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Tamén kandidaatintyon tarkoituksena on tutkia lddketeollisuuden toimitusketjujen
ympéristovastuuta sekd ympdristdauditointeja. TyOssa keskitytdédn keinoihin, joilla
ympéristovastuuta toteutetaan sekd esimerkkeihin todellisten yritysten tavasta
tehdd ympéristdauditointeja. Lisdksi tydssd pohditaan, miten ymparistoon liittyvid

asioita voitaisiin kehittda tulevaisuudessa.

Ladketeollisuuteen kohdistuu monenlaisia sdddoksid, joissa ohjeistetaan tai
médritadn ladkeyrityksid toimimaan ympéristovastuullisesti. Ympéristosdadokset
ja -auditoinnit koskettavat hyvin useasti toimitusketjun alkupdin tuotannon osaa,

sen aiheuttaessa suurimmat ympéristohaitat.

Tehdyn kirjallisuustutkimuksen perusteella voidaan todeta ympiristovastuuseen
liittyvdat sdddokset ensiarvoisen tirkeiksi. Tutkimuksessa todettiin, ettd
ympéristdauditointeja toteutetaan jo varsin hyvin, mutta niiden toteutuksessa on

kuitenkin vield parannettavaa.
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Lahteet



Lyhenneluettelo

AESGP

CAP

CAPA

EFPIA

EGA

EHS

EMS

EPS

ERA

GMP
GSCM

IMI

Association of the Self-Medication Industry.
Itsehoitoladkkeiden teollisuuden yhdistys.

Corrective Action Plan. Korjaava
toimintasuunnitelma.

Corrective and Preventive Action. Korjaava ja
ehkdiseva toimintasuunnitelma.

the European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations. Euroopan lddketeollisuuden ja
yhdistysten liitto.

the European Generic and Biosimilar Medicines
Association. Euroopan geneeristen ja biosimilaaristen
ladkkeiden yhdistys.

Environmental, Health, Safety. Ymparisto, terveys,
turvallisuus.

The Environmental Management System.
Ympdéristonhallintajarjestelma.
Eco-Pharmaco-Stewardship. Eco-Pharmaco-
Stewardship-aloite, kokonaisvaltainen
ympdristoriskien hallintaohjelma.

Environmental Risk Assessment. Ymparistoriskien
arviointi.

Good Manufacturing Practice. Hyvit tuotantotavat.
Green Supply Chain Management. Vihred
toimitusketjun hallinta.

Innovative Medicines Initiative. Innovatiivisten

ldakkeiden aloite.



iPiE

PDCA

PSCI

Intelligent Assessment of Pharmaceuticals in the
Environment. Ladkkeiden alykas arviointi
ymparistossa.

Plan, Do, Check, Act -model. Suunnittele, tee,
tarkista, toimi -malli.

The Pharmaceutical Supply Chain Initiative.

Ladketeollisuuden toimitusketju aloite.



1 JOHDANTO

Ladketeollisuus on toimiala, jolla on suuri vaikutus ihmisten terveyteen ja hyvinvointiin. Se on
my0s hyvin sdéinnelty ja ohjattu toimiala, jossa lddkkeiden turvallisuutta, valmistusta, kdyttod,
myyntid ja markkinointia valvotaan. (Ladketeollisuus ry, 2021c) Léadkkeet ovat kemiallisia
aineita ja niitd kulkeutuu ympéristoon niin valmistusvaiheessa kuin niiden kéyton jidlkeenkin.
Tédmin takia lddkealan toimijat pyrkivét lisddméén tietoisuutta ladkkeistd ja ympéristostd seka
ladkkeiden oikeaoppisesta hévittamisestd. (Lédédketeollisuus ry, 2021a) Lidketeollisuuden
ympéristovastuu on suuri ja silld on kdytossd aloitteita, sertifikaatteja ja saddoksid. On yhd
tarkedmpad, ettd yritykset, myos lddketeollisuudessa, kantavat vastuunsa entistd tarkemmin

myos tulevaisuudessa.

Ympiristoauditoinnit ovat tidrked osa ympdiristovastuussa onnistumisen mittaamista ja sen
kehittamistd. Ladketeollisuuden yritykset toteuttavat ymparistdauditointeja eri tavoin, minka
takia tyOssd tutustutaan kolmen esimerkkiyrityksen konkreettisiin esimerkkeihin heiddn
tekemistdidn ympéristdauditoinneista. Ympdaristdauditointien toteutuksessa on kuitenkin aina
samat perustavoitteet ja prosessit ovat hyvin samankaltaisia. Ympéristdauditoinneista on ollut

konkreettista hyotyd, joten niiden tekemistd voidaan pitdd ensiarvoisen tarkedna.

1.1 Tyon tavoitteet ja rajaus

Tamédn kandidaatintyon tavoitteena on tutkia lddketeollisuuden toimitusketjujen
ympéristovastuuta ja sen huomioimista sekd sitd, miten lddketeollisuus toteuttaa
toimitusketjuissaan ympdéristdauditointeja tdlld hetkelld. Lisdksi selvitetddn mitd hyotyd
ympéristdauditoinneista on ja minkéilainen on niiden tulevaisuus lddketeollisuudessa ja sen

toimitusketjuissa.

Toimitusketjun osista eniten esilldi on lddkkeen valmistusvaihe. Siihen kohdistuu eniten
ympéristoon liittyvid sdddoksid. Tyo késittelee vastuullisuutta ympéristovastuun ndkokulmasta.

Tyon rajauksessa nékyy kaksijakoisuus ympéristovastuun sekd ymparistdauditoinnin kesken.



1.2 Tyon menetelmit ja rakenne

Témid kandidaatintyd toteutetaan kirjallisuuskatsauksena hyoddyntden standardeja ja case-
yritysten julkaisuja teorialéhteiden seké tieteellisten artikkeleiden lisdksi. Liséksi on késitelty
tarkasteltujen yritysten julkaisemia yritystietoja. Kandidaatintyd on kaksijakoinen jakautuen

ladketeollisuuden toimitusketjujen ymparistovastuuseen sekd ympéristdauditointeihin.

Kandidaatintyon toisessa luvussa késitellddn ladketeollisuuden toimitusketjuja. Ensin
tarkastellaan lddketeollisuuden toimitusketjujen erityispiirteitd, jonka jélkeen siirrytddn
toimitusketjujen tyypillisiin haasteisiin. Haasteiden tarkastelu aloitetaan operatiivisista ja

strategisista haasteista, joiden jdlkeen tarkastellaan ympériston kannalta merkittavid haasteita.

Luvussa 3 pééstddn ladketeollisuuden ympéristovastuun pariin. Ympdaristovastuun tarkastelu
lahtee liikkeelle ympéristovastuun yleiselld madrittelylld, jonka jélkeen kisitellddn vihreiden
arvojen mukaista toimitusketjun hallintaa. Tédmén jdlkeen vuorossa ovat lainsdadéntd ja
standardit. Standardit kisittelevat ISO 14000-standardisarjaa ja Good Manufacturing Practice -

saddoksid sekd Eco-Pharmaco-Stewardship-aloittetta.

Luvussa 4 késitelldén itse ympéristdauditointeja. Luku alkaa yleisen ympéristdauditointi-
kisitteen madrittelylld sekd sen prosessin ja toteutuksen tarkastelulla. Tdmaén jédlkeen siirrytdan
tarkastelemaan ympéristdauditointien nykytilaa lddketeollisuudessa. Seuraavaksi tutustutaan
kolmeen esimerkkiyritykseen sekd heiddn tapaansa toteuttaa ympdristdauditointeja. Lopuksi

pohditaan ladketeollisuuden ympéristdauditointien tulevaisuutta.



