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1.1 Introducción 

La industria farmacéutica tiene importancia clave en la salud pública al desarrollar 

productos que ayudan tanto a prevenir como tratar enfermedades, contribuyendo así a 

mejorar la calidad de vida de las personas. Este sector abarca empresas dedicadas a las 

distintas etapas, desde la investigación y el desarrollo hasta la fabricación y distribución de 

productos farmacéuticos1. Por ello, dichas organizaciones se rigen por diversas normativas 

que garantizan la calidad, seguridad y eficacia de sus productos. Un ejemplo de estas son las 

establecidas por el Ministerio de Salud o la Administración de Alimentos y Medicamentos de 

los Estados Unidos (FDA). 

En este contexto, ZepoLab es una empresa dedicada a la fabricación y 

comercialización de productos farmacéuticos y de cuidado personal. Entre sus productos se 

destacan Zepol Resfríos Ungüento, Zepol Infantil Ungüento, Zepol Muscular, Manzatín, 

Z-Derm, Zany entre otros, aunque también, el laboratorio cuenta con un departamento de 

desarrollo y manufactura por contrato de productos a terceros. Además de su reconocida 

trayectoria en el mercado costarricense, también cuenta con presencia regional en Estados 

Unidos, Cuba, Nicaragua, Panamá, Honduras, El Salvador y Guatemala. Fundada en 1950 

por el farmacéutico venezolano, el Dr. Luis Alejandro López, esta es una empresa que ha 

logrado contar, a través de sus 75 años, con diversas certificaciones como Esencial Costa 

Rica, INTECO ISO 9001 y 14001 y la aprobación de la FDA2.  

Como parte de su compromiso con la calidad y la conformidad regulatoria, ZepoLab 

desarrolla sus operaciones bajo el cumplimiento estricto de las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM). Estas constituyen un conjunto de normas y procedimientos destinados a 

garantizar la producción uniforme de lotes de productos específicos que satisfagan los 

estándares de calidad e inocuidad3. De este modo, las agencias regulatorias establecen su 

obligatoriedad y supervisan su cumplimiento. En el caso de la empresa farmacéutica donde se 

realiza este trabajo de investigación, se aplican el Reglamento Técnico Centroamericano 

(RTCA) y el Código Federal de Regulaciones (CFR) 21. Además, la empresa incorpora las 

directrices del Consejo Internacional de Armonización (ICH), que promueve la 

estandarización internacional de criterios para asegurar que los medicamentos cumplan con 

estándares globales4. 

Para garantizar el cumplimiento de estas normativas, las empresas farmacéuticas 
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implementan sistemas de gestión de calidad robustos, los cuales permiten integrar los 

requisitos regulatorios en todas las etapas del proceso productivo. El sistema de calidad se 

define como un conjunto organizativo, las responsabilidades, los procesos, los 

procedimientos y los recursos para implementar la gestión de calidad5. Este se estructura en 

dos áreas, control y aseguramiento de la calidad. De este modo, se describe al área de 

aseguramiento de calidad como el proceso que garantiza un sistema de calidad eficaz, 

eficiente y que asesora a las unidades operativas6, según lo estipulado en las normativas 

regulatorias y las necesidades de la empresa.  

Dentro de este sistema, los Procedimientos Estándar Operacionales (SOP) son 

documentos que describen de manera detallada las actividades necesarias para llevar a cabo 

procesos específicos dentro de una organización7. En la industria farmacéutica, estos 

garantizan la trazabilidad, uniformidad y cumplimiento de los requisitos establecidos por las 

distintas agencias regulatorias8. De este modo, el sistema de aseguramiento de calidad vela 

porque los procesos se cumplan y se mantengan vigentes conforme a las normativas 

nacionales e internacionales, asegurando que los productos elaborados conserven su 

seguridad, eficacia y calidad. 

Por lo tanto, teniendo en cuenta que el área de aseguramiento de la calidad garantiza 

un producto seguro, eficiente y de calidad, se debe contar con un sistema robusto y alineado 

que cumpla con las normativas nacionales e internacionales. Considerando que las 

regulaciones se actualizan constantemente, se plantea la necesidad de revisar los 

Procedimientos que conforman el sistema de calidad de la empresa correspondientes al 

periodo comprendido entre 2022 y 2025, con el fin de reconocer las mejoras aplicables y 

asegurar su alineación con los requisitos regulatorios vigentes. Esta revisión permitirá 

fortalecer la gestión de calidad de la organización y mantener su compromiso con la 

excelencia operativa y el cumplimiento normativo. 

 

1.2 Justificación  

En concordancia con lo anterior, el proyecto denominado “Evaluación del Nivel de 

Alineación y Actualización de los Procedimientos Estándar Operacionales del Sistema de 

Calidad de ZepoLab contra las Normativas Vigentes del Ministerio de Salud – CR, 21 CFR e 

ICH entre Julio 2022 y Junio 2025: Identificación de Brechas por Criticidad” se plantea como 

 

14 



 

una iniciativa de mejora del sistema de calidad con un enfoque tanto regulatorio como 

organizacional. El estudio contempla una revisión representativa de los Procedimientos 

Estándar Operacionales que conforman el sistema de calidad, abarcando diferentes procesos 

vinculados con el aseguramiento, control y documentación de la calidad. Con ello, se busca 

evaluar su grado de alineación con las normativas nacionales e internacionales. 

La actualización de estos procedimientos resulta esencial para mantener la alineación 

con los criterios de calidad, seguridad y eficacia. De este modo, mantener estos 

procedimientos al día no solo permite que la empresa opere de manera coherente con los 

cambios y mejoras introducidos periódicamente en las normativas, sino que también refuerza 

el compromiso sanitario con la población y la responsabilidad de la compañía como 

fabricante de productos farmacéuticos y de cuidado personal. 

En el caso de ZepoLab, el sistema de gestión de calidad abarca procesos como 

auditorías, manejo de desviaciones, gestión de acciones correctivas y preventivas, control de 

documentos, manejo de quejas y reclamos, muestreo e inspección, entre otros. Cada uno de 

estos procesos es esencial para garantizar que el producto final cumpla con los estándares 

exigidos por las autoridades regulatorias nacionales e internacionales. Sin embargo, su 

eficacia depende de que se revisen y actualicen de manera constante. 

