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	Mevrouw Laurette ONKELINX
Vice-Eersteminister en Minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid

Hertogsstraat 59/61

1000 Brussel




Mevrouw de Vice-Eersteminister,
Per brief van 16 januari 2014 vroeg u het advies van de Vaste Commissie voor Taaltoezicht (VCT) aangaande een ontwerp van koninklijk besluit tot vaststelling van de taalkaders van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.
Conform artikel 60, § 1, en 61, § 2 en 5, van de bij koninklijk besluit van 18 juli 1966 gecoördineerde wetten op het gebruik van de talen in bestuurszaken (SWT), onderzochten de verenigde afdelingen van de VCT dit ontwerp ter zitting van 1 april 2014 en brachten zij, met eenparigheid van stemmen min twee onthoudingen van leden van de Nederlandse afdeling, het volgende advies uit.

Het personeelsplan werd goedgekeurd door de minister van Sociale Zaken en Volksgezondheid op 17 juli 2013.

Het ontwerp van taalkaders steunt op het koninklijk besluit van 13 maart 2007 tot vaststelling, met het oog op de toepassing van artikel 43 van de wetten op het gebruik van de talen in bestuurszaken, gecoördineerd op 18 juli 1966, van de betrekkingen van de ambtenaren in sommige instellingen van openbaar nut, die eenzelfde trap van de hiërarchie vormen.

De vakorganisaties werden geraadpleegd overeenkomstig artikel 54, tweede lid, van de SWT.

A. Taken
"Het fagg, voorheen het Directoraat-generaal Geneesmiddelen van de FOD Volksgezondheid, is de bevoegde overheid op het vlak van de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffendheid van de geneesmiddelen en de gezondheidproducten. Wij werken samen met de gezondheidszorgbeoefenaars en de andere bevoegde autoriteiten op de nationale en internationale niveaus om de burger van het rationele gebruik van de voor hem noodzakelijke geneesmiddelen en gezondheidsproducten te verzekeren."

"Het fagg bewaakt, in het belang van de volksgezondheid, de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffendheid van geneesmiddelen en gezondheidsproducten, in klinische ontwikkeling en op de markt."

"Het fagg verzekert, vanaf hun ontwikkeling tot hun gebruik, de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffendheid van geneesmiddelen voor menselijk gebruik en van geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik (met inbegrip van homeopathische geneesmiddelen en geneesmiddelen op basis van planten, magistrale bereidingen en officinale bereidingen), alsook van medische hulpmiddelen en hulpstukken en grondstoffen bestemd voor de bereiding en de productie van geneesmiddelen.

Het fagg verzekert, vanaf hun wegneming tot hun gebruik, de kwaliteit, de veiligheid en de doeltreffendheid van alle operaties met bloed, weefsels en cellen."

B. Ministerieel voorstel
	Degrés de la hiérarchie

Trappen van de hiërarchie
	Cadre néerlandais

Nederlands kader
	Cadre français

Frans kader
	Cadre bilingue Pourcentage d’emplois réservés aux fonctionnaires

Tweetalig kader Percentage betrekkingen voorbehouden aan de ambtenaren



	
	Pourcentage d’emplois

Percentage betrekkingen
	Pourcentage d’emplois

Percentage betrekkingen
	Du rôle linguistique néerlandais

Van de Nederlandse taalrol
	Du rôle linguistique français

Van de Franse taalrol

	1
	50%
	50%
	
	

	2
	38,33%
	38,33%
	11,66%
	11,66%

	3
	51,87%
	48,13%
	
	

	4
	51,87%
	48,13%
	
	

	5
	51,87%
	48,13%
	
	


C. Analyse van het ministerieel voorstel
Er zijn 5 departementen: de DG PRE Vergunning, de DG POST Vergunning, de DG Inspectie, de diensten van de administrateur en de ondersteunende diensten.
"Op 1 december 2013 telt het fagg 385,56 VTE’s verdeeld onder de externe diensten (47,1 VTE’S) en het hoofdbestuur (338,46 VTE’S), waaronder de management- en staffuncties.

Om de berekening van het taalkader te maken,werd de weging als volgt gedefinieerd :

· Talrijke dossiers worden in Engels bij het fagg ingediend. De verdeelsleutel 50%F/50%N wordt toegepast. Voor de dossiers in het Frans of in het Nederlands werden tellingen gemaakt. 

· Voor studie- en ontwerpopdrachten wordt de verdeelsleutel 50%F/50%N gekozen.

· Voor de ondersteuning aan het geheel van het personeel of aan het personeel van elke directie wordt de verdeelsleutel 48,62 % (F) en 51,38 % (N) gekozen :

· Franstalige personeel : 187,46 VTE’s of 48,62%

· Nederlandstalige personeel : 198,1 VTE’s of 51,38%"
1. Directoraat-generaal PRE Vergunning 

"De DG PRE Vergunning beheert alle activiteiten vóór de eerste vergunning voor het in de handel brengen van een geneesmiddel of gezondheidsproduct.

Deze directie bestaat uit 4 afdelingen en 4 eenheden."
De afdeling R&D (humaan) besteedt 80% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten (behandeling van aanvraagdossiers met betrekking tot vergunningen voor klinische proeven), zegge een gemiddelde van 51,87% F en 48,13% N, en 20% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.
De afdeling marketing Autorisation (humaan) besteedt 70% van haar tijd aan uitvoeringstaken, zegge een gemiddelde van 50% N – 50% F, en 30% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.

De afdeling Geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik besteedt 76% van haar tijd aan uitvoeringstaken, zegge een gemiddelde van 50% F en 50% N, en 24% van haar tijd aan studie- en conceptieactiviteiten.

De afdeling Evaluatoren besteedt 60% van haar tijd aan uitvoeringstaken (evaluatie van wetenschappelijke gegevens), zegge een gemiddelde van 50% F en 50% N, en 40% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.

De eenheid Wetenschappelijk/Regulatoir Advies/Kennismanagement besteedt 70% van haar tijd aan uitvoeringstaken (verzekeren van een gecentraliseerde performante, transparante dienstverlening), zegge een gemiddelde van 50% F en 50% N, en 30% van haar tijd aan studie en conceptietaken.
De eenheid Homeopathie & Fythotherapie Directoraat-Generaal POST Vergunning besteedt 75% van haar tijd aan uitvoeringstaken (evalueren en behandelen van dossiers m.b.t. registratieaanvragen), zegge een gemiddelde van 50% F en 50% N, en 25% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.

De eenheid Pharmacopeia/API besteedt 45% van haar tijd aan uitvoeringstaken (behandeling van vergunningsaanvragen en de dossiers binnen de werkzaamheden van de Europese Farmacopeecommissie), zegge een gemiddelde van 50,90% F en 49,10% N, en 55% van de tijd aan studie- en conceptietaken.

2. Directoraat-generaal POST Vergunning
Deze directie "beheert alle activiteiten na de eerste vergunning voor het in de handel brengen van een geneesmiddel of gezondheidsproduct."

Ze bestaat uit 4 afdelingen.

De afdeling Marketing Authorisation besteedt 85% van haar tijd aan uitvoeringstaken (behandelen van de aanvragen tot wijzigingen en hernieuwingen van de VHB van geneesmiddelen), zegge een gemiddelde van 47,80% F en 52,20% N, en 15% van haar tijd aan studie- en conceptieactiviteiten.
De afdeling Vigilantie besteedt 91% van haar tijd aan uitvoeringstaken (waakt over de gebruiksveiligheid van geneesmiddelen voor menselijk en diergeneeskundig gebruik), zegge een gemiddelde van 46,59% F en 53,41% N, en 9% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.

De afdeling Gezondheidsproducten besteedt voor 63,6% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten (erkenningsaanvragen van bestaande instellingen en van nieuwe instellingen), zegge een gemiddelde van 36,25% F en 63,75 N, en 36,4% van haar tijd aan studie- en conceptietaken.

De Afdeling Goed Gebruik zorgt ervoor dat alle betrokkenen toegang krijgen tot de nodige informatie om zelf oordeelkundig, autonoom en op zijn eigen niveau te kunnen beslissen wat de meest aangewezen houding is voor een rationeel en veilig gebruik van geneesmiddelen en gezondheidsproducten. Ze besteedt 75% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten, zegge een gemiddelde van 33,7% F en 66,3% N, en 25% aan studie en conceptietaken.
3. Directoraat-generaal Inspectie

Het DG Inspectie bestaat uit 4 afdelingen.
De afdeling Industrie staat in voor de inspecties binnen de domeinen van farmaceutische industrie, medische hulpmiddelen en MLM (Menselijk lichaamsmateriaal). Ze besteedt 80% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten, zegge een gemiddelde van 40,3% F en 59,7% N, en 20% van haar tijd aan studie- en conceptieactiviteiten.

De afdeling Aflevering is verantwoordelijk voor de inspecties binnen de domeinen voor het publiek opengestelde officina’s, ziekenhuisapotheken, veterinaire depots en speciaal gereglementeerde stoffen. Zij besteedt 70% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten, zegge een gemiddelde van 45,51% F en 54,49% N, en 30% aan studie- en conceptietaken.

De afdeling Vergunningen is bevoegd inzake het afleveren van vergunningen, certificaten en erkenningen. Zij besteedt 80% van haar tijd aan uitvoeringsactiviteiten, zegge een gemiddelde van 44,51% F en 55,48% N, en 20% aan studie- en conceptietaken.

De afdeling Speciale Onderzoekseenheid bezet een transversale plaats binnen de DG Inspectie. Ze is bevoegd inzake handhaving/enforcement. Zij besteedt 80% van haar tijd aan uitvoeringstaken, zegge een gemiddelde van 41% F en 59% N, en 20% aan studie- en conceptietaken.

"De strategische staff DG INSPECTIE (3 VTE’S) stippelt het strategisch controlebeleid uit in samenwerking met alle afdelingen van het DG INSPECTIE, in interactie met de andere DG’s en waar ook de stakeholders kunnen worden uitgenodigd. Het gaat over “studie en ontwerp” taken." 
4. Diensten van de administrateur

Dit departement bestaat uit 6 diensten. De afdeling Communicatie, de eenheid Internationale Betrekkingen, Coördinatie PMO, welke studie- en conceptiediensten zijn.

De afdeling Kwaliteit besteedt 20% van haar tijd aan uitvoeringstaken, zegge een gemiddelde van 32,14% F en 67,86% N, en 80% aan studie- en conceptietaken.

De juridische afdeling besteedt 70% van haar tijd aan uitvoeringstaken, zegge een gemiddelde van 43,17% F en 56,83% N, en 30% van haar tijd aan studie- en conceptieactiviteiten.

5. Ondersteuningsdiensten
De ondersteuningsdiensten bestaan uit 4 afdelingen.
· De afdeling Personeel & Organisatie waarvoor het algemeen gemiddelde van het kader gehanteerd wordt, behalve voor 10% taken waarvoor 50/50 wordt gehanteerd.

· Voor de afdeling Budget en Beheerscontrole en Logistiek worden dezelfde principes gehanteerd.

· De afdeling ICT waarvoor het algemeen gemiddelde van het kader wordt gehanteerd.

· De afdeling Vertaling waarvoor het algemeen gemiddelde van het kader wordt gehanteerd.
SYNTHESETABEL

	1. DG PRE Vergunning
	 
	 
	 
	 
	 
	Weging

	82,3 agenten
	 
	 
	Aantal agenten
	FR
	NL
	F
	N

	1.1 R&D
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	10,6 agenten
	Uitvoering
	80%
	8,48
	51,87
	48,13
	439,8576
	408,1424

	 
	Studie en ontwerp
	20%
	2,12
	50
	50
	110
	110

	1.2 Marketing Autorisation (humaan)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	24,8 agenten
	Uitvoering
	70%
	17,36
	50
	50
	868
	868

	 
	Studie en ontwerp
	30%
	7,44
	50
	50
	372
	372

	1.3 Geneesmiddelen voor diergeneeskundig gebruik
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,8 agenten
	Uitvoering
	76%
	7,45
	50
	50
	372,4
	372,4

	 
	Studie en ontwerp
	24%
	2,35
	50
	50
	117,6
	117,6

	1.4 Evaluatoren
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	24,8 agenten
	Uitvoering
	60%
	14,88
	50
	50
	744
	744

	 
	Studie en ontwerp
	40%
	9,92
	50
	50
	496
	496

	1.5 Eenheid Wetenschappelijk/Regulatoir Advies/Kennismanagement 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agenten
	Uitvoering
	70%
	2,1
	50
	50
	105
	105

	 
	Studie en ontwerp
	30%
	0,9
	50
	50
	45
	45

	1.6 Eenheid Homeopathie & Fytotherapie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4,3 agenten
	Uitvoering
	75%
	3,225
	50
	50
	161,25
	161,25

	 
	Studie en ontwerp
	25%
	1,075
	50
	50
	53,75
	53,75

	1.7 Eenheid Pharmacopeia/API
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agenten
	Uitvoering
	45%
	0,9
	50,9
	49,1
	45,81
	44,19

	 
	Studie en ontwerp
	55%
	1,1
	50
	50
	55
	55

	1.8 Secretariaat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agenten
	Ondersteuning
	100%
	3
	48,62
	51,38
	145,86
	154,14

	 
	 
	 
	82,3
	 
	 
	 
	 

	2. DG POST Vergunning
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	111,06 agenten
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1 AMM Post
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	59,8 agenten
	Uitvoering
	85%
	50,83
	47,8
	52,2
	2429,674
	2429,674

	 
	Studie en ontwerp
	15%
	8,97
	50
	50
	448,5
	448,5

	2.2 Vigilantie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	31,6 agenten
	Uitvoering
	91%
	28,756
	46,59
	53,41
	1339,74204
	1535,85796

	 
	Studie en ontwerp
	9%
	2,844
	50
	50
	142,2
	142,2

	2.3 Gezondheidsproducten
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	8,4 agenten
	Uitvoering
	63,60%
	5,3424
	36,25
	63,75
	193,662
	340,578

	 
	Studie en ontwerp
	36,40%
	3,0576
	50
	50
	152,88
	152,88

	2.4 Goed Gebruik
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,26 agenten
	Uitvoering
	75%
	6,945
	33,7
	66,3
	234,0465
	460,4535

	 
	Studie en ontwerp
	25%
	2,315
	50
	50
	115,75
	115,75

	2.5 Secretariaat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agenten
	Ondersteuning
	100%
	2
	48,62
	51,38
	97,24
	102,76

	 
	 
	 
	111,06
	 
	 
	 
	 

	3. DG Inspectie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	44,6 agenten - hoofdbestuur
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1 Afdeling Industrie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,4 agenten - hoofdbestuur
	Uitvoering
	80%
	7,52
	40,3
	59,7
	303,056
	448,944

	 
	Studie en ontwerp
	20%
	1,88
	50
	50
	94
	94

	3.2 Afdeling Aflevering
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	6 agenten - hoofdbestuur
	Uitvoering
	70%
	4,2
	45,51
	54,49
	191,142
	228,858

	 
	Studie en ontwerp
	30%
	1,8
	50
	50
	90
	90

	3.3 Afdeling Vergunningen
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	20,4 agenten - hoofdbestuur
	Uitvoering
	80%
	16,32
	44,51
	55,49
	726,4032
	905,5968

	 
	Studie en ontwerp
	20%
	4,08
	50
	50
	204
	204

	3.4 Afdeling Speciale OnderzoeksEenheid
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agenten - hoofdbestuur
	Uitvoering
	80%
	2,4
	41
	59
	98,4
	141,6

	 
	Studie en ontwerp
	20%
	0,6
	50
	50
	30
	30

	3.5 Secretariaat DG en Staff
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5,8 agenten – hoofdbestuur 
	Ondersteuning
	48,28%
	2,8
	48,62
	51,38
	136,136
	143,864

	 
	Studie en ontwerp
	51,72%
	3
	50
	50
	150
	150

	 
	 
	 
	44,6
	 
	 
	 
	 

	4. Diensten van de Administrateur
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	15,4 agenten
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1 Afdeling Communicatie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2,8 agenten
	Studie en ontwerp
	100%
	2,8
	50
	50
	140
	140

	4.2 Afdeling Kwaliteit 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1 agent
	Uitvoering
	20%
	0,2
	32,14
	67,86
	6,428
	13,572

	 
	Studie en ontwerp
	80%
	0,8
	50
	50
	40
	40

	4.3 Coördinatie PMO
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1 agent
	Studie en ontwerp
	100%
	1
	50
	50
	50
	50

	4.4 Eenheid Internationale betrekkingen
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agenten
	Studie en ontwerp
	100%
	2
	50
	50
	100
	100

	4.5 Juridische afdeling
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5 agenten
	Uitvoering
	70%
	3,5
	43,17
	56,83
	151,095
	198,905

	 
	Studie en ontwerp
	30%
	1,5
	50
	50
	75
	75

	4.6 Secretariaat AG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3,6 agenten
	Ondersteuning
	100%
	3,6
	48,62
	51,38
	175,032
	184,968

	 
	 
	 
	15,4
	 
	 
	 
	 

	5. Ondersteunende diensten
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	42,8 agenten
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1 Afdeling Personeel & Organisatie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	13 agenten
	Ondersteuning
	90%
	11,7
	48,62
	51,38
	568,854
	601,146

	 
	Studie en ontwerp
	10%
	1,3
	50
	50
	65
	65

	5.2 Afdeling Budget, Beheerscontrole en logistiek
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	17,2 agenten
	Ondersteuning
	90%
	15,48
	48,62
	51,38
	752,6376
	752,6376

	 
	Studie en ontwerp
	10%
	1,72
	50
	50
	86
	86

	5.3 Afdeling ICT
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,8 agenten
	Ondersteuning
	100%
	9,8
	48,62
	51,38
	476,476
	503,524

	5.4 Afdeling Vertaling
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1,8 agenten
	Ondersteuning
	100%
	1,8
	48,62
	51,38
	87,516
	92,484

	5.4 Secretariaat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1 agent
	Ondersteuning
	100%
	1
	48,62
	51,38
	48,62
	51,38

	 
	 
	 
	42,8
	 
	 
	 
	 

	 
	 
	 
	292,56
	48,13
	51,87
	14131,0179
	15226,6053


*

*   *

1. Aangaande de 1e en 2e trap van de hiërarchie

Het personeelsplan 2013 voorziet in 64 betrekkingen.

Er dienen dan ook 12 tweetalige betrekkingen benoemd te worden en niet 14 zoals aangegeven in het ontwerp van koninklijk besluit.

Indien de 12 tweetalige betrekkingen enkel benoemd worden op de 2e trap, is het gehanteerde percentage 50% N – 50% F – 0% Ntwt. – 0% Ftwt. op de 1e trap, en 40% N en 40% F – 10% Ntwt. – 10% Ftwt. op de 2e trap.
2. Aangaande de 3e tot 5e trap

Er wordt een verhouding 48,13% F – 51,87% N voorgesteld.

Het gaat om een uitgewerkt dossier: voor iedere directie worden cijfergegevens in absolute cijfers verstrekt en het gedeelte studie en conceptie werd eveneens geraamd per dienst.

De methodologie van de VCT werd dan ook gerespecteerd.

De VCT brengt een gunstig advies uit m.b.t. het voorstel 48,13% F – 51,87% N.

Met bijzondere hoogachting,

	
	    De Voorzitter,

     E. VANDENBOSSCHE
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