2 TOIMITUSKETJUT LAAKETEOLLISUUDESSA

Ladkkeiden toimitusketju on monimutkainen. Kuva 1 havainnollistaa lddkkeen matkaa raaka-
aineesta kéyttdjille. Ennen lddkkeen paidtymistd EU-tehtaalle, kuljetetaan raaka-aineet lddkkeen
vaikuttavan aineen valmistukseen. Sitd seuraa itse lddkkeen valmistus, joka pitdéd sisélldan
testauksen laboratoriossa sekd apuaineiden valmistuksen. Tdmain jdlkeen on vuorossa lddkkeen
pakkaus, joka sisdltdd my0Os laboratoriossa testaamista sekd primédripakkauksen. Taméin
jilkeen lddke kuljetetaan edelleen pakattavaksi myyntipakkaukseen. Seuraavaksi lidke
toimitetaan EU-tehtaalle ja lddkevalmiste-erd sertifioidaan sekd vapautetaan jakeluun. EU-
tehtaalta lddke paatyy tukkukauppiaille ja apteekkien kautta kéyttdjille. Lidkkeen valmistus on
pitkd prosessi, jonka kesto voi olla kolmesta kuukaudesta kahteen vuoteen. Kokonaisuudessaan

ladkkeen valmistuksesta vastaa EU-tehdas. (Ladketeollisuus ry, 2021b)
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Valmistusvaine kekonaisuudessaan 3 kuukaudesta 2 vucteen

Ladketelllisuus

Kuva 1 Laidkkeen matka raaka-aineesta lddkkeen kéyttéjélle (Ladketeollisuus ry, 2021b)

Ladkevalmisteiden pakkausselosteessa on ilmoitettava EU/ETA-alue. Alueella sijaitsevalla
valmistajalla, ldadkkeen myyntiluvanhaltijalla sekd lddkkeelle myyntiluvan mydnténeelld
ladkeviranomaisella on kuitenkin oltava tiedossa lddkkeen koko tuotantoketju. Koska lddkkeen

valmistusmateriaalien laadusta ja tuotannon asianmukaisuudesta vastaa EU-tehdas, on sitd



velvoitettu varmistamaan vaikuttavan lddkeaineen valmistajan toiminta sddnnollisilla

auditoinneilla. (Heiskanen et al., 2017, pp. 1-2)

2.1 Laiketeollisuuden toimitusketjujen erityispiirteet

Vaikka ladketeollisuus tuottaa tuotteita ihmisten hyvinvointia sekd sairauksien véhentdmisti
varten, helpottamaan ihmisten oloa, on se silti yksi eniten luottamuspulaa kérsivistid
teollisuuden toimialoista. Lééketeollisuutta on jopa verrattu ydinvoimateollisuuteen.
Luottamuspula kdy ilmi lddkkeiden kéyttdjille tehdyistd kyselytutkimuksista. (Hester and
Harrison, 2016, pp. 1-2) Tdmé& on mielenkiintoinen ristiriita, silld 1d4keteollisuus on elintdrkeda

teollisuutta koko ihmiskunnalle, ja sen tulisi ansaita tiysi luottamus.

Euroopan Unioni on valmistellut omat sdddoksenséd lddkkeiden hyvistd jakelutavoista. EU:n
saddokset ovat tirkeitd, silld 1ddkkeiden jakeluverkosto on tdnd pdivéni hyvin monimutkainen.
Erityisen tdrked lddkkeiden toimitusketjun osa on ladkkeiden tukkukaupat, joiden kautta
ladkkeet pdidtyvit apteekkeihin ja terveydenhuoltoon. Ladkevddrenndksid ei saa pédstd
ladkkeiden toimitusketjuun, josta ne lopuksi péétyisivét ihmisten kdyttdon. (Euroopan unioni,

2013, p. 68/1)

Ladkkeiden toimitusketjun hyvin tavallinen piirre on se, ettd lddkkeiden saatavuusongelmat
ovat yleisid pitkien ja monimutkaisten tuotantoketjujen vuoksi. (Junttonen, 2017, p. 11)

Saatavuusongelmaa késitelldédn lisdd seuraavassa luvussa.

2.2 Laiketeollisuuden toimitusketjujen haasteet

Toimitusketjut lddketeollisuudessa ovat haastavia hallita ja toimitusketjujen ongelmat
heijastuvat aina lddkkeiden kiyttdjiin asti. Namé haasteet ovatkin tirked tunnistaa, jotta
asiakastarpeet tiyttyisivdt mahdollisimman hyvin. Liédketeollisuuden toimitusketjujen haasteet
voidaan jakaa operatiivisiin seki strategisiin haasteisiin. Ndiden haasteiden lisdksi kasittelen

omassa kappaleessaan ympdristoon liittyvid haasteita.



2.2.1 Léaéketeollisuuden toimitusketjujen operatiiviset haasteet

Ladketeollisuuden toimitusketjuissa priméérisen valmistusvaiheen pitkdt lapimenoajat
vaikuttavat toimitusketjun mukautumiskykyyn negatiivisesti. Tamén takia on vaikea hyodyntaa
lyhyen aikavidlin mahdollisuuksia vastata esimerkiksi epidemioihin, toimitusvajeeseen tai
kilpailijoiden liikkeisiin. Léadketeollisuudessa organisaation ulkopuolelta tuleviin asioihin on
siis vaikea reagoida nopeasti. Toimitusketjujen pituus sekd sijoittuminen laajalle
maantieteelliselle alueelle aiheuttavat haasteita. Koska toimitusketjut ovat maailmanlaajuisia,

voi niihin liittyva padtoksenteko johtaa jannitteisiin ja olla epdoptimaalista. (Shah, 2004, p. 932)

Ladkkeiden tuotantoketjut ovat hyvin haavoittuvaisia, silli ne koostuvat erityisen monesta
toimijasta. Tuotanto on usein ulkoistettu halpamaihin, jotka saattavat vield edelleen ulkoistaa
tuotanto- ja testausvaiheita. (Junttonen, 2017, p. 13) Saatavuusongelmat voivat olla toimituksiin
tai kysyntddn liittyvid. Globaalisti toimituksiin liittyvistd ongelmista merkittivin on raaka-
aineiden saatavuus. Kysynnén ongelmat taas liittyvét usein markkinoiden houkuttelevuuteen
sekd ennustettavuuteen. Saatavuusongelmat ovat haitallisia, silld niitd esiintyy valitettavan
usein; 80 %:lle apteekeista timi on pdivittdistd tai lahes péivittdistd. Potilaat voivat kdrsid
saatavuusongelmien takia lddkitysvirheistd, hoidon tehottomuudesta sekd sivuvaikutuksista.

(Heiskanen et al., 2017, pp. 1-2)

2.2.2 Léadketeollisuuden toimitusketjujen strategia- ja suunnitteluhaasteet

Ladketeollisuuden toimitusketjuilla on runsaasti strategia- ja suunnitteluhaasteita.
Epédvarmuutta esiintyy olemassa olevien lddkkeiden kysynnéssd sekd uusien lddkkeiden
valmistuksessa. Myos kilpailu luo epavarmuutta. Uusien lddkkeiden kohdalla epdvarmuutta
luovat annosten ja hoito-ohjelmien optimaalisuus seké testauksen onnistuminen. Tuotannon
prosessikehitykselld on my0s omat ongelmansa. Lisdksi lddketeollisuuden tuotantoprosessit

ovat usein tehottomia. (Shah, 2004, p. 933)

Kapasiteetin suunnitteluun sekd verkostosuunnitteluun liittyy myos haasteita. Kapasiteetin
suunnittelun osalta paatoksid on tehtdva epdvarmoina aikoina pitkien ldpimenoaikojen takia.

