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Lean johtamisfilosofia on nykyaikana hyvin yleisesti käytetty eri teollisuudenaloilla, eikä 

lääketeollisuus ole poikkeus. Lean on tehokas menetelmä kustannustehokkuuden lisäämi-

seen, asiakastyytyväisyyden parantamiseen, sekä läpimenoaikojen pienentämiseen. Sen kes-

keisenä ajatuksena on tuottaa enemmän arvoa asiakkaalle, vähentämällä tuotannon hukkia. 

Lääketeollisuudella on suuri vaikutus nyky-yhteiskunnassa. Lääkkeiden avulla pyritään pa-

rantamaan ihmisten hyvinvointia sekä pidentämään elinikää. Lääkkeiden valmistus ja tutki-

mus ovat kuitenkin pitkiä ja monivaiheisia projekteja. Näiden lisäksi uuden lääkkeen kehit-

täminen on kallis projekti, ja usein riskisijoitus. 

Tämän kandidaatintyön tarkoituksena on tutkia Leanin käytön onnistumisen tekijöitä lääke-

teollisuudessa. Työ on toteutettu kirjallisuuskatsauksena, ja siinä on keskitytty EU-maiden 

lääketeollisuuteen ja jakeluun. Tarkoituksena on selvittää, mitä Leanin käyttäminen vaatii 

lääketeollisuudessa. Yhtenä tärkeimpänä tarkastelun kohteena on lääketeollisuuden laatu-

vaatimukset, sekä miten ne vaikuttivat Leanin käyttöön. 

Leanin käytön onnistumisen tärkeimpiä tekijöitä ovat johdon sitoutuminen sekä Lean tietä-

mys. Johdon sitoutumisella voidaan vaikuttaa työntekijöiden kykyyn ymmärtää Lean, sekä 

hyödyntää sitä. Se on myös olennainen osa Leanin implementointi prosessia. Myös lääkete-

ollisuuden laatuvaatimusten kuten hyvien tuotantotapojen ja Leanin yhdistäminen vaikuttaa 

Leanin onnistuneeseen käyttöön. Lean Six Sigman käytöllä lääketeollisuudessa ollaan saatu 

parannettua tuotannon ja prosessien tehokkuutta, sekä parannettua tuotteiden laatua. 
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1 Johdanto 
 

1.1 Työn tausta 

 

Lääketeollisuus on tällä hetkellä Suomessa varsin houkuttava teollisuuden ala, ja sen investoin-

nit ovat viime vuosina kasvaneet merkittävästi. Lääketeollisuus on myös hyvin säännelty ja 

tarkkailtu toimiala, jossa on tärkeätä seurata tuotteiden valmistusta, myyntiä, jakelua sekä käyt-

töä. Lääketeollisuudella on suurta arvoa yhteiskunnalle, koska sillä on suuri vaikutus ihmisten 

ja eläinten elämänlaatuun ja elinikään. Lääkkeiden tarve on myös ollut suuri, Covid-19 kriisin 

tuoman lääkepulan myötä. Covid-19-kriisin mukana tuli myös tarve nopeille rokotteille, pan-

demian estämiseksi (Euroopan Parlamentti, 2020). Lääkkeet ja nopeus eivät kuitenkaan liiku 

käsikädessä, sillä tyypillisesti lääkkeiden kehitystyö vie kauan aikaa, vähintään 10–12 vuotta. 

Tänä aikana lääke täytyy todeta turvalliseksi käyttää erilaisten testien avulla (Lääketeollisuus 

ry, 2021a). 

 

Lean on johtamisfilosofia, jonka avulla pyritään poistamaan hukkia tuotannosta. Sen ideana on 

lisätä arvoa asiakkaille, joka tapahtuu poistamalla tuotteista arvoa tuottamattomat hukat. Lean 

on nykyisin todella yleistynyt ja siitä saadaan suurin hyöty valmistavassa teollisuudessa. Lean 

näkyykin monella eri teollisuuden alalla, myös lääketeollisuudessa. Lean näkyy myös suoma-

laisessa lääketeollisuudessa, sillä Orion sai vuonna 2016 Lean-teko palkinnon suomalaiselta 

Lean-yhdistykseltä (Orion, 2017). Lean-ajattelussa on tarkoituksena parantaa asiakastyytyväi-

syyttä, parantaa tuotteiden laatua, pienentää kustannuksia sekä lyhentämään tuotannon läpime-

noaikoja. Leanin hukat hidastavat tuotantoa sekä aiheuttavat lisäkustannuksia (Helmold 2020; 

Pakdil & Leonard 2014). 