Por ello, resulta necesario llevar a cabo una revisión de los procedimientos con el fin 

de identificar posibles desvíos, incoherencias o faltantes en relación con las normativas 

vigentes y lineamientos internacionales y de este modo, clasificar su criticidad. Considerando 

que varios procesos de la empresa no han sido modificados en aproximadamente tres años, y 

tras analizar las disposiciones de las agencias reguladoras, se evidencia la importancia de 

actualizar los SOPs del sistema de calidad para alinearlos con los requisitos actuales. 

Asimismo, mantener los SOPs actualizados no solo optimiza el funcionamiento 

interno de la empresa y garantiza el cumplimiento regulatorio, sino que también genera 

beneficios tangibles para diversos grupos. En primer lugar, a los pacientes, quienes reciben 

productos farmacéuticos seguros, eficaces y de calidad comprobada; en segundo lugar, a la 

empresa, que fortalece su sistema de gestión, mejora la eficiencia operativa y consolida su 

competitividad en el mercado; en tercer lugar, al sistema de salud nacional, que se beneficia 

de medicamentos confiables que reducen riesgos sanitarios y costos asociados a eventos 

adversos; y finalmente, a las autoridades regulatorias, que pueden verificar con mayor 
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facilidad la conformidad de los procesos y garantizar el cumplimiento de las normativas 

aplicables. 

 De manera complementaria, esta práctica tiene un efecto positivo sobre la industria y 

la sociedad. Al reducir incidentes de calidad y facilitar la transparencia, los SOPs 

actualizados fortalecen la confianza entre fabricantes, reguladores y usuarios. En suma, 

promueven una cultura de mejora continua que beneficia tanto al sector farmacéutico como a 

la población en general. 

 

1.3 Objetivos 

1.3.1 Objetivo general 

Evaluar el grado de alineación y actualización de los Procedimientos Estándar 

Operacionales (SOP) de ZepoLab contra las versiones vigentes de las normativas aplicables 

del Ministerio de Salud – CR, 21 CFR e ICH publicadas entre julio de 2022 y junio 2025, 

identificando las brechas existentes por nivel de criticidad para proponer acciones de mejora. 

1.3.2 Objetivos específicos 

1.3.2.1 Identificar los SOPs vigentes de ZepoLab en relación con las normativas 

aplicables del Ministerio de Salud – CR, 21 CFR e ICH publicadas en el periodo 2022-2025. 

1.3.2.2 Clasificar las brechas de cumplimiento detectadas por nivel de criticidad. 

1.3.2.3 Realizar la actualización de los procedimientos de manera que se cierren las 

brechas identificadas según su impacto en la conformidad normativa. 

1.3.2.4 Determinar el porcentaje de alineación y actualización de los SOPs respecto a 

las versiones vigentes de dichas normativas. 
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2. Marco referencial 

En esta sección se recopilan los principales fundamentos teóricos que respaldan el 

desarrollo del proyecto, a partir del análisis de información de diversas bases de datos 

digitales. El objetivo es exponer los conceptos más relevantes de la investigación, facilitando 

la comprensión de los logros obtenidos. 

2.1 Sistema de Gestión de Calidad 

Conjunto de prácticas, procesos y herramientas que se utilizan diseñados para 

asegurar que los productos o servicios cumplan con los estándares de calidad establecidos5. 

Este enfoque no se limita solo a revisar los resultados finales, sino que también procura 

anticiparse a los problemas y mantener la uniformidad y confianza en cada parte del proceso. 

De este modo, la gestión de la calidad se convierte en un elemento estratégico para evitar 

errores, optimizar recursos y fortalecer la confianza en los resultados obtenidos.  

2.2 Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) 

Constituye un marco normativo en donde se establece un conjunto de lineamientos 

que aseguran un diseño, control y supervisión adecuados en los procesos e instalaciones de 

fabricación farmacéutica3. Su objetivo es garantizar que los medicamentos se produzcan de 

manera uniforme y en condiciones controladas. Es la base para que los productos cumplan 

con los estándares de calidad y seguridad establecidos por las autoridades regulatorias. 

2.3 Procedimiento Estándar de Operación (SOP) 

Los SOP se definen como documentos aprobados que describen paso a paso cómo 

debe ejecutarse una tarea o proceso dentro de una empresa. Este es importante para la 

industria farmacéutica ya que asegura procesos de uniformidad, trazabilidad y el 

cumplimiento regulatorio8. 

En este contexto, los SOPs que se evaluarán para la realización del TFG en la empresa 

farmacéutica ZepoLab abarcan distintos enfoques del sistema de calidad. Por ello, a 

continuación, se presentan las definiciones de algunos términos relevantes asociados a cada 

procedimiento interno objeto de evaluación: 

2.3.1 Auditorías 

Se define como una revisión sistemática de una actividad, proceso o situación, con el 
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fin de evaluar el grado de cumplimiento respecto a los criterios, normas o estándares 

previamente establecidos9. Este tipo de evaluación es una herramienta esencial para 

identificar brechas, fortalecer la mejora continua y garantizar que las operaciones se 

mantengan alineadas con los lineamientos regulatorios. En el caso de la empresa en la cual se 

desarrolla el TFG, se llevan a cabo auditorías internas, externas y a proveedores. Las 

auditorías internas son ejecutadas por personal capacitado de la propia organización, mientras 

que las auditorías externas son realizadas por profesionales independientes, lo que permite 

asegurar imparcialidad y objetividad en la evaluación, asimismo, las auditorías a proveedores 

se refieren a aquellas utilizadas para las cadenas de suministros. 

2.3.2 Control de Documentos 

El control de documentos es el conjunto de prácticas que permiten gestionar de 

manera ordenada toda la documentación del sistema de calidad10. Esto incluye asegurarse de 

que los documentos sean creados, revisados y aprobados correctamente, que las firmas 

autorizadas estén registradas, y que los datos se documenten de forma clara y precisa. 

