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	Commission permanente de Contrôle linguistique

rue Montagne du Parc 4 – 1000  BRUXELLES

Bruxelles, le 1er avril 2014                                                             


	Votre lettre du: 

Vos références: 

Nos références: 46.016/I/PF
Annexe(s): 
Fax: 02/518.26.20

(:   02/518.23.91

 02/518.20.53
Fonctionnaire traitant: 

Nathalie Puissant
E-mail: 
nathalie.puissant@rrn.fgov.be
	Madame Laurette ONKELINX
Vice-Première Ministre et Ministre des Affaires sociales et de la Santé publique
Rue  Ducale,  59/61
1000
Bruxelles


	
	


Madame la Vice-Premier Ministre,
Par lettre datée du 16 janvier 2014, vous avez demandé l’avis de la Commission permanente de contrôle linguistique CPCL au sujet d’un projet d’arrêté royal fixant les cadres linguistiques de l’agence fédérale des médicaments et des produits de santé.

Sur la base des articles 60, § 1, et 61, §§ 2 et 5, des lois sur l’emploi des langues en matière administrative, coordonnées par arrêté royal du 18 juillet 1966 (LLC) la CPCL, siégeant sections réunies, a examiné ce projet en sa séance du 1er avril 2014 et a émis l’avis suivant à l’unanimité moins deux abstentions des membres de la section néerlandaise.

Le plan de personnel a été approuvé par le ministre des Affaires sociales et de la santé publique le 17 juillet 2013.

Le projet de  cadres linguistiques est basé sur l’arrêté royal du 13 mars 2007 déterminant, en vue de l’application de l’article 43 des lois sur l’emploi des langues le 18 juillet 1966, des agents de certains organismes d’intérêt public, qui constituent un même degré de la hiérarchie.
Les organisations syndicales ont été consultées conformément à l'article 54, 2ème alinéa, des LLC.

A. Missions 
« L’afmps, ex Direction Générale Médicaments du Service Public Fédéral (SPF) Santé publique, est l’autorité compétente en matière de qualité, de sécurité et d’efficacité des médicaments et des produits de santé. Nous collaborons avec les professionnels de la santé et les autres autorités compétentes sur les plans national et international pour assurer au citoyen le bénéfice optimal des médicaments et des produits de santé dont il a besoin.

L'afmps veille, dans l’intérêt de la santé publique, à la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments et des produits de santé en développement clinique et mis sur le marché, à la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments et des produits de santé en développement clinique et mis sur le marché.

L'afmps assure de leur conception à leur utilisation la qualité, la sécurité et l’efficacité des médicaments à usage humain et des médicaments à usage vétérinaire (y compris les médicaments homéopathiques, les médicaments à base de plantes, les préparations magistrales et les préparations officinales) ainsi que des dispositifs médicaux et accessoires et des matières premières pour la préparation et la production des médicaments. 
L'afmps assure de leur prélèvement à leur utilisation la qualité, la sécurité et l’efficacité de toutes les opérations effectuées avec le sang, les cellules et les tissus. »
B. La proposition ministérielle  
	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 de la proposition ministérielle

Il y a 5 départements : DG pré-autorisation, DG post-autorisation, DG inspection,  Services de l’administrateur et le service soutien.
« Au 1er décembre 2013, l’afmps compte 385,56 EFT répartis entre les services extérieurs (47,1 EFT) et l’administration centrale (338,46 EFT), en ce compris les fonctions de management et d’encadrement. 
Pour le calcul du cadre linguistique, les clefs de pondération ont été définies comme suit :

· De nombreux dossiers sont introduits à l’agence en anglais. La clé 50%F/50%N a été appliquée. Pour les dossiers en français ou en néerlandais, des comptages ont été effectués.

· Pour les tâches de conception, la clé 50%F/50%N a été choisie.

