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Lean johtamisfilosofia on nykyaikana hyvin yleisesti kdytetty eri teollisuudenaloilla, eika
ld&keteollisuus ole poikkeus. Lean on tehokas menetelmé kustannustehokkuuden lisdami-
seen, asiakastyytyvaisyyden parantamiseen, seké lapimenoaikojen pienentdmiseen. Sen kes-
keisend ajatuksena on tuottaa enemman arvoa asiakkaalle, vdhentamaéll& tuotannon hukkia.

Laaketeollisuudella on suuri vaikutus nyky-yhteiskunnassa. Ladkkeiden avulla pyritaan pa-
rantamaan ihmisten hyvinvointia sekd pidentamaan elinikaa. Laékkeiden valmistus ja tutki-
mus ovat kuitenkin pitkié ja monivaiheisia projekteja. Nédiden liséksi uuden ladkkeen kehit-
tdminen on kallis projekti, ja usein riskisijoitus.

Taman kandidaatintyon tarkoituksena on tutkia Leanin kdyton onnistumisen tekijoité ladke-
teollisuudessa. Ty6 on toteutettu kirjallisuuskatsauksena, ja siind on keskitytty EU-maiden
ladketeollisuuteen ja jakeluun. Tarkoituksena on selvittdd, mitd Leanin kdyttdminen vaatii
ld&keteollisuudessa. Yhtend tarkeimpéna tarkastelun kohteena on ladketeollisuuden laatu-
vaatimukset, sek& miten ne vaikuttivat Leanin kayttoon.

Leanin k&yton onnistumisen tarkeimpid tekijoita ovat johdon sitoutuminen sekd Lean tieté-
mys. Johdon sitoutumisella voidaan vaikuttaa tyontekijéiden kykyyn ymmartaa Lean, sekd
hy0dyntd4 sitd. Se on myds olennainen osa Leanin implementointi prosessia. Myos ladkete-
ollisuuden laatuvaatimusten kuten hyvien tuotantotapojen ja Leanin yhdistaminen vaikuttaa
Leanin onnistuneeseen kayttoon. Lean Six Sigman kaytolla laéketeollisuudessa ollaan saatu
parannettua tuotannon ja prosessien tehokkuutta, seké parannettua tuotteiden laatua.
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1 Johdanto

11 TyOn tausta

Laaketeollisuus on télla hetkelld Suomessa varsin houkuttava teollisuuden ala, ja sen investoin-
nit ovat viime vuosina kasvaneet merkittavasti. Ladketeollisuus on myds hyvin saannelty ja
tarkkailtu toimiala, jossa on tarke&té seurata tuotteiden valmistusta, myyntia, jakelua seka kéyt-
tod. Ladketeollisuudella on suurta arvoa yhteiskunnalle, koska silla on suuri vaikutus ihmisten
ja elédinten elamanlaatuun ja elinikaan. Laékkeiden tarve on myds ollut suuri, Covid-19 Kriisin
tuoman laékepulan myd6td. Covid-19-kriisin mukana tuli myds tarve nopeille rokotteille, pan-
demian estamiseksi (Euroopan Parlamentti, 2020). Ladkkeet ja nopeus eivét kuitenkaan liiku
kasikadessd, silla tyypillisesti ladkkeiden kehitystyo vie kauan aikaa, vahintadn 10-12 vuotta.
Tana aikana ladke taytyy todeta turvalliseksi kayttaa erilaisten testien avulla (Laé&keteollisuus
ry, 2021a).

Lean on johtamisfilosofia, jonka avulla pyritddn poistamaan hukkia tuotannosta. Sen ideana on
lisatd arvoa asiakkaille, joka tapahtuu poistamalla tuotteista arvoa tuottamattomat hukat. Lean
on nykyisin todella yleistynyt ja siitd saadaan suurin hyoty valmistavassa teollisuudessa. Lean
nakyykin monella eri teollisuuden alalla, myds laéketeollisuudessa. Lean nakyy myds suoma-
laisessa ladketeollisuudessa, sill4 Orion sai vuonna 2016 Lean-teko palkinnon suomalaiselta
Lean-yhdistykseltd (Orion, 2017). Lean-ajattelussa on tarkoituksena parantaa asiakastyytyvéi-
syyttd, parantaa tuotteiden laatua, pienentdd kustannuksia seka lyhentamaan tuotannon lapime-
noaikoja. Leanin hukat hidastavat tuotantoa seka aiheuttavat lisdkustannuksia (Helmold 2020;
Pakdil & Leonard 2014).

1.2 Tyon tavoitteet ja tutkimuskysymykset

Ty0n tavoitteena on selvittdd, mitka ovat Leanin kdyton onnistumisen tekijoité ladketeollisuu-
dessa. Tarkoituksena on erityisesti selvittdd mita kaikkea ladketeollisuuden yritysten tulisi tie-

dostaa Leanista, jotta sen kayttd olisi onnistunutta. Lisasi tydssa vastataan



tutkimuskysymyksiin, seké pyritd&dn antamaan lukijalle parempi kuva Leanin kéytosta ladkete-

ollisuudessa. Tyon paatutkimuskysymyksena on:

- Mitka tekijat vaikuttavat Leanin onnistuneeseen kayttoon ladketeollisuudessa?

Paatutkimuskysymyksen liséksi on valittu kaksi alakysymysta tukemaan paatutkimuskysy-

mystd. Alakysymykset ovat:

- Minkalaisia tyokaluja tarvitaan Leanin onnistuneeseen kayttoon laéketeollisuudessa?
- Mitd taytyy tiedostaa ennen Leanin kayttoonottoa ladketeollisuudessa?

1.3 Tutkimusmenetelm4, rakenne ja rajaukset

Tama kandidaatin tyd on toteutettu Kirjallisuuskatsauksena hyodyntéen erilaisia tieteellisia ar-
tikkeleista seka teoksia. Ty0 on rajattu tarkastelemaan ladketeollisuutta EU-alueella, lakien
sekd standardien tarkemman kuvaamisen vuoksi. Néiden lisaksi tydssa on kaytetty eri ladkevi-
rastojen sivuja kuten Euroopan laékevirasto (EMA) ja Fimea. Ty0 jakautuu kolmeen osaan,
joista ensimmaisessé késitella&dn Lean johtamisfilosofiaa, toisessa osassa késitellaan laaketeol-
lisuutta ja kolmannessa osassa kasitelladn Leanin soveltuvuutta ja kayttod ladketeollisuudessa.

Tyon toisessa luvussa késitellddn Lean johtamisfilosofiaa, joka aloitetaan Leanin historiasta,
jonka jalkeen kerrotaan perusidea sen taustalla, sek& hukista. Taman jalkeen tarkastellaan va-
littuja Leanin tytkaluja, jotka soveltuvat ladketeollisuuteen. Viimeiseksi téssa luvussa kdydaén
l&pi Leanin implementointiprosessi, seka asioita mité yritysten tulisi tiedostaa ennen tdmén

kayttoonoton aloittamista.



Kolmas luku kasittelee ladketeollisuutta, joka aloitetaan l&&keteollisuuden toimitusketjun eritys
piirteilla. Alaluvuissa kdydaan lapi laéketeollisuuden standardeja seka sen lainsaadantod, seka
miten ne vaikuttavat ladketeollisuuden toimitusketjuun. Viimeisena tassa luvussa kasitellaan

tuotekehityksen ja tutkimuksen tunnuspiirteita.

Luvussa nelja kaydaan lapi, miten Lean soveltuu ladketeollisuuteen, seka tarkeimpia asioita,
joita sen kaytOssé taytyy ottaa huomioon. Lisdksi ké&sitelld&dn Lean Six Sigman soveltuvuutta

la&keteollisuuteen, joka on yleisesti kaytetty laaketeollisuudessa.



2 Lean-ajattelu

Luvussa kaksi kasitellaan Leanin historiaa ja taustaa. Lisaksi kasitelladn minké&laisia Leanin
tyokaluja yleisesti kéytetaan, sek& mihin niiden avulla voidaan vaikuttaa. Lopuksi kaydaan lapi

Leanin implementointi prosessia, seka asioita mita tulisi huomioida Leanin kayt0ssa.

2.1 Leanin tausta

Ensimmaiset Leanin piirteet takautuvat 1450- luvun Venetsian arsenaaliin, mutta Ford oli en-
simmadinen, joka integroi sen kokonaisuudessaan tuotantoonsa. Vuonna 1913 Ford siséllytti liu-
kuhihnatuotannon ja vaihdettavat osat tuotantoonsa. Taman avulla Ford pystyi tuottamaan au-
ton osia minuuteissa, tuntien ja péivien sijaan. Tama kyseinen Fordin tuotanto oli vallanku-
mouksellinen ja loi pohjaa Lean filosofialle. Fordin tuotannosta puuttui kuitenkin vaihtelun tar-
jonta. (Helmold 2020, s. 4-6.)

