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Mithras leidt kwaliteitszorg in goede banen

© Nog te weinig stellen we ons vragen over de authenticiteit, de beveiliging, de ar-
chivering en de controle op de manipulering van elektronische documenten. In
een aantal sectoren is de regelgeving zo streng dat de bedrijven zich dit niet kun-
nen permitteren. Bitos uit Vosselaar ontwikkelde het pakket Mithras om het wet-
telijk opgelegd kwaliteitssysteem volledig automatisch te sturen en op te volgen.

JUZEF SCHILDERMANE

Ee‘ll elekironisch document is
geen papleren document. Dat
mag een dooddoener van jewelste
zijn. toch lijken weinigen zich vra-
gen te stellen over het gebirulk en de
bewaring van elektronische docu-
menten,

De bedrijisboekhouding is een ty
pisch voorbeeld. Bij nogal wat boek-
houdsoftware kun je, hoewel het
wettelijk verboden is, boekingen op
een later tjdstip verwijderen of wij-
zigen. Dat opent de deur naar al dan
niet gewilde fraude. Bij een geschre-
ven boekhouding met dootlopend
genunmende boeken kan je niet 2o
taar willekeuriy dingen gaan wijzi-
gen. Een vergissing moet je v 5
de boekhoudkundige regels rechr-
zetten, zodat er altijd een spoor van
achterblijit, Bij een audit valt dit op
e kan roen viagen stellen

Authenticiteit

Hoe zit het met de authentictielt
van elekironische boekhoudingen?
It hoeverse houdt de software elek-
tronisch bi) wie wart op welk ogen-
blik boekte of wijzigde! Biedt de
boekbouding valdoende bevelli-
ging tegen manipulatie van de cij-
fers door kwaadwilligen? Hoe zit
het met de archivering van oude
boekhoudingen?

Dt soort vragen dufkt overal opwaar
met elektronieche documenten
woreht gewerke. Ber arts die een elék-
tronisch dossier mvalt kan vandaag
In te meeste programma’s perfect
een consultatie wissen of achteral
wijzigen zonder dat dar een elekin.
nisch spoorvan overblijft

D ineeste bednjfssoftware §s voara)
gericht op het in goede banen leden
van de bedrijfsprocessen. Software
et tjd en des geldd besparen, Over
e beveiliging van elektronische be-
drijffsdocumenten begint men van-
daag ook meer en meer na te den-
ken. Maar over varsiebeheer, au-

thenticieett, conrole op de manipa
latle, hevhanlbaarheid van de han-
delingen en archiveringsmethodes
wurddt veel minder nugedacht,

in bepaalde sectoren (voeding, far-
ma, labo's) bestaat er esn streng
controlebeleid, opgelegd door de
overheld en door Internationale in-
stellingen. Regelmatlge, strenge au-
dits zijn er de gewoonste zank van de
wereld.

ISO-normen

Jan Rabrechts en Gunter Baelus
kunnen ervan meespreken. De ene
is gedelegeend bestuurder en de an-
dere kwaliteitsverantwoordelijke
vitn Lavetan, een labo voor vieteri-
nair onderzoek, voedingsanalyses
en analyses voor de farmaceutische
industrie. Lavetan heeft een 150
17025 (strenger dan 150 S001:2000)
en evn GLP (Good Laboratorinum
Practice) aecreciiatie. Die normen
leggen verregaande eisen op in ver-
band met de processen en organisa-
e van een bedri)f. Alle dita worden
aangemaakt en verzameld, moeten
traceerbiar ziin e an een bepaal-
de srructour voldoen. Wie wat wan-
neer manipuleert moet eveneens
tracearbaar biijver.

=* Vragen bi] de authenticiteit van
elektronische documenten

= Integrale kwallteltszorg

=» Straks ook bruikbaar buiten
de gezondheidssector

Lavetan krijgt regelmatig controleurs
over de vioer, zowel van de overheid
(vie Beltest) als van kanten. Die kij
Tert in detadl nn of de analyses die het
labo ultvoert wetenschappelifk maae
ook documentair 'goed’ gebeuren,
dat wil zeggen volgens een in de nor-
mien beschreven kwaliteitssystesm

"It een klassieke organisatie leidt dat
tot een onoverzichtelijke papier-
berg,” zegt kwalitsitsverantwoorde.
lijk Gunter Raelus, Hij peeft het voor-
beeld van een bedrijf un de sector
dat nog niet is overgeschakeld op een
elektruniseh kwaliteitssysteem, Op

Gunter Baelus en Jan Robreche
vraagt het, maar vooral de be:
len an beschikbaar maken van informatie”

400 werknemers werkén er daar
veertien kwallteitsmedewerkers,
Him tiik bestant er in de documen
tenstroon in goede banen te leiden,
zodat er bij audits geen problegien
apcuikin