También abarca la corrección de errores, el llenado adecuado de formularios, la retención y el 

uso correcto de los documentos, así como la eliminación o destrucción segura de los que ya 

no son válidos. De esta manera, se protege la integridad de la información y se garantiza que 

todos los procesos de la empresa cumplan con los estándares de calidad y regulación. 

2.3.3 Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA) 

Las Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA) son aquellas que logran mantener la 

calidad, la seguridad y el cumplimiento normativo de los productos tomando así gran 

relevancia para el área de la gestión de la calidad11. Este concepto se basa en la investigación, 

análisis de causa raíz y corrección y/o anticipación de las no conformidades, con el propósito 

de evitar su recurrencia. De este modo, las acciones correctivas buscan eliminar la causa de 

una desviación ya ocurrida, mientras que las acciones preventivas se enfocan en identificar y 

mitigar riesgos potenciales12. 

2.3.4 Quejas y Reclamos 

2.3.4.1 Queja 

Se refiere a la expresión de insatisfacción de un cliente o usuario respecto a un 

producto o servicio que se comunica para que se realicen mejoras o corregir problemas13. En 
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el contexto farmacéutico, estas pueden relacionarse con defectos en el empaque, dificultad 

para abrir el envase, o incluso, la insatisfacción con el trato recibido por parte de un 

representante de la compañía. Este tipo de retroalimentación es de gran importancia para 

identificar áreas de mejora y fortalecer la calidad del producto y del servicio al cliente. 

2.3.4.2 Reclamo 

A diferencia de las quejas, el reclamo es una declaración de mayor seriedad que 

demanda una investigación y, a menudo, una acción correctiva por parte de la empresa14. 

Ejemplo de lo anterior son reclamos por defectos de fabricación, efectos adversos o 

reacciones inesperadas, falta del efecto terapéutico esperado, entre otros. Su manejo adecuado 

es relevante, ya que no solo protege al paciente, sino que también permite identificar fallas en 

los procesos de producción o control de calidad, contribuyendo a la mejora continua del 

sistema y al cumplimiento regulatorio. 

2.3.5 Retiro de Producto y Falsificaciones 

2.3.5.1 Retiro de producto 

Es una medida que se aplica cuando se busca proteger al consumidor al existir la 

sospecha o la confirmación de que un producto no es seguro o no cumple con los parámetros 

de calidad establecidos15. Esta acción puede ser llevada a cabo tanto por autoridades 

regulatorias, pero también, por la propia compañía que fabrica o distribuye el producto, como 

parte de su responsabilidad frente al sistema de calidad. Su objetivo principal es impedir que 

el producto defectuoso siga circulando, priorizando la seguridad del usuario y la credibilidad 

de la organización. Ejemplo de retiros de producto en el mercado se consideran defectos en 

su fabricación, problemas de etiquetado, contaminación, incumplimiento normativo o la 

posibilidad de causar un daño potencial al consumidor. 

​ 2.3.5.2 Falsificaciones 

​ Un producto falsificado es aquel que altera o imita de manera intencional su 

identidad, composición, origen o características esenciales, con el propósito de presentarse 

como un producto legítimo16. Generalmente, estos productos son elaborados y distribuidos 

con la intención de engañar a los consumidores poniendo en riesgo su salud y su seguridad, 

así como también pone en riesgo la confianza del público hacia la empresa, generando un 

impacto negativo en el mercado y en la credibilidad de la marca. 
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2.3.6 Revisión Anual de Producto 

Evaluación que se realiza para verificar la confiabilidad y estabilidad de los procesos 

de producción, asegurando que las especificaciones aplicadas continúan siendo adecuadas. 

Asimismo, busca identificar posibles tendencias o desviaciones que puedan requerir ajustes, 

ya sea en los parámetros de fabricación, en las especificaciones técnicas o en los 

procedimientos de control, cumpliendo de este modo, con los lineamientos regulatorios de las 

BPM y siendo una herramienta clave para el sistema de gestión de la calidad17. 

2.3.7 Muestreo, Inspección y Asignación de Estatus de Producto Terminado 

2.3.7.1 Muestreo 

El muestreo se basa en el proceso de seleccionar un subconjunto de unidades 

provenientes de un lote o población con el propósito de analizarlas y obtener información 

representativa que permita evaluar la calidad, seguridad y eficacia del conjunto completo, 

asegurando que cumpla con las normas y especificaciones establecidas18. Este proceso puede 

aplicarse en distintas etapas, como la revisión de materias primas, principios activos, 

materiales de empaque o productos terminados. El muestreo de productos es una herramienta 

esencial, ya que constituye el primer paso para garantizar la confiabilidad del producto final. 

2.3.7.2 Inspección 

Una vez realizado el muestreo, los resultados obtenidos sirven como base para la 

inspección, la cual es un proceso de control y verificación destinado a asegurar que los 

productos farmacéuticos y sus procesos de fabricación cumplan con lo establecido en las 

BPM19. Este tipo de evaluación también actúa como una herramienta preventiva que busca 

identificar riesgos, corregir deficiencias y fortalecer la confiabilidad de los sistemas de 

producción, contribuyendo a garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos 

y, con ello, la protección de la salud pública. 

2.3.7.3 Asignación de Estatus de Producto Terminado 

Finalmente, tras completar las etapas de muestreo e inspección, se procede con la 

asignación de estatus del producto terminado, etapa del sistema de calidad en la que se decide 

formalmente si un lote puede ser liberado20. En este proceso, el producto se clasifica como 

aprobado, rechazado, en cuarentena o con necesidad de reproceso, según los criterios de 

calidad y los requisitos regulatorios vigentes. Su propósito es asegurar que los lotes cumplan 
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con las especificaciones establecidas para su liberación al mercado, garantizando la 

protección del paciente. 

