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	Betreft:
	Taalkaders van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten 



Mijnheer de Minister,

Op 17 april 2007 bezorgde u een nieuw dossier aangaande de taalkaders van het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

Een eerste dossier, dat voorgelegd was aan de vakorganisaties, werd ingediend op 17 januari 2007.

De Vaste Commissie voor Taaltoezicht (VCT) kon zich niet met volledige kennis van zaken uitspreken, aangezien het dossier onvolledig was (het personeelsplan 2007 was nog niet goedgekeurd; er was geen wettelijke grond wat de trappen van de hiërarchie betreft); zij vroeg tevens om uitleg gevraagd aangaande het volume in het F en in het N te behandelen zaken.

Het nieuwe dossier dat u op 17 april 2007 indiende, werd vervolledigd met uw brief van 8 juni 2007 met een nieuwe versie van het ontwerp van koninklijk besluit tot vaststelling van de taalkaders.

In de aanhef van het ontwerp van koninklijk besluit wordt verwezen naar:

het koninklijk  besluit van 16 november 2006 betreffende de aanduiding en de uitoefening van de management- en staffuncties in sommige instellingen van openbaar nut, gewijzigd bij koninklijk besluit van 26 april 2007;

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;

het koninklijk besluit van 27 april 2007 tot vaststelling van het aantal managementfuncties bij het Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten.

Er wordt eveneens verwezen naar het personeelsplan 2007 dat goedgekeurd werd door de Inspectie van Financiën op 27 februari 2007 en door u op 21 maart 2007. 

De vakorganisaties werden geraadpleegd aangaande het initiële ontwerp, overeenkomstig artikel 54 van de bij koninklijk besluit van 18 juli 1966 gecoördineerde wetten op het gebruik van de talen in bestuurszaken (SWT). 

De VCT bracht tijdens haar zitting van 21 juni 2007, met eenparigheid van stemmen min twee tegenstemmen van leden van de Nederlandse afdeling, het volgende advies uit.

*

*    *

I. Ministerieel voorstel

Voor de eerste en tweede trap van de hiërarchie stelt u de volgende verhouding voor: 40 % F – 40 % N, 10 % F twt. – 10 % N twt., en voor de derde tot vijfde trap stelt u 48,5 % F – 51,5 % N voor.

Het agentschap voor Geneesmiddelen is een parastatale van type A, opgericht door de wet van 20 juli 2006. Dit agentschap trad in werking op 1 januari 2007 ingevolge de transfer van het personeel van de Algemene Directie Geneesmiddelen van de FOD Volksgezondheid. 

Het organogram van het Agentschap bevat 4 entiteiten:

1. de diensten van de administrateur-generaal (12,5 VTE)

2. Bestuur van de Algemene Diensten (54 VTE)

3. Bestuur voor Normatief en Controlebeleid (177,15 VTE)

4. Bestuur Controle (54,2 VTE).

Het personeelsplan 2007 bevat 297,85 voltijdse equivalenten, waaraan de 49,6 van de buitendiensten toegevoegd moeten worden.

Voor de trappen 3 tot 5 betreft de meegedeelde tabel 247,55 voltijdse equivalenten. Er zijn 4 managementbetrekkingen op de eerste trap en 52 betrekkingen op de tweede. Uitgedrukt in fysieke eenheden komt dat op een totaal van 56 betrekkingen. 

Voor de directiebetrekkingen komt uw voorstel op de eerste en tweede trap overeen met de wettelijke voorschriften; voor 56 betrekkingen zullen er 12 tweetalige personeelsleden benoemd moeten worden. 

Gezien de in aanmerking genomen percentages, meer bepaald 40%-40%/10%-10% op de eerste en tweede trap, zijn de fracties echter 0,4% - 0,4 % bij het tweetalig kader. Deze verhoudingen geven niet duidelijk aan waar de benoemingen in die 12 tweetalige betrekkingen moeten gebeuren. De gehanteerde percentages zullen aangepast moeten worden om de keuze duidelijk te maken; hetzij 50%-50%-0%-0% op de eerste trap en 38,5%-38,5%-11,5%-11,5% op de tweede trap, hetzij 25%-25%-25%-25% op de eerste trap en 40,4%-40,4%-9,6%-9,6% op de tweede trap.

Voor de trappen 3 tot 12 deelde u de volgende cijfergegevens en parameters mee.

1. Diensten van de Administrateur-generaal  (12,5 VTE)
70% studie en conceptie

30% uitvoering

(Callcenter:268 F – 579 N – 8 in het Engels

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

Totaal: 44,97%F – 55,03%N

2. Algemene diensten (54 VTE)
a) Juridische dienst 

60% studie en conceptie (wetgeving op de geneesmiddelen uitwerken – juridische adviezen)

40% uitvoering

· administratieve boetes op grond van 2 jaar PV (van 1/8/04 tot 31/07/06): 

28,57%F – 71,43%N.

· lopende geschillen: 42,70%F – 57,30%N

Totaal uitvoering: 38,46%F – 61%N.

b) Personeel en Organisatie en Vertaaldienst

15% studie en conceptie

85% algemeen gemiddelde

c) Budget en Boekhouding

5% studie en conceptie

95% uitvoering

· Aantal facturen 2004/2005: 48,46%F – 51,54%N

· Dossier 2006 retributies en belastingen: 44,70%F – 55,30%N

Totaal uitvoering: 46,58%F – 53,42%N.

d) ICT

Algemeen gemiddelde

Studie en conceptie: 0%

e) Logistiek

Algemeen gemiddelde

Studie en conceptie: 0%

3. Normatief en Controlebeleid
a) Research & Development (12VTE)

Studie en conceptie: 7%

Uitvoering: 93%

(aanvragen voor klinische proeven 2006: 184F – 321N: 36,44%F – 63,56%N, op grond van de lokalisering van de ethische comités van de betreffende ziekenhuizen).

b) Registratie: (136,95 VTE)

7% studie en conceptie 

(beheer en beleid van de dienst, verschillende projecten, deelname aan vergaderingen van officiële comités en werkgroepen).

93% uitvoering

· Menselijk geneesmiddel en diergeneesmiddel (op 5 jaar) 50,63%F – 49,37%N

· Homeopathie en fyto (op 10 jaar) 73,03%F – 26,94%N

De cel homeo/fytogeneesmiddelen is goed voor 4% van het personeel van de dienst Registratie.

· Medische hulpmiddelen (wijziging) 51%F – 49%N (8% van het personeel).

Totaal uitvoering: 51,56%F – 48,44%N.

c) Vigilantie (19,2 VTE)

10% studie en conceptie

90% uitvoering: 47,91%F – 52,09%N.

d) Goed Gebruik van het Geneesmiddel
37% studie en conceptie (parlementaire vragen – gegevensbanken)

63% uitvoering: 44,80%F – 55,20%N.

4. Bestuur van de Controle (54,2 VTE)

15% studie en conceptie

85% uitvoering: 44,80%F – 55,20%N (dossiers 2006)

II. Analyse van het ministerieel voorstel:

1. Er werd uitleg gevraagd aangaande de betrekkingen – die gecreëerd werden in het personeelsplan 2007 – in de verschillende afdelingen van dienst van de centrale administratie en wat de buitendiensten betreft.

2. Er werd een nieuwe tabel meegedeeld voor wat de wegingen tussen de diensten betreft. In de tabel zijn de betrekkingen A3 en hoger weggelaten.

3. Voor de Personeelsdienst, de ICT-dienst en Logistiek moeten ook de N/F betrekkingen van de buitendiensten bij die van de centrale administratie gevoegd worden; dit, wat de uitvoeringstaken betreft.

4. Er werd uitleg gevraagd over de referentieperiode voor Vigilantie (het betreft het jaar 2006).

5. Verder werd er gevraagd om het gedeelte studie en conceptie bij Budget, ICT, Logistiek, Research en Ontwikkeling en Vigilantie beter te motiveren. 

Deze uitleg werd verstrekt per mail van 15 juni 2007. Uit deze informatie blijkt dat er, uitgedrukt in fysieke eenheden, in totaal 7 personeelsleden van klasse A3 in de buitendiensten zijn (24N – 27F).

Voor Budget en Boekhouding werden de conceptieactiviteiten opnieuw geraamd in functie van het aantal tewerkgestelde personen. Er werd voorgesteld een verhouding van 15% te hanteren voor wat de studie en conceptie betreft.

Wat ICT betreft, werd het gedeelte "studie en conceptie" niet geraamd. De bijkomende informatie die meegedeeld werd, leidt tot een raming van deze taak van 20%.

Voor de dienst Logistiek werd het gedeelte "studie en conceptie" op 5% geraamd. Het gaat om het opstellen van het lastenboek.

Voor research en ontwikkeling werden de "studie- en conceptietaken" beter geëxpliciteerd, meer bepaald de deelname aan vergaderingen van het ethisch comité en aan werkgroepen.

Voor de Vigilantie werden de "studie- en conceptietaken" eveneens duidelijk gemotiveerd, meer bepaald het beheer van de dienst, de deelname aan officiële vergaderingen, het beleid en de strategie inzake Vigilantie.

Na deze nieuwe elementen onderzocht te hebben, stelt de VCT een nieuwe eindtabel voor (zie bijlage).

Als besluit stelt de VCT m.b.t. de trappen 3 tot 5 de verhouding 48,63% F - 51,37% N voor.

Aangaande de terugwerkende kracht herinnert de VCT aan haar rechtspraak volgens welke terugwerkende kracht aan een taalkader enkel kan worden toegekend voor zover de benoemingen niet vooraf zijn voorgekomen en het gaat om de uitvoering van maatregelen inzake sociale programmering of algemene loopbaanhervorming.

*

*    *

De VCT vraagt u haar op de hoogte te houden van het gevolg dat u aan dit advies zal geven.

*

*    *

Met bijzondere hoogachting,

	
	    De Voorzitter,

          A. VAN CAUWELAERT-DE WYELS
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30%
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(3,15)
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	50

67,98
	367,5

100,863
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	60%

40%
	(5,4)

(3,6)
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{
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	50
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0,8121

4,6963
	50
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	50
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	80
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{
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{
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1,27

1,157
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	50
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52,94

48,63
	50
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	24
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325,446
	24

63,52
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	Normatief en Controlebeleid
	13,65
	Research en Ontwikkeling 

(7)
	7%

93%
	
	50

36,44
	50

63,56
	24,5

237,22


	24,5

413,77

	
	
	Registratie (109,95)
	7%

93%
	(7,696)

(102,253)
	50

51,56
	50

48,44
	384,82

5272,19
	384,825

4953,159

	
	
	Vigilantie 

(14,2)
	10%

90%
	(1,42)

(2,78)
	50

47,91
	50

52,09
	71

612,29
	71

665,71

	
	
	Goed Gebruik van het Geneesmiddel 

(6,5)
	37%

63%
	(2,405)

(4,095)
	50

44,8
	50

55,2
	120,25

183,456
	120,25

226,044

	Controle
	51,2
	
	15%
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	(7,68)

(43,52)
	50

44,8
	50

55,2
	384
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	384

2402,30
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