
samarbete med nation-
ella halsoskyddsmyndig-

heter.

ERA

Europeiska jamvagsbyran

Lille, Frankrike

2004

Tar fram gemensamma
tekniska standarder samt
sakerhetsforeskrifter i
samarbete med jGrvags:
sektorn, nationella myn-
digheter, EU:s institutioner
och andra organ.
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FRONTEX

Europeiska byrén fér forvalining-

en av def operativa samarbetet
vid Europeiska unionens yttre
granser

Warsawa,
Polen

2004

Samordnar det operativa
samarbetet mellan med-
lemsstaterna nar det gal-
ler férvalmingen av de
yitre granserna.

GSA

Europeiska byran fér GNSS

Prag, Tieckien

2004

Skoter delar av EU:s
program for satellinavi-
gering och safellitposi-
tionering.

EDA

Europeiska férsvarsbyrén

Bryssel, Bel-
gien

2004

Starker EU:s forsvarska-
pacitet och EU-
samarbetet p& férsvars-
materielomrédet.

EFCA

Europeiska fiskerikontrollbyrén

Vigo, Spanien

2005

Ar navet i EUlandemas
operativa samarbete
genom att samordna
nationella kontroll- och
inspektionsinsatser samt
utbilda léndemas inspek-
torer och instruktorer.

ENISA

Europeiska byrén fér nét och
informationssckerhet

Heraklion,
Grekland

2005

Cer expertréd och @r en
knutpunkt for utbyte av
goda lésningar samt
underlétia kontakterna
mellan EU-institutionerna,
de nationella myndighet-
erna och naringslivet.

CEPOL

Europeiska polisakademin

Bramshill,
Storbritannien

2005

Sammanfér hégre polis-
fidnstemén fran EU och
ska stimulera samarbetet
om brottsbek&mpning
och uppratthallandet av
den allménna ordningen
och sakerheten.

EICE

Europeiska jamstalldhetsinstitutet

Villnius, Lett-
land

2006

Underléttar for utbyte av
goda lésningar mellan
medlemsstaterna och fér
dialoger med de verk-
samma pd omré&det.
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ECHA Europeiska kemikaliemyndigheten | Helsingfors, 2007 | Ser i samarbete med
Finland medlemslandernas kemi-
kaliemyndigheter fill aft
EU:s kemikalieférord-
ningar genomférs enhet
ligt i hela Europa

FRA Europeiska unionens byr& for Wien, Oster- | 2007 | Ger berérda institutioner
grundlédggande réttigheter rike och myndigheter i EU
stéd och sakkunskap i
fréga om grundlaggande
rattigheter vid genomfe-
randet av EU-
lagsfifiningen.

Berec Organet fér europeiska regle- Riga, Leffland | 2009 | Hialper de nationella
ringsmyndigheter fér elekironisk regleringsmyndigheferna
kommunikation aftt tillédmpa EU:s regel-

verk for elektronisk kom-
munikation.

EASO Europeiska stédkontoret fér asyl- | Valletta, Malta | 2010 | Ska férbatira det prak-
frégor tiska samarbetet i asyl-
frégor och hjélpa
medlemsstaterna uppfylla
sina europeiska och
internationella dtaganden
for aft ge skydd &t man-

niskor i nod.
ACER Byran fér samarbete mellan Ljubljana, 2011 [Hijélper de nationella
energitillsynsmyndigheter Slovenien fillsynsmyndigheferna aft
utéva sin verksamhet pd&
EU-niva.
EBA Europeiska bankmyndigheten london, Stor- | 2011 | Ska bidra till skapandet
britannien av ett enhelligt europeiskt

regelverk fér banker och
harmoniserade fillsynsreg-
ler for finansiella institu-
fioner i hela EU.
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EIOPA

Europeiska férsékrings- och ficins-
fepensionsmyndigheten

Frankfurt, Tysk-
land

2011

Arbetar med att bygga
upp en konsekvent till
synspraxis och med aft
sakerstalla att enhetliga
forfaranden och konse-
kventa metoder fillampas
i hela unionen.