· Pour le support à l’ensemble du personnel ou au personnel de chaque direction, la clé 48,62 % (F) et 51,38 % (N) a été choisie :

· Personnel francophone : 187,46 EFT soit 48,62%

· Personnel néerlandophone : 198,1 EFT soit 51,38% »
1. Direction Générale Pré-autorisation 
La DG Pré-Autorisation traite toutes les activités avant la première autorisation de mise sur le marché d’un médicament ou d’un produit de santé.
Cette direction est composée de 4 divisions et 4 unités.
La division R&D (humain) exécute pour 80% de son temps des activités d’exécution (traitement des dossiers de demande d’autorisation d’essais cliniques), soit une moyenne de 51 ,87% F et 48,13% N et 20 % de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

La division marketing Autorisation (humain) exécute 70% de son temps à des activités d’exécution, soit une moyenne de 50% N et 50% F et 30% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception.

La division Médicaments à usage vétérinaire exécute pour 76% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 50% F et 50% N et 24 % de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

La division évaluateurs exécute pour 60% de son temps des activités d’exécution (évaluation des données scientifiques), soit une moyenne de 50% F et 50% N et 40 % de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

L’unité avis scientifique/ technique & gestion des connaissances exécute pour 70% de son temps des activités d’exécution (assurer un service centralisé performant et transparent), soit une moyenne de 50% F et 50% N et 30 % de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

L’unité homéopathique & phytothérapie Direction Générale Post-autorisation exécute pour 75% de son temps des activités d’exécution (évaluation et gestion de dossiers de demande d’enregistrement), soit une moyenne de 50% F et 50% N et 25 % de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

L’unité pharmacopeia/API exécute pour 45% de son temps des activités d’exécution (gestion des demandes d’autorisation et les dossiers relatifs aux travaux de la Commission européenne de pharmacopée), soit une moyenne de 50,90% F et 49,10% N et 55% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
2. Direction Post-autorisation

Cette direction gère toutes les activités après la première autorisation de mise sur le marché d’un médicament ou produit de santé.
Elle est composée de 4 divisions.
La division Marketing autorisation exécute pour 85% de son temps des activités d’exécution (traitement des demandes de modification et de renouvellement des AMM des médicaments), soit une moyenne de 47,80% F et 52,20% N et 15% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

La division vigilance exécute pour 91% de son temps des activités d’exécution (veille à la sécurité des médicaments à usage humain et à usage vétérinaire), soit une moyenne de 46,59% F et 53,41% N et 9% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
La division Produits de santé exécute pour 63,6% de son temps des activités d’exécution (demande d’agrément d’établissement existants et des nouveaux établissements), soit une moyenne de 36,25% F et 63,75% N et 36,4% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
La division Bon usage du médicament veille à ce que tous les intéressés aient accès aux informations nécessaires afin de pouvoir décider, en connaissance de cause et chacun à son propre niveau, de l’attitude la plus indiquée pour un usage rationnel et sûr des médicaments et des produits de santé. Elle exécute pour 75% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 33,7% F et 66,3% N et 25% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
3. Direction générale inspection
La DG Inspection est composée de 4 divisions.

La division Industrie est compétente pour les inspections dans les domaines de l’industrie pharmaceutique, des dispositifs médicaux et du MCH (matériels corporels humains). Elle exécute pour 80% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 40,3% F et 59,7% N et 20% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
La division Délivrance est compétente pour les inspections dans les domaines des officines ouvertes au public, des pharmacies hospitalières, des dépôts vétérinaires et des substances spécialement Réglementées. Elle exécute pour 70% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 45,51% F et 54,49% N et 30% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
La division Autorisations est compétence pour la délivrance d’autorisations, de certificats et d’agréments. Elle exécute pour 80% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 44,51% F et 55,48% N et 20% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
La division Unité Spéciale d’enquête occupe une position transversale au sein de la DG Inspection. Elle est compétente en matière d’exécution forcée/enforcement. Elle exécute pour 80% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 41% F et 59% N et 20% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
Le Staff stratégique DG INSPECTION (3 EFT) définit la politique de contrôle stratégique en collaboration avec toutes les divisions de la DG INSPECTION, en interaction avec les autres DG, et où les partenaires peuvent également être invités. Il s’agit de tâches de conception.