2.3.8 Diagramas de Procesos 

Se definen como una representación gráfica y secuencial de un proceso, en la que se 

ilustran de manera ordenada las actividades, decisiones y posibles caminos que conducen 

hacia un resultado específico21. Su propósito es facilitar el análisis, la comprensión y la 

comunicación de un proceso. En el contexto de los SOPs, los diagramas de procesos 

adquieren especial relevancia, ya que permiten visualizar la relación entre actividades, 

responsables y puntos críticos de control. Además, contribuyen a la estandarización de 

procedimientos, reducen ambigüedades y sirven como herramienta de apoyo durante 

auditorías, capacitaciones o revisiones de cumplimiento normativo. 

2.4 Desviación 

Se presenta cuando un proceso o resultado está fuera del rango esperado, siendo este 

considerado como un requisito no cumplido conforme a lo establecido22. Este debe ser un 

proceso que requiere ser documentado y analizado para comprender sus causas y posibles 

consecuencias. El manejo adecuado de las desviaciones resulta fundamental, porque facilita 

el seguimiento de lo ocurrido, aplicar acciones correctivas y fortalecer los mecanismos de 

prevención dentro del sistema de calidad.  

2.5 Brecha de cumplimiento  

Una brecha de cumplimiento se entiende como la diferencia detectada entre lo que 

establece la normativa vigente y lo que está descrito o aplicado en un SOP o proceso interno 

de la organización23. Detectar este tipo de brechas es requisito para identificar áreas que estén 

fuera de especificación y además priorizar las acciones de mejora, contribuyendo tanto al 

fortalecimiento del sistema de calidad como a la preparación de la empresa frente a auditorías 

o inspecciones regulatorias. 

2.6 Alineación normativa 

Este término hace referencia al grado en el que los procedimientos internos de la 

empresa cumplen con los requisitos establecidos en regulaciones nacionales e internacionales 

vigentes24. Una alineación adecuada refleja que los procesos internos no solo cumplen con lo 

establecido, sino que también están actualizados frente a cambios normativos, asegurando la 
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sostenibilidad del sistema de calidad a largo plazo.  

2.7 Criticidad 

Es la clasificación del nivel de impacto de una brecha en términos de cumplimiento 

normativo, seguridad del paciente y calidad del producto según las normativas regulatorias25. 

Esta es una herramienta clave en la gestión de riesgos, ya que permite diferenciar situaciones 

que requieren atención inmediata de aquellas que pueden ser tratadas en un plazo mayor. 

2.7.1 Crítico 

Representa todo hallazgo que genere un riesgo directo e inmediato para la salud del 

paciente, la calidad del producto o que evidencie un incumplimiento grave de los requisitos 

regulatorios26. Estas brechas requieren atención inmediata. 

2.7.2 Mayor 

Es aquel que presenta deficiencias que, aunque no comprometen de manera inmediata 

la seguridad del paciente, si no se corrigen, podrían derivar en un riesgo serio o 

incumplimiento regulatorio importante26. No son un riesgo inmediato, pero sí reflejan 

debilidades sistémicas. 

2.7.3 Menor 

Son consideradas desviaciones de bajo impacto, usualmente de tipo documental o 

administrativo, que no afectan de manera directa la seguridad del paciente ni la calidad del 

producto26. Aunque no representa un riesgo grave, su recurrencia puede evidenciar fallas en 

el sistema de calidad. 

2.8 Ministerio de Salud – Costa Rica 

Organismo gubernamental nacional encargado de formular políticas, regular y 

supervisar todo lo relacionado con la salud pública27. Su función abarca la protección de la 

población ante posibles riesgos para la salud y la supervisión del cumplimiento de las 

regulaciones aplicables a medicamentos, dispositivos médicos y servicios sanitarios. Además, 

impulsa acciones de prevención y promoción de la salud, lo que lo convierte en un pilar 

fundamental dentro de la política sanitaria nacional. 
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2.9 21 CFR (Code of Federal Regulations, Title 21) 

El título 21 del Código de Regulaciones Federales es una recopilación de las 

normativas emitidas por la FDA, aplicables a alimentos, medicamentos y dispositivos 

médicos28. Este marco regulatorio es utilizado internacionalmente como referencia para 

fortalecer los sistemas de calidad de diversas industrias, garantizando la seguridad y eficacia 

de los productos destinados al consumo humano. 

2.10 ICH (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for 

Pharmaceuticals for Human Use) 

Organización internacional que trabaja con las autoridades regulatorias y la industria 

farmacéutica en busca de armonizar los requisitos técnicos y regulatorios para el registro de 

medicamentos a nivel mundial7. En base a ellas, se han establecido guías comunes que 

reducen las diferencias entre países, lo que agiliza la aprobación de productos. De esta forma, 

el ICH contribuye a que los pacientes alrededor del mundo tengan acceso más rápido a 

medicamentos seguros, eficaces y de calidad comprobada. 
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CAPÍTULO III - MARCO METODOLÓGICO  
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3. Metodología 

En el siguiente capítulo, correspondiente al marco metodológico, se detallarán las 

estrategias a implementar durante el desarrollo del proyecto de investigación durante el 

proceso de la práctica profesional en la empresa farmacéutica ZepoLab. Se propone un 

enfoque integral que contemple dimensiones regulatorias, técnicas y prácticas, con el fin de 

abordar de manera completa las necesidades del estudio.  

Asimismo, se describe el tipo de investigación, justificando su elección con base en 

los objetivos planteados, así como los procedimientos seguidos para la recolección y análisis 

de información, con el propósito de alcanzar los resultados esperados del estudio. 

3.1 Especificación operacional de las actividades y tareas a realizar 

​ El presente proyecto se centró en la evaluación del nivel de alineación y actualización 

de los Procedimientos Estándar de Operación del Sistema de Calidad de ZepoLab con 

respecto a la normativa vigente. Para ello, se siguió un proceso planificado que permitió 

abarcar desde la identificación de los documentos hasta la propuesta de mejoras aplicables. 

Inicialmente, se tuvo que identificar los SOPs activos de la organización relacionados 

directamente al sistema de calidad y que tienen un impacto regulatorio, así como también los 

solicitados por la empresa ZepoLab. Seguidamente, estos documentos fueron comparados 

con los lineamientos emitidos en las normativas nacionales e internacionales aplicables como 

los del Ministerio de salud, el CFR e ICH. A partir de este contraste, se determinó el grado de 

concordancia y actualización de cada procedimiento, cuantificando de este modo, el nivel de 

alineación de la documentación. 