ESMA

Europeiska vardepappers- och
marknadsmyndigheten

Paris, Frankrike

2011

Bbidrar ill att tillsynen av
finansiella tiénsteféretag
med europeisk rackvidd,
antingen genom direkt
dvervakning eller genom
aktiv samordning av
nationella tillsynsverksam-
het.

* Som de beskrivs pa EU-kommissionens hemsida http://europa.eu/about-

eu/agencies/index_sv.htm [2014-03-03]




Bilaga 2

Lista ver respondenter

Studie A: svenska Lakemedelsverket

Organisation Position Datum Plats
AOT | Plizer chef regulatory intelligence | 2004-10-10 | Stockholm
Europa
AO2 | lakemedelsverket enhetfschef regulatory af- | 2004-10-25 Uppsala
fairs
AO3 | AstraZeneca regulatory offairs Sverige | 2004-12-09 Stockholm
AO4 | lakemedelsverket, AstraZe- | f.d. utredare, chef regula- | 2005-01-13 Stockholm
neca fory intelligence Europa
AO5 | Socialdepartementet Kanslirad 20050207 | Stockholm
AQ6 | Lakemedelsverket, EMA f.d. enhetschef och direk- | 2005-04-05 Stockholm
tor, CHMP-medlem
AO7 | lakemedelsverket, EMA f.d. utredare, utredare 2005-05-12 London
Holland, handléggare
AO8  |Roche avdelningschef regulatory | 2005-05-24 Stockholm
affairs Sverige
AOQ | lakemedelsverket, konsult | f.d. generaldirekior 2005-05-31 Stockholm
A10 | lakemedelsverket, Roche, |f.d. programchef, regulato- | 2005-06-03 Stockholm
konsult ry offairs EU
A1l Llakemedelsverket, Roche, | f.d. utredare, enhetschef, | 2005-06-16 Stockholm

Lif

regulafory affairs EU, VD
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A12 | Lakemedelsverket generaldirektér 2005-06-28 Uppsala
A13 | Svensk myndighet och EU- | f.d. enhetschef, avdel 2006-06-14 Stockholm
myndighet ningschef

Studie B: EMA-sekretariatet & CHMP

BO1 EMA PTL [Project Team leader) | 2001-01-18 London
pre-authorization unit

BO2 |EMA PTL pre-authorization unit | 2007-02-01 London

BO3 |EMA Generaldirekior 2007-02-10 Llondon

BO4 |EMA Sektionschef pre- 2007-02-20 London
authorization unit

BO5 |EMA Sektionschef pre- 2007-02-22 London
authorization unit

BO6 | ERA Consulting Konsulter fér Regulatory 2007-02-23 Llondon
affairs

BOZ |EMA PTL pre-authorization unit | 2007-03-01 Llondon

BO8 |EMA Head of Regulation pre- 20070301 London
authorization unit

BO9 |EMA Group leader pre- 20070301 Llondon
authorization unit

B1O |EMA Enhetschef pre- 20070301 London
authorization unit

BI1 |EMA Scientific Memory pre- 20070305 London
authorization unit

B12 |EMA Pharmacovigilance post- | 2007-03-05 Llondon
authorization unit

B13 |EMA NCE Expert pre- 20070305 London
authorization unit

B14 |EMA Business Pipeline pre- 20070305 London
authorization unit

B15 |EMA CHMP secretariat 20070308 Llondon
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B16 |EMA Group leader Scientific 2007-03-09 Llondon
Advise