 

 

1.2 Työn tavoitteet ja tutkimuskysymykset 

 

Työn tavoitteena on selvittää, mitkä ovat Leanin käytön onnistumisen tekijöitä lääketeollisuu-

dessa. Tarkoituksena on erityisesti selvittää mitä kaikkea lääketeollisuuden yritysten tulisi tie-

dostaa Leanista, jotta sen käyttö olisi onnistunutta. Lisäsi työssä vastataan 
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tutkimuskysymyksiin, sekä pyritään antamaan lukijalle parempi kuva Leanin käytöstä lääkete-

ollisuudessa. Työn päätutkimuskysymyksenä on: 

 

- Mitkä tekijät vaikuttavat Leanin onnistuneeseen käyttöön lääketeollisuudessa? 

 

Päätutkimuskysymyksen lisäksi on valittu kaksi alakysymystä tukemaan päätutkimuskysy-

mystä. Alakysymykset ovat: 

 

- Minkälaisia työkaluja tarvitaan Leanin onnistuneeseen käyttöön lääketeollisuudessa? 

- Mitä täytyy tiedostaa ennen Leanin käyttöönottoa lääketeollisuudessa? 

 

 

1.3 Tutkimusmenetelmä, rakenne ja rajaukset 

 

Tämä kandidaatin työ on toteutettu kirjallisuuskatsauksena hyödyntäen erilaisia tieteellisiä ar-

tikkeleista sekä teoksia. Työ on rajattu tarkastelemaan lääketeollisuutta EU-alueella, lakien 

sekä standardien tarkemman kuvaamisen vuoksi. Näiden lisäksi työssä on käytetty eri lääkevi-

rastojen sivuja kuten Euroopan lääkevirasto (EMA) ja Fimea. Työ jakautuu kolmeen osaan, 

joista ensimmäisessä käsitellään Lean johtamisfilosofiaa, toisessa osassa käsitellään lääketeol-

lisuutta ja kolmannessa osassa käsitellään Leanin soveltuvuutta ja käyttöä lääketeollisuudessa. 

 

Työn toisessa luvussa käsitellään Lean johtamisfilosofiaa, joka aloitetaan Leanin historiasta, 

jonka jälkeen kerrotaan perusidea sen taustalla, sekä hukista. Tämän jälkeen tarkastellaan va-

littuja Leanin työkaluja, jotka soveltuvat lääketeollisuuteen. Viimeiseksi tässä luvussa käydään 

läpi Leanin implementointiprosessi, sekä asioita mitä yritysten tulisi tiedostaa ennen tämän 

käyttöönoton aloittamista. 
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Kolmas luku käsittelee lääketeollisuutta, joka aloitetaan lääketeollisuuden toimitusketjun eritys 

piirteillä. Alaluvuissa käydään läpi lääketeollisuuden standardeja sekä sen lainsäädäntöä, sekä 

miten ne vaikuttavat lääketeollisuuden toimitusketjuun. Viimeisenä tässä luvussa käsitellään 

tuotekehityksen ja tutkimuksen tunnuspiirteitä.  

 

Luvussa neljä käydään läpi, miten Lean soveltuu lääketeollisuuteen, sekä tärkeimpiä asioita, 

joita sen käytössä täytyy ottaa huomioon. Lisäksi käsitellään Lean Six Sigman soveltuvuutta 

lääketeollisuuteen, joka on yleisesti käytetty lääketeollisuudessa. 
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2 Lean-ajattelu 
 

 

Luvussa kaksi käsitellään Leanin historiaa ja taustaa. Lisäksi käsitellään minkälaisia Leanin 

työkaluja yleisesti käytetään, sekä mihin niiden avulla voidaan vaikuttaa. Lopuksi käydään läpi 

Leanin implementointi prosessia, sekä asioita mitä tulisi huomioida Leanin käytössä.  

 

 

2.1 Leanin tausta 

 

Ensimmäiset Leanin piirteet takautuvat 1450- luvun Venetsian arsenaaliin, mutta Ford oli en-

simmäinen, joka integroi sen kokonaisuudessaan tuotantoonsa. Vuonna 1913 Ford sisällytti liu-

kuhihnatuotannon ja  vaihdettavat osat tuotantoonsa. Tämän avulla Ford pystyi tuottamaan au-

ton osia minuuteissa, tuntien ja päivien sijaan. Tämä 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 alkuperäistä ajatte-

lutapaa. Toyoda tajusi kuitenkin, ettei Fordin massatuotantojärjestelmää voitaisi käyttää Toyo-

talla, sillä Japanin markkinat olivat liian pienet ja kysyntä liian monipuolista massatuotannolle. 