Seguidamente, se logra realizar la clasificación de las brechas de cumplimiento 

detectadas a partir del punto anterior. Estas son categorizadas según el nivel de criticidad con 

el fin de priorizar aquellas que representaban un mayor impacto para la conformidad 

normativa y la calidad de los procesos internos..  

Finalmente, con base en el análisis realizado, se formularán propuestas de 

actualización y mejora destinadas a cerrar los vacíos identificados y fortalecer el sistema de 

calidad de la empresa.  

Durante el mismo periodo, la participación de tareas diarias en el internado (Anexo 1) 

se convirtió en un aspecto fundamental, ya que ayuda a fusionar aspectos teóricos adquiridos 
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durante la formación académica con la práctica profesional en un entorno real de la industria 

farmacéutica.  

3.2 Métodos y técnicas 

3.2.1 Tipo de estudio y alcance 

El tipo de estudio se enmarca en la categoría de investigación aplicada29 dado que 

busca generar información útil para facilitar la toma de decisiones y la mejora de los SOPs en 

ZepoLab, más allá del conocimiento teórico. Su alcance es tipo descriptivo29, pues pretende 

caracterizar el estado actual de alineación y actualización de los SOP frente a las normativas 

vigentes. 

3.2.1.1 Según el propósito 

El propósito se basó en una investigación institucional29, en base a la necesidad 

empresarial de ZepoLab. En la organización, los SOPs tienen una vigencia limitada 

(generalmente tres años) y, adicionalmente, pueden requerir modificaciones a raíz de 

hallazgos en auditorías internas o externas. La investigación, por lo tanto, busca aportar 

mejoras que permitan mantener la conformidad regulatoria y la calidad de los procesos. 

3.2.1.2 Según el método de investigación 

Se emplea el método mixto29, integrando técnicas cuantitativas para determinar el 

porcentaje de SOPs alineados, así como análisis cualitativo para la clasificación de brechas, 

la interpretación de su criticidad y la propuesta de mejoras. 

3.2.1.3 Según la técnica de investigación 

Se utilizó la técnica de análisis documental29, ya que la investigación se fundamentó 

en la revisión sistemática de los SOPs vigentes dentro de la organización y su comparación 

con las normativas del Ministerio de Salud y marcos internacionales como ICH y el CFR. 

Esta técnica permitió identificar brechas de cumplimiento, valorar la vigencia de los 

documentos y establecer la necesidad de actualizaciones para fortalecer el sistema de calidad 

de ZepoLab. 

3.2.1.4 Según el lugar de la investigación 

El desarrollo del estudio se llevó a cabo en la empresa ZepoLab, dentro del área de 
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Aseguramiento de Calidad. Para ello, se trabajó con documentos internos y normativas 

oficiales, utilizando medios digitales para su comparación. Se empleó también el software 

Se-Suite que facilitó la gestión de procesos internos.  

3.2.1.5 Según la relación del tiempo 

Se desarrolla una investigación tipo prospectivo sincrónico29, ya que se analiza la 

situación actual y en un corto periodo de tiempo de los procedimientos internos con el 

objetivo de implementar mejoras aplicables en el futuro. 

3.2.1.6 Según la secuencia del estudio 

Se dispone de un estudio tipo transversal29, ya que se evaluó el estado actual de los 

SOP para identificar los que estaban vigentes y los que requerían actualización, con el fin de 

proponer mejoras. 

3.2.1.7 Según la relación con el problema 

La investigación se considera diagnóstica y de mejora29, porque identifica el estado 

actual de los SOPs frente a las normativas y a partir de ello plantear soluciones, fortaleciendo 

el sistema de calidad.  

3.2.2 Criterios para la selección del tipo de estudio 

El enfoque elegido responde a la necesidad de la empresa de contar con información 

confiable y actualizada sobre la situación de sus Procedimientos Estándar Operacionales. Por 

ello, se optó por una metodología orientada a obtener resultados útiles, aplicables en la 

práctica y que contribuyan al fortalecimiento del área de Aseguramiento de Calidad. 

3.2.3 Universo  

El universo de estudio está conformado por la totalidad de los Procedimientos 

Estándar Operacionales del Sistema de calidad de ZepoLab vigentes entre julio 2022 y junio 

2025, relacionados con procesos que tienen implicaciones regulatorias y de Aseguramiento 

de Calidad.  

3.2.4 Tipo de muestra 

Se categoriza como muestreo no probabilístico e intencional29, al seleccionar aquellos 

SOPs de calidad que requerían actualización o revisión debido a su vigencia limitada. Esto 
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fue en base a la necesidad de la compañía en optimizar estos procesos. El estudio se centró en 

un conjunto específico de documentos relevantes para las necesidades de actualización de 

ZepoLab. 

3.3. Determinación de los plazos o calendario de actividades 

​ Para garantizar el cumplimiento eficiente y ordenado del proyecto en ZepoLab, se 

llevó a cabo un cronograma de actividades (Anexo 2) con el objetivo de organizar las tareas y 

respectivas entregas. Este cronograma establece la progresión constante y la finalización 

exitosa del trabajo.  

3.4 Determinación de los recursos necesarios 

El proyecto requirió recursos humanos, documentales y tecnológicos. Se contó con la 

supervisión de la jefatura del área de Aseguramiento de Calidad, el acceso a los SOPs y 

normativas aplicables, así como con herramientas digitales como Se-Suite para la gestión 

documental. 

3.5 Estructura organizativa y de gestión del proyecto 

A continuación, se presenta la estructura organizativa y de gestión del proyecto 

(Figura 1) realizado en la compañía farmacéutica ZepoLab y el papel de liderazgo y la toma 

de decisiones relacionadas al proyecto. 