B17 |EMA Regulatory Affairs post 2007-03-10 Llondon
authorization unit

B18 |EMA Sektionschef pre- 2007-03-12 Llondon
authorization unit

B19 |EMA Trainee 200703-15 Llondon

B2 EMA Sektionschef pre- 2007-03-15 Llondon
authorization unit

B21 EMA PTL (Project Team leader) | 2007-03-15 London
pre-authorization unit

B22 |EMA Head of Validation pre- 2007-03-20 Llondon
authorization unit

B23 |EMA Sektionschef pre- 20070322 Llondon
authorization unit

B24 |EMA Innovation Task Force 2007-03-27 london

B25 |EMA PTL (Project Team leader) | 2007-03-27 London
pre-authorization unit

B26 |EMA CHMP secretariat 20070329 Llondon

B27 |EMA Clinical expert pre- 20070328 Llondon
auktorization unit

B28 |EMA Sektionschef pre- 2007-03-29 Llondon
authorization unit

B29 |EMA Avdelningschef & Enhets- | 2007-03-29 Llondon
chef

B30 |EMA PTL postauthorization 2007-03-29 london

B31 |EMA Statistiker postauthorization | 2007-03-30 Llondon

B32 |EMA Postauthorization 2007-03-30 Llondon

B33 |EMA Post-authorization 2007-03-30 london







Bilaga 3

Lakemedelsgodkdnnande i EMA

Under EMA:s tio forsta verksamhetsar behandlades 337 ansokningar for
lakemedelsgodkdnnande. Av dessa ledde 246 till beslut om positiva ytt-

randen (71,8%). Majoriteten av de positiva yttrandena beslutades genom
konsensus mellan medlemmarna 1 CHMP (87,0%).

Resultat EMA-yttrande Antal Procent
Negativt efter 6verklagande 4 1,2 %
Positivt efter 6verklagande 1 konsensus 1 0,3 %
Positivt efter 6verklagande i majoritet 2 0,6 %
Positivt efter omprovning 1 0,3 %
Positivt i konsensus 214 63,5 %
Positivt i majoritet 28 8,3 %
Aterkallade efter 6verklagande 2 0,6
Aterkallade fore yttrande 85 25,2 %
Totalt 337 100,0 %

Tabell 4.1 Statistik for EMA:s ansskningar om ldkemedelsgodkénnande 1995-2004 (kélla:
EMA.
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N Medelvarde: 350 dagar
Medianvarde: 342 dagar
Standardavvikelse: 122
dagar

Skevhet: 0,49

Kurtosis: 0,60
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—

|
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T T
0 200 400 600 800
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Figur 4.1 Férdelning av utredningstid fér de 246 ansskningar som godkéndes av EMA 1995-
2004 (kalla: EMA).

Den aktiva utredningstiden for de 246 godkdanda arendena under analys-
perioden var 184 dagar, med 29 dagars standardavvikelse. Den genom-
snittliga tiden for klockstoppen under perioden var 167 dagar, vilket ger
en genomsnittstid for EMA:s handliggning av ansokningar om godkén-
nande pa sammantaget ett knappt ar, 350 dagar. Férdelningen av utred-
ningstiden for positiva arenden under samma period uppfyller kraven for
normalférdelning (se figur 4.1), vilket indikerar att EMA:s arbete praglas
av regelbundenhet. Nastan hélften av ansokningarna beslutades efter att
foretagen hallit muntligt foredrag (oral explanation”) efter dag 181.
Lagstiftningen (ursprungligen 1 2309/93/EEG art. 6.4) kraver att
EU-myndigheten EMA lamnar sitt yttrande 1 arendet till EU-kommis-
sionen inom 210 dagar. I figur 4.1 tecknas en schematisk bild over
EMA:s procedur for lakemedelsgodkdnnande, bestaende av de tva faser-
na. Proceduren drar 1 viss utstrackning igang redan innan den formellt
startar. I samband med att foretag tillkdnnager sina forestaende ansok-
ningar, som sker omkring ett halvar proceduren startar, valjer EMA un-
der ett kommittémote vika av medlemmarna som ska agera som
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rapportorer for arendet. I regel valjs ytterligare en medlem for att utfora
kvalitetsgranskning (“peer-review”). Minst tio dagar innan utredningen
startar (det som aven kallas Dag 0) maste ansokan finnas tillganglig for
“validering”, ett kontrollmoment som utfors pa sekretariatet. Har gors
det daremot inte géra nagra beslutsmassiga avvagningar.

