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GESTIÓN INTEGRAL 
DE SERVICIOS PARA 
ENSAYOS CLÍNICOS



SOBRE
NOSOTROS

 Lorem Ipsum has been the industry's standard 

dummy text ever since the 1500s, when an unknown 

printer took a galley of type and scrambled it to make 

a type specimen book. It has survived not only five 

centuries, but also the leap into electronic

 Lorem Ipsum has been the industry's standard 

dummy text ever since the 1500s, when an un-

known printer took a galley of type and scra

Desde el año 2004 que fue creada Distefar, se ha consolidado como un Partner 
de referencia en la Gestión Integral de Ensayos Clínicos.

Nuestro equipo está integrado por farmacéuticos y profesionales 
debidamente cualificados, y en continua formación.

En sus orígenes, Distefar se encargaba de la gestión de fármacos en 
el ámbito de la investigación nacional y europea, atendiendo las 

necesidades de Laboratorios, CRO´s, Fundaciones y Hospitales.

Con el tiempo hemos ido aumentando la cartera de servicios, 
adaptándonos a las necesidades de nuestros clientes, 

consolidando así nuestra posición dentro de la investigación. 
Aportando siempre soluciones innovadoras, facilitando así 

la labor a nuestros clientes y estableciendo lazos fuertes y 
duraderos.

Nuestro objetivo es y seguirá siendo, alcanzar la 
excelencia, para llevar a cabo su proyecto con éxito.

www.distefar.com



CLIENTES

www.distefar.com



CERTIFICACIONES
Trabajando para el buen 

desarrollo de la investigación
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 Código Seguro de Verificación:VH5DPHYV6T267RZ2LUDREMS6DBZABH. Permite la verificación de la integridad de una
copia de este documento electrónico en la dirección: https://ws050.juntadeandalucia.es/verificarFirma

FIRMADO POR REGINA MARIA SERRANO FERRERO FECHA 17/03/2023
ID. FIRMA VH5DPHYV6T267RZ2LUDREMS6DBZABH PÁGINA 1/1

GDP 

1 
 El certificado al que se hace referencia en el párrafo 111(5) de la Directiva 2001/83/EC y 80(5) de la Directiva 2001/82/EC, es tambíen aplicable para importadores. / The

certificate referred to in paragrahp 111(5) of Directive 2001/83/EC and 80(5) of Directive 2001/82/EC, is also applicable to importers.
2 

 La guía para la interpretación de este formulario puede encontrarse en el menú de ayuda de la base de datos EudraGMP. / Guidance on the interpretation of this template can be

found in the help menu of EudraGMP database.
3 

 Estos requisitos cumplen con las recomendaciones GMP de la OMS. / These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

Certificado Nº / Certificate No: ES/050I/23

CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO DE NCF1,2 /
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER1,2

Parte 1 / Part 1

Emitido en virtud de una inspección según artículo 63 del Reglamento 2014/536/EU. / Issued following an
inspection in accordance with artícle 63 of Regulation 2014/536/EU.

La autoridad competente de España certifica lo
siguiente:

The competent authority of Spain confirms the following:

El fabricante DISTEFAR DEL SUR, S.L. en su
planta ubicada en Pol. Ind. PIBO, C/ Gines, 14,
Bollullos de la Mitación, 41110 Sevilla España ha
sido inspeccionado dentro del programa nacional de
inspecciones y en relación con la autorización de
laboratorio farmacéutico número 6787E de acuerdo con:
artículo 61 del Reglamento 2014/536/EU incorporada
en la siguiente legislación nacional: artículo 63, Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio y Real Decreto
824/2010, de 25 de junio.

The manufacturer DISTEFAR DEL SUR, S.L. site
address Pol. Ind. PIBO, C/ Gines, 14, Bollullos
de la Mitación, 41110 Sevilla España has been
inspected under the national inspection programme in
connection with manufacturing authorisation no. 6787E
in accordance with: artícle 61 of Regulation 2014/536/
EU transposed in the following national legislation: article
63, Royal Legislative Decree 1/2015, of 24th of July and
Royal Decree 824/2010 of 25 June.

En base a la información obtenida en las visitas de
inspección a este fabricante, la última de ellas realizada
el 30/03/2023, se considera que el mismo cumple con
los principios y directrices de las Normas de Correcta
Fabricación establecidas en Reglamento Delegado (UE)
2017/1569.

From the knowledge gained during inspection of this
manufacturer, the latest of which was conducted on
30/03/2023, it is considered that it complies with
the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in Commission Delegated Regulation
(EU) 2017/1569 of 23 May 2017.

Este certificado refleja la situación de la planta de
fabricación en la fecha en que se efectúa la inspección
antes citada, y no puede considerarse que acredite el
cumplimiento si han transcurrido más de tres años desde
esa fecha de inspección. Sin embargo, este período de
validez podrá verse reducido o ampliado mediante el
empleo de la herramienta de análisis de riesgos y su
inclusión en el correspondiente campo de Restricciones
y Aclaraciones.

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and should
not be relied upon to reflect the compliance status if
more than three years have elapsed since the date of
that inspection. However, this period of validity may be
reduced or extended using regulatory risk management
principles by an entry in the Restrictions or Clarifying
remarks field.

Este certificado es válido sólo cuando se presente con
todas las páginas y las Partes 1 y 2.

This certificate is valid only when presented with all
pages and both Parts 1 and 2.

Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: W 3 6 5 S K J 9 4 B
Fecha de la firma: 25/04/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRÓNICO
sgicm@aemps.es

Página 1 de 3 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8
28022 MADRID

Tel.: (+34) 91.822.52.01
Fax: (+34) 91.822.52.43

GMP 

Accredited Body: DQS GmbH, August-Schanz-Stra e 21, 60433 Frankfurt am Main, Germany  
Administrative Office: DQS CERT S.L., Carrer dels Enamorats 50, 08013 Barcelona, Spain   
The validity of this certificate can only be verified by the QR-code.  