Figura 1. Organigrama de la estructura organizativa de las partes involucradas en el 

Trabajo Final de Graduación en ZepoLab 

 

Fuente: elaboración propia 
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​ La Figura 1 presenta el organigrama de gestión del proyecto en la empresa, en el cual 

se resalta la coordinación entre departamentos y la importancia de una comunicación efectiva 

para aprobar la actualización de los Procedimientos Estándar de Operación y garantizar su 

vigencia. Además, se estableció coordinación con otras áreas, como Operaciones, en los 

casos en que se requiriera capacitación sobre los SOPs relacionados. 

3.6 Factores externos condicionantes para el logro de los efectos e impacto del proyecto 

El desarrollo del proyecto estuvo condicionado por diversos factores externos que 

contribuyeron tanto en su ejecución como el alcance de los resultados obtenidos. Entre los 

principales se presenta la disponibilidad de normativas actualizadas emitidas por el 

Ministerio de Salud y organismos internacionales, ya que estas constituían la base de 

referencia para evaluar el grado de alineación de los SOPs. Asimismo, fue relevante el acceso 

a los documentos internos de la empresa, pues de ello dependía realizar la comparación con 

los requerimientos regulatorios vigentes. 

Otro factor que influyó en el proyecto fue la búsqueda de información en fuentes 

digitales y normativas disponibles en línea, lo cual ayudó a complementar el análisis y a 

cubrir la falta de datos en algunos documentos internos. La confiabilidad y actualización de 

estas fuentes externas incidieron directamente en la calidad del diagnóstico y en la propuesta 

de mejoras. En general, estos factores influyeron en la capacidad de implementar los ajustes 

necesarios para garantizar la vigencia y la efectividad de los SOPs en ZepoLab.  
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CAPÍTULO IV - LOGROS Y RECOMENDACIONES  
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4.1 Logros del proceso 

El capítulo que se presenta a continuación tiene como finalidad exponer de forma 

detallada los principales logros alcanzados, así como las recomendaciones derivadas de la 

elaboración de este trabajo de graduación realizado durante el internado en la empresa 

farmacéutica ZepoLab. Su contenido se fundamenta en los objetivos planteados al inicio del 

estudio, dando cierre así a la investigación desarrollada. 

4.1.1 Identificar los SOPs vigentes de ZepoLab en relación con las normativas 

aplicables del Ministerio de Salud – CR, 21 CFR e ICH publicadas en el periodo 

2022-2025. 

Se obtuvo un listado consolidado de los SOPs vigentes en ZepoLab (Tabla 1), el cual 

fue contrastado con las normativas nacionales e internacionales aplicables, incluyendo los 

lineamientos del Ministerio de Salud de Costa Rica, el 21 CFR y las guías ICH emitidas en el 

periodo 2022-2025. Este análisis permitió obtener un panorama claro del estado actual de los 

SOPs en relación con las normativas vigentes. 

Tabla 1. Listado de SOPs vigentes en ZepoLab a actualizar, con sus respectivos códigos, 

nombres y versiones 

Código Nombre del documento Versión 

SOP-MAT-04  
Manejo e Investigación de Retiro de Producto y 

Falsificaciones 
04 

SOP-CAL-02 Auditoría Interna 08 

SOP-CAL-03  Auditorías Regulatorias 05 

SOP-CAL-04 Auditoría a Proveedores 05 

SOP-CAL-05 Manejo de Desviaciones 03 

SOP-CAL-06 Manejo de Investigación de Quejas 05 

SOP-CAL-08 Manejo de Acciones Correctivas y Preventivas 07 

SOP-CAL-12 Muestreo e Inspección y Asignación de estatus de calidad de 02 
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Producto Terminado 

SOP-CAL-13 Control de Documentos 04 

SOP-CAL-15 Diagrama de Procesos 02 

SOP-CAL-18 Revisión Anual de Producto 04 

Fuente: elaboración propia 

4.1.2 Clasificar las brechas de cumplimiento detectadas por nivel de criticidad 

Para determinar el grado de criticidad de cada brecha, se considera el impacto que 

esta puede tener en el cumplimiento normativo y en la calidad del producto, así como las 

posibles consecuencias para el paciente en caso de no implementar las medidas correctivas 

adecuadas. En la Tabla 2 se presentan las brechas detectadas en cada SOP, junto con su 

respectiva clasificación. 

Tabla 2. Brechas identificadas en los SOPs de ZepoLab y su clasificación según nivel de 

criticidad 

SOP_ID Brecha detectada Criticidad 

(Crítica/Mayor/Menor) 

MAT-04 

a) Faltan requisitos de cómo debe ser el comunicado 

al consumidor en caso de retiro de producto.​

b) Falta el método de cómo se debe hacer un retiro 

voluntario por motivos de que este se encuentra 

muy general.​

c) Falta cómo hacer el proceso de subsanación de un 

producto, en caso de que se requiera. 

d) Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Mayor 

c) Mayor 

d) Menor 

CAL-02 
a) Falta contemplar la evaluación de auditorías en 

Farmacovigilancia. 

a) Mayor 

b) Mayor 
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b) Falta revisión de cumplimiento de acciones 

CAPA implementadas en las auditorías anteriores. 

c) Formato incorrecto. 

c) Menor 

CAL-03 

a) Falta contemplar auditorías de farmacovigilancia. 

b) Falta considerar la traducción al inglés de los 

registros. 

c) Falta contemplar el manejo de alertas y crisis 

detectadas en auditorías. 

d) Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Menor 

c) Mayor 

d) Menor 

CAL-04 

a) Falta aplicar la evaluación de realizar auditorías 

extraordinarias, por parte de Aseguramiento de 

calidad, siempre que haya un cambio significativo 

dentro de la empresa como ubicación, procesos, 

materias primas o personal clave.  

b) Formato incorrecto.  

a) Mayor 

b) Menor 

CAL-05 
a) Falta contemplar la gestión de riesgos. 

b)  Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Menor 

CAL-06 

a) Falta describir en el SOP la información mínima 

requerida para evaluar la queja o reclamo. 

b) Falta contemplar los casos en donde no se realiza 

una investigación por una queja o reclamo.  

c) Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Mayor 

c) Menor 

CAL-08 
a) Falta proceso para la verificación de la eficacia 

de las acciones correctivas y/o preventivas. 