Markkinointi viivéstyy, kun epdvarmuustekijoitd aletaan ratkomaan. Verkostosuunnittelun



osalta muun muassa verovaikutukset wvaikuttavat sekd talouteen ettd monimutkaisiin

toimitusketjuihin. (Shah, 2004, p. 933)

2.2.3 Léadketeollisuuden toimitusketjujen aiheuttamat haasteet ymparistossi

Ladketeollisuus voi aiheuttaa suhteellisen korkeita pédastopitoisuuksia. Tuotannosta syntyvét
jatevedet ovat yksi lddkkeiden valmistusvaiheen merkittdvistd ymparistohaasteista.
Ladkeaineiden jadmid 10ytyy vesistOistd ja niitd on myos 16ydetty juomavedestd. Padstot ovat
korkeimpia kehittyvissd maissa. Tuotannosta syntyvit jiatevedet aiheuttavat pitkdn aikavélin
ongelmia. Erityisen haitallisia ovat esimerkiksi tietyt hormonit ja antibiootit. (Hester and
Harrison, 2016, pp. 7-8) Liséksi tutkimus ja tuotekehitys aiheuttavat ympéristolle haasteita.
Esimerkiksi, nestemiiset ja kiinteét radioaktiiviset jatteet ovat tutkimuksen ja tuotekehityksen

aiheuttamaa. (Bindal and Dwivedi, 2012)

Kun tarkastellaan toimitusketjun ymparistolle aiheuttamia riskejé tai haasteita ilman tuotteen
valmistusvaihetta, nousevat pinnalle monet hyvin tututkin = ympéristohaasteet.
Kasvihuonepééstot, luonnonkatastrofit, energiankulutus, pakkausjdtteet, ymparistovahingot
sekd logistiikan ja kuljetuksen aikana aiheutuvat vahingot ovat kaikki sekd haasteita etté riskejé,
joita jokainen toimitusketju kohtaa. (Giannakis and Papadopoulos, 2016, p. 456)
Ladketeollisuudelle ominaisissa erityisen pitkissd sekd monimutkaisissa toimitusketjuissa on
mahdollisuus kohdata moniakin ndistd ympériston haasteista. Jotta toimitusketju olisi
mahdollisimman ympéristoystévillinen, olisi tarkeda lisétd sen jdljitettdvyyttd sekd avoimuutta

(Giannakis and Papadopoulos, 2016, p. 460).



3 LAAKETEOLLISUUDEN YMPARISTOVASTUU

Ympiristovastuu on yksi osa yritysvastuuta. Se pitdéd sisdlldén vesien, ilman ja maaperdn
suojelun, ilmastonmuutoksen torjunnan, luonnon monimuotoisuuden turvaamisen, tehokkaan
ja sdastdvin luonnonvarojen kayton sekd vastuun tuotteen elinkaaresta ja toiminnan
arvoketjusta. (Koipijjarvi and Kuvaja, 2017, p. 19) Ympdiristovastuu voidaan jakaa
oikeudelliseen vastuuseen sekd moraaliseen vastuuseen. Oikeudellinen vastuu pitdd sisdlldén
ympéristopolitilkan sekd lainsddddnnon. Moraaliseen vastuuseen taas kuuluvat yritysten
yhteiskuntavastuu, yrityskansalaisuus sekd eettinen vastuu. (Iloméki, Tuomainen and Kautto,

2007, p. 9)

Ladkkeet padtyvit ympéristoon padasiassa kolmea eri reittid; valmistuspaikkojen jéitevedet,
kayttaméttomien tai vanhentuneiden ladkkeiden véard hdvittdminen tai ladkkeitd kdyttdvan
henkilon eritteet (Hester and Harrison, 2016, p. 7). Vaikka yksityishenkildiden kdyttdytymiseen
ei mikdin taho voi suoraan vaikuttaa, voi ladketeollisuus parantaa tilannetta lisddmélld ihmisten

tietoisuutta asiasta.

3.1 Green Supply Chain Management (GSCM) ldiiketeollisuudessa

GSCM eli vihred toimitusketjun hallinta ottaa huomioon tuotteen kiyttdidn jo tuotteen
suunnitteluvaiheessa. My0s tuotteen kierrétys sekd ymparistdystivallinen hivittiminen otetaan
GSCM:ssd huomioon toimitusketjun jokaisessa vaiheessa. GSCM:ddn kuuluvat vahvasti
elinkaarianalyysit sekd ISO 14000-standardisarja. (Dhull and Narwal, 2016, pp. 62—-63)
GSCM:114d on ympdristoriskejd vihentdvé vaikutus ja se kdsittdd viisi osa-aluetta. Namé osa-
alueet ovat ympdristosuunnittelu, vihred hankinta, sisdinen ymparistdjohtaminen, investointien
elpyminen seké yhteisty0 asiakkaiden kanssa. (Bhatia and Gangwani, 2021, p. 2) GSCM eroaa
perinteisen toimitusketjun hallinnasta siind, ettd GSCM vaatii asiakkaan eli tuotteen
loppukiyttdjén vastuullista osallistumista tuotteen vastuullisen kierrdttdmisen tai hdvittdmisen
osalta. Tdmai tarkoittaa sitd, ettd jotta GSCM toteutuisi tdydellisesti, vaatii se asiakkaiden

tietoisuuden lisddmistd ymparistostd. (Carvalho ef al., 2020, p. 471)
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Ladketeollisuus vastaa hyvin GSCM erottavaan tekijdédn asiakkaiden tietoisuuden
parantamisesta. Suomessa on kdynnissd Ladkkeeton Itdmeri -kampanja, jossa kannustetaan
viemddn vanhentuneet ja ylijddneet lddkkeet apteekkiin lddkejatteisiin (Lédkkeeton Itdmeri,
2021b). Kampanja on tdrked, silld ladkejadmien poistaminen jitevesistd on hankalaa.
Kampanjassa on mukana ladketeollisuuden yrityksistd Orion sekd GlaxoSmithKline. Lisdksi
Ladketeollisuus ry ottaa osaa kyseiseen kampanjaan. (Lédkkeeton Itdmeri, 2021a) Vuodesta
2004 saakka EU:n lainsdddéntd on velvoittanut, ettd ladkejatteille on olemassa jonkinlainen
takaisinottojdarjestelmd EU-maissa. Yhdysvalloissa tdllaista lakia ei ole. Ladketeollisuuden
yritykset joko jérjestdvét tai ovat mukana erilaisissa lddkkeiden “takaisinotto” ohjelmissa

monissa EU-maissa. (Hester and Harrison, 2016, p. 101)

Ladketeollisuudessa on nahtavissa ero alueiden vililla siind, kuinka GSCM on otettu vastaan.
GSCM toteutuu niilld alueilla, missd tehokkuus ja kustannussddstot ovat parhaimmillaan. Niilla
alueilla taas, joissa ei ole suoria kustannus- tai tehokkuusetuja valmistuksen osalla, on GSCM:n

toteutuminen heikkoa. (Dhull and Narwal, 2016, p. 64)

3.2 Lainsidadanto Suomessa - Lidkelaki

Suomessa lainsdddintd ottaa kantaa ladketeollisuuden ympéristdasioihin ladkelaissa yleisissd
saddoksissd, myyntilupa-asioissa ja rekisterdinnissd sekd lddkkeiden maahantuonnissa
(Ladkelaki 10.4.1987/395). Léadkevalmisteen luovuttamista kulutukseen voidaan kieltda,
mikali ihmisten, eldinten tai ympériston suojeleminen vaatii sitd. Tédssd kohdassa kielto on
voimassa siihen asti, kunnes Euroopan unioni on esittinyt asialle ratkaisun. (Ladkelaki 2§)
Myyntiluvan tarkastelussa ihmisille, eldimille tai ympaéristolle aiheutuvaa riskid sekd
kansanterveydellistd riskid arvioidaan siind vaiheessa, kun toisen Euroopan talousalueeseen
kuuluvan valtion hyvidksyméa tai ehdottamaa lddkevalmistetta ei voida hyviksyd Suomessa
Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskuksen puolesta. Ladkkeiden riskihy6tysuhde on myos
tarkastelussa eli tarkastellaan lddkevalmisteen hyddyllisid vaikutuksia suhteessa sen laatuun,
turvallisuuteen ja tehoon. (Ladkelaki 21§) Léadkelaissa lddkkeiden valmistuksen osalta viitataan
ladkkeiden hyvidin tuotantotapaan ja tarkastuksiin, joissa varmistetaan, ettd hyvit tuotantotavat
tayttyvit tehtaan toiminnassa. (Ladkelaki 11§) Kyseiset hyvit tuotantotavat liittyvat osaltaan

my0s lddketeollisuuden ymparistovastuuseen ja niité késitelldin erikseen myohemmin. Suoraan
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ympériston huomioimiseen Suomen lddkelaki ei viittaa lddkkeiden valmistukseen

kohdistuneissa lakipykalissa.