Vuonna 1930- luvulla Toyotan perustaja Kiichiro Toyoda tarkasteli Fordin alkuperéista ajatte-
lutapaa. Toyoda tajusi kuitenkin, ettei Fordin massatuotantojarjestelmaa voitaisi kayttaa Toyo-
talla, silla Japanin markkinat olivat liian pienet ja kysynta lilan monipuolista massatuotannolle.
Toyoda alkoi tekemé&an yhteisty6ta Taiichi Ohno nimisen henkilon kanssa, luodakseen Toyo-
talle uuden tuotantojarjestelméan. Ideoinnin yhteydessa he huomasivat, ettd prosessin koneiden
optimoinnilla pystyttéisiin valmistamaan tuotteita nopeammin, edullisemmin, laadukkaammin
sek& monipuolisemmin. N&in pystyttiin vastaamaan paremmin asiakkaiden tarpeita, ja sita kut-
suttiin Toyota tuotantojarjestelmaksi (TPS). Toyotan tuotantojarjestelmassé ideana oli tarjota
laaja tuotevalikoima sekd pitda Fordin kehittelemé jatkuva ja nopea tuotantojarjestelméa. (Hel-
mold 2020, s. 6-7.) Toyotaa pidetdankin Leanin kehittdjand, vaikka Lean-késitteen kehitti John
Krafcik vuonna 1988 (Bashin 2015, s. 1).



Lean-ajattelusta on vuosien varrella kirjoitettu suuri maéara eri kirjoja ja teoksia. Naista kuiten-
kin yksi merkittavimpié teoksia on Womackin, Jonesin ja Roosin vuonna 1990 kirjoittama
”Machine that changed the world” (Helmold 2020, s. 7). Kirjassa késiteltiin, miten Japanissa
syntynyt Lean johtamisfilosofia voitaisiin tuoda k&yttéon myos muulle maailmalle. Menetel-
masta tulisi samalla jattaa pois tyypilliset Japanin kulttuuriin liittyvat teollisuuden piirteet. Siina
mietittiin myos, ettd Lean ei ole linkittynyt vain autoteollisuuteen, vaan ettd sen perusteita voi-
taisiin hyodyntdd myods muilla teollisuuden aloilla. Samalla kéytiin myds l&pi, miten Toyota
pystyi tehokkuudellaan nousemaan ldnsimaalaisten yritysten hallitsemille markkinoille. Kir-
jassa kerrottiin myos siit4, miten Leania voitiin pitd4 massatuotannon vastakohtaisuutena. (Wo-
mack et al. 1990, s. 13-15, 58-59.)

Lean on nykyaén erittdin yleistynyt sekd menestynyt ajattelumalli, mutta sen perusperiaate kes-

Kittyy silti samoihin asioihin:

- Asiakkaan asettaminen toiminnan painopisteeseen

- Arvon maéarittdminen loppuasiakkaan nakdkulmasta

- Kaiken hukan poistaminen liiketoimintaprosesseista

- Ihmisten asettaminen arvoa luovien palveluiden keskipisteeseen

- Tyo0prosessien ja henkiléston jatkuva parantaminen.

Suuren menestymisensa ansiosta se kuitenkin vaatii kattavan tietdmyksen aiheesta ennen sen
kayttod, ja nykyisin tietoa tarvitaan yhd enemman. Lukuisten teosten avulla tiedon hankkimi-
nenkin on myos helpottunut. Nykyisin Leania ja sen tyokaluja pystytaan soveltamaan tuotannon
lisaksi myos laajemmin koko toimitusketjussa. Nykypéivan asiakkaat odottavat myds enemmaén
innovaatioita, palvelua, arvoa seké luovuutta tuotteilta. (Helmold 2020, s. 7-8; Bashin 2015, s.
6.)



2.2 Lean-ajattelu ja hukka

Lean johtamisfilosofian tarkoituksena on tarvittavan arvon luomista, vahemmilla resursseilla
sekd vahemmalld tuhlauksella. Se alkaa aina asiakkaasta ja ajatellaan aina sitd mita asiakas
arvostaa, seka misté asiakas on valmis maksamaan. Leanin perustana on jatkuva testaaminen
taydellisyyden saavuttamiseksi ilman hukkaa. TPS:n mukaan néitd hukkia (muda) on seitse-
man, ja ne kaikki keskittyvéat valmistusprosessiin. Nama seitsemén hukkaa ovat (Helmold 2020,
s. 35-41; Bashin 2015, s. 3-5):

1. Ylituotanto

Ylituotantoa syntyy silloin, kun yritys tuottaa enemmaén tai aikeisemmin, kuin asiak-
kailla on tarvetta. Téllainen tuotanto on Lean-ajattelun kannalta tuhlausta ja tuottaa pal-
jon turhaa jatettd. Ylituotanto myos vaikuttaa varastonpitokustannuksiin ja prosessiket-
juihin. Ylituotanto on yksi pahimmista hukista Leanin kannalta, silla se mahdollistaa

samalla muiden hukkien syntymisen.
2. Varastointi

Varasto siséltdéd valmiit tuotteet ja valmistettavien tuotteiden osat, kun niita ei hyodyn-
netd tuotannossa. Tallgin ne vievat arvokasta tilaa, jota taytyy jatkuvasti hallinnoida.
Varastoitavat tuotteet ja osat saattavat myos pilaantua tai vanhentua varastoissa, seka

valmiit tuotteet saattavat olla viallisia.
3. Virheet

Virheelliset tuotteet joutuvat romuun, uudelleenkésittelyyn tai korjaukseen, joka on kal-
lis prosessi. Viat voivat johtua laitevioista, inhimillisista virheisté tai molemmista. Uu-
delleen kaésittely ja korjaus vievét paljon aikaa ja saattavat olla kalliita, joka ndkyy myaos
tuotteiden hinnassa. Viallisten tuotteiden romuttaminen voi myos tulla kalliiksi riippuen

tuotteen ja sen materiaalien turvallisuudesta.



4. Odottaminen

Tuotteiden, laitteiden, tiedon, materiaalien seké tyontekijéiden viiveen takia, aikaa me-

nee hukkaan. Tdma vaikuttaa tuotantokustannusten kasvuun ja kannattavuuteen.
5. Kuljettaminen

Materiaalien, osien, valmiiden tuotteiden ja tiedon turha ja tarpeeton siirtdminen pai-
kasta toiseen. Turha siirtely tuhlaa aikaa ja resursseja, sek& mahdollistaa tuotteiden vau-

rioitumisen tai haviamisen.
6. Liikuttaminen

Liikuttaminen pitéa sisallaan henkiléston liikkumisen ty6tiloissa, johon liittyy ajan tuh-
lausta ja turhaa vaivaa. Tarpeeton liikkuminen ja liike voi johtua esimerkiksi huonosti

suunnitelluista tydalueen jarjestelyistd, tai prosessisuunnittelusta.
7. Yliprosessointi

Y liprosessointi pitaa siséllaan kaikki tarpeettomat vaiheet tuotteen valmistuksen aikana.
Talla voidaan tarkoittaa myos vaadittua laadukkaampien osien tai tuotteiden valmis-
tusta. Yliprosessointi pitdd myos sisallaén viallisten tuotteiden uudelleenkasittelyn ja
korjauksen.

Jotkut myds tunnistavat kahdeksannen hukan, joka on henkil6ston osaamisen hyodyntamatta
jattaminen. Taméa kahdeksas hukka on ainoa, joka ei ole ainoastaan ominainen valmistuspro-
sesseihin. Henkildstdon osaamisen hyodyntamatta jattamiselld tarkoitetaan sitd, ettei henkildston
kykyja ja taitoja hyddynnetd kunnolla. Lean-ajattelussa on tarkedé, ettd henkilokunta on osana
koko tuotantoprosessissa. Tamanlaisella tydskentelyll& voidaan samanaikaisesti parantaa seka

prosessia seka henkilostoa. (Bashin 2015, s. 5.)

Womack, Jones ja Roos (1990) méaérittivét kirjassa "Machine that changed the world” viisi
periaatetta, joiden avulla pystyttiin lisédmaén tehokkuutta, tuottavuutta, kustannustehokkuutta
seka kiertoaikaa. Néaista viidesta periaatteesta saatiin suuntaviivat lean-ajattelulle, ja ne muo-

dostavat yhdessé syklin, joka nékyy kuvassa 1.
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2.

1. Arvo Arvovirta

5. Taydellisyys 3. Virtaus

4.
Imuohjaus

Kuva 1. Leanin viisi periaatetta (mukaillen Lean 2022)