a) Mayor 

b) Mayor 
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b) Falta contemplar la criticidad de una CAPA 

según el análisis de riesgo.  

c) Formato incorrecto. 

c) Menor 

CAL-12 a) Formato incorrecto. a) Menor 

CAL-13 

a) Falta ampliación en el principio ALCOA+ con 

respecto a corrección de documentos. 

b) Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Menor 

CAL-15 a) Formato incorrecto a) Menor 

CAL-18 

a) Falta contemplar la notificación a las autoridades 

sanitarias cuando se identifiquen hallazgos críticos o 

cambios que impacten el registro sanitario. 

b) Formato incorrecto. 

a) Mayor 

b) Menor 

Fuente: elaboración propia 

El análisis de brechas permitió identificar deficiencias de distinta magnitud en los 

procedimientos del sistema de calidad, destacando principalmente la falta de alineación con 

requerimientos normativos específicos en materia de gestión de riesgos, farmacovigilancia y 

comunicación ante retiros de producto. Las brechas clasificadas como mayores representan 

los principales puntos de atención, debido a su impacto directo en el cumplimiento 

regulatorio y en la calidad del producto final, así como en la seguridad de la población. Esta 

clasificación sirvió como base para priorizar las acciones de mejora y definir las 

actualizaciones necesarias en cada SOP, que se desarrollan en el siguiente apartado. 

4.1.3 Realizar la actualización de los procedimientos de manera que se cierren las 

brechas identificadas según su impacto en la conformidad normativa y calidad 

operativa 

En cumplimiento con el objetivo orientado a realizar la actualización de los 

procedimientos con el fin de cerrar las brechas de acuerdo con su impacto en la conformidad 
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normativa y en la calidad operativa, se efectuaron las correcciones necesarias y se incorporó 

la información faltante en los SOPs de la empresa. Ejemplo representativo de esto se observa 

en la Figura 2, que ilustra la aplicación de los requisitos de comunicación hacia el 

consumidor en el SOP-MAT-04. Las demás modificaciones se presentan en el Anexo 3.  

Figura 2. Implementación acerca de los requisitos del comunicado hacia el consumidor 

en el SOP-MAT-04  

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Asimismo, como parte de este proceso, se empleó una guía de estandarización 

(Figura 3) que permitió unificar la estructura y formato de los documentos, asegurando la 

consistencia en la redacción y el cumplimiento de los requisitos de calidad. 

Figura 3. Guía para implementar el formato correcto en los SOPs a actualizar 

 

Recuperado de: ZepoLab 
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** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Por otra parte, como complemento indispensable de este proceso, se desarrollaron 

programas de capacitación dirigidos a las áreas involucradas, con el propósito de garantizar la 

comprensión, apropiación y aplicación uniforme de los procedimientos revisados. La 

inclusión de estas capacitaciones no solo asegura la correcta implementación de los cambios, 

sino que también fortalece la cultura de calidad, promueve la mejora continua y contribuye a 

la sostenibilidad de los resultados alcanzados en términos de cumplimiento regulatorio y 

eficiencia operativa.  

A modo de ejemplo, la Figura 4 muestra la capacitación realizada para el 

procedimiento MAT-04; mientras que las demás capacitaciones se encuentran consolidadas 

en el Anexo 4. 

Figura 4. Capacitación del personal de ZepoLab en el procedimiento MAT-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

4.1.4 Determinar el porcentaje de alineación y actualización de los SOPs respecto 

a las versiones vigentes de dichas normativas. 

Para evaluar el grado de actualización y conformidad de los SOPs de ZepoLab con las 

normativas vigentes del Ministerio de Salud, la FDA y las guías ICH, se determinó el 

porcentaje de alineación considerando los hallazgos identificados en el análisis de brechas. 

Aquellos procedimientos que presentaron brechas clasificadas como críticas o mayores se 

consideraron no alineados, mientras que los que únicamente mostraron brechas menores o 

ninguna observación se catalogaron como alineados o parcialmente alineados. 
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En el Gráfico 1 se muestra el porcentaje de alineación global de los SOPs evaluados, 

considerando el total de documentos analizados y la proporción correspondiente a aquellos 

que presentan algún grado de incumplimiento.  

Gráfico 1. Porcentaje de alineación de los SOPs con las normativas vigentes 

 

Fuente: elaboración propia 

A partir del gráfico anterior, el porcentaje de alineación se determinó considerando la 

totalidad de brechas identificadas en los 11 SOPs evaluados, de las cuales 15 corresponden a 

desviaciones mayores y 12 a desviaciones menores. Con base en este análisis, el 44 % de los 

procedimientos se encuentran alineados con las normativas vigentes, mientras que el 56 % 

presenta desviaciones que afectan su conformidad total.  

En general, los resultados obtenidos indican que, si bien ZepoLab dispone de 

procedimientos documentados y estructurados, aún existen áreas que requieren ajustes para 

alcanzar una alineación completa con las exigencias regulatorias. Las brechas identificadas 

representan oportunidades para optimizar la coherencia documental y consolidar la mejora 

continua del sistema de calidad, reafirmando el compromiso de la organización con la 

excelencia y el cumplimiento normativo. 
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4.2 Recomendaciones 

●​ Se recomienda establecer una frecuencia formal de revisión de los Procedimientos 

Estándar Operacionales cada tres años, o antes si ocurren modificaciones 

significativas en las normativas o procesos internos. Este intervalo asegura que la 

documentación mantenga su vigencia y coherencia con los lineamientos actuales del 

Ministerio de Salud de Costa Rica, la FDA (21 CFR) y las guías ICH.  

●​ Se sugiere implementar un sistema estructurado de vigilancia regulatoria, designando 

un responsable o comité técnico encargado de monitorear de manera continua las 

actualizaciones emitidas por las principales agencias y organismos internacionales 

aplicables. De esta forma, ZepoLab podrá anticiparse a los cambios regulatorios y 

garantizar la conformidad continua de su sistema de calidad. 