3.3 Standardit

3.3.1 ISO 14000 -standardisarja

ISO 14000 on ympdristdjohtamisen standardisarja, joka pitdd siséllidn muun muassa
ympéristdauditoinnin, elinkaariarvioinnin sekd ympéristomerkinndt, ja tdten muodostaa
perustan ympdristdjohtamisen tyokalujen kéytolle. Tédmid standardisarja perustuu
kansainvilisesti hyviksi todetuista ympdéristgjohtamisen kéytdnndistd. Standardisarja tuo
mukanaan monia hyotyjd ja se edistdd kestdvdd kehitystd ekologisen ndkokulman lisdksi
taloudellisten tavoitteiden nidkokulmasta. Standardisarja sisédltdd monia eri standardeja, joista
ISO 14001 ympéristdjarjestelmien standardina toimii ympériston hallinnan perustana. (Suomen

Standardoimisliitto SFS ry, 2020)

ISO 14001 on saavuttanut suosiotaan yhi enemmaén ympéri maailmaa yritysten piirissa EMS:n
eli ympiristonhallintajdrjestelmédn kautta. Tdmén standardin vaatimukset auttavat teollisuutta

ehkdisemiin aiheuttamaansa saastuttamista. (Bindal and Dwivedi, 2012)

3.3.2  Good Manufacturing Practice (GMP)

Ladkkeiden valmistuksessa kidytetiin GMP-sdddostd, joka tarkoittaa hyvid tuotantotapoja.
(Ladketeollisuus ry, 2021a) GMP on Euroopan komission direktiivi, joka siséltdd hyvin
tuotantotavan  periaatteita ja  ohjeita ihmisille tarkoitetuiden lddkkeiden sekid
tutkimuslddkkeiden tuotantoon. GMP koskee ladkkeiden valmistus- ja tuontiluvanhaltijoita.

(Euroopan komissio, 2017)

GMP kannustaa ladkeyritystd estimdén ympériston saastuminen niille tarpeelliseksi koetuilla
toimenpiteilld. (WHO, 2011, p. 97) Yksi ympdriston kannalta tirked esille nouseva asia
GMP:ssd on ympériston tarkkailu. Sitd toivotaan tehtdvdn ja siitd syntyvét tulokset on

dokumentoitava. (WHO, 2011, p. 143)
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GMP:114 on ympériston kannalta positiivisia vaikutuksia. Jos yritys noudattaa sdddosté, voi se
minimoida tai jopa estdd lddkeaineiden ja ladkkeiden apuaineiden vapautumisen ympéristoon
(Velagaleti Ranga et al., 2002, p. 214). GMP on osaltaan vaikuttanut valmistuksen aikaisiin
padstoihin niin, ettd ladkkeiden vaikuttavista aineista aiheutuvia padstdjd pidetddn endi ldhes

merkityksettominéd (Kiimmerer, 2008, p. 8).

3.3.3 Eco-Pharmaco-Stewardship (EPS)

Ladketeollisuuden ympdéristoriskejd varten on luotu kokonaisvaltainen ympéristoriskien
hallintaohjelma Euroopan itselddketieteellisen teollisuuden liiton AESGP, Eurooppalaisen
ladketeollisuuden ja yhdistysten liiton EFPIA, sekd Euroopan yleisten ja biosimilaaristen
ladkkeiden yhdistyksen EGA puolesta. Tadssd EPS-aloitteessa tarkoituksena on arvioida
nykyisid sekd tulevia toimia, ja ottaa huomioon l4dkkeiden koko elinkaari. EPS-aloitteessa on
kolme pilaria, jotka ovat IMI iPiE -projekti, teollisuusjétevesien hallinta seké laajennettu ERA.

(AESGP, EFPIA and EGA, 2016)

IMI iPiE -projektissa (ensimmdinen pilari) 1dhtokohtana on tunnistaa olemassa olevien ja
uusien lddkeaineiden mahdollisia ympéristoriskejd. Néitd ympéristoriskejd tunnistetaan
dlykkdiden ja kohdennettujen arviointistrategioiden avulla. (EFPIA, 2016) Projekti pitda
sisélladan tutkimuksen ja kehityksen, ja sen tavoitteena on hyddyntdd olemassa olevia tietoja
ympériston vaikutuksista, joita biologisesti aktiiviset yhdisteet aiheuttavat. Lisdksi
tarkoituksena on ennustavan viitekehyksen luominen, joka siséltdéd tiedot edelld mainituista
ympériston vaikutuksista sekd toksikologisia tutkimuksia, farmakologisia vaikutustapoja sekd
dlykkadammain ympdristontestauksen lddkkeiden kehittdmisen saralla. Projektissa etusijalle

asetetaan tdydellisen ympdristoriskin arviointi. (AESGP, EFPIA and EGA, 2016, pp. 4-5)

Toisen pilarin eli valmistusjdtevesien hallinnan tarkoituksena on koota teollisuuskéytintojé,
joiden avulla ympdristoriskejd voitaisiin minimoida. Téssd projektissa pidetddn térkednd
maiden ja erilaisten tuotantolaitosten ympéristdjen yhdenvertaisuutta riskien hallinnassa.
Ladketeollisuuden yrityksid onkin kannustettu kehittimididn sekd mahdollisesti vaihtamaan

valmistusjitevesien hallintajarjestelmid. Keskeistd tdmin toisen pilarin onnistumisessa on
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yhdenvertaisuus maiden vélilld ympéristoriskien seké tappioiden rajoittamisen tietoisuudessa.

(EFPIA, 2016)

Kolmas pilari késittdd laajennetun ympéristoriskien arvioinnin. Téssd keskeistd on
tulevaisuuteen katsominen sekd pyrkiminen ymparistoriskien arviointiprosessin parantamiseen.
ERA on tirked osa kolmatta pilaria nimenomaan riskien arvioinnin ja tunnistamisen sekd
varotoimiin varautumisen kannalta. (EFPIA, 2016) Kolmas pilari késittdd siis myo0s

ympéristdauditoinnin, johon seuraavassa luvussa tutustutaan tarkemmin.
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4 YMPARISTOAUDITOINNIT LAAKETEOLLISUUDESSA

On todettu, ettd 1dékeaineiden kemikaaleilla saattaa olla pitkédaikaisia vaikutuksia ympéristoon,
minkd takia lddketeollisuudelle on annettu lisdd suosituksia, jotta voidaan arvioida
ympéristovaikutuksia jatkossakin. Tutkijat ovat kuitenkin kokeneet juuri lddkkeiden
ympéristovaikutusten tunnistamisen muista kemikaaleista suhteellisen vaikeaksi. (Velagaleti
Ranga et al., 2002, p. 213) Jotta lddketeollisuuden toimitusketjujen ympéristovaikutuksiin
voidaan puuttua ja ympéristovastuun toteutumista tarkastella riittdvan hyvilld tasolla, on
tarkedd toteuttaa ympdristdauditointeja. Ympéristdauditoinneista jaé jalki ja niiden tuloksia on
helppo tarkastella sekd ldhted tulevaisuudessa kehittiméddn toimintaa entistd

ympéristoystivillisemmaksi.