Bitos

ok Lavetan verzoop oolt In de pa-
pieren. Robrechts en Baelus gingen
op zock naar cen softwareoplossing
Zi vanden geen pasklare oplossing
en beslotet dan maar om het el w
bowwern. Als basissoftware koos La
vetan voor Lows Notes, omdit bij-
voorbeeld Microsoft Olfice niet
krachitig penoeg was

"Ons zelf oniwikkelde pakker groed
de gedurende acht jaar. Als we bij
ganvang hadden geweten hoeveel
wren er zouden Zijn ingekropen, dian
waren we er wellicht nooit san be-
gonnen,” aldus Baelus. De keuze
voar Notes heeft hij zich nooit be
klaagd. "We zien nog alijd geen ge-
lijke om dezelfde documentstromen

heel germukkelijk zelf e kunnen vast
leggen.”

Vorig jaar werd beslist om de toepas-
singg geschikt te maken en te com
mercialiseren voor andere bedrij-
v Alle hardgecodeerde virdabelen
(et dan vijfhonderd) werden ge-
parametnseerd, Op die mamer kan
de softwiare, die de namn Mithras
meekreeg, pemakkelifk aangepast
worden ann de belwetten van ande
re bedrijven,

Her nieuwe bednjf Bitos staat in
voor de commercialisering van
Mithras Het pakket wend al op een
tiental locaties geimplementeerd,

am viaagt het, de nom

ultuur maet zich aanpassen aan het de-

zowel in zickenhuizen |Virga Jesse
Hasselt, Ziekenhuis Cost-Limbnrg
St Elisabeth Zortegem) als in privé-
laboratoria (Medisch Centrum Tes-
senderlo: Escolab Diest; Somedi
Heist-op-slen-Berg), Bitos is onder-
tussen ook in bespreking met bedrij-
ven die bulten de gezondheldssec-
tor actiel zim,

Kwaliteitszorg

“Omdat we er zelfl dagelijks mee
worden geconfronteerd, weten we
waarover we praten als we het heb.
ben over kwaliteitszorg,” alidus Bae
Jus. "Mithras groeide uit de kwall-
teftshehoeften van onszelf, niet i
che softwaresector ™, Een rechistreek
se concurrent bestaat er dan ook
niet valgens hem,

De belangstelling groedt, wat ook in
andere sectoren wordt de integrale
kwilitefiszorg belangrifker. "Denk
maar san de voedingssector,” merkr
gedelegeerd bestuurder Inn Ro
brechirs o, "waar de overheid steeds

strengere normen oplegl naar s
leiding van de recento voedsy
schandalen”. In de klinsche sec
moet e tegen het einde van dit ju
e kwaliteltssystesm wonden opg
start. Omdat de 15O 17025 nott
strenger is dan de 150 900120
notmen kan Mithras ook perfe
worden aangepast aun het kwal
teltesysteen van 150 90012000 o
ganisaties

I het begin stonden de controlew
van de overheid welgerachiiy teger
over Mithras. "Ze waren gewen
s Klasseurs te krijgen mer o
cumenten,” zo herinnen Baeh
zich. “Ze hivlden ook rekening m
heel lange wachutijden voor te
werd teruggevonden, Met Mithn
ging dat veel sneller en dat wekne i
bt bginy wel rgwaan.” Nu #jn ¢
controleurs enthousiast, want o
controles verlopen veel viomer,

Bij potentiiéle klanten stuit me
soms 'wel op wat weerstand. "Bij o
groeide het gebrulk van de softwal
onganisch en zit ze ondenussen
gebakken in de bedrijfscultoug” o
chus Robrechis. De softwane hou
mede in dat de werknemers en kws
lireltsverantwoordelifken hun ke
ks debens, Diat Jeidh tot problement
organisaties waar dat principe ni
in de bedrijfscultunr verweven 2/
"Er heerst sams een negatieve hol
ding tegenover een Integraal kwal
teitssysteem, zegt Robrechis, Dat
een probleem dat de seftware ove
stijgt en meer te maken heeft met |
losofische kwesties, "Die veertie
kwallteltsmedewerker (ie cerde
ter sptike kwimen, kunoen we m
behulp van Mithrs reduceren o
drie.” aldas Robrechis. "Dun is «
wel tegenstand parourfijk, want we
moet er op termijn gebeuren m
die el anderend”

Nietternin 15 er geen weg ombes
zeker niet in die sectoren waar ¢
overheid, sectoriile Instanties «
klanten kwaliteitssystemen opley
gen. Robrechis: "Het systeemn v
het, de norm veasgt het, maar ¢
cultutr moer zich aanpassen aa
het delen en beschikbaar make
van informatie, met uilerard ee
stk comtmle en afscherming,
Brtos; wiwnebilos.com

De basisticentie inclusief vijf pelijkn
dige webruikers poor Mithras ko
6.3%) etiro, M