Forsta fasen Andra fasen Klockstopp ;‘ Yttrande
[}
1 : l/ ‘) l
1

* “Joint « ”List of Outstanding issues”
Assessment med klockstopp
Report” * ”Oral explanation”

* "List of
Questions”

1
1 1
1 1
: * Validering :
1 (EMA-sek) 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1
1 1

Dag 0 Dag 1 Dag 120 Dag 121 Dag 180 Dag 210

Figur 4.1 dversikt sver EMA/CHMP:s formella beslutsprocedur fér att godkéinna likemedel.

EMA:s procedur for att godkanna likemedel innefattar en rad tillfallen
da representanter fran medlemsstaternas behoriga myndigheter kan ut-
byta asikter med varandra. Narmare bestamt kan enskilda ansokningar
behandlas pa maximalt tio kommittémoéten for CHMP. Dessa halls 1
EMA:s lokaler 1 London under fyra dagar varje manad, med undantag
av augusti, som generellt 1 EU-sammanhang betraktas som semesterma-
nad. I den forsta fasen forordar proceduren att rapportorerna fram till
dag 80 aterkopplar till féretaget med vad som kallas for en “first response
from the system”. Reglerna kraver att de tva rapportorernas utredningar
fram till dess halls separata. Senast dag 120 1 proceduren ska EMA och
CHMP besluta om en gemensam lista med fragor ("List of Questions”). I
denna tas problem upp som rapportorerna och kommittén anser behover
behandlas av foretaget for att lakemedlet ska kunna godkannas for mark-
nadstilltriade. Overlamnande av fragelistan till foretagen ar dessutom ett
moment som leder till att "klockan stoppas” 1 proceduren 1 normalt sett
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mellan tre och sex manader. Foretagen ska helst inte fa mer dn ett halvar
pa sig att besvara fragorna for att halla ansokningsprocessen aktiv.

Den andra fasen 1 EMA:s utredningsarbete startar, tillsammans med
klockan, nar foretaget aterkommer med svar pa fragelistan till ett
CHMP-mote (dag 121). Efter ytterligare en manad konsolideras rappor-
torernas bada utredningar (s.k. Joint Assessment Report vid dag 150),
varpa rapportoren ska ta 6ver huvudansvaret for att slutféra uppgiften
och till EMA leverera ett fullbordat beslutsunderlag. I manga fall beslutas
om yttrande for godkiannande redan vid dag 180, men om EMA och
framfor allt kommittén anser att det fortfarande finns utestaende fragor
som maste besvaras ska ledamoterna 1 CHMP enas om en “List of Out-
standing 1ssues”. Darmed stoppas klockan en andra gang, normalt sett
for en kortare period dn det forsta klockstoppet. I regel bjuds represen-
tanter fran foretaget in till EMA vid dag 181 for att komplettera inlam-
nade svar med ”Oral explanation”, muntliga presentationer infor
kommittén. Reglerna kraver att kommittén beslutar om yttrande senast
vid dag 210 1 proceduren.

Enligt EMA:s arbetsordning ska godkdnnandebeslut 1 sa stor ut-
strackning som mojligt fattas av kommittén 1 samforstand
(EMEA/CHMP/111481/2004 art. 8). Om medlemmarna inte kan
komma overens, ska kommittéordféranden daremot genomfora 6ppen
votering 1 enskilda drenden. Vid narvaro av minst tva tredjedelar av
kommitténs ordinarie och rostberattigade medlemmar har CHMP ratten
att besluta 1 absolut majoritet. For att 6ka sannolikheten att uppna kon-
sensus ger arbetsordningen ordféranden ratten att genomfora sa kallade
’trend votes”, preliminara omrostningar, lopande under proceduren.