4.1 Ympiéristoauditointi

Ympiristoauditointi on hallintatydkalu, jossa arvioidaan jarjestelmaillisesti, sdédnnéllisesti ja
objektiivisesti sitd, kuinka hyvin organisaatio ottaa ympiriston huomioon. Tulosten
dokumentointi on tirked osa auditointia. Ympéristdauditoinnin suorittamisella on monia etuja;
se lisdd tyontekijoiden tietoisuutta, antaa varhaisen varoituksen mahdollisista
ympéristohaitoista sekd testaa ympéristonsuojelun tasoa tavoitteisiin  verrattuna.
Ympiristoauditoinnit ovat myos tapa lisétd yrityksen pitkén aikavélin voittoa ja ne ovat osa

yrityksen johtamisjarjestelmdi. (Maltby, 1995, pp. 16—-17)

Ympiristonhallintajérjestelméd (EMS) on monissa eri alojen organisaatioissa kéytetty hajautettu
tyokalu, jonka avulla pystytddn parantamaan ympdéristonsuojelun tasoa. EMS-tydkalua
kiytetddn yhdessd ISO 14001 -standardin kanssa. EMS:n sisdltimien suunnittelutoimien,
vastuiden, kdyténtdjen, menettelyjen, prosessien ja resurssien on toimittava hyvin yhdessé, jotta
organisaation ympéristonsuojelun tasoa pystyttdisiin jatkuvasti parantamaan. EMS-tydkalun
kayttd ja sen perusteella tehtyjen ympdristoraporttien julkaiseminen parantaa yrityksen ja sen
sidosryhmien viélisté viestintdd sekd yrityksen imagoa. (Iraldo, Testa and Frey, 2009, pp. 1444—
1445)
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4.1.1 Ympdristdauditointien prosessi ja toteutus

Yksi yleisesti kdytetty ympéristdauditoinnin ja ymparistonhallinnan tyékalu on PDCA-malli.
PDCA tulee sanoista ”Plan”, ”Do”, ”Check” ja ”Act”. Tétda PDCA-mallin seuraamista pidetdan
yhtend edellytyksend tehokkaan ympdiristonhallinnan toteutuksessa. (Arimura, Hibiki and
Katayama, 2008, p. 283) Esimerkiksi yleisesti kdytetty ISO 14001 -standardi hyddyntéda tita
mallia  (Suomen  Standardoimisliitto SFS ry, 2020). PDCA-mallia pidetddn
ympéristonhallintajirjestelmin kulmakivena (Iraldo, Testa and Frey, 2009, p. 1445).

Tehokkaan EMS:n toteutus alkaa suunnittelulla. Suunnittelu siséltda resurssien jérjestdmisen
sekd niiden hyddyntdmistapojen méérittelyn (Iraldo, Testa and Frey, 2009, p. 1445). Kuten
kuvasta 2 nédkyy, suunnitteluun kuuluvat ympéristondkokohtien huomioiminen sekd
pddmaédrien ja tavoitteiden asettaminen (Arata et al., 2008, p.2). Lisdksi timé vaihe siséltia
organisaation toiminnan, tuotteiden ja palveluiden potentiaalisten ympéristdovaikutusten
arvioinnin. Ndméd vaikutukset voivat olla sekd suoria ettd epédsuoria. (Bindal and Dwivedi,
2012) Oletetaan, ettd ne organisaatiot, jotka suunnittelevat tehokkaammin heiddn
ympéristotavoitteensa, parantavat heiddn ympéristonsuojelunsa tasoa paremmin tuloksin

(Iraldo, Testa and Frey, 2009, p. 1446).

Suunnittelusta siirrytdéin Do-osioon. Se pitdd siséllddn ympéristonhallinnan ohjelman
toteuttamisen sekd operatiivisen valvonnan. (Arata et al., 2021, p. 2) Do-osion tirkein tarkoitus
on toteuttaa PDCA-mallin ensimmadisen kohdan suunnitelma. Téssé osiossa on hyva huomioida
odottamattomia tapahtumia sekd dokumentoida valittua dataa. (Silva, Medeiros and Vieira,
2017, p. 325) Myos ympdristotietoudesta kouluttaminen sekd kommunikaatio ovat tarkeitd Do-

osassa tehtivid toimia. (Bindal and Dwivedi, 2012)

Do-osion jilkeen seuraavana on vuorossa tarkistus, eli Check-osuus. Tarkistukseen kuuluvat
seuranta ja mittaus, sisdinen auditointi sekd johdon katsaus. (Arata et al., 2021) Tarkoituksena
on siis tarkastella Do-osiossa saavutettuja tuloksia seké vertailla nykyisti tilannetta edelliseen,
vanhaan tilanteeseen, ja arvioida onko tilanteeseen tullut kehitysta. (Silva, Medeiros and Vieira,

2017, p. 325)
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Tarkistuksesta siirrytddn Act-osioon. Tdssd osiossa tehdddn ennaltachkiisevid ja korjaavia
toimia sekd johdon katsaus. (Arata et al., 2008, p.2) Niitd korjaavia toimia voivat olla testien
uusiminen, jotta voidaan kerdtd uutta tietoa, sekd uudelleenarvioiminen. Pahimmassa
tilanteessa voidaan myds hylédtd projekti kokonaan ja aloittaa alusta. (Silva, Medeiros and

Vieira, 2017, p. 325)

PLAN

* Ymparistonakokohdat,
paamaarat ja tavoitteet

ACT

¢ Ehkaiseva ja korjaava * Ymparistonhallintaohjelma,
toiminta, johdon katsaus operatiivinen ohjaus

CHECK

e Seuranta ja mittaus,
sisdinen auditointi,
johdon katsaus

Kuva 2 PDCA -malli (Arata et al., 2008, p. 2)

4.2 Ympiristoauditointien nykytila lidketeollisuudessa

Ympéristoriskien arviointi lddketeollisuuden toimitusketjuissa on erityisen tarkedd lddkkeissa
olevien kemiallisten aineiden vuoksi. Ympéristo sekd ihmisten terveys voi olla vaarassa, mikéli
ladkkeiden valmistuksesta, kéytostd, sdilytyksestd tai havittimisestd aiheutuu liiallista
kuormitusta. Koska ladkkeistd aiheutuneet ymparistoriskit voivat olla hyvinkin tuhoisia, on EU
alkanut  panostamaan  ympdristoriskien arviointiin  liittyviin  tutkimushankkeisiin.
Ympéristoriskien arviointi eli Environmental Risk Assessment (ERA) tuli vuonna 2005 osaksi

ihmisliadkkeiden myyntilupa-arviota. (Paloméki, 2016, pp. 1-2)
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Ympiristoriskejd arvioidaan lddkkeiden osalta kahdessa vaiheessa; ensin vaikuttavan aineen
médrd ja sen vaikutukset ympéristoon, ja toisessa vaiheessa alustavan riskin arviointi
vaikuttavan aineen fysikokemiallisiin ominaisuuksiin, biohajoavuuteen ja mahdolliseen
kertymiseen sedimenttiin vesiympiristossd. Ympdristoriskejd arvioidaan vain uuden
vaikuttavan aineen omaavista ldékkeistd seka rinnakkaisladkkeistd, joille haectaan myyntilupaa
keskitetyn, hajautetun, tunnustamis- ja kansallisen menettelyn kautta. Esimerkiksi rokotteiden
ympéristoriskeja ei arvioida, silld niiden ei katsota aiheuttavan ymparistolle haittaa. (Paloméki,
2016, p. 3) Koska ERA on tullut niin myohéisessd vaiheessa osaksi myyntilupa-arviota, on
ihmisilld kdytossd monia lddkkeitd, joiden ympadristoriskejd ei ole tutkittu ollenkaan tai

tarpeeksi kattavalla tasolla.

Jotkin ladketeollisuuden yritykset kayttévit toiminnassaan The Pharmaceutical Supply Chain
Initiative (PSCI) organisaation toimintaohjeita ja auditointi ohjelmaa. PSCI koostuu lddkealan
ja terveydenhuollon toimitusketjujen yrityksistd. PSCI toimintaohjeet kisittavét etiikkaan,
thmisoikeuksiin ja tyohon, terveyteen ja turvallisuuteen, ympéristoon seké hallintajérjestelmiin
liittyvid vastuita. PSCI auditointi ohjelman tarkastuslistaan kuuluvat siis monet vastuullisuutta
kuvaavat tekijat, mutta myds ympdristdauditointi. PSCL:n auditointi ohjelma késittdd
kemikaali- tai lddketuotantolaitoksen, varaston, tutkimus- ja kehityspaikan sekd
toimistorakennuksen. PSCI auditointi jakautuu kahteen ryhméién eli sosiaaliseen, joka késittda
etiikan ja tyon, sekd HSE-osaan, joka kisittdd terveyden, turvallisuuden sekd ympariston. Kuten
kuvasta 3 ndhdéén, auditointiprosessi alkaa ilmoituksella ja valmistautumisella, josta seuraa itse
PSCI auditoinnin tdytdntdonpano. Tdmén jalkeen vuorossa on raportointi ja korjaavien toimien
suunnittelu. Seuraavaksi jaetaan auditointi raportti ja sithen liittyvdt dokumentit. Lopuksi
seurataan korjaavaa toimenpidesuunnitelmaa (Corrective Action Plan — CAP). (Pharmaceutical
Supply Chain Initiative, 2020, pp. 4-22) PSCI:114 on oma tarkastuslistansa, jonka toinen osa
kisittelee ympéristod yleisesti. Tamd tarkistuslista sisdltdd viranomaisten kanssa
yhdenmukaisuuden tarkastamisen liittyen ympériston saastuttamiseen sekd pédédstdjen poisto
suunnitelman, jétteiden poisto suunnitelman, vuotojen ja vaaratilanteiden raportit sekd
ympdristdasioita koskevat menettelyt ja kayttdohjeet dokumentoituna. Né&iden lisdksi
jatevedelle, jatteille, vaarallisille materiaaleille sekd ilman saasteille 16ytyvit omat tarkat

tarkastuslistan kohdat. (Pharmaceutical Supply Chain Initiative, 2020, pp. 29-31)



18

PSCI- PSCI-
tarkastusraporttija tarkastusraportinja TR
korjaavien toimien dokumenttien .
suunnitelma jakaminen

Kuva 3 PSCI auditointi prosessi (Pharmaceutical Supply Chain Initiative, 2020, p. 22)

4.3 Bristol-Myers Squibb ja ympiristoauditointi

Bristol-Myers Squibb on globaali biolddketieteen yritys, jonka visiona on saavuttaa johtava
asema maailmalla ja muuttaa potilaiden eldmat tieteen avulla (Bristol-Myers Squibb Company,
2021d). Ensimmaéinen laboratorio perustettiin vuonna 1858 Brooklyniin, New Yorkiin Edward
Robinson Squibbin johdosta. Nykyiseen Bristol-Myers Squibb muotoonsa yritys paityi
kuitenkin vasta vuonna 1989, kun Bristol-Myers yhdistyi Squibb kanssa. Yritysten yhdistyessé,
siitd tuli maailman toisiksi suurin l4dketeollisuuden yritys. Bristol Myers Squibb on avannut
myoOs lasten sairaaloita ja on aloittanut vuonna 2020 uuden bréndin ja vision rakentamista.
(Bristol-Myers Squibb Company, 2021c) Vuoden 2020 liikevaihto yritykselld oli 42.5B dollaria
(Bristol-Myers Squibb Company, 2021b). Yritys on keskittynyt toiminnassaan innovatiivisten
ladkkeiden loytdmiseen, kehittimiseen ja toimittamiseen (Bristol-Myers Squibb Company,

2021a).

Bristol-Myers Squibb kiyttdd ympéristdauditointiinsa omaa Self-Assessment prosessia. Téssd
prosessissa suoritetaan riippumattomia ja objektiivisia auditointeja ympéristoon, terveyteen,
turvallisuuteen sekd kuljetuksiin. Téssd EHS (Environmental, Health, Safety) -auditoinnissa
suunnitellaan ja tehdddn auditoinnit, koulutetaan ja valitaan auditoijat, raportoidaan auditoinnin
tulokset johdolle sekd seurataan toimintasuunnitelman toteutumista. Auditointeja tehdddn
tuotannolle, tutkimukseen ja kehitykseen, jakeluun sekéd toimistoihin. Riippuen auditoinnin
kohteesta, auditointeja tehdédén tietyin aikavélein. Esimerkiksi tuotantoon auditointeja tehdidin
véhintddn kahden vuoden vélein. Auditoinnin tuloksista seuraa CAPAn toteutus eli korjaavien
ja ehkdisevien suunnitelmien kehittiminen ja toteuttaminen. CAPA on tdrked osa
auditointiprosessia, silld ne kdyddin ldpi ja tarkistetaan seuraavan auditoinnin aikana. (Bristol-

Myers Squibb Company, 2021e)
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Taulukosta 1 voidaan néhdé, ettd Bristol-Myers Squibbin ympdaristdtoimilla ja -auditoinneilla
on ollut positiivista vaikutusta jitteiden kertymisen ja veden kdyton kannalta. Suurin lasku
jatteiden osalta on tapahtunut vuoden 2017 ja 2018 vilill4. Lasku on jatkunut myos vuodelle
2019, mutta ei niin suuresti. Kierrdtetyn jatteen méérd on niin ikédn laskenut. Tdmé johtuu
varmasti siitd, ettd jétettd yleisesti on saatu vdhennettyd. Toisaalta olisi hienoa, jos jitettd
saataisiin kierrétettyd entistd enemmén. Veden kdyttd nousi vuodesta 2017 vuoteen 2018, mutta
laski kuitenkin vuodelle 2019. Yrityksen tuloksia analysoidessa, voidaan péatelld, ettd tulokset

jatkavat tulevaisuudessa laskuaan.

Taulukko 1 Bristol-Myers Squibbin suorituskyvyn mittarit (veden kaytto ja jatteet) (Bristol-Myers Squibb
Company, 2021f)

Veden kiytto (milj. 1) 2,592 2,814 2,786
Ongelmajite (milj. kg) 1.3 2.6 3.0
Kierriitetty ongelmajite (milj. kg) 0.02 0.4 0.8
Vaaraton jite (milj. kg) 9.5 9.8 18.0
Kierriitetty vaaraton jite (milj. kg) 3.7 6.4 8.3
Jite yhteensi (milj. kg) 10.8 12.5 21.1

4.4 Johnson & Johnson ja ympiristoauditointi

Johnson & Johnson on yli 130 vuotta vanha yritys, joka kantaa tilld hetkelld maailman
suurimman terveydenhuollon yrityksen tittelid. Yritykselld on yli 130 000 tyOntekijéa
maailmanlaajuisesti ja sen tavoitteisiin kuuluu muun muassa liddkkeiden saatavuuden ja
kohtuuhintaisuuden parantaminen. (Johnson & Johnson, 2020a) Johnson & Johnson on myds
mukana koronavirus pandemian vastaisessa taistelussa kehittdamilliin COVID-19 rokotteella
(Johnson & Johnson, 2021). Johnson & Johnsonilla on kolme liiketoiminta-aluetta; kuluttajien

terveystuotteet, ladkinnilliset laitteet sekd ladkkeet. (Johnson & Johnson, 2020b)

Johnson & Johnson valvoo tiukasti toimituksiaan, jotta he voivat minimoida
ympéristovaikutukset. Yrityksessd toimii tyoryhmad, joka tekee auditointeja muun muassa

toimittajille. Ndissd toimittajiin kohdistuvissa ympéristdauditoinneissa toimii pohjana EHS-
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arviointi. Toimittajien vastuullisuusstandardeja arvioidaan ja tarkastetaan seké pidetdéin huolta
siitd, ettd toimittajat noudattavat kaikkia lakeja ja miédrayksid. Johnson & Johnsonilla on
kiytossa tarkastusprotokolla ja tarkistuslista, jotka Pharmaceutical Supply Chain Initiative

(PSCI) on kehittinyt. (Johnson & Johnson, 2019, pp. 83—84)

Taulukosta 2 voidaan ndhdi Johnson & Johnsonin toimittajille tehtyjen EHS-auditointien dataa.
Taulukossa on esitetty korkean riskin toimittajien médré, tehtyjen auditointien ja teknisten
vierailujen miéra sekd ymparistoon liittyvien kriittisten 16ydosten mééri. (Johnson & Johnson,
2019, p. 85) Lisddmalld auditointien maédrad, on pystytty tunnistamaan enemmén korkean riskin
toimittajia sekd l0ydetty kriittisid ympéristoon vaikuttavia epdkohtia. Vuodelta 2017 ei ole

tietoja tehdyistd EHS-auditoinneista tai teknisistéd vierailuista saatavilla.

Taulukko 2 Johnson & Johnsonin toimittaja EH&S auditoinnit (Johnson & Johnson, 2019, p. 85)

Korkean riskin toimittajat 32 23 23
EH&S auditoinnit 134 101 Ei tietoa
Auditoinneista selvinneet 11 6 3

kriittiset l1oydokset (ympéristo)

4.5 Novartis ja ympiristoauditointi

Novartis on sveitsildinen vuonna 1996 Ciba-Geigy:n ja Sandoz:in fuusion yhteydessd syntynyt
ladketeollisuuden yritys. (Novartis AG, 2021a) Novartiksen pddmdird on pidentdd ihmisten
elimdd ja kehittdd ldpimurtohoitoja sekd saattaa niitd mahdollisimman monen ihmisen
saataville. Novartiksella tydskentelee talld hetkelld yli 110 000 tyontekijéd ja heidén tuotteitaan
myyddin keskimiérin 155 maassa. (Novartis AG, 2021d) Yritykselld on kaksi litketoiminta-
aluetta, jotka ovat Novartis geeniterapiat ja Novartis onkologia. Molemmissa liiketoiminta-
alueissa lddkkeiden innovatiivisuus ja potilaiden terveydentila ovat avain asemassa. (Novartis
AG, 2021c) Novartis on my0s osaltaan mukana koronavirus pandemian rokotteiden
valmistamisessa tarjoamallaan tuotantokapasiteetilla Pfizer-BioNTech COVID-19 rokotteelle

Steinissd, Sveitsissd (Novartis AG, 2021b).
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Novartis tekee ulkoisia sekd sisdisid ympdristdauditointeja. Yritykselld on kéytossd HSE
(Health, Safety and Environmental) kéytdntd, jonka perusteella arvioidaan ulkoisten
lakisddteisten standardien noudattamista sekd yrityksen sisdisten HSE-standardien
noudattamista. Novartis médrittelee auditointien tarpeen riskiarviolla. Se on kaytdssé kaikissa
Novartiksen toimipisteissd. (Novartis AG, 2021e) Ympéristovaikutuksia arvioidaan niiden
maiden osalta, joissa Novartiksella on liiketoimintaa sekd niiden, joihin Novartis vaikuttaa
epdsuorasti. Tdmén jakoperusteen lisdksi Novartis méérittdd ympéristovaikutuksia ja -riskejé
jakaen toimitusketjut pienempiin osiin; operatiivisiin alueisiin, raaka-aineiden hankintaan sekd
toimittajiin. (Haut et al., 2018, p. 3) Niitd ympdristdauditointeja tehddin 2—5 vuoden vilein
riippuen siitd, kuinka suuret riskit kyseiselld toiminnolla tai alueella on. Tuotannon osat sekd

laboratoriot auditoidaan kuitenkin vahintdan kolmen vuoden vilein. (Novartis AG, 2021¢)

Novartiksen tekemdt toimittaja-auditoinnit ovat olleet huimassa kasvussa vuodesta 2018.
Taulukosta 3 voidaan ndhdad Novartiksen toimitusketjun suorituskyvyn indikaattorit. TPRM eli
kolmannen osapuolen riskienhallinta auttoi Novartista tunnistamaan niitd toimittajia, jotka
aiheuttivat kohonneen riskin vastuullisissa hankinnoissa. Niitd kohonneen riskin toimittajia
otettiin aktiiviseen seurantaan. Taulukosta ndhdddn myds korkean tason auditoitujen
toimittajien madrd. (Novartis International AG, 2019, p. 16) Taulukkoa katsomalla, voidaan
todeta, ettd riskitoimittajia on todella suuri maird. Onkin hyva, ettd korkean riskin toimittajat
ovat tunnistettu ja niitd on alettu seuraamaan aktiivisesti. Myos auditointien mdaré on kasvanut

hyvin.

Taulukko 3 Novartiksen toimitusketjun suorituskyvyn indikaattorit (Novartis International AG, 2019, p. 16)

Vastuullisissa hankinnoissa kohonneen riskin
aiheuttaneet toimittajat 734 347 436
Aktiivisessa seurannassa olevat toimittajat 122 89 265

Auditoidut toimittajat (korkea taso) 135 48 49
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4.6 Ympiristoauditoinnit Lidketeollisuuden tulevaisuudessa

Ympiristoauditoinnit ovat selkedsti jo kdytdssd suurimmilla lddketeollisuuden yrityksilld.
Koska lddketeollisuus on hyvin suuri teollisuuden ala, ja sen toimitusketjut ovat pitkid ja
monimutkaisia, on sen toimialan yritysten entistd tdrkedmpdd kantaa oma vastuunsa
ympéristonsuojelun suhteen. Kuten aiemmissa luvuissa on kdynyt ilmi, ovat etenkin vesistot
vaarassa ladketeollisuuden vaikutuksilta. Vaarallisten ldékeaineiden joutuminen vesistdihin,

vaikuttaa haitallisesti sekd thmisiin ettd eldimiin ja elidihin.

Monet lddketeollisuutta ohjaavat standardit koskettavat etenkin valmistusvaihetta eli
ladketehdasta. Mikéli ladketeollisuuden toimitusketjut olisivat lyhyempid ja tehokkaampia,
voisi lddketeollisuuden toimitusketjuihin toteuttaa helpommin sekd luotettavammin
ympéristdauditointeja. Suomalaisen nidkokulmasta tdmé tarkoittaisi sitd, ettd myds lddkkeen
primdérivalmistus tapahtuisi ldhempéni, esimerkiksi Euroopassa eiké kaukaisissa halpamaissa.
Télloin ympéristdauditointien tekeminen helpottuisi. Tédmid osaltaan ratkaisisi myds
ladketeollisuuden toimitusketjujen tyypillisid haasteita ja ongelmia. Tdytyy ottaa kuitenkin
tassd vaiheessa huomioon, ettd emme voi tdmén kandidaatintyon perusteella ottaa kantaa siihen,
onko ladkkeiden toimitusketjujen lyhentdminen seké tehokkuuden parantaminen mahdollisia.
Tulevaisuudessa olisi erittdin toivottavaa, ettd lddkkeiden koko toimitusketjujen

ympéristovaikutuksista raportoitaisiin seké niihin kohdistettaisiin enemmaén toimia.

Tulevaisuudessa lddketeollisuuden yritysten tulisi ottaa GSCM vield entistd paremmin
huomioon ja varmistaa sen toteutuminen sddnndllisin auditoinnein. Toimitusketjun lisdksi
GSCM ottaa huomioon my0s ladkkeitd kéyttdvien henkiléiden vastuun lddkkeiden
oikeaoppisesta havittdmisestd. Olisikin siis entistd tirkedmpi lddketeollisuuden yrityksiltd
levittad tietoisuutta lddkkeiden havittimisesta, silld vield harva ihminen on tictoinen, kuinka

ladkkeet tdytyisi havittia.

