D

B L )

QUALITY BY DESIGN qarad

Quality by Design franchit une nouvelle étape de son
développement : Qarad rejoint le Groupe QbD

Le Groupe QbD, la référence belge et internationale dans le domaine de la consultance pour les
sciences de la vie, s’agrandit avec Qarad BV. Qarad, dont le siége est a Geel, est spécialisé dans le
diagnostic in vitro (DIV). Les 32 collaborateurs de Qarad rejoignent ainsi I’équipe de Quality by
Design, forte de 400 employés — 250 en Belgique et 150 autres répartis entre les Pays-Bas,
I’Espagne, le Mexique et la Colombie — qui réalisent ensemble un chiffre d’affaires annuel de 35
millions d’euros. L’année derniére, Quercus Labo a Gand et TRIUM Clinical Consulting a Lierre ont
également rejoint le Groupe.

Avec l'arrivée de Qarad, QbD s’enrichit de 35 années d’expertise dans le domaine des affaires
réglementaires (AR) et de I'assurance qualité (AQ) concernant les dispositifs de diagnostic in vitro.
Ceux-ci releévent du secteur des dispositifs médicaux, mais ont leur propre nouvelle réglementation,
le reglement IVD (IVDR). Les activités de Qarad consistent a fournir des conseils sur le marquage CE,
les systemes de qualité et la gestion des risques, d’une part, et sur les instructions d’emploi
électroniques (elFU), d’autre part. elFU est une solution d’E-labeling qui permet aux fabricants de
mettre les modes d’emploi de leurs appareils a la disposition des utilisateurs sous forme électronique
— ce qui est plus simple, moins colteux, plus convivial et totalement conforme — via un site web.

Une expertise et une philosophie partagées

« Depuis des années, QbD investit énormément dans ce secteur incroyablement intéressant et
strictement réglementé », explique Bart Van Acker, le CEO de QbD. «Le DIV, une niche tres
spécifique au sein des dispositifs médicaux, était encore un territoire relativement vierge pour nous,
mais nous le maitrisons désormais complétement grace a Qarad. Via I'enrichissement de nos services
et de notre savoir-faire en matiére de DIV, nous renforcons notre réputation internationale d’expert
accompagnant les clients tout au long du processus de leur dispositif médical, from idea to patient. Et
comme pour chaque acquisition de notre ambitieux programme de développement, nous cherchons
non seulement un contenu et une complémentarité, mais aussi une philosophie partagée. Les valeurs
défendues par le Qarad correspondent parfaitement a nos valeurs JPEG, ce qui promet une
collaboration réussie. »

« Nous nous réjouissons de rejoindre QbD », déclare Dirk Stynen, le fondateur de Qarad. « Bart et
moi nous sommes immédiatement bien entendus et le moment était venu pour nos deux
organisations d’unir leurs forces. Je suis convaincu que cela va permettre a notre équipe de passer a
la vitesse supérieure, sans renoncer a notre individualité ni a notre marque forte. QbD dispose d’une
vaste expertise qui profitera a nos clients actuels, et vice versa. En outre, nous pouvons tous deux
compter sur un solide réseau international — nous sommes nous-mémes présents en Belgique, en
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Italie, aux Pays-Bas et au Royaume-Uni — ce qui constitue un atout considérable pour les deux
entreprises. »

A propos de Quality by Design

Quality by Design soutient les entreprises du monde entier tout au long du cycle de vie de leurs
produits — from idea to patient. Depuis 2011, QbD aide ses clients actifs dans les sciences de la vie et
les soins de santé a développer et a produire des thérapies et des produits de maniere qualitative.
L'équipe de QbD apporte ses connaissances et ses solutions logicielles pour le développement, la
pratique clinique, la réglementation et la conformité, la production et la distribution aux entreprises
actives dans la pharmacie, la biotechnologie et les dispositifs médicaux. QbD est un pionnier des
ATMP et des dispositifs médicaux, deux domaines clés dans lesquels la société continuera a investir.
Avec plus de 430 consultants de par le monde, I'entreprise dispose d’une énorme base de
connaissances pour mener a bien des projets et résoudre des problemes complexes. Outre son siege
social en Belgique, QbD compte des bureaux aux Pays-Bas, en Espagne, en France, au Mexique, en
Colombie et aux Etats-Unis.

Le Groupe QbD comprend également Scilife, TRIUM Clinical Consulting, Quercus Labo, Simabs et,
depuis septembre 2021, Qarad. En outre, QbD est un élément moteur de Persomed, le consortium
dans lequel QbD — en collaboration avec Antleron, myNEO et la VUB, et avec le soutien du
gouvernement flamand — développe un vaccin personnalisé et innovant contre le cancer du célon.
Plus d’informations sur persomed.be.

A propos de Qarad

Depuis 2000, Qarad soutient les fabricants de diagnostics in vitro et d’autres dispositifs médicaux
dans les domaines de la réglementation européenne et de la gestion de la qualité. Qarad est une
organisation de conseil de premier plan offrant un large éventail de services. L'équipe d’experts
fournit des conseils stratégiques et des formations sur la réglementation et la gestion de la qualité,
fait office de CRO pour les diagnostics in vitro et rédige et révise la documentation technique pour la
certification CE. En outre, I'entreprise joue le role de Représentant autorisé auprées de I'UE et de UK
Responsible Person au Royaume-Uni pour les fabricants qui ne sont pas basés dans ces régions
respectives. Enfin, Qarad a développé et commercialise une plateforme web qui permet aux
fabricants de mettre a disposition des instructions d’emploi sous forme électronique, conformément
a la réglementation. Qarad a été le premier a le faire et est le leader mondial du marché.
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