With a view towards achieving consensus, the Chairman can ask for a trend
vote at various stages during the assessment procedure. Trend votes may be
used to move the procedure forward — e.g. to determine the viewpoint of the
committee with respect to proposed indications (inclusion/restriction etc),
the need for an oral explanation etc. The checking of the trend, in these in-
stances, 1s carried out to determine the informal position of Committee
members, and is not reported to the Applicant/MAH. Such trends may be
checked by a hand count. (CPMP/3137/01 Rev 1.1 s. 3)
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Positionen som rapportor for drenden betraktas som synnerligen tongi-
vande. Utover att ansvara for utredningsarbete ska rapportorer (och de-
ras team, inklusive resurser fran respektive nationell myndighet) halla
kontakten med ansvarig personal pa EMA-sekretariatet och representan-
ter fran de ansokande foretagen fortlopande under godkdnnandeproces-
sen. Rapportorerna ska gora bedomningarna 1 vilken grad foretagen
maste komplettera med kliniska préovningar och 1 hur stor utstrackning
som EMA kan ga foretagen till motes avseende forslag till lakemedlets
forskrivningsindikation. Dessutom sigs rapportérerna béra ett stort an-
svar for att overtyga ovriga deltagare 1 EMA, helst till den grad att ytt-
randebesluten kan fattas 1 konsensus. Av redogorelsen framgar dock att
rapportorernas inflytande over godkdnnandeprocessen inskranks av flera
kontrollmoment (t.ex. utnamnande av medrapportér och kvalitets-
granskare, 16pande rapportering till EMA och foretagen samt s.k. trend
votes).

Enligt foreskrifterna ska EMA:s yttrande vara velenskapliga beslut. For
att underlatta for EMA:s beslutskommittéer att gora vetenskapliga av-
vagningar har Europeiska kommissionen med anledning av lagtexten
och 1 samrad med EMA-sekretariatet, medlemsstaterna och berérda par-
ter upprattat detaljerade instruktioner for hur ansokningarna ska vara
utformade (2309/93/EEG art. 6.6). Dessa publicerades under namnet
”Notice for applicants”, en utforlig dokumentsamling som beskriver hur
sjalva ansokan ska vara utformad och som innehaller riktlinjer f6r kvali-
tetsdokumentation samt policier om vilket slags undersokningar och
provningar som krévs for att ansokningar ska vara kompletta.

Saledes regleras hur EMA ska avsla ansokningar, exempelvis med
hanvisning till att kliniska provningar inte ar utfoérda 1 enlighet med pub-
licerade riktlinjer. I tveksamma fall ger lagen EMA ritten att fatta villko-
rade beslut, som arligen maste prévas och forlangas. Daremot innefattar
varken den ursprungliga lagtexten eller EU-kommissionens styrdoku-
ment nagra principer for nar EMA ska godkanna ansokningar. Dessa val
overlamnas till experternas bedémningar. I samband med revideringar
av lagtexten ar 2004 inférdes daremot en princip om positiva godkin-
nandebeslut for EMA.






English summary

Constructing community — How
decisions are made in an EU-agency

Obijectives: EU agencies as complex organisations

The European Union (EU) is an enterprise characterized by agreements
on mutual regulations (Majone 1996), but increasingly that has assumed
the role of designing and setting up new European organisations to pro-
mote various forms of transnational collaboration (Larsson 2003). Since
1993, more than thirty new EU agencies have been constructed with the
main objective to coordinate competent authorities of Member States in
enforcing EU policies.

This thesis draws attention to the fact that EU agencies are generally
structured as a combination of a European secretariat including EU offi-
cials working for the Community, with working groups and decision-
making committees including delegates from Member State authorities
(Dehousse 1997, Eberlein & Kerwer 2004, Schout & Jordan 2005, Coen
& Thatcher 2008, Christensen & Nielsen 2010). This type of structure
classifies EU agencies as extensions of the EU to public administration in
the member states.

EU agencies can be analysed as organisations, in the sense that they
constitute systems of collective action for the members of the organisa-
tion (Weick 1979, Czarniawska-Joerges 1992). In this respect, EU agen-



228

cies can be seen as organisations with other organisations, national author-
ties, as members. Studies have shown that organisational decision-making
is influenced by members’ identification with the organisation or their
respective sub-groups and organisational entities (Cyert & March, 1963,
Friedkin & Simpson, 1985). Organisations with other organisations as
members include distinctly competing identities, implying challenges for
e.g. hierarchical ordering of members and management of conflicts and
tensions between members (Jutterstrom 2004 Ahrne & Brunsson 2008 p
110fT)).

How are decisions made in these types of organisations? Normally
executives are assigned the role of making collective decisions for many
members. However, when several members participate in making joint
decisions a specific order of choice is required. This thesis studies orders
of decision-making that are used to coordinate national authorities when
attempting to reach agreements. The objective of this study is to charac-
terize the community of national authorities within EU agencies. More specifi-
cally, the aim of this thesis is to gain knowledge of whether the
construction of EU agencies will lead to common goals, rules and recip-
rocal processes in competent authorities of Member States. The objective
1s reached by addressing the following research questions.

Which strategic responses do national authorities enact n relation to EU agencies
when making collective decisions, and which_factors are influencing their responses?

How do EU agencies make decisions, what options are available and why are specific
orders of decision applied in certain contexts?

By coordinating authorities of Member States the EU agencies can be
classified as "public administration of public administration", referred to
as meta-administration. The concept acknowledges that EU agencies should
be analysed as multi-actor and multi-level organisations (cf. Bernard
2002, Jessop 2004, Peters & Pierre 2004, Egeberg 2006, Olsen 2007,
Ahrne & Brunsson 2008).
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Theoreticcd FI'CI mework

Constructing organisations is largely about adapting social activities to
existing templates and models, or mnstitutions, which is the established term
in organisational studies (Meyer & Rowan 1977, DiMaggio & Powell
1991, Johansson 2002; Eriksson-Zetterquist 2009). In the literature there
have been several attempts to "unpack" the institution of an “organisa-
tion” (Scott 2003/1992, Ahrne 1994 Brunsson & Sahlin-Andersson
1998, Egeberg 2004 Ahrne & Brunsson 2010). Constituting elements of
organisations impact on how organisations are governed, and by which
patterns decisions are made (Ahrne & Brunsson 2008). Egeberg (2004 p.
210) defines organisational elements as processes that create member
preferences and, aspects that strongly shape how individuals think and
behave when making choices for the organisation, or acting in decision-
making processes, both internally and as representative for the organisa-
tion with other actors. This thesis puts emphasis on three of the most
basic elements for constructing decision-making organisations: member-
ship, hierarchy and rationality (Williamson, 1973, Ahrne 1994 Brunsson &
Sahlin-Andersson 1998, Egeberg 2004 Ahrne & Brunsson 2010).

How are these organisational elements expressed in the meta-
administration? To provide an answer to this question this thesis elabo-
rates on how EU agencies differ from other institutionalized forms of or-
ganisation: associations, companies and political orgamisations (Sjostrand 1985,
Jansson & Forssell 1995, Brunsson 2002b). It 1s argued that EU agencies
can be viewed as an institutionalized mixture of all these organisational
forms, which by existing research is conceptualized as nstitutional confusion
(Brunsson 2002a). This implies an ambiguity of organisational goals as
well as which patterns of decision-making behaviour and procedures that
are legitimate for members to practice in the making of choice. Or that
there are several legitimate, however mutually incompatible, patterns of
behaviour.

To explore the first research question, this thesis draws on a model
developed by Oliver (1991) with five main strategic responses to institu-
tional pressures: acquiescence, compromise, avoid, defy and manipulate. The EU-
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literature suggests that the first two reactions to Europeanization; acqui-
escence and compromise, shall be seen as downloading of European
norms. Member States are prone to adapt to changing circumstances in
EU affairs, but adaptation occurs with varying degrees of resistance in
individual Member States. Resistance is partly dependent on the misfit of
national procedures, as well as on the resources and capabilities of the
Member States when actively opposing EU demands (Risse et al 2001,
Borzel & Risse 2003). The latter two tactics; defy and manipulate, is, on
the contrary, referred to as uploading in the EU-literature. This term 1is
used to analyse the extent to which Member States challenge European
norms and standards in common procedures. Borzel (2002) argues that
Member States can act in order to align European standards with na-
tional expectations and goals, activities that are denoted as pace setting.