 

CERTIFICATE 

This is to certify that 
 

DISTEFAR DEL SUR, S.L. 
 

C/ Gines, 14 . Pol. Ind. Pibo 
41110 Bollullos de la Mitaci!n (Sevilla) 
Spain   

has implemented and maintains a Quality Management System. 

Scope: 
Distribution, packaging and relabelling of investigation medicinal products and pharmaceutical 
products  

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system  
fulfills the requirements of the following standard: 
 

ISO 9001 : 2015  

 

Certificate registration no. 
Valid from 
Valid until 
Date of certification 

30350015 QM15 
2021-03-18 
2024-03-16 
2021-03-18 

    

DQS GmbH 
 

   
Markus Bleher 
Managing Director    

  
 
 
 

ISO 9001. 2015

Accredited Body: DQS GmbH, August-Schanz-Stra e 21, 60433 Frankfurt am Main, Germany  
Administrative Office: DQS CERT S.L., Carrer dels Enamorats 50, 08013 Barcelona, Spain   
The validity of this certificate can only be verified by the QR-code.  

 

CERTIFICATE 

This is to certify that 
 

DISTEFAR DEL SUR, S.L. 
 

C/ Gines, 14 . Pol. Ind. Pibo 
41110 Bollullos de la Mitaci!n (Sevilla) 
Spain   

has implemented and maintains an Environmental Management System.  

Scope: 
Distribution, packaging and relabelling of investigation  medicinal products and pharmaceutical 
products  

Through an audit, documented in a report, it was verified that the management system  
fulfills the requirements of the following standard: 
 

ISO 14001 : 2015 

 

Certificate registration no. 
Valid from 
Valid until 
Date of certification 

30350015 UM15 
2023-05-03 
2026-03-12 
2023-05-03 

    

DQS GmbH 
 

   
Markus Bleher 
Managing Director    

  
 
 
 

ISO 14001.2015

www.distefar.com



NUESTROS
VALORES

FLEXIBILIDAD

CONFIDENCIALIDAD

RESPONSABILIDAD
MEDIOAMBIENTAL

CALIDAD Y
EXCELENCIA

SEGURIDAD DEL
PACIENTE

www.distefar.com



FORMACIÓN
CONTINUADA

www.distefar.com

CURSOS EN 
BUENAS 

PRÁCTICAS DE
DISTRIBUCIÓN

(GDP)

 CURSO DE
BUENA PRÁCTICA

CLÍNICA
(GCP)

  CURSO DE
GESTIÓN

DE LA CALIDAD

 FORMACIÓN
EN NORMAS DE

CORRECTA
FABRICACIÓN

(GMP)



GESTIÓN
INTEGRAL 

DE ENSAYOS
CLÍNICOS

www.distefar.com

DISTEFAR CRO CENTRO DE INVESTIGACIÓNPROMOTOR

- Adquisición de medicación
- Acondicionamiento 

secundario y etiquetado
- Almacenamiento a 

temperatura controlada
- Otros servicios

- Monitorización
- Planificación
- Fármaco-vigilancia
- Aprobación AEMPS
- Aprobación CEIC
- CRD
- CRA  

- Medicamento en 
investigación

- Seguro
- Centros de investigación
- Investigadores
- Aprobación AEMPS
- Aprobación CEIC

- Operativa Clínica
- Operativa Investigadora



NUESTROS
SERVICIOS

www.distefar.com

ADQUISICIÓN Y
DISTRIBUCIÓN

FÁRMACOS
FUNGIBLES

DISPOSITIVOS MÉDICOS

DESTRUCCIÓN 
DE LA MEDICACIÓN


CALIBRACIÓN

DE EQUIPOS

ACONDICIONAMIENTO
SECUNDARIO,
ETIQUETADO,

FORMACIÓN DE KITS

ALMACÉN 
POR CONTRATO

ENMASCARAMIENTO
 DE MEDICAMENTOS
EN INVESTIGACIÓN

FABRICACIÓN
DE PLACEBOS

IMPORTACIÓN DE
MEDICAMENTOS Y

PRODUCTOS SANITARIOS


REEMBOLSO

GASTOS
A PACIENTES 





NUESTROS
SERVICIOS
ADQUISICIÓN
- Total
- Parcial

CONSERVACIÓN
- 15ºC a 25ºC Tª Controlada
- 2ºC a 8ºC Termolábiles

ALMACENAMIENTO 
- Medicamentos proporcionados 
   por el Promotor
- Medicamentos adquiridos 
   por Distefar

DISTRIBUCIÓN
- CEE GESTIÓN DE

MEDICAMENTOS

www.distefar.com



UN PARTNER 
DE CONFIANZA

 Lorem Ipsum has been the industry's standard 

dummy text ever since the 1500s, when an un-

known printer took a galley of type and scra

www.distefar.com

FLEXIBILIDAD Y ADAPTACIÓN
ESTABLECER ALIANZAS A MEDIO PLAZO
COMUNICACIÓN DIRECTA
CALIDAD DEL TRABAJO REALIZADO

¡CONFIANZA!



VÍDEO
CORPORATIVO

www.distefar.com



CENTRAL
Pol. PIBO. Avda. de Gines, 14

+34 955 776 767 /+34 692 454 913
41110 BOLLULLOS DE LA MITACIÓN (SEVILLA)

DELEGACIÓN MADRID
+34 674 575 115

28010 MADRID

info@distefar.com
www.distefar.com


