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RESUMEN 

 

 

El sector farmacéutico en Ecuador está experimentando un desarrollo significativo, destacando por su 

aporte al bienestar de la salud, la generación de empleo y su impacto en el Producto Interno Bruto (PIB) 

del país. También, se han identificado problemas de Calidad, Salud, Seguridad y Medio Ambiente, en las 

operaciones de la industria, que requieren una evaluación para mejorar la toma de decisiones. El objetivo 

de este estudio es analizar las condiciones de la seguridad y salud en el trabajo, en una industria 

farmacéutica, mediante la auscultación del cumplimiento de los requisitos de la norma Organización 

Internacional de Normalización (ISO) 45001:2018, para la mitigación de los riesgos concatenados a sus 

operaciones. El método se basa en tres etapas: i) Análisis de situación operacional y logística de una 

industria farmacéutica, con énfasis en la salud y seguridad de los trabajadores, ii) Grupo focal de la 

situación del sector farmacéutico, combinando el método de factores Políticos, Económicos, Sociales, 

Tecnológicos, Ecológicos y Legales (PESTEL) y el análisis de Fortalezas, Oportunidades, Debilidades y 

Amenazas (FODA), para el diagnóstico de la situación actual y, iii) Propuesta de estrategias para 

establecer condiciones de seguridad y salud en el trabajo. La industria farmacéutica analizada ocupa un 

área de 38,000 m2 y se dedica a la manufactura de medicamentos relacionados al cuidado de la salud 

humana. Está certificada en el cumplimiento de las normas Buenas Prácticas de Manufactura (BPM), así 

como la certificación ISO 9001:2015. Sin embargo, no dispone de certificación ISO 45001, y al contar 

con aproximadamente 428 colaboradores, que desempeñan sus actividades utilizando maquinarias, 

manipulando desechos y reactivos químicos, expuestos a material particulado, está propensa a tener 

incidentes y accidentes laborales. El análisis indica la urgente necesidad de implementar un plan logístico 

y operativo para prevenir riesgos laborales y de salud, a la vez que aborda cuestiones ambientales que 

contribuyan a la sostenibilidad mediante la propuesta de estrategias. 

 

Palabras clave: norma ISO 45001:2018, sector farmacéutico, higiene, accidentes y riesgos laborales.  
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ABSTRACT 

 

 

The pharmaceutical sector in Ecuador is undergoing significant development, notable for its contribution 

to health and well-being, job creation, and its impact on the country's Gross Domestic Product (GDP). 

However, issues related to quality, health, safety, and the environment have been identified in the 

industry's operations, necessitating an assessment to enhance decision-making. The objective of this study 

is to analyze occupational health and safety conditions in the pharmaceutical industry by assessing 

compliance with the requirements of the International Organization for Standardization (ISO) 45001:2018 

standard for the mitigation risks associated with its operations. The method is based on three stages: i) 

Analysis of the operational and logistical situation of a pharmaceutical industry, with an emphasis on 

worker health and safety, ii) Focus group on the situation of the pharmaceutical sector, combining the 

Political, Economic, Social, Technological, Ecological, and Legal (PESTEL) factors method and the 

Strengths, Opportunities, Weaknesses, and Threats (SWOT) analysis to diagnose the current situation, 

and iii) Proposal of strategies to establish occupational health and safety conditions. The selected 

pharmaceutical industry occupies an area of 38,000 m² and is dedicated to the manufacture of medicines 

related to human healthcare. It is certified in compliance with Good Manufacturing Practices (GMP) 

standards and holds ISO 9001:2015 certification. However, it does not have ISO 45001 certification, and 

with approximately 428 employees who perform their activities using machinery, handling waste and 

chemical reagents, and are exposed to particulate matter, it is prone to workplace incidents and accidents. 

The analysis indicates the urgent need for the implementation of a logistical and operational plan to 

prevent occupational and health risks, while addressing environmental issues that contribute to 

sustainability, through the proposal of strategies.  

 

Keywords: ISO 45001:2018 standard, pharmaceutical sector, hygiene, accidents and occupational risks.
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