Toyoda alkoi tekemään yhteistyötä Taiichi Ohno nimisen henkilön kanssa, luodakseen Toyo-

talle uuden tuotantojärjestelmän. Ideoinnin yhteydessä he huomasivat, että prosessin koneiden 

optimoinnilla pystyttäisiin valmistamaan tuotteita nopeammin, edullisemmin, laadukkaammin 

sekä monipuolisemmin. Näin pystyttiin vastaamaan paremmin asiakkaiden tarpeita, ja sitä kut-

suttiin Toyota tuotantojärjestelmäksi (TPS). Toyotan tuotantojärjestelmässä ideana oli tarjota 

laaja tuotevalikoima sekä pitää Fordin kehittelemä jatkuva ja nopea tuotantojärjestelmä. (Hel-

mold 2020, s. 6-7.) Toyotaa pidetäänkin Leanin kehittäjänä, vaikka Lean-käsitteen kehitti John 

Krafcik vuonna 1988 (Bashin 2015, s. 1). 
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Lean-ajattelusta on vuosien varrella kirjoitettu suuri määrä eri kirjoja ja teoksia. Näistä kuiten-

kin yksi merkittävimpiä teoksia on Womackin, Jonesin ja Roosin vuonna 1990 kirjoittama 

”Machine that changed the world” (Helmold 2020, s. 7). Kirjassa käsiteltiin, miten Japanissa 

syntynyt Lean johtamisfilosofia voitaisiin tuoda käyttöön myös muulle maailmalle. Menetel-

mästä tulisi samalla jättää pois tyypilliset Japanin kulttuuriin liittyvät teollisuuden piirteet. Siinä 

mietittiin myös, että Lean ei ole linkittynyt vain autoteollisuuteen, vaan että sen perusteita voi-

taisiin hyödyntää myös muilla teollisuuden aloilla. Samalla käytiin myös läpi, miten Toyota 

pystyi tehokkuudellaan nousemaan länsimaalaisten yritysten hallitsemille markkinoille. Kir-

jassa kerrottiin myös siitä, miten Leania voitiin pitää massatuotannon vastakohtaisuutena. (Wo-

mack et al. 1990, s. 13-15, 58-59.) 

 

Lean on nykyään erittäin yleistynyt sekä menestynyt ajattelumalli, mutta sen perusperiaate kes-

kittyy silti samoihin asioihin: 

 

- Asiakkaan asettaminen toiminnan painopisteeseen 

- Arvon määrittäminen loppuasiakkaan näkökulmasta 

- Kaiken hukan poistaminen liiketoimintaprosesseista 

- Ihmisten asettaminen arvoa luovien palveluiden keskipisteeseen 

- Työprosessien ja henkilöstön jatkuva parantaminen. 

 

Suuren menestymisensä ansiosta se kuitenkin vaatii kattavan tietämyksen aiheesta ennen sen 

käyttöä, ja nykyisin tietoa tarvitaan yhä enemmän. Lukuisten teosten avulla tiedon hankkimi-

nenkin on myös helpottunut. Nykyisin Leania ja sen työkaluja pystytään soveltamaan tuotannon 

lisäksi myös laajemmin koko toimitusketjussa. Nykypäivän asiakkaat odottavat myös enemmän 

innovaatioita, palvelua, arvoa sekä luovuutta tuotteilta. (Helmold 2020, s. 7-8; Bashin 2015, s. 

6.) 
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2.2 Lean-ajattelu ja hukka 

 

Lean johtamisfilosofian tarkoituksena on tarvittavan arvon luomista, vähemmillä resursseilla 

sekä vähemmällä tuhlauksella. Se alkaa aina asiakkaasta ja ajatellaan aina sitä mitä asiakas 

arvostaa, sekä mistä asiakas on valmis maksamaan. Leanin perustana on jatkuva testaaminen 

täydellisyyden saavuttamiseksi ilman hukkaa. TPS:n mukaan näitä hukkia (muda) on seitse-

män, ja ne kaikki keskittyvät valmistusprosessiin. Nämä seitsemän hukkaa ovat (Helmold 2020, 

s. 35-41; Bashin 2015, s. 3-5): 

 

1. Ylituotanto 

Ylituotantoa syntyy silloin, kun yritys tuottaa enemmän tai aikeisemmin, kuin asiak-

kailla on tarvetta. Tällainen tuotanto on Lean-ajattelun kannalta tuhlausta ja tuottaa pal-

jon turhaa jätettä. Ylituotanto myös vaikuttaa varastonpitokustannuksiin ja prosessiket-

juihin. Ylituotanto on yksi pahimmista hukista Leanin kannalta, sillä se mahdollistaa 

samalla muiden hukkien syntymisen. 