4. Services de l’administrateur

Ce département comporte 6 services. La division communication, l’unité relations internationales, coordination PMO sont des services d’études et de conception. 

La division qualité exécute pour 20% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 32,14% F et 67,86% N et 80% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 

La division juridique exécute pour 70% de son temps des activités d’exécution, soit une moyenne de 43,17% F et 56,83% N et 30% de son temps est consacré à des activités d’études et de conception. 
5. Services de soutien

Les services de soutien sont composés de 4 divisions.

La division Personnel & Organisation pour laquelle la moyenne générale du cadre est retenue, sauf pour 10% des tâches pour lesquelles le 50/50 est retenu.
Pour la division Budget & Contrôle de gestion et logistique, les mêmes principes sont retenus.

La Division ICT pour laquelle la moyenne générale du cadre est retenue.

La division traduction pour laquelle la moyenne générale du cadre est retenue.
TABLEAU DE SYNTHESE 

	1. DG pré autorisation
	 
	 
	 
	 
	 
	Pondération

	82,3 agents
	 
	 
	Nb agents
	FR
	NL
	F
	N

	1.1 R&D
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	10,6 agents
	Exécution
	80%
	8,48
	51,87
	48,13
	439,8576
	408,1424

	 
	Conception
	20%
	2,12
	50
	50
	110
	110

	1.2 Marketing Autorisation (humain)
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	24,8 agents
	Exécution
	70%
	17,36
	50
	50
	868
	868

	 
	Conception 
	30%
	7,44
	50
	50
	372
	372

	1.3 Médicaments à usage vétérinaire
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,8 agents
	Exécution
	76%
	7,45
	50
	50
	372,4
	372,4

	 
	Conception
	24%
	2,35
	50
	50
	117,6
	117,6

	1.4 Evaluateurs
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	24,8 agents
	Exécution
	60%
	14,88
	50
	50
	744
	744

	 
	Conception
	40%
	9,92
	50
	50
	496
	496

	1.5 Unité Avis Scientifique/Technique & Gestion des connaissances
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agents
	Exécution
	70%
	2,1
	50
	50
	105
	105

	 
	Conception
	30%
	0,9
	50
	50
	45
	45

	1.6 Unité Homéopathie & Phytothérapie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4,3 agents
	Exécution
	75%
	3,225
	50
	50
	161,25
	161,25

	 
	Conception
	25%
	1,075
	50
	50
	53,75
	53,75

	1.7 Unité Pharmacopeia/API
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agents
	Exécution
	45%
	0,9
	50,9
	49,1
	45,81
	44,19

	 
	Conception
	55%
	1,1
	50
	50
	55
	55

	1.8 Secrétariat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agents
	Support
	100%
	3
	48,62
	51,38
	145,86
	154,14

	 
	 
	 
	82,3
	 
	 
	 
	 

	2. DG post autorisation
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	111,06 agents
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2.1 AMM Post
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	59,8 agents
	Exécution
	85%
	50,83
	47,8
	52,2
	2429,674
	2429,674

	 
	Conception
	15%
	8,97
	50
	50
	448,5
	448,5

	2.2 Vigilance
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	31,6 agents
	Exécution
	91%
	28,756
	46,59
	53,41
	1339,74204
	1535,85796

	 
	Conception
	9%
	2,844
	50
	50
	142,2
	142,2

	2.3 Produits de santé
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	8,4 agents
	Exécution
	63,60%
	5,3424
	36,25
	63,75
	193,662
	340,578

	 
	Conception
	36,40%
	3,0576
	50
	50
	152,88
	152,88

	2.4 Bon usage
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,26 agents
	Exécution
	75%
	6,945
	33,7
	66,3
	234,0465
	460,4535

	 
	Conception
	25%
	2,315
	50
	50
	115,75
	115,75

	2.5 Secrétariat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agents
	Support
	100%
	2
	48,62
	51,38
	97,24
	102,76

	 
	 
	 
	111,06
	 
	 
	 
	 

	3. DG Inspection
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	44,6 agents service intérieur
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3.1 Division Industrie
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,4 agents service intérieur
	Exécution
	80%
	7,52
	40,3
	59,7
	303,056
	448,944

	 
	Conception
	20%
	1,88
	50
	50
	94
	94

	3.2 Division Délivrance
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	6 agents en service intérieur
	Exécution
	70%
	4,2
	45,51
	54,49
	191,142
	228,858

	 
	Conception
	30%
	1,8
	50
	50
	90
	90

	3.3 Division Autorisations
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	20,4 agents en service intérieur
	Exécution
	80%
	16,32
	44,51
	55,49
	726,4032
	905,5968

	 
	Conception
	20%
	4,08
	50
	50
	204
	204

	3.4 Division Unité Spéciale d'Enquête
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3 agents en service intérieur
	Exécution
	80%
	2,4
	41
	59
	98,4
	141,6

	 
	Conception
	20%
	0,6
	50
	50
	30
	30

	3.5 Secrétariat DG et Staff
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5,8 en service intérieur
	Support
	48,28%
	2,8
	48,62
	51,38
	136,136
	143,864

	 
	Conception
	51,72%
	3
	50
	50
	150
	150

	 
	 
	 
	44,6
	 
	 
	 
	 

	4. Services de l'Administrateur
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	15,4 agents
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	4.1 Division Communication
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2,8 agents
	Conception
	100%
	2,8
	50
	50
	140
	140

	4.2 Division Qualité
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

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

	 
	Conception
	80%
	0,8
	50
	50
	40
	40

	4.3 Coordination PMO
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1 agent
	Conception
	100%
	1
	50
	50
	50
	50

	4.4 Unité relations internationales
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	2 agents
	Conception
	100%
	2
	50
	50
	100
	100

	4.5 Division juridique
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5 agents
	Exécution
	70%
	3,5
	43,17
	56,83
	151,095
	198,905

	 
	Conception
	30%
	1,5
	50
	50
	75
	75

	4.6 Secrétariat AG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	3,6 agents
	Support
	100%
	3,6
	48,62
	51,38
	175,032
	184,968

	 
	 
	 
	15,4
	 
	 
	 
	 

	5. Services de soutien
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	42,8 agents
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	5.1 Division Personnel & Organisation
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	13 agents
	Support
	90%
	11,7
	48,62
	51,38
	568,854
	601,146

	 
	Conception
	10%
	1,3
	50
	50
	65
	65

	5.2 Division Budget, contrôle de gestion et logistique
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	17,2 agents
	Support
	90%
	15,48
	48,62
	51,38
	752,6376
	752,6376

	 
	Conception
	10%
	1,72
	50
	50
	86
	86

	5.3 Division ICT
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	9,8 agents
	Support
	100%
	9,8
	48,62
	51,38
	476,476
	503,524

	5.4 Division Traduction
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	1,8 agents
	Support
	100%
	1,8
	48,62
	51,38
	87,516
	92,484

	5.4 Secrétariat DG
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

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

	 
	 
	 
	42,8
	 
	 
	 
	 

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


*

*
*
1. En ce qui concerne les 1er et 2ème degrés de la hiérarchie

Le plan de personnel 2013 prévoit 64 emplois. 

Il faut donc nommer 12 emplois bilingues et non 14 comme indiqué dans le projet d’arrêté royal.
Si les 12 emplois bilingues sont uniquement nommés au 2éme degré, le pourcentage retenu est 50%N -50%F - 0% bil. N et 0% bil. F au 1er degré et 40%N et 40%F – 10% bil. N et 10% bil. F au 2éme degré.
2. En ce qui concerne les 3 à 5ème degrés

Il est proposé la proportion 48,13% F et 51,87% N
Il s'agit d'un dossier élaboré, pour chaque direction il y a des données chiffrées en chiffres absolus et la part étude et conception a été évaluée également par service.

La méthodologie de la CPCL a donc été respectée.

La CPCL émet un avis favorable sur votre proposition 48,13%F et 51,87% N.

Veuillez agréer, Madame la Vice-Premier Ministre, l’assurance de ma très haute considération.






Le Président,





     E. VANDENBOSSCHE