●​ Se recomienda mantener el programa de capacitación del personal mediante un 

enfoque continuo y planificado. Este programa debe contemplar sesiones de 

inducción para nuevos colaboradores y capacitaciones periódicas sobre cambios 

normativos para reforzar la comprensión de los SOPs actualizados. Adicionalmente, 

se sugiere seguir con las evaluaciones de competencia técnica, así como el uso de 

plataformas digitales que faciliten el seguimiento del cumplimiento y la trazabilidad 

de las capacitaciones.  

●​ Se propone incorporar indicadores de desempeño que permitan evaluar la eficacia real 

de los SOPs en la práctica. Analizar estos datos de forma periódica facilitará 

identificar áreas de mejora, ajustar los procedimientos según la evidencia obtenida y 

fortalecer la gestión basada en resultados.  
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6.1 Anexo 1. Bitácora semanal de las actividades realizadas durante el internado en 

ZepoLab en el periodo de julio a diciembre 2025 
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Fuente: Elaboración propia. 
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6.2 Anexo 2. Tabla 3. Cronograma de actividades para el desarrollo del trabajo de 

graduación dirigida en ZepoLab en el periodo de julio a diciembre 2025 

Meses del bloque II 

No Actividad por realizar 
Jul Ago Set Oct Nov Dic 

1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 

1 Envío de avances                       

2 
Bitácora de 

actividades semanal                       

3 
Delimitación del 

tema de investigación                       

4 
Redacción de la 

introducción                       

5 
Elaboración de la 

justificación                       

6 
Desarrollo del marco 

referencial                       

7 
Desarrollo del marco 

metodológico                       

8 
Evaluación del 

SOP-MAT-04                        

9 
Evaluación del 

SOP-CAL-02                        

10 
Evaluación del 

SOP-CAL-13                         

11 
Evaluación del 

SOP-CAL-03                        

12 
Evaluación del 

SOP-CAL-04                        

13 
Evaluación del 

SOP-CAL-08                        

14 Evaluación del                       
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SOP-CAL-05  

15 
Evaluación del 

SOP-CAL-06                         

16 
Evaluación del 

SOP-CAL-12                       

17 
Evaluación del 

SOP-CAL-15                        

18 
Evaluación del 

SOP-CAL-18                       

19 

Presentación del TFG 

al personal de 

ZepoLab                       

20 
Defensa del TFG ante 

la Universidad                       

Fuente: elaboración propia 
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6.3 Anexo 3. Cambios aplicados a los SOPs de ZepoLab conforme a las normativas 

regulatorias 

Tabla 4. Guía de figuras de los cambios por Procedimiento Estándar Operacional  

SOP_ID Figuras relacionadas 

MAT-04 Fig. 2 - Fig. 5 - Fig. 6 - Fig. 7 - Fig. 8  

CAL-02 Fig. 9 - Fig. 10  

CAL-03 Fig. 9 - Fig. 11 - Fig. 12 

CAL-04 Fig. 13 

CAL-05 Fig. 14 

CAL-06 Fig. 15 - Fig. 16 

CAL-08 Fig. 17 - Fig. 18 

CAL-13 Fig. 19 

CAL-18 Fig. 20 

Fuente: elaboración propia 
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Figura 5. Implementación del método a seguir en caso de realizar un retiro voluntario 

en el SOP-MAT-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 6. Implementación acerca del proceso a seguir en subsanación de productos en el 

SOP-MAT-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  
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Figura 7. Implementación de formulario para realizar el informe inicial de retiros de 

productos en el SOP-MAT-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 8. Implementación de formulario para realizar el informe final de retiros de 

productos en el SOP-MAT-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  
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Figura 9. Implementación del Programa de Farmacovigilancia en el SOP-CAL-02 y 

SOP-CAL-03 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 10. Implementación acerca de la revisión del cumplimiento de las acciones CAPA 

en el SOP-CAL-02 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 11. Implementación de la traducción al inglés de los registro en el SOP-CAL-03 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  
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Figura 12. Implementación acerca del manejo de alertas y crisis detectadas en 

auditorías en el SOP-CAL-03 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 13. Implementación de la evaluación de auditorías extraordinarias en el 

SOP-CAL-04 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa. 

Figura 14. Implementación de la gestión de riesgos en el SOP-CAL-05 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  
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Figura 15. Implementación de la información mínima requerida para evaluar una queja 

o reclamo en el SOP-CAL-06 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa. 

Figura 16. Implementación del proceso cuando no se realiza una investigación en una 

queja o reclamo en el SOP-CAL-06 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa. 

Figura 17. Implementación acerca de la verificación de la eficacia de las acciones CAPA 

en el SOP-CAL-08 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa. 
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Figura 18. Implementación acerca la criticidad de una CAPA según el análisis de riesgo 

SOP-CAL-08 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa. 

Figura 19. Implementación ampliación en el principio ALCOA+ con respecto a 

corrección de documentos en el SOP-CAL-13 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  

Figura 20. Implementación de la notificación a las autoridades sanitarias cuando haya 

un hallazgo crítico en el SOP-CAL-18 

 

Recuperado de: ZepoLab 

** Nota: las imágenes presentadas son referenciales; los documentos originales se encuentran 

disponibles en el sistema documental de la empresa.  
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6.4 Anexo 4. Capacitaciones brindadas al personal de ZepoLab en el periodo de julio a 

diciembre 2025 

Tabla 5. Guía de figuras de las capacitaciones por Procedimiento Estándar Operacional 

SOP_ID Figuras relacionadas 

MAT-04 Fig. 4 

CAL-02 Fig. 21 

CAL-06 Fig. 22  

CAL-13 Fig. 23  

Fuente: elaboración propia 

** Nota: Se incluyen únicamente las capacitaciones de las que se dispone evidencia 

fotográfica. 
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Figura 21. Capacitación del personal de 

ZepoLab en el procedimiento CAL-02 

 

Recuperado de: ZepoLab 

Figura 22. Capacitación del personal de 

ZepoLab en el procedimiento CAL-06 

 

Recuperado de: ZepoLab 

Figura 23. Capacitación del personal de 

ZepoLab en el procedimiento CAL-13 

 

Recuperado de: ZepoLab 
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