Tarkeimpéna Leanissa on ymmartad, mité tuote luo arvoa asiakkaalle. Arvo on sitd misté asia-
kas on valmis maksamaan. Tuotannon prosessit ja toiminta, jotka eivat lisad arvoa tai tuo muu-
toin tuotteelle lisad hyddyllisyytta ovat hukkia eli ”mudaa”. Toisena leanin periaatteena on ar-
vovirran tunnistaminen ja kartoittaminen. Arvovirran kartoittamisella tarkoitetaan prosessia,
missa kartoitetaan yrityksen tyonkulku. Tama sisaltdad myos kaikki ne ihmiset, jotka osallistuvat
lopullisen tuotteen valmistamiseen ja toimittamiseen. Arvovirran kartoittamisella johtajisto
pystyy tunnistamaan, mitka jarjestelman osat eivét tuo arvoa ja taten voidaan eliminoida. Vé-
hentdmalla ja poistamalla turhat ja tarpeettomat prosessit, voidaan samalla pienentéé tuotteen
tai palvelun kustannuksia. Samalla voidaan myds varmistaa, ettd asiakkaat saavat sita mita ha-
luavat. Virtauksella tarkoitetaan sitd, ettd prosessivaiheet sujuvat ilman keskeytyksia ja vii-
veitd, samalla pyritd&n poistamaan pullonkaulat. Virtauksen yllapitamisella pystytdan lyhenta-
maan tuotannon l&pimenoaikoja, sekd saadaan pienennettya varaston arvoa. Tuotannon vir-
tausta pystytaan parantamaan esimerkiksi vaiheiden purkamisella, tuotantoviaheiden uudelleen
maéarittamiselld, luomalla poikkitoimisia osastoja seka tyontekijoiden kouluttamisella. (Bashin
2015, s. 135; Helmold 2020, s. 2-3; Meyers et al. 2021, s. 12-13.)
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Varastoa pidetdan yhtend suurimmista hukista tuotantojarjestelmisséd. Imuohjauksen avulla
pystytéén rajoittamaan ylimaaraista varastoa ja samalla varmistamaan, etta tarvittavat materi-
aalit ovat saatavilla sujuvaa tyonkulkua varten. Imuohjauksen avulla pystytédén poistamaan huk-
kaa eri tuotantoprosesseissa ja silla voidaan varmistaa, ettd tuotteita valmistuu oikeaan aikaan
oikea maara. Oikeilla ajoituksilla ja maarilla voidaan optimoida varastointikustannukset seka
minimoida yleiskustannukset. Viimeisimpéana periaatteena on taydellisyys, jolla tarkoitetaan
tuotannon ja toiminnan jatkuvaa parantamista. Taydellisyyden hakeminen vaatii tietdmysta siita
mité on tehty ja miten sitd voidaan parantaa. Taydellisyytta hakiessa on tarkeatd, etta tyontekijéat
osallistuvat tyonkulun jatkuvaan kehittdmiseen. Lisaksi tulisi valvoa, ettd tyontekijat tyosken-
televat viiden periaatteen mukaisesti. (Bashin 2015, s. 135; Helmold 2020, s. 2-3; Meyers et al.
2021, s. 12-13))

2.3 Lean menetelmadt ja tyokalut

Lean on kehittynyt vuosien varrella, ja siihen yhdistettyjé tyokaluja ja tekniikoita on tuotu kat-
tavasti lisad. Leaniin linkitettyja tyokaluja on yli 50, joilla voidaan toteuttaa erilaiset tarpeet
toimittajille, asiakkaille sek& kehittdmiseen (Bashin 2015, s. 92). Seuraavaksi k&ydaan lapi kah-
deksan Lean tydkalua, jotka ovat Value Stream Mapping, 5S, Kanban, Kaizen, Just-In-Time,
Singel-Minture Exchange of Dies, Jikoda ja Poka-Yoke. Nama tydkalut ovat yleisesti kdytettyja
ja sellaisia mistd monet yritykset aloittavat Leanin kayton. (Braglia 2019, s. 1825; Bicheno &
Holweg 2016 s. 1-2.)

Value Stream Mapping (VSM), jonka avulla voidaan kartoittaa prosessivaiheita tilauksen saa-
pumisesta lopputuotteen toimitukseen. Sen avulla voidaan saada laaja kuva yrityksen toimin-
nasta. VSM:n avulla saadaan myos korostettua prosessien parannusmahdollisuuksia, seka pys-
tytddn tunnistamaan prosessien hukat. Arvovirtakuvauksessa korostetaan kasittelyaikaa, odo-
tusaikaa seké& materiaalikasittelyd, ja tyokalun oikealla kaytoll& voidaan lyhent&é tuotannon 1a-
pimenoaikoja. (Bicheno & Holweg 2016, s. 4; Forno et al. 2014, s. 779-780.)
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5S, on tyokalu tyotilojen jarjestelmallisyyden ja siisteyden saavuttamiseen ja yll&pitoon. Idea
5S taustalla on yksinkertainen, jonka takia se on yksi ensimmadisista aloitteista mita yritykset
tekevat leania kohtaan. 5S:n ideana on poistaa hukkia, joita syntyy huonosti jarjestetyista ja
organisoiduista tyotiloista. 5S jakautuu nimensd mukaisesti viiteen eri osa-alueeseen, joiden
avulla voidaan organisoida tyotiloja ja ndmé viisi osa-aluetta ovat (Bashin 2015 s. 92-96;
Bicheno & Holweg 2016, s. 136-139):

- Sorteeraus (Sort): Ensimmaisesséd kohdassa tarkoituksena on lajitella tydalueitten tava-
rat, sekéd poistaa kaikki tarpeettomat tavarat. Tarkeimpana téssa kohdassa on poistaa
sellaiset tavarat, joita ei tarvita paivittaisessé toiminnassa. Vahentamalla tavaroitten
madrad, voidaan vahentaa tavaroitten etsimiseen kuluvaa aikaa. Lisdksi voidaan lisata

tydalueen hyddyllisen tilan maaraa, seka turvallisuutta.

- Systematisointi (Set in order): Systematisoinnissa tarkoituksena on tyfalueiden organi-
sointi, siten ettd kullakin tavaralla ja tydkalulla on oma paikkansa. Jokaisen tavaran ja
tydkalun tulee olla helppo 10ytad, seké palauttaa. Liséksi tyokalut tulisi sijoittaa niiden
kayttotarkoitusten mukaan esimerkiksi siten, etta tarkeimmaét tydkalut ovat luontevasti
l&himpéand tyOpistettd. Tavaroitten ja tyOkalujen organisointiin voidaan kéyttdd myds
tarroja tai muita merkintatapoja.

- Siivous (Shine): Téssa kohdassa on tarkoituksena yllapitaa siisteytta tyotiloissa, seka
sédannollisesti puhdistaa tyokoneet ja tyokalut. Perustana téssd on se, ettei siivous ole
vain yhden ihmisen tehtdvd, vaan ettd jokainen tyontekij siivoaa tyOpisteensé kayton
jalkeen. Siivouksen johdosta voidaan tunnistaa selkedmmin viat, vaarat seké puutteet

tyotiloissa.

- Standardointi (Standardize): Standardisoinnissa on tarkoituksena standardisoida toi-
menpiteet. Lisaksi kirjataan missa ja milloin toimenpiteet suoritetaan ja kenen toimesta.
Tyorakenne tulisi myds kehittaa siten, ettd myos uusista kdytanndista tulisi rutiinin-

omaisia. Standardisoinnin avulla voidaan saavuttaa paremmin pitk&aikaisia muutoksia.

- Seuranta (Sustain): Viimeisessa kohdassa on tarkoitus seurata ja yll&pitaa aikaisempien
kohtien kautta luotua uutta tydymparistoa. Talla tarkoitetaan esimerkiksi tyéntekijoiden

sitoutuneisuutta uusiin toimitapoihin, sekd 5S:n jatkuva soveltaminen.



13

Kanban, on menetelm4, joka perustuu tavaravirtojen séatelyyn tuotannossa, seké ulkopuolisten
toimittajien ja asiakkaiden kanssa. Tyokalun idea perustuu kortteihin, joilla ilmoitetaan, milloin
materiaalia voidaan tdydentad. Kanbanin avulla voidaan ajoittaa tavaravirrat siten, etta materi-
aalien siirrot aloitetaan oikeilla hetkilla. Se perustuu automaattiseen tdydennykseen, ja sen
avulla voidaan poistaa hukat varastoista ja ylituotannosta. (Bashin 2015 s. 93, 98; Bicheno &
Holweg 2016 s. 206-207.)

Kaizen, tyokalun tarkoituksena on tehda nopeita muutoksia, joiden avulla voidaan poistaa huk-
Kia, parantaa tuottavuutta sekd parantaa tuotannon prosesseja. Kaizenissa tyontekijat tydsken-
televét yhdessa saavuttaakseen saanndéllisia parannuksia eri prosesseissa. Sen avulla suoritetta-
vat nopeat parannukset ovat yleisimmin pienid, eika niihin liity suuria pddomakustannuksia.
(Bashin 2015, s. 93, 98; Bicheno & Holweg 2016, s. 62-65.)

JIT (Just-In-Time), jossa osia ja materiaaleja vieddén tuotannon lapi asiakkaan kysynnén pe-
rusteella, sen sijaan etté tuotanto perustettaisiin ennakoituun kysyntaan. ldeana on, ettei osia ja
materiaaleja siirretd tuotannossa eteenpdin ennen kuin niille on tarvetta. Talloin voidaan mini-
moida varaston tarvetta, sekd parantaa kassavirtaa. JIT linkittyy moniin muihin Lean tyokalui-
hin, kuten esimerkiksi kanbaniin. (Bashin 2015, s. 93, 98; Machado & Davim 2017, s. 21-22.)