Ladkeyritykset voisivat my0s olla ndkyvidmmin esilld jo olemassa olevissa kampanjoissa tai
osallistua nithin ahkerammin. Suomessa toimivassa kampanjassa (Ladkkeeton Itimeri) oli
mukana vain kaksi l4déketeollisuuden yritystd, vaikka Suomessa toimii moninkertainen méaara
ladkeyrityksid. Tdméd parantaisi my0s yritysten vastuullisempaa imagoa sekd yltdisi yha

useamman lddkkeiden kéyttdjén tietoisuuteen. Esimerkiksi ladkepakkaukseen painettava teksti
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lisdisi jo huomattavasti tietoisuutta ldékkeen hivittdmisestd. Téllainen teksti 16ytyy usein vain
ladkkeen pakkausselosteesta, jota kaikki ihmiset eivét valttdmatta lue. [hmisten tietoisuutta olisi

tarked pystyd myds mittaamaan sekd dokumentoimaan.

Vihredt arvot ja vastuullisuus ovat maailmalla yhd enenevissd méddrin pinnalla. Tdmi voi
ddritapauksissa johtaa tiettyjen vastuuttomien yritysten boikotointiin. Kuluttajilla on siis valtaa
vaikuttaa yritysten toimintaan. Koska lddketeollisuutta pidetdén epédluotettavana toimialana, on
sen erityisen tdrkedd osoittaa vastuullisuutta tulevaisuudessa. Vihreitd arvoja ja ympériston
hyvinvointia korostamalla lddketeollisuuden yritykset voivat jatkossa lisdtd niihin yrityksiin,
jotka  eivdt  ympéristod huomioi.  Ladkeyritysten tulisi  tiedottaa  tekemiensd
ympdristdauditointien tuloksista sekd parannuksista prosesseissaan. Lédketeollisuudella on

valtaa ja varallisuutta, joka sen tulisi kohdistaa oikein.
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5 JOHTOPAATOKSET

Tédmai kandidaatintyd pyrki selvittiméén ladketeollisuuden ympéristdvastuuta sekd kuinka sen
toimitusketjuissa toteutetaan ymparistdauditointeja. TyOsséd kéytettiin case-yrityksind suuria ja

globaaleja ladketeollisuuden yrityksia.

Ladketeollisuuden toimitusketjuille 16ydettiin  seuraavia teollisuudenalalle ominaisia
erityispiirteitd: teollisuudenalan epidluotettavuus, EU-sdddokset hyvistd jakelutavoista
(erityisesti ~ huomioiden  lddkevddrenndsten  pddtymisen  tukkukauppaan)  sekd
saatavuusongelmat. Saatavuusongelmat tunnistettiin myds toimitusketjujen operatiiviseksi
haasteeksi. Operatiivisten haasteiden lisdksi lddketeollisuuden havaittiin kohtaavan sekd

strategisia, ettd ympéristoon liittyvid haasteita.

Ladketeollisuudessa ympdristovastuuta méérittelee moni sdddos tai standardi. Téllaisia ovat
muun muassa GMP-sdddos, ISO 14000-standardisarja sekd EPS-aloite. Ndmi ohjaavat
ladketeollisuutta toimimaan ympéristoystavéllisesti. GMP-sdddos antaa ohjeita hyvistd
tuotantotavoista  tuotantolaitoksella  ja  kannustaa lddkeyrityksid  dokumentoiviin
ympéristotarkastuksiin sekd ympériston hyvinvointia edistdviin toimenpiteisiin. ISO 14000-
standardisarjaa kdytetddn monilla aloilla, kuten myds lddketeollisuudessa. Se antaa hyvid
tyokaluja ympéristonhallintaan. Tdma standardisarja ei kuitenkaan ole alakohtainen, joten
standardit, joita se kisittelee ovat hyvin yleispétevid. EPS-aloite kattaa hyvin ympaéristoriskien

tunnistamisen, minimoinnin sekd arvioinnin.

Myo6s GSCM on lddketeollisuuden ympéristovastuun kannalta erittdin tirked konsepti. Se ottaa
kattavasti huomioon ympaéristoasiat my0s toimitusketjun loppupéésté eli asiakkaan kohdalla.
Tyossd selvisi, ettd lddketeollisuus toteuttaa tatd vihredd toimitusketjun hallintaa jo varsin
hyvilla tasolla parantaen ldékkeiden kéyttdjien tietoisuutta vanhentuneiden tai kiyttaiméattomien
ladkkeiden oikeaoppisesta hdvittamisestd. Vaikka tdimd on lddketeollisuuden puolelta otettu
huomioon, selvisi tyOssd sekin, ettd tietoisuutta taytyy lisitd entisestdén. Lisdksi mahdollisuutta
ympéristdauditoinnin tuomiseksi toimitusketjun loppuosaan pohdittiin ymparistdauditointien

tulevaisuuden arvioinnin yhteydessa.
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Ympiristoauditointeja toteutetaan PDCA-mallin pohjalta. Tdssd mallissa suoritetaan ensin
suunnittelu, sen jilkeen toteutetaan se, mitd ensimmadisessd vaiheessa suunniteltiin. Timén
jélkeen on itse auditoinnin vuoro ja lopuksi tehddén ehkéisevii ja korjaavaa toimintaa. Tydssd
kaytettiin case-yrityksind Bristol-Myers Squibbia, Johnson & Johnsonia sekd Novartista.
Yhteistd ndiden kolmen lddkeyrityksen ympéristdauditoinneissa oli EHS-arviointi. Johnson &
Johnson yritykseltd esille nousi se, ettd PSCI toimii heiddn auditointi tarkastuslistansa pohjana.
Bristol-Myers Squibb kiytti auditoinnissaan omaa Self-Assessment auditointiprosessia ja yritys
ottaa ympéristdauditoinneissaan huomioon kattavasti kaikki toiminnot tuotannosta toimiston
toimintoihin. Bristol-Myers Squibbilla oli etenkin jatteiden médrdssa tapahtunut positiivista
muutosta viimeisten vuosien aikana. Johnson & Johnson kéyttdd ympéristdauditointiensa apuna
PSCI:n tarkastusprotokollaa sekéd tarkistuslistaa. Yrityksen tekemien auditointien méérd on
kasvanut ja samalla on pystytty tunnistamaan enemmaén riskitoimittajia. Samanlaisia tuloksia
on huomattavissa my0s Novartiksella. Novartiksen auditointiprosessit koskettavat myds niitéd
osia, joihin se epdsuorasti vaikuttaa. PSCI on lddketeollisuuden toimitusketjujen
ympdristdauditoinneissa tarked tekijd. Se tarjoaa yritysten ulkopuolisena toimijana kattavia

auditointeja sekd toimintaohjeita nimenomaan ladketeollisuuden toimitusketjuille.

Ty0ssd pohdittiin myds ymparistdauditointien tulevaisuutta. Tulevaisuudessa auditoinnit ovat
yhéd enenevissd médrin kdytdssa. Yritysten olisi tirkedd tuoda auditointien tuloksia julkisuuteen
jandin liséta tietoisuutta toimistaan ympériston hyvéaksi. Tétd kautta lddketeollisuus saisi myos
lisdttyd luotettavuuttaan. Tulevaisuudessa tulisi my0s panostaa siithen, etti lddkkeen
toimitusketjun alkuvaiheelle eli primaarivalmistukseen, saataisiin toteutettua entistd enemmaén
ympéristdauditointeja. Alkuvaihe on kaikista saastuttavin sekd vaikeimmin valvottavissa oleva

vaihe.
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