Oliver's tactical responses can be used to analyse the attitudes of na-
tional authorities in joint decision-making within EU agencies. The thesis
stresses that national authorities can adopt mutually different approaches
(Jacobsson & Morth 1998, Martens 2009). It 1s also feasible that authori-
ties of single Member States apply several tactics over time and depending
on issue. Overall, this implies that the sum of national responses to EU
agencies 1s expected to be complex combinations of both up- and down-
loading.

To explore the second research question I use a model discussing
four different orders of decision-making: problem solving, persuasion, negotia-
tion and politics (March & Simon 1958 pp. 129). The four orders can be
separated by member organisations’ perceptions of both overall goals
and on means and resources to reach these goals (cf. Scott 2003 pp. 304).
Based on these premises I firstly argue that decisions where member
states’ authorities share goals and means imply problem solving as ap-
propriate decision order in EU agencies. Secondly, that persuasion is ap-
plicable in decision-making for issues where national authorities agree on
common goals but not on how to reach the goals. Thirdly, that issues with
conflicting goals among national authorities are proper for negotiations
in EU agencies. Fourthly and finally, decisions that are characterized by
both unambiguous and unclear goals and means, imply new arsenal of
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advocacy tactics among participants usually labelled as politics. The
main characteristics for this decision order are that decisions are made in
parallel venues, where all can affect joint decision outcomes (Cohen et.al.
1972).

By combining the model of national tactical responses among com-
petent authorities of Member States with the model of four different de-
cision orders, the following analytical framework is presented.

Table 2.2 Framework for predicting orders of decision in EU meta-administration

Decision order Typical processes Typical national Typical form of organ-
tactical responses isation
Problem solving  Recorded and consequential /  Acquiescence Association

logical rules

Persuasion Dialogues with collegial au- Compromise Business company
thority

Negotiation Decisions by representative Defy Political organisation
bodies

Politics Parallel decision venues and Manipulation “Organised anarchies”

alliance-making

The model presented above implies predictions that can be tested on real
events in EU agencies’ decision-making.

Design of empirical study

In four chapters of the thesis (4-7), an empirical study of decisions of
marketing application within in the European Medicines Agency (EMA)
is considered. Several methods of qualitative data collection have been
considered: text studies, interviews and participatory observations. The
objective was to increase plausibility of the empirical study by producing
data from multiple sources. Furthermore, the empirical inquiry has been
designed with respect to the three organisational /oci: 1) national authori-
ties (and case study of Swedish authority), 2) the EU agency secretariat,
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and 3) EU agency decision committees. Table 3.1 summarizes the study’s
organisational loci with respect to the main data collected.

Table 3.1 List of the thesis” sub-studies and data for the EMA study

Locus (1) Locus (2) Locus (3)
National authorities EMA secretariat EMA-decision committee

Primary data ~ Government Directive and  Field notes (2007) from Field notes (2007) from
Annual reports from the participatory observation of participatory observation of
Swedish authority (1990- three consecutive months at  three meetings for EMA

2004). the EMA secretariat. committee responsible of
scrutinizing marketing ap-
13 interviews (2004-2006)  “Shadowing” of Project plications.

with persons from or about Manager of authorization

the MPA, and internal doc- process in EMA secretariat ~ Field notes (2007) from

uments and strategies from (2007). participatory observation of
MPA. meetings for the group with-

in EMA secretariat respon-

sible of preparing committee

33 unstructured interviews
Statistics of EMA allocation with officials at various

of “rapporteurship” to na- levels of the EMA secretari- decisions.
tional authorities (1995- at (2007).
2004). Internal policy documents

Internal documents and and minutes of the meetings.

Mini poll of national author-reports from the EMA secre-
ities in 2005. tariat. Public reports and articles
from the EMA.

Main results

EU agencies are constituted by parallel membership, enacting both com-
plementary and, to some extent, competing logics of membership: one
that is vertically oriented towards the European Community, and the oth-
er which is horizontally oriented towards individual EU Member States (cf.
Sjostrand 1985). Parallel logics of membership sometimes imply difficul-
ties in distinguishing EU agency members. This thesis indicates that
there are several methods of separation in practice. It is argued that EU
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agencies gain legitimacy for decisions, in both Member States and in EU
institutions, by displaying parallel membership.

Furthermore, EU agencies have two main principals: individual
Member States and the EU (cf. Egeberg 2006). Hence, members that
belong to parallel hierarchies constitute EU agencies. These conditions, it 1s
claimed, mmply expectation of EU agencies to endorse multiple and
sometimes conflicting goals and parallel rationalities. The analyses per-
formed in this thesis support the conclusion that national authorities re-
act with different strategic responses towards EU agencies, albeit
according to a similar logic. One of the main conclusions is that EU
agencies make national authorities different by spurring what 1s termed
as local orgamisational logics (Chapter 8).

Table 10.1 Parallel organisational elements in the EU meta-administration

Member States as EU meta-administration

political organisations :

Horizontal Vertical

Principals Citizens i:——>  Council of

; Ministers European Commission
Executives Governments {——>  Governing

‘ Board Chief Executive Officer
Administration 1 Authorities % Committees

I Secretariat
Administration IT Units i——>  Working

Groups Units

Principle of Constitution Disagreement Agreement

Contradictory to this conclusion is the empirical observations signalling
major reform initiatives within the EU agency, aimed at establishing un:-
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tary logics to increase predictability of EU agency decisions (Chapter 9).
This 13 mainly achieved by advocating an extended practice of problem
solving as order of EU agency decision. These types of reform, it is ar-
gued, create tension between what is stated as decision archetypes for EU
agencies and what 1s practiced in real decision-making situations.

The concepts of de jure and de facto distinguish between advocated EU
norms and what is practiced in reality. In this thesis, the concept of organ-
wsed hypocrisy 1s used to explain why there are, in some instances, systemat-
ic decoupling between what is stated and preferred in organisations and
what 1s actually done (cf. Meyer & Rowan 1977, Brunsson 2007). The
analysis highlights two challenging aspects of problem solving in EU
agencies. Iustly, the decision order of problem solving is to some extent
inconsistent with the idea of local organisational logics for national au-
thorities, why hypocrisy should be a salient issue. Secondly, general prob-
lem solving ultimately will reduce the need of national authorities,
undermining the basic constitution of EU agencies.

Contribution: paradoxes in constructing the European
community

Where previous research has mainly stressed the restricted opportunities
of EU agencies to make collective decisions (Verhoest et al 2012) or their
capabilities in establishing decision-related dialogues between experts
and officials across borders (Gehring 2012), this thesis highlights that de-
cision making in EU agencies must be explained by focusing on three
parallel processes — the construction of meeting points and decision-making
venues, as well as attempts to establish complete organisation on the EU level.
EU agencies need to be several forms of organisation, at the same time.
This is labelled as the anatomy of meta-administration.

The main contribution of this thesis is a classification of decision-
making in the growing EU meta-administration. The decision orders of
EU agencies vary over time and between different decision points. They
are shaped by the national authorities’ strategic responses to EU agencies
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and by the relations of institutionalized expectations to how the EU or-
ganisation should be designed to make specific decisions and what is
achievable in practice. Difficulties in accommodating incompatible ex-
pectations of EU agencies can also encourage a certain type of organisa-
tional reform, which greatly contributes to the maintenance of
discrepancy. The construction of EU agencies is by nature a contradicto-
ry matter.

Figure 10.1 The anatomy of meta-administration
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/ \
/ \
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