SMED (Single-Minute Exchange of Dies), jossa tarkoituksena on pienentaa tuotevaihtoajat
tuotantolinjoilla. SMED viittaa siihen, etté tuotantolinjojen tuotevaihdot tulisi suorittaa alle 10
minuutissa, eli jonakin yksinumeroisena minuuttina. Tuotevaihtoajan minimoinnilla pystytaan
pienentdmé&an tuotantoerien kokoja, seké lisadmaan tuotantolinjojen virtausta. SMED tyoka-
lulla voidaan myds vaikuttaa tuotantolinjojen resurssitehokkuuteen, sekd véhentaa varastoja.
Tuotevaihtojen tulisi siten olla yksinkertaisia, jotta aikaa saataisiin sééstettyd. Tama siséltaa
sen, ettd mahdollisimman monet tuotevaihdot voitaisiin suorittaa tuotelinjojen ja -koneiden ol-
lessa péalla. (Bashin 2015, s. 94, 99; Bicheno & Holweg 2016, s. 148-149.)
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Jidoka, joka tunnetaan myds nimell4 autonomaatio. Sitd k&ytetdan laajasti tuotteiden valmis-
tuksessa, seké tuotekehityksessa. Jidoka jakautuu neljaén eri vaiheeseen, jotka nakyvat kuvassa
2. Naiden avulla pystytaan vahentdmaan viallisten tuotteiden paatymista asiakkaille, samalla
pitéen tuotantoajat kurissa. Né&ill& neljalla vaiheella voidaan tukea prosessien jatkuvaa paranta-
mista. (Bashin 2015, s. 93, 98; Mayers et al. 2021, s. 76-78.)

1. Loyda poikkeavuus 3. Korjaa ongelma

Y _ &«

2. Pysayta prosessi 4, Ratkaise ongelman syy

Kuva 2. Jidoka-tydkalun vaiheet

Poka-Yoke (Error Proofing), jolla keskitytadan estdamaén inhimillisten virheiden ja vikojen il-
menemista tuotteissa seka osissa. Poka-yoken tarkoituksena on korostaa sattuneita virheita
mahdollisimman aikaisessa vaiheessa, jotta ne ovat helppo huomioida seka korjata ilman suu-
rempia menekkeja. Virheiden ja vikojen korostaminen voidaan saavuttaa esimerkiksi tarkista-
malla, ettd kaikki tarvittavat ehdot tayttyvat ennen prosessista toiseen siirtymistd. Tyodkalun ta-
voitteena on nollavika, silld virheet ja viat ovat Leanin mukaan merkittavia hukan aiheuttajia,
sek& myos lisaavat kustannuksia. (Bashin 2015, s. 94, 99; Bicheno & Holweg 2016, s. 236.)
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2.4 Leanin implementointi

Ensinndkin Leanin implementointiin ei ole vain yhtd oikeaa tapaa, vaan siihen miten tuoda Lean
onnistuneesti yritykseen, 10ytyy lukuisia eri teoksia. Teoksissa kasitelladn monia eri menetel-
mid, jotka harvakseltaan ovat samanlaisia, silla ne usein perustuvat eri mietintatapoihin ja pe-
rusteisiin. (Scherrer-Rathje et al. 2009.) Leanin kéyttéonotossa taytyy ottaa huomioon monta
eri tekijaa ja monet yritykset aloittavat sen kaytén onnistuneesti, mutta epdonnistuvat sen kay-
tossa pitkélla tahtaimelld. Leanin kayttonoton ensimmaisind vuosina saadaan aluksi lupaavia
tuloksia, kun kaytetdan oikeanlaisia tytkaluja, kuten 5S ja SMED. Pitkalla aikavalilla ei kui-
tenkaan totuteta tyontekijoita tarpeeksi laajasti Leanin kdytantoihin, tai tehda tarpeeksi oikeita
muutoksia. Saatetaan keskittya hyvin hukkien poistamiseen, mutta ei tarpeeksi paljon muihin
Leanin k&ytantoihin ja tyokaluihin. Taman takia Lean ei pitkalla aikavélilla onnistukkaan toi-
votulla tavalla. (Dombrowski & Grabowski 2014, s. 565-566.)

Ennen kun Lean-filosofia implementoidaan omiin toimintoihin ja prosesseihin taytyy ensin ym-
mart&d, miten Lean toimii. Liséksi tulisi tiedostaa mika tarkoitus sill& on, sekd tietdd mité alueita
halutaan yrityksessé parantaa. Tyontekijoille, osastoille ja tarvittaessa koko organisaatiolle tay-
tyy myo0s tiedostaa ja opettaa Leanin kdytannoistad. Etenkin tyontekijoilla on suuri merkitys
Leanin onnistumisessa ja saattaa lisata tyontekijoiden tydmaaraa ja vastuuta. Leaniin perehty-
minen on nykyisin helppoa, koska siitd on tehty lukuisia artikkeleita ja teoksia, joissa Lean
kaydaan lapi perusteellisesti. Tah&n saattaa myos auttaa erilaiset Lean tydpajat seka Lean eks-
perttien palkkaaminen. Lean osaajien avulla saadaan erilaisia ndkemyksid, joiden avulla saa-
daan parempi ymmarrys tata menetelmaé kohtaan. (Mostafa et al. 2013, s. 51; Wilson 2015, s.
144-145.)

Yritysten tdytyy myos selvittdd prosessien tavoitteet mihin tahdataan, sekd ilmaista ne siten,
ettd ne voidaan Leanin kaytoll4 toteuttaa. Tdma voidaan toteuttaa tilanneanalyysin avulla, jonka
avulla voidaan tutkia yrityksen senhetkisté tilannetta. Tilanneanalyysin sek& ulkoisen arvioijan,
kuten konsultin avulla voidaan arvioida syntyvia tuloksia sekd eroja nykytilanteeseen. Viestin-
nén suunnittelu on erittéin tarkedd, kun tavoitellaan onnistunutta Leanin implementointia. Vies-

tinnalla pystytdan helpottaa huomattavasti Leanin totteluttamisprosessia ja véarin toteutettuna
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voi johtaa merkittaviin ongelmiin. Oikealla viestinnalla tyontekijoiden kanssa voidaan varmis-
taa oikeanlainen tyokalujen, roolien ja vastuualueiden ymmartdminen. Lisaksi saadaan vahvis-
tettua esimiesten ja tyontekijoiden vélista yhteisymmarrytéds Lean kdytannoissa. Tyontekijoiden
ja esimiesten tietoa Leanista voidaan parantaa koulutuksella, jotka ovat etenkin esimiehille ja
johtajistolle tarkeitéd. Johtajiston ja tyontekijoiden epdonnistuminen sek& Leanin vastustaminen
johtuvat yleensé riittaméattomasta tiedosta ja taidosta. Tamén kontrolloimiseksi on kuitenkin
kannattavaa kayttada Lean koulutusohjelmia seka suorittaa arviointeja osaamisesta. (Mostafa et
al. 2013, s. 51; Jagdish et al. 2014, s. 127-130.)

Oikeitten tydkalujen valinta on Leanin kdytossa erittdin tarkedd, ja monet ottavatkin ensiaske-
leensa tdhan johtamisfilosofiaan 5S, SMED, FIFO ja kaizen tyyppisten tyokalujen kautta
(Bicheno & Holweg 2016 s. 1-2). Tosin onnistunut Leanin kayttoonotto ei perustu vain yhteen
tydkaluun, vaan useisiin tyokaluihin, joista jokainen on eri padmadarien kautta tarpeellinen. Tay-
tyy siis miettia sitd, kuinka montaa tyokalua haluaa kéayttoéon valjastaa, sekda milloin minkéakin
tyokalun asettaa kayttoon. Prosessien kartoituksella voidaan ndhdd, missa prosesseissa ilmenee
ongelmia, sekd minkalaisia ongelmia ilmenee. Prosessien kartoituksen liséksi arvovirtakuvauk-
sen tekeminen on hyodyllistd, jotta voidaan tunnistaa mitk& toiminnot tuottavat arvoa ja mitka
eivat. Prosessein kartoituksella ja arvovirtakuvauksella pystytaan tunnistamaan kohteet ja alu-
eet, joita taytyy parannella sekéd saadaan ilmi hukat, jotka tulisi poistaa. (Mostafa et al. 2013, s.
51; Wilson 2015, s. 145-147.)

Leanin implementointi ei lopu sen kayttoonotossa, vaan sitd tulee arvioida, seurata ja kehittdé
jatkuvasti. Sen kayttd organisaation eri osa-alueilla tulisi maarittaa ja arvioida tarkasti, jotta
Lean saataisiin tuotua tarpeeksi vahvasti organisaatioon. Arviointi voidaan suorittaa erilaisilla
mittareilla, joilla voidaan seurata Leanin onnistumisen tasoja. Tuloksista nahdaan, kuinka on-
nistuneesti se toimii, sek& minkalaisia korjaavia ja/tai parantavia toimenpiteitd voidaan tehda.
Arviointeja suorittavan henkilon tai tiimin tulisi olla tarpeeksi osaava, jotta ne suoritetaan oi-
kein. Konsulttien hyédyntdminen on myds suositeltavaa, jotta saadaan ulkopuolista nakdékul-
maa suunnittelu ja parannus prosesseihin. Leania tulisi jatkuvasti seurata ja hallita siten, etté se

seuraa asetettua suunnitelmaa. Seurannalla ja hallinnalla pystytd&n vaikuttamaan Leanin



17

suorituskyvyn kestavyyteen pitemmaélla aikavalilld, ja niiden puutteellisuus johtaa yleisimmin
sen kayton epaonnistumiseen. (Mostafa et al. 2013, s. 52; Wilson 2015, s. 147.)

Leanin implementoinnin paékohdat voitaisiin siis Kiteyttdd seuraavasti: Ymmarra lean, suorita
tilanneanalyysi, viestinnan suunnittelu, kouluta henkil6std, prosessien ja arvovirtojen kartoitus,
toiminnan arviointi sekd toiminnan seuranta ja hallinta. Namé& ovat kuitenkin vain ydinasioita
eri tutkimuksista, ja eri teoksista I0ytyy paljon eri tapoja implementoinnin avuksi. (Mostafa et
al. 2013; Wilson 2015, s. 135-137.) Eri tavat keskittyvat prosessissa eri asioihin. Osa Leanin
implementointi tavoista keskittyy enemman johdon valmiuden paranteluun (Dombrowski
2014, s. 567-569), ja osa painottaa Leanin kasittelya sen esteiden kautta. Leanin esteitd on kui-
tenkin enemman, kuin Leanin kayttdonotto tarvitsee vaiheita. Ndité esteité voidaan siten yhdis-

tdd samoihin implementointi vaiheisiin. (Jagdish 2013, s. 127-132.)
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3 Laaketeollisuus

Tassa luvussa kdydaan lapi ladketeollisuutta, seké kerrotaan ld&keteollisuuden monivaiheisuu-
desta. Taman lisaksi kasitellddn Euroopan viranomaisten asettamia saadoksia, joilla on suuri
vaikutus ladkkeiden valmistuksessa ja jakelussa. Lopuksi kerrotann, minkalainen on laéketeol-

lisuuden tutkimus ja tuotekehitys, sekd miksi ladkkeiden tuottaminen kestaa niin kauan.

3.1 Laéketeollisuuden toimitusketjun erityispiirteet

Ladketeollisuudessa on suuri mééra komplekseja prosesseja ja toimintoja, joita kdytetaan laak-
keiden I0ytamiseen, tutkimiseen sekd valmistamiseen. Koko prosessi vie paljon aikaa, sille pel-
kastaan ladkeaineiden ldytaminen ja tutkiminen kestda noin 10-15 vuotta, ja kuluttaa paljon
resursseja (Laéketeollisuus ry 2021; Léaéketeollisuus ry 2021a). Laéketeollisuuden toimitusket-
jun erikoispiirteet ndkyvat enimmakseen valmistuksessa, varastoinnissa ja jakelussa. N&iden
liséksi erikoispiirteité esiintyy tutkimuksessa ja tuotekehityksessd, koska kyseistd toimialaa on
tarkedd monitoroida ja hallita tarkoin. My0s itse ladkkeet eroavat muista prosessiteollisuuden
tuotteista, kun tarkastellaan niiden elinkaarta. La&kkeiden valmistus alkaa raaka-aineiden hank-
kimisella, jotka voidaan hankkia mistd vain ympéri maailmaa. Raaka-aineiden taytyy kuitenkin
olla sellaisia, ettd niistd syntyvé vaikuttava aine noudattaa sek& EU:n ja maan omia laatustan-
dardeja. Suuri osa raaka-aineista, joita eurooppalaiseen ld&ketuotantoon hankitaan, tulevat Kii-
nasta. Se tuottaakin paljon tarkeimpien ladkkeiden raaka-aineita. (Shah 2004, s. 929-930; Laa-
keteollisuus ry. 2021b.)

Laakkeiden valmistus voidaan jakaa kahteen eri valmistusprosessiin, joiden avulla saadaan lo-
pussa valmis la&ke. Ensimmaisessé valmistusvaiheessa valmistetaan laédkkeen vaikuttava aine
eli API (Active Pharmaceutical Ingridient), ja prosessi siséltdd usein enemman kemiallisia pro-
sesseja kuin toinen valmistusvaihe. Ensimmaisessd valmistusvaiheessa on usein pitkat kasitte-
lyajat ja monivaiheiset prosessit, joiden vélilla pidetddn suurikokoisia varastoja. Vaikuttavaa
ainetta valmistettaessa laadun valvonta on térkedd, josta kuitenkin saattaa johtua pikié
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viiveaikoja prosessissa. Vaikuttavia aineita ei kuitenkaan aina tuoteta itse, vaan niitakin tilataan
joissain tapauksissa toimittajilta, mutta talloin olisi tarkeaa jatkuvasti tarkistaa toimittajien luo-
tettavuus seké ettéd heidan toimintansa ovat EU:n standardien mukaiset. (Shah 2004, s. 931; Koh
etal. 2003, s. 9-10.)

Toisessa valmistusprosessissa vaikuttava aine ja apu-/tdyteaineet tuotetaan valmiiksi lopputuot-
teiksi, seka tuotteille suoritetaan laboratorio testejad. Taman jalkeen valmiit tuotteet pakataan
la&kepakkauksiin, vield tdssakin vaiheessa tuotteille suoritetaan laboratoriotestej, jotta voidaan
varmistaa ladkkeiden luvattu sailyvyys. Ladkepakkaukset pakataan tdman jalkeen myyntipak-
kauksiin, joissa pakkauksiin lisdtdadn myos pakkausselosteen, jotta ladke on tarpeen tullessa jél-
jitettdvissa. Ladkkeiden valmistusten seka pakkausten valissé tapahtuu yleensa paljon kuljetta-
mista, koska etenkin ensimmaéinen valmistusvaihe sijaitsee erillaan toisesta. Laakevalmisteiden
erille haetaan EU-tehtaalta sertifiointi, jotta tuote voidaan laittaa jakeluun. Sertifioinnin jalkeen
la&kkeet siirtyvat ladketukkujen kautta apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin, ja tata kautta kayt-
t4jille. Ladkkeiden matka raaka-aineesta kéyttajélle kestédakin yleensé pitkan aikaa, noin 3 kuu-
kaudesta 2 vuoteen. Laaketta pyritdan kuitenkin jatkuvasti kehittdmaan ja seuraamaan vielé sen
myynnin jalkeenkin. (Shah 2004, s. 931-932; Koh et al. 2003, s. 9-10.)

Laaketeollisuus itsessadn karsii suuresta epaluottamuksesta, etenkin ladkepulien seka ladkevaa-
rennosten takia (Hester & Harrison 2016, s. 1-2). Laékepulaa voidaan selittd4 pitkan ja moni-
vaiheisen valmistusprosessin avulla, josta johtuen ld&ketehtaiden seka tukkujen, taytyy pitaa
velvoitevarastoja etenkin kriisien ja toimituskatkojen riskin takia (Fimea 2022). Liséksi Euroo-
pan Unioni valvoo ja saatelee jakelutapoja, joiden avulla pyritddn myos estamaan ladkevaaren-
nosten paasy markkinoille. Lisaksi l&&dkkeiden jakelu on erikoinen, silla niiden paasy asiakkaille
tapahtuu padosin apteekkien ja sairaaloiden kautta. (Laaketeollisuus ry 2021b.)

3.1.1 Laaketeollisuuden standardit

EU alueella l&&keteollisuutta vahditaan tarkasti, suurimpana tekijand Euroopan alueella on

EMA (European Medicines Evaluation Agency), joka toimii Euroopan Unionin
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ladkevalmisteiden sadntelyvirastona. EMA:n vaikuttaa etenkin ladketeollisuuden tuotantoon,
jakeluun ja hinnoitteluun (Mossialos & McKee 2022, s. 80-85.) Tuotantoon se vaikuttaa erityi-
sesti hyvien tuotantotapojen eli GMP:n (Good Manufacturing Practice) avulla, joilla voidaan
valvoa laékkeiden, sek& muiden ihmisten terveyteen vaikuttavien tuotteiden turvallista valmis-
tamista. GMP:n avulla annetaan vaatimukset, jotka tuotannon tulee saavuttaa. GMP ei vaikuta
vain EU alueella tuotettuihin la&kkeisiin ja terveystuotteisiin, vaan kaikkiin niihin tuotteisiin,
joita tuodaan ja kaytetaan EU- alueella. Sen avulla tarkkaillaan, etta tuotteen laatu on tarpeeksi
korkea, tuote on tarkoituksenmukainen kayttotarkoitukseensa seka ettéd tuote tayttdd myyntilu-
van ja tutkimusten vaatimukset. EMA suorittaa tarkistuksia EU-alueille terveystuotteita tuotta-
ville yrityksille, GMP:n kriteerien yllapitamiseksi. EMA:n lisdksi EU-maissa toimii my9s maan
sisdinen laékeaineitten tuotantoa ja jakelua valvova viranomainen, suomessa tdma on Laakealan
turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea (Finnish Medicines Agency). (EMA 2022; Mossialos
& McKee 2022, s. 337.)

EMA:n on tarkoituksena tuoda uudenlainen standardisarja ladketeollisuuteen vuosien 2022 ja
2023 aikana. Tama standardisarja tunnetaan nimella 1ISO IDMP (ldentification of medical pro-
ducts). ISO IDMP implementointeja on jo suoritettu joissain yrityksissa, ja standardisarjan olisi
tarkoituksena tulla pakolliseksi ladketeollisuuden yrityksille vuoden 2023 aikana. (EMA
2022a.) ISO IDMP jakautuu viiteen eri standardiin, joiden avulla saadaan tietoa ld&kkeiden
ainesosista, annoskoista, myyntiluvista, pakkauksista, valmistuksesta seka sen kliinisista tie-
doista. Standardisarja ei keskity vain tiettyyn prosessiin ladkkeen valmistuksessa, vaan kattaa

ladkkeen koko elinkaaren. Nama viisi 1SO standardia ovat (Kovaci¢ & Smailovi¢ 2020, s. 109):

Ladkkeiden siséltdmat aineet (1SO 11238)

- Annosmuoto, annosteluyksikot, antoreitit sekd pakkaukset (1ISO 11239)
- Mittayksikot (1SO 11240)

- Saannellyt laéketieteelliset tiedot (ISO 11616)

- Saannellyt ld&dkevalmisteiden tiedot (ISO 11615).
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ISO 11238 avulla méaritelldan ja tunnistetaan ladkkeiden siséltdamat, laakinnallisiin tarkoituk-
siin kdytettavat aineet, seka erilaiset lisdaineet, joita ladke sisaltad. 1SO 11239 avulla ilmoite-
taan yksiselitteisesti laékkeisiin liittyvat annoskoot, ladkeannosmuodot (tabletti, neste, jauhe,
yms.), antoreitit (suunkautta otettavat, ulkoisesti kdytettavét, injektiot, yms.) sekd ladkepak-
kausten pakkaustarvikkeet. ISO 11240 maadrittdd sadnnot mittayksikoiden kaytolle, sekd maa-
rittdé viitekoodijarjestelman kieli kadnnosten linkittdmiseksi. Tama sisaltaa esimerkiksi laak-
keiden ja ladkeaineiden koostumuksen ja vahvuuden. 1SO 11616 tarkoituksena on tarjota far-
maseuttisten tuotteiden tiedot niiden yksildimiseksi. Annettuja tietoja voidaan hyédyntaa tuot-
teiden yksil6lliseen tunnistamiseen, sekd laéketurvatoimintaan ja sen séatelyyn koko sen elin-
kaaren aikana. Tietoja kootaan myos tuotteiden kliinisid tarpeita varten eri sidosryhmien
kanssa, kuten séhkdisten reseptien kayttotarkoituksiin. 1ISO 11615 kaytetaan ladkkeiden ja laa-
kevalmisteiden yksil6lliseen tunnistamiseen, sen elinkaaren aikana. Sen ideana on koota laake-
valmisteiden tiedot jasenneltyyn muotoon. (EMA 2022a; Koshechkin et al. 2020, s. 1746-1748;
Kovaci¢ & Smailovi¢ 2020, s. 109.)

Molempia 1SO 11615 ja ISO 11616 kaytetaan laéketeollisuuden tuotteiden yksilolliseksi tun-
nistamiseksi ympéri maailmaa, ja niiden avulla voidaan parantaa esimerkiksi potilasturvaa. ISO
IDMP tukee EMA:n GMP ohjeistusta, ja niiden avulla pystytddn parantamaan vaarennettyjen
ladkkeiden havaitsemista, seké nopeuttaa vikatilanteiden korjaamisia. (Koshechkin et al. 2020,
s. 1746-1747.)

3.1.2 Laaketeollisuuden lainsaadant®

EMA vastaa EU-alueiden ladketeollisuuden valvonnasta, turvallisuusseurannasta seka tieteel-
lisestd arvioinnista. Tadma siséltad myos laékevadrennosten seka laittomien laékekopioiden va-
hentamistd. Ladkevaarennokset ovat suuri riski ladkkeiden toimitusketjussa (Jaberidoost et al.
2013, s. 3), seka niitd litkkuu ympéari maailmaa paljon ja niiden valvonta on joissain maissa
erittain vaikeaa, silla niiden jakelukanavat eroavat perinteisten ladkkeiden jakelukanavista niin
paljon. Ladkevadrennoksilla voivat olla terveydelle erittdin vaarallisia, silld ne voivat sisaltda

huonolaatuisia, tai vaaria maaria vaikuttavia raaka-aineita. Ladkevaarennokset saattavat olla
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my0s vaarin merkittyjd, ainesosien, valmistuksen seké ladkkeen nimen suhteen. La&kevaaren-
nokset saattavat ulkomuodoltaan vaikuttaa lahes identtiselta alkuperdiseen ladkkeeseen verrat-
tuna, ja tdmén takia niiden valvominen ja seuranta on vaikeaa. Taman takia ladkevaarennoksia
tutkitaan usein laboratorioissa asiantuntijoiden johdosta. ISO IDMP:n avulla voidaan kuitenkin
vahent&a ladkevaarennosten maardd maailmalla, koska standardisarjan avulla ladkkeille saa-
daan yhteiset tunnukset seka niiden jaljitettavyys helpottuu entisestaén. (EMA 2022b; Koshech-
kin et al. 2020, s. 1747.)

Ladketeollisuudessa patenteilla on erittdin merkittavéa rooli, ja patentit haetaan laédkkeen kehi-
tyksessé varsin aikaisessa vaiheessa. Patentit ovat voimassa enintdén 20 vuotta ja osa patentin
ajasta kuluu la&kkeen valmistus ja kehitys vaiheessa (Laaketeollisuus ry 2021c). Vasta patentin
suoja-ajan umpeuduttua saisi rinnakkaislaékkeita tulla markkinoille. Laittomia laédkekopioita
kuitenkin liikkuu ympari maailmaa ja niita pyritaan estamaan erilaisilla lakisaateisilla asetteilla.
(Shah, 2004, s. 930-931.)

3.2 Tutkimuksen ja tuotekehityksen tunnuspiirteet

Uusien ladkkeiden matka tutkimuksista asiakkaiden k&yttoon on pitka, kallis ja monimutkainen.
Taman lisaksi se siséltad paljon erilaisia lupahakemuksia ja laatutarkastuksia viranomaisten
johdosta. Perinteisen ladkkeen kehitys kestaa vahintaan 12 vuotta, ja koko prosessin on erittain
monivaiheinen (Orion 2021). Néiden lisaksi ladketeollisuuden tutkimus ja tuotekehitysten kus-
tannukset ovat nousseet viime vuosien aikana merkittavasti, sekd alan kilpailu lisdantynyt. Nai-

den takia uuden la&kkeen kehittdminen on usein riskisijoitus. (Dimasi et al. 2016, s. 26.)

Laékkeiden kehitys alkaa tutkimisesta, seké tutkittavan kohteen valinnasta. Tdman jéalkeen tut-
kitaan mika sairautta aiheuttaa ja miten sen oireisiin ja tarttuvuuteen voidaan vaikuttaa. Alussa
valitaan molekyylejd, joita ldhdetddn tutkimaan prekliinisissa tutkimuksissa. Molekyylien
maaré alussa voi olla joka 10 000, mutta prekliinisiin tutkimuksiin valitaan vain noin. 10-100
molekyylia. Néiden tutkimusten tarkoituksena on selvittdd molekyylien turvallisuus, erilaisten

tietokonemallinnusten sekd solukokeiden avulla. Lupaavien tulosten kanssa voidaan siirtya
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koe-eléin tutkimuksiin, jotka ovat vield nykypaivana valttamattomi, eivatka laakkeet ilman
niitd saa myyntilupaa. Kliinisiin tutkimuksiin voidaan siirtyd vasta, kun aikaisemmista vaiheista

on saatu riittavasti tietoa sen turvallisuudesta. (Orion 2021; Chatterjee 2014, s. 2-3.)

Kliiniset tutkimukset jakautuvat neljaan eri vaiheeseen, joita usein kutsutaan usein faaseiksi.
Tutkimusten ensimmaisessa vaiheessa, suoritetaan ensimmaiset testaukset ihmisille. Ensim-
maisessa vaiheessa koehenkil6itad on 20100 terveitd ihmisig, pois lukien syopalaékkeet, joissa
testit suoritetaan suoraan potilaille. Tassd vaiheessa ladketta annetaan koehenkil6ille pieni
maard, ja seurataan ladkkeen kayttaytymista ja turvallisuutta kehossa. Toisessa vaiheessa maa-
ritell&&n ladkkeen annoskoot, seka suoritetaan testejé potilaille. Tdman vaiheen tarkoituksen on
todentaa ladkkeen halutut vaikutukset sairauksia vastaan. Testattavien henkiloiden maara toi-
sessa vaiheessa on 100-500 potilasta. Toisessa vaiheessa méaaritelladn myds laédkkeen annosko-
koa, seka tutkitaan ladkkeen turvallisuutta ja kayttdytymistd. (Orion 2021; Chatterjee 2014, s.
3-4)

Kolmannessa vaiheessa potilasméérat kasvavat 1000-5000 ja testejé suoritetaan ympari maa-
ilmaa eri tutkimuslaitoksissa. Taman vaiheen tarkoituksen on osoittaa ladkkeen vaikutus ja tur-
vallisuus, suuremmalla ja merkittdvammalla potilasmaaréalla. Jos ladke lapaisee kolmannen vai-
heen testit, voidaan sille hakea myyntilupaa ladkeviranomaisilta. (Orion 2021; Chatterjee 2014,
s. 4-5.) Ladkkeen kehittdminen ei kuitenkaan péaty tdhan, vaan siirrytddn neljanteen vaihee-
seen. Neljantena vaiheena on ladkkeen turvallisuuden seuranta, jolla seurataan ja keratéan tie-
toja ladkkeen mahdollisista haittavaikutuksista. Tietoja kerataan koko ladkkeen elinkaaren ajan,
laékkeen kayttajien toimesta. Seuraavaan vaiheeseen siirtyminen kuitenkin vaatii aina aiempien
vaiheiden seka testien onnistumisen. Laakkeiden kehitys prosessin on siis monivaiheinen, ja
vaatii monia eri kokeita sekd paljon koehenkil@itd. Kehityksessa suoritettavat prosessit ovat
kuitenkin tarkeitd ja osoittavat la&dkkeiden turvallisuudesta ja tehokkuudesta. (Orion 2021;
Chatterjee 2014, s. 4-5; Dimasi et al. 2016, s. 21-22.)
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4 Lean ladketeollisuudessa

Tassa osiossa kdydaan l&pi, miten Lean soveltuu ladketeollisuuteen. Lisaksi kasitellddn GMP:n
kytkeytymista Lean-ajatteluun, sekda mita talldin tulisi ottaa huomioon. Lopuksi kaydaan lapi
jo yleisesti laéketeollisuudessa kaytettdvadn Lean Six Sigmaa, ja sen kayttoon laéketeollisuu-

dessa.

4.1 Leanin soveltuvuus ladketeollisuuteen

Womack, Jones ja Roos (1990) kirjoittivat kirjassaan siitd, kuinka Leania voitaisiin kdyttaa ja
soveltaa melkein jokaisella teollisuudenalalla, ja nykyisin sitd kdytetddn myos ladketeollisuu-
dessa vaikkakin sen kayttoonotto on ollut hidasta. Vaikka ladketeollisuus onkin lahtenyt Leanin
kayttoonottoon hitaammin, kuin muut teollisuuden alat, on sen kaytt6 kuitenkin yleistynyt myos
la&keteollisuudessa. Kuten muillakin teollisuuden aloilla, voidaan Leanin avulla tehokkaasti
vahent&a odotusaikaa tuotteiden paasystd markkinoille, vahentda tuotannon hukkia, lisata vies-
tintda sidosryhmien vélill4 sekd parantaa tuotteitten laatua. Syyné hitaaseen kayttdonottoon
ovat teollisuudenalalle tyypilliset, pienemmét tavarakustannukset, seké tarkat laatustandardit
tuotteissa. Suurten eurooppalaisten ladketeollisuuden yritysten kuten AstraZenecan ja Novarti-
sin otettua Lean kayttoon, ovat monet muut la&keteollisuuden yritykset alkaneet implementoida
taté johtamisfilosofiaa tuotantoonsa ja prosesseihinsa. (Garza-Reyes et al. 2014, s. 21-22.)

Leanin ja hyvien tuotantotapojen eli GMP:n paallekkaisyyksilla on ollut oma vaikutuksensa
Leanin kayttoonotossa ladketeollisuudessa. GMP:n avulla keskitytdan ladkkeiden turvalliseen
ja tehokkaaseen tuottamiseen potilaille ja Leanin avulla keskitytddn tuotannon parantamiseen,
seké arvon tuottamiseen asiakkaan ndkokulmasta. Leanin tavoitteet eroavat GMP:n tavoitteista,
joiden tarkoituksena on varmistaa ladkkeiden turvallisen ja tehokkaan toimittamisen valvonta.
Naiden eroavaisuuksia seké péallisyyksia nakyy taulukossa 1. Jos Lean otetaan kayttoon ladke-

teollisuudessa, tulisi GMP:n ja Leanin olla tasavertaisina tekijoind tuotannossa. Molempien



25

periaatteiden tulisi olla sulautettu organisaation kulttuuriin, sek& nékya sen liiketoimintastrate-
giassa. Oikein kéytettynd Lean kuitenkin tdydentdd GMP:t4, ja molempien kaytolla voidaan
vahenté&a hukkia, luoda arvoa seké varmistaa tuotteiden korkea laatu ja turvallisuus. (Bozani¢
2018, s. 262-265.)

Taulukko 1. Leanin ja GMP:n eroavaisuuksia (mukaillen Bozani¢ 2018, s. 263)

Alue LEAN GMP
see sase s Vahentaa hukkia Tehokkuuden varmistaminen
Paamaarat . . .
Luoda arvoa Haittojen estaminen
Kohdistuminen Arvovirrat Uit liass

Valmistus ja laadunvarmistus

Laatu ja tuottavuus tasapai-

Tuotannon ldhestymistavat Laatu ensin
nossa
Parannukset Samanaikaista ja jatkuvaa Sddnnelty ja tarkoin harkittu
Kustannusten vahentaminen
. . Laadun parantaminen Seurataan validoitua prosessia
Tyypilliset tavoitteet . . .. . . . .
Kiertoaikojen vahentdaminen Poikkeamien estaminen

Toimitusten parantaminen

Dokumentointi

VSM ) _
i Patevyys ja koulutus

anen Puhtaus

Tyypilliset tyokalut Poka-Yoke e
Koulutus Validointi ja patevyys

Valitusten tarkastelu
Tarkistukset

Leanin implementointi ei suurilta osin muutu ladketeollisuudessa, verrattuna muihin teollisuu-
den aloihin. Kuitenkin joitain implementoinnin vaiheita taytyy soveltaa eri tavalla la&keteolli-
suudessa. Leanin kayttoa sekd seurausta tdytyy osittain muuttaa laéketeollisuudessa, kun ote-
taan huomioon sen tarkat laatukriteerit. Esimerkiksi koulutusta ja viestintdd voidaan toteuttaa
kuten muillakin teollisuuden aloilla. Suurimpia muutoksia kuitenkin tarvitsevat ne vaiheet,
jotka ovat enemman kytkoksissa tuotantoprosesseihin. My6s Lean tietdmysta taytyy soveltaa
siltd osin, etta tiedostetaan Leanin eroavaisuudet ja yhteensopivuudet GMP:n kanssa. Koska
laadulla ja s&é&telyll& on niin iso rooli lddketeollisuuden arvonluontiprosessissa, tulisi ndma asiat
integroida myo6s Leanin kayttoon. Ladketeollisuuden nykyisten laatukéytant6jen on kuitenkin
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katsottu tukevat vahvasti Leanin implementointia, ja niilld on myds ollut suuri vaikutus sen
yllapitdmisessa. (Nenni et al. 2014, s. 2-3; Rybski & Jochem 2016, s. 32-34.)

Liséksi vaihtoprosessit ladketeollisuudessa kestdvat huomattavasti pidempéan, kun monilla
muilla teollisuuden aloilla. Naihin vaikuttavat prosessienvaihtojen vélilla tapahtuvat puhdistus-
ja testaus toimenpiteet. Leanin kéytto ladketeollisuudessa vaatii soveltamista, ja onnistuminen
riippuu usein organisaation kyvystad mukauttaa Lean toimintaansa. Sen kaytolla laéketeollisuu-
dessa on huomattu olevan huomattava vaikutus siirtymaaikojen lyhentdmisessa, etenkin pul-
lonkaulaprosesseissa (Karam et al. 2014, s. 886-887). Leanilla on myds tutkittu olevan suuri

vaikutus tuottavuuteen ja resurssitehokkuuteen. (Argiyantari 2020, s. 478.)

Leanin tyokalujen k&yttéonotto saattaa tuottaa suuria muutoksia tydymparistossa, kun niité kay-
tetdan laaketeollisuudessa. Muutosten synty saattaa tuottaa suuria alkuvastustuksia tyonteki-
joilta ja siksi onkin tarkeatd, ettd tyontekijat on koulutettu asianmukaisesti. VSM:n kéytto
Leanin kayton alussa on suositeltavaa oikeiden tydkaluja, sekd arvovirtojen tunnistamiseksi.
VSM:n avulla voidaan my6s tunnistaa, missé prosesseissa tyokaluja pitdisi ottaa kayttoon, seka
minkalaisia tydkaluja nédiden tulisi olla. Tyokalujen kuten 5S, JIT ja SMED on katsottu olevan
hyvin soveltuvia ladketeollisuuteen, jarjestelmallisyyden, varastojen pienentamisen seka lapi-

menoaikojen lyhentdmisen johdosta. (Sieckmann et al. 2018, s. 815-819.)

Leanin onnistuneeseen kayttoon johtavia tekijoitd on monia, mutta johdon sitoutuminen, Lean
tietdmys sek& halu muuttua ovat kuitenkin tarkeimpia tekijoit4 (Sieckmann et al. 2018, s. 816).
Muita tekijoitd ovat mm. organisaatioyhteistyd, koulutus, yhteys asiakkaisiin, projektien va-
linta, yhteys toimittajiin sek& suunnittelu. Néista tekijoistd moniin voidaan vaikuttaa Leanin
implementoinnin yhteydessa. Kaikkiin tekijoihin taytyy kuitenkin paneutua jatkuvasti, seka
niita tulisi optimoida kayton aikana. Onnistumisen tekijoihin vaikuttavat kuitenkin kulttuurilli-
set sekd strategiset tekijat, jotka nékyvat organisaatiossa. Organisaation koolla ei kuitenkaan
ole nahty olevan vaikutusta Leanin k&yttoon ja valmiuteen. Tarkeimmét tekijat pyorivat johdon
ja tyontekijoiden osaamisen ymparilla. Etenkin johdon sitoutumisella on merkittdva vaikutus

siihen, onnistuuko Leanin kaytto vai ei. (Argiyantari 2020; Siecmann et al. 2018, s. 815-819.)
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4.2 Lean Six Sigman kaytto laéketeollisuudessa

Lean Six Sigma on menetelm4, jossa yhdistyvét lean-ajattelu ja six sigma. Leanin avulla kes-
Kitytadn poistamaan hukkia ja Six Sigman avulla keskitytdan prosessin parannukseen vikojen
tunnistamisella ja poistamisella. Yhdessa niill& voidaan parantaa suorituskykyéa, poistamalla
hukkia ja tunnistamalla arvovirrat seké viat. LSS:n avulla voidaan myds vahent&é tuotannon ja
toiminnan kustannuksia, seké lisata markkina- ja kilpailuetua. Six Sigma kehiteltiin Motorola-
yhtion ansiosta vuonna 1986, ja sen oli tarkoitus olla Lean johtamisfilosofian kilpailija. Myo-
hemmin kuitenkin huomattiin, ettd yhdistamalla namé kaksi saatiin lupaavampia tuloksia tuo-
tannon parantamiseen, kuin yksittdin kdytettyind menetelmind. (Bozani¢ 2018, s. 259-260;
Byrne et al. 2021, s. 1-2.)

LSS:n kaytossa nakyy molempien menetelmin piirteita seké toimintatavat. Leanissa kaytettavat
tyokalut, sekd hukkien maaritelmét ovat samat ja niitd voidaan hyodyntdd myods Six Sigman
kaytossa. Six Sigma hyddyntaa maarittely, mittaaminen, analysointi, kehittdminen ja ohjaami-
nen eli DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Control) sarjaa, jonka avulla pyritdin
parantamaan prosesseja datan avulla. Tdma sarja jakautuu viiteen eri vaiheeseen, jotka on aina
suoritettava nimenmukaisessa jarjestyksessd. Naiden viiden vaiheen maéaritykset seka tarkem-
mat selitykset nakyvét kuvasta 3. (Byrne et al. 2021, s. 2-3; Chatterjee 2014, s. 107-108.)

Maarittely Analysointi Ohjaaminen

+ Maéiérittele ongelma *  Méiérittele *  Tunnista ongelman * Ratkaise Yllapida tulokset
* Madrittele kohteet, ongelman laajuus syy perimmainen syy ja Yllapidetdsn saatuja
jotka tarvitsevat * Tunnistetaan ja * Luodaan varmista parannus tuloksia
parannusta kuvataan prosessi aikaisempien ¢ Kehitetdan, ohjeistuksella ja
*  Mité yritetddn * Miten tiedetdén vaiheiden toteutetaan ja valvonnalla
saavuttaa? ettd muutos on perusteella arvioidaan aiempia Miten ylldpidetaan
korjaus? korjaavia ideoita ideoita korjaava muutos?
Mitd muutoksia *  Miten varmistetaan
tehtava? muutoksen

pysyvyys?

Kuva 3. DMAIC sykli (Byrne et al. 2021, s. 2-3)
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DMAIC soveltuu jo olemassa olevien prosessien paranteluun. Taman liséksi voidaan kayttaa
maadrittely, mittaaminen, analysointi, suunnittelu ja varmistaminen eli DMADV (Define, Mea-
sure, Analyze, Design, Verify) sarjaa, jonka kéytté kohdistuu uusien tuotteiden ja prosessien
suunnitteluun. Myos DMADYV perustuu viiteen vaiheeseen, jotka tulee suorittaa nimenmukai-
sessa jarjestyksessa. Molempia kaytetdan LSS yhteydessd, mutta DMAIC on ndista kahdesta
yleisimmin kaytetty. (Chatterjee 2014, s. 110, 129-130.)

LSS:aa kaytetaan jo monissa ladketeollisuuden yrityksissa, ja sen kayttamiselld on saatu paran-
nettua tehokkuutta ja valmistusta. Sen kayttdminen tehostaa molempien menetelmien tehok-
kuutta ja menetelmat tdydentavét toisiaan, kun niitd kéytetddn yhdistettynd. Sitd voidaan kayttaa
sekd jatkuvissa, etté erillisissé prosesseissa, joka tekee siitd soveltuvan ladketeollisuuteen. Yh-
tend haasteena LSS:n kaytdssa yleisesti on oikeitten projektien tunnistaminen. (Byrne et al.
2021.) Liséksi laéketeollisuudessa on tarked miettia projektien laajuutta, seka laadun periaat-
teita projekteissa. LSS:n avulla voidaan parantaa tehokkuutta ja valmistusta, sekd pienentaa
toimituskustannuksia. Lisaksi mahdollistetaan laadukkaampi tuote nopeammin asiakkaille.
(Bozani¢ 2018, s. 259-261.)
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5 Johtopaatokset

Taman tyon tarkoituksena oli selvittad, mitka tekijat johtavat Leanin onnistuneeseen kayttoon
ladketeollisuudessa. Tavoitteina oli myds tutkia minkalaisia Leanin tytkaluja kéytetaan ladke-
teollisuudessa, sekd mita taytyisi tiedostaa ennen Leanin kdyttoonottoa. Ty0 aloitettiin teorian
Kirjoittamisella, Leanista ja ladketeollisuudesta. Teorian tarkoituksena on antaa lukijalle tarvit-
tava tarpeellinen ymmarrys tutkimuksen aihealueista. Liséksi teorian avulla pyrittiin antamaan
kuva ladketeollisuuden laadun tarkeydestd, seka ongelmista mité sen toimitusketjussa nykyisin

ilmenee. Tutkimuksen péatavoitteena oli vastata tyon paatutkimuskysymykseen:

- Mitka tekijat vaikuttavat Leanin onnistuneeseen kayttoon lagaketeollisuudessa?

Paatutkimuksen liséksi esitettiin kaksi apukysymysté tukemaan paatutkimuskysymysta:

- Minkalaisia tyokaluja tarvitaan Leanin onnistuneeseen kayttoon ladketeollisuudessa?

- Mita taytyy tiedostaa ennen Leanin kayttoonottoa ladketeollisuudessa?

Leania voidaan kayttaa ja soveltaa melkein jokaisella valmistavan teollisuuden alalla, ja sen
kayttd sopeutuu myos laéketeollisuuteen. Ladketeollisuus kuitenkin siséltada paljon laatuvaati-
muksia ja sen toimitusketju on monivaiheinen. Leanin kéaytdsta tulisi tiedostaa sen kytkdkset
la&keteollisuuden laadunhallintaan, etenkin sen ja GMP:n paallekkaisyyksista. Leanin kayttoa
tulisi t&lldin soveltaa siten, ettd Lean ja GMP olisivat tasavertaisina tekijoiné tuotannossa. So-
veltamista tulisi my0s tehdé Leanin implementoinnissa, sill& joitain implementoinnin osa-alu-
eita tulisi mukauttaa ladketeollisuuteen sopivammiksi. Tarkeimpéna asiana, josta tulisi olla tie-
toinen ennen Leanin kayttdonottoa on kuitenkin Leanin kaytantdjen ja tyokalujen tarkeys.
Leanin k&ytt0 perustuu hukkien poistamiseen ja sen takia organisaation tulisi tietdd mit& hukat

ovat, ja mill4 tavoin niitd voidaan poistaa.
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Leanin tyokaluja on monia, ja oikean ty0kalun valitseminen on tarkeétd. Millaan tietylla tyoka-
lulla ei olla katsottu olevan parhaiten soveltuva ladketeollisuuteen. Tyokalujen valitseminen
kuitenkin riippuu prosessista, jossa sitd halutaan kayttdd. Tyokalut 5S, JIT, SMED ja VSM
kuitenkin nékyivét kirjallisuudessa eniten. Etenkin VSM, jonka avulla voidaan tunnistaa arvo-
virtoja Leanin kayton varhaisessa vaiheessa. 5S tyokalun on yksinkertainen ja yksi ensimmai-
sista tyOkaluista, jota yleensd kdytetdan Leanin yhteydessa. Tyokalujen kaytto laéketeollisuu-
dessa aiheuttaa yleensd muutoksi tydympéristossd, joka saattaa synnyttdd vastusta tyonteki-
Joilta. Yksinkertaisten tyokalujen kaytolla voidaan kuitenkin vahentéda alkuvastustuksen syntya,

seka lisaté tyontekijoiden tietoa Leanista.

Leanin onnistumisen tekijoita oli paljon, mutta niihin kuitenkin vaikuttavat organisaation kult-
tuurilliset tekijat. Onnistumisen tekijoiksi asetettiin johdon sitoutuminen, Lean tietdmys, halu
muuttua, viesting, organisaatioyhteistyd, koulutus, yhteys asiakkaisiin, projektin valinta, suun-
nittelu seka yhteys toimittajiin. Johdon sitoutumisella ja Lean tuntemuksella oli kuitenkin suu-
rin vaikutus onnistuneeseen Leanin kayttoon. Koulutuksella oli suuri vaikutus siihen pitayty-
vatko tyontekijat uusissa kaytannoissa, vai ei. Moniin onnistumisen tekijoista vaikutettiin
Leanin implementoinnissa, joka tekee onnistuneesta implementoinnista myds tarkedn onnistu-

misen tekijan.

Lean itsesséén on jo soveltuva la&keteollisuuteen ja on osoittanut paljon parantavia muutoksia.
Yhdistamalla Lean ja Six Sigma on saatu vieldkin parempia muutoksia ldaketeollisuudessa.
LSS kaytetaan jo monissa ladketeollisuuden yrityksissa suorituskyvyn parantamiseen. Lisaksi
LSS:n avulla on saatu lisattya tuotteiden nopeutta seké laatua asiakkaille. Tasta johtuen olisi
suositeltavampaa kéyttdd LSS, sen sijaan ettd kaytettéisiin pelké&stdén Leania, vaikka jo Leanin

avulla saadaan paljon parantavia muutoksia.
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