2. Varastointi 

Varasto sisältää valmiit tuotteet ja valmistettavien tuotteiden osat, kun niitä ei hyödyn-

netä tuotannossa. Tällöin ne vievät arvokasta tilaa, jota täytyy jatkuvasti hallinnoida. 

Varastoitavat tuotteet ja osat saattavat myös pilaantua tai vanhentua varastoissa, sekä 

valmiit tuotteet saattavat olla viallisia. 

3. Virheet 

Virheelliset tuotteet joutuvat romuun, uudelleenkäsittelyyn tai korjaukseen, joka on kal-

lis prosessi. Viat voivat johtua laitevioista, inhimillisistä virheistä tai molemmista. Uu-

delleen käsittely ja korjaus vievät paljon aikaa ja saattavat olla kalliita, joka näkyy myös 

tuotteiden hinnassa. Viallisten tuotteiden romuttaminen voi myös tulla kalliiksi riippuen 

tuotteen ja sen materiaalien turvallisuudesta. 
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4. Odottaminen 

Tuotteiden, laitteiden, tiedon, materiaalien sekä työntekijöiden viiveen takia, aikaa me-

nee hukkaan. Tämä vaikuttaa tuotantokustannusten kasvuun ja kannattavuuteen.  

5. Kuljettaminen 

Materiaalien, osien, valmiiden tuotteiden ja tiedon turha ja tarpeeton siirtäminen pai-

kasta toiseen. Turha siirtely tuhlaa aikaa ja resursseja, sekä mahdollistaa tuotteiden vau-

rioitumisen tai häviämisen.  

6. Liikuttaminen 

Liikuttaminen pitää sisällään henkilöstön liikkumisen työtiloissa, johon liittyy ajan tuh-

lausta ja turhaa vaivaa. Tarpeeton liikkuminen ja liike voi johtua esimerkiksi huonosti 

suunnitelluista työalueen järjestelyistä, tai prosessisuunnittelusta.  

7. Yliprosessointi    

Yliprosessointi pitää sisällään kaikki tarpeettomat vaiheet tuotteen valmistuksen aikana. 

Tällä voidaan tarkoittaa myös vaadittua laadukkaampien osien tai tuotteiden valmis-

tusta. Yliprosessointi pitää myös sisällään viallisten tuotteiden uudelleenkäsittelyn ja 

korjauksen. 

 

Jotkut myös tunnistavat kahdeksannen hukan, joka on henkilöstön osaamisen hyödyntämättä 

jättäminen. Tämä kahdeksas hukka on ainoa, joka ei ole ainoastaan ominainen valmistuspro-

sesseihin. Henkilöstön osaamisen hyödyntämättä jättämisellä tarkoitetaan sitä, ettei henkilöstön 

kykyjä ja taitoja hyödynnetä kunnolla. Lean-ajattelussa on tärkeää, että henkilökunta on osana 

koko tuotantoprosessissa. Tämänlaisella työskentelyllä voidaan samanaikaisesti parantaa sekä 

prosessia sekä henkilöstöä. (Bashin 2015, s. 5.) 

 

Womack, Jones ja Roos (1990) määrittivät kirjassa ”Machine that changed the world” viisi 

periaatetta, joiden avulla pystyttiin lisäämään tehokkuutta, tuottavuutta, kustannustehokkuutta 

sekä kiertoaikaa. Näistä viidestä periaatteesta saatiin suuntaviivat lean-ajattelulle, ja ne muo-

dostavat yhdessä syklin, joka näkyy kuvassa 1. 
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Kuva 1. Leanin viisi periaatetta (mukaillen Lean 2022) 

 

Tärkeimpänä Leanissa on ymmärtää, mitä tuote luo arvoa asiakkaalle. Arvo on sitä mistä asia-

kas on valmis maksamaan. Tuotannon prosessit ja toiminta, jotka eivät lisää arvoa tai tuo muu-

toin tuotteelle lisää hyödyllisyyttä ovat hukkia eli ”mudaa”. Toisena leanin periaatteena on ar-

vovirran tunnistaminen ja kartoittaminen. Arvovirran kartoittamisella tarkoitetaan prosessia, 

missä kartoitetaan yrityksen työnkulku. Tämä sisältää myös kaikