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	Commission permanente de Contrôle linguistique

rue Montagne du Parc 4 – 1000  BRUXELLES

Bruxelles, le                                                              


	Votre lettre du:

Vos références: 

Nos références: 39.023/I/PF JMB/fy

Annexe(s): 1
Fax:
02/518.26.20
(:
02/518.23.50
Jean-Marie Busine,

Conseiller général
Email: 

JeanMarie.Busine@rrn.fgov.be
	Monsieur Rudy Demotte
Ministre des Affaires sociales et

de la Santé publique

avenue des Arts,   7

1210
Bruxelles



	Objet :
	cadres linguistiques de l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé


Monsieur le Ministre,
Vous avez transmis en date du 17 avril 2007, un nouveau dossier relatif aux cadres linguistiques de l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.

Un premier dossier avait été transmis le 17 janvier 2007, soumis aux organisations syndicales.

La Commission permanente de Contrôle linguistique (CPCL) ne pouvait se prononcer en pleine connaissance de cause, le dossier étant incomplet (il n'y avait pas encore d'approbation du plan de personnel 2007 ; il n'y avait pas de base réglementaire concernant les degrés de la hiérarchie) ; des explications étaient également demandées au sujet du volume des affaires à traiter en F / N.

Le nouveau dossier que vous avez transmis en date du 17 avril 2007, a été complété par un courrier de votre part le 8 juin 2007 avec une nouvelle mouture du projet d'arrêté royal relatif aux cadres linguistiques.

On retrouve au préambule du projet d'arrêté royal, les références:

· à l’arrêté royal du 16 novembre 2006 relatif à la désignation et à l’exercice de fonctions de management et d’encadrement dans certains organismes d’intérêt public, modifié par l’arrêté royal du 26 avril 2007 ;

· à l’arrêté royal du 13 mars 2007 déterminant, en vue de l’application de l’article 43 des lois sur l’emploi des langues en matière administrative, coordonnées le 18 juillet 1966, les emplois des agents de certains organismes d’intérêt public, qui constituent un même degré de la hiérarchie ;

· à l’arrêté royal du 27 avril 2007 déterminant le nombre de fonctions de management à l’Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé.

Il est fait référence également au plan de personnel 2007, approuvé par l'Inspection des Finances le 27 février 2007 et par vous le 21 mars 2007.

Les organisations syndicales ont été consultées sur le projet initial conformément à l'article 54 des lois sur l’emploi des langues en matière administrative, coordonnées par arrêté royal du 18 juillet 1966 (LLC).

La CPCL a émis, en sa séance du 21 juin 2007, à l'unanimité moins 2 voix contre de la section néerlandaise, l'avis suivant.

*

*                       *
I.
Proposition ministérielle:

Vous proposez pour le 1er et le 2e degrés de la hiérarchie la proportion: 40 % F – 40 % N, 10 % F bil. – 10 % N bil. et en ce qui concerne les degrés 3 à 5 vous proposez 48,5 % F – 51,5 % N.

L'agence des Médicaments est un parastatal de type A créée par la loi 20 juillet 2006.  Cette agence est entrée en fonction le 1er janvier 2007 suite au transfert du personnel de la Direction générale des Médicaments du SPF Santé Publique.

L’organigramme de l’Agence comprend 4 entités :

1. les services de l’Administrateur général (12,5 ETP);

2. D.G. Services généraux (54 ETP);

3. D.G. Politique normative et du Contrôle (177,15 ETP);

4. D.G. Contrôle (54,2).

Le plan 2007 comprend 297,85 équivalents temps plein auquel il faut rajouter 49,6 équivalents temps plein dans les services extérieurs.

En ce qui concerne les degrés 3 à 5 le tableau communiqué porte sur 247,55 équivalents temps plein.  Il y a 4 emplois de management au 1er degré et 52 emplois au 2e degré.  Au total, 56 emplois exprimés en unités physiques. 

En ce qui concerne les emplois de direction, votre proposition au 1er et au 2e degrés de la hiérarchie correspond au prescrit légal ; pour 56 emplois il y aura lieu de nommer 12 bilingues.

Toutefois étant donné les pourcentages retenus, à savoir, 40%-40%/10%-10% aux 1er et 2e degrés, les fractions sont 0,4% - 0,4 % au cadre bilingue.  Ces proportions n'indiquent pas clairement où les 12 emplois bilingues doivent être nommés.  Il aura lieu d'adapter les pourcentages retenus pour exprimer clairement le choix ; soit 50%-50%-0%-0% au 1er degré, 38,5%-38,5%-11,5%-11,5% au 2e degré soit 25%-25%-25%-25% au 1er degré et 40,4%-40,4%-9,6%-9,6% au 2e degré.

En ce qui concerne les degrés 3 à 12, vous avez communiquez les données chiffrées et les paramètres suivants: 

1. services de l’Administration général  (12,5 ETP)
70% étude et conception

30% exécution

(call. Center :268 F – 579 N – 8 en anglais

(1/1/07 au 23/3/07 : 32,02%F – 67,98%N

Total : 44,97%F – 55,03%N

2. services généraux (54 ETP)
a) Service juridique 

60% étude et conception (élaborer la  législation en matière de médicament (avis juridiques)

40% exécution

· amendes administratives sur base de 2 ans de PV (du 1/8/04 au 31/07/06) : 28,57%F – 71,43%N.

· contentieux en cours : 42,70%F – 57,30%N

Total exécution : 38,46%F – 61%N.

b) Personnel et Organisation et Traduction

15% étude et conception

85% moyenne générale

c) Budget et comptabilité

5% étude et conception

95% exécution

· Nombre de factures 2004/2005 : 48,46%F – 51,54%N

· Dossier 2006 rétributions et contributions : 44,70%F – 55,30%N

Total exécution : 46,58%F – 53,42%N.

d) ICT

Moyenne générale

Etude et conception : 0%

e) Logistique

Moyenne générale

Etude et conception : 0%

3. Politique normative et du Contrôle
a) Recherche et développement (12ETP)

Étude et conception : 7%

Exécution : 93%

(demandes d’essais cliniques 2006 : 184F – 321N : 36,44%F – 63,56%N sur base de la localisation des comités éthiques des hôpitaux concernés).

b) Enregistrement : (136,95 ETP)

7% étude et conception 

(gestion et politique du service, projets, participation aux Comités officiels et Groupes de Travail).

93% exécution

· Médicament humain et vétérinaire (sur 5 ans) 50,63%F – 49,37%N

· Homéopathie et phyto (sur 10 ans)
73,03%F – 26,94%N

La cellule homéo/phyto représente 4% du personnel du service enregistrement.

· Dispositifs médicaux (modification) 51%F – 49%N

(8% du personnel).

Total exécution : 51,56%F – 48,44%N.

c) Vigilance (19,2 ETP)

10% étude et conception

90% exécution : 47,91%F – 52,09%N.

d) Le Bon Usage du Médicament
37% étude et conception (questions parlementaires – banques de données)

63% exécution : 44,80%F – 55,20%N.

4. Administration du Contrôle (54,2 ETP)

15% étude et conception

85% exécution : 44,80%F – 55,20%N



(dossiers 2006)

II.
Analyse de la proposition ministérielle:

1. Des explications ont été demandées en ce qui concerne les emplois dans différentes divisions de service de l'administration centrale et en ce qui concerne les services extérieurs, emplois créés au plan de personnel 2007.

2. Un nouveau tableau a été communiqué en ce qui concerne les pondérations entre services en retirant les emplois A3 et plus.

3. En ce qui concerne le service Personnel, ICT et Logistique il y aura lieu d'intégrer également les emplois N/F des services extérieurs à ceux de l'Administration centrale, en ce qui concerne les tâches d'exécution.

4. Des explications ont été demandées en ce qui concerne la période de référence pour la Vigilance (il s'agit de l'année 2006). 

5. Il a été demandé également de motiver plus amplement la part étude et conception au Budget, à l'ICT, à la Logistique, à la Recherche et Développement et à la Vigilance. 

Toutes ces explications ont été communiquées par mail du 15 juin 2007.  Il résulte de ces informations qu'il y a 7 agents A3 dans les services extérieurs et au total exprimé en unités physiques (24 N - 27 F).
En ce qui concerne le budget et la comptabilité, les activités de conception ont été réévaluées en fonction du nombre de personnes employées.  Il est proposé de retenir une proportion de 15 % pour ce qui est de l'étude et de la conception.  

En ce qui concerne l'ICT, la part "étude et conception" n'avait pas été évaluée, les informations complémentaires communiquées aboutissent à une évaluation de cette tâche à raison de 20 %.

En ce qui concerne le service Logistique la part "étude et conception" a été évaluée à 5 %.  Il s'agit de l'élaboration du cahier des charges. 

Pour la recherche et le développement, les tâches "d'études et de conception" ont été mieux explicitées, à savoir, la participation aux réunions de comité d'éthique et aux groupes de travail.

En ce qui concerne la Vigilance, les tâches "d'études et de conception" ont également été plus amplement motivées, à savoir, la gestion du service, la participation aux réunions officielles, la politique et la stratégie en matière de Vigilance.

La CPCL, après avoir examiné tous ces nouveaux éléments, propose un nouveau tableau (cfr. annexe). 

En conclusion: la CPCL propose pour les degrés 3 à 5 la proportion: 48,63% F – 51,37 %N.

En ce qui concerne l'effet rétroactif, la CPCL rappelle sa jurisprudence selon laquelle un effet rétroactif ne peut être accordé à un cadre linguistique que pour autant que des nominations ne soient pas intervenues avant et qu'il s'agisse de l'exécution de mesures de programmation sociale ou de réforme générale des carrières.

*

*                       *
La CPCL vous demande de la tenir au courant du suivi accordé au présent avis.

*

*                       *
Veuillez agréer, Monsieur le Ministre, l’assurance de ma plus haute considération.

	
	Le Président,

A. VAN CAUWELAERT-DE WYELS


	
	ANNEXE 

39.023/I/PF

Cadres linguistiques de l'Agence fédérale des Médicaments et des Produits de Santé



	
	ETP
	Répartition par service

(sans N/N -1/A3/A4)
	F
	N
	F
	N

	Services de l'Administrateur Général


	10,5
	
	70%

30%
	(7,35)

(3,15)
	50

32,02
	50

67,98
	367,5

100,863
	367,5

214,137

	Services Généraux
	48,2
	Service juridique      (9)
	60%

40%
	(5,4)

(3,6)
	50

38,46
	50

61,54
	270

138,456
	270

221,544

	
	
	Service Personnel  

(14,3)
	15%

85%

{

{
{
	(2,15)

(12,15)

1,69

1,54

8,92
	50

50

52,94

moyenne

48,63
	50

50

47,06

générale

51,37
	107,5

84,5

81,527

moyenne

433,78
	107,5

84,5

72,472

générale

458,22

	
	
	Budget  

(7,3)
	15 %

85%
	(1,095)

(6,205)
	50

46,58
	50

53,42
	54,75

289,028
	54,75

331,471

	
	
	ICT

(8)
	20%

80%

{

{
{
	(1,6)

(6,4)

0,8915

0,8121

4,6963
	50

50

52,94

48,63
	50

50

47,06

51,37
	80

44,576

42,99

228,38
	80

44,576

38,22

241,25

	
	
	Logistique

(9,6)
	5%

95%

{

{
{
	(0,48)

(9,12)

1,27

1,157

6,692
	50

50

52,94

48,63
	50

50

47,06

51,37
	24

63,52

61,26

325,446
	24

63,52

54,46

343,783

	Politique normative et de contrôle
	13,65
	Recherche et Développement

(7)
	7%

93%
	
	50

36,44
	50

63,56
	24,5

237,22


	24,5

413,77

	
	
	Enregistrement

(109,95)
	7%

93%
	(7,696)

(102,253)
	50

51,56
	50

48,44
	384,82

5272,19
	384,825

4953,159

	
	
	Vigilance 

(14,2)
	10%

90%
	(1,42)

(2,78)
	50

47,91
	50

52,09
	71

612,29
	71

665,71

	
	
	Bon usage du Médicament 

(6,5)
	37%

63%
	(2,405)

(4,095)
	50

44,8
	50

55,2
	120,25

183,456
	120,25

226,044

	Contrôle
	51,2
	
	15%

85%
	(7,68)

(43,52)
	50

44,8
	50

55,2
	384

1949,69
	384

2402,30

	TOTAL
	247,55
	
	
	
	48,63
	51,37
	12037,52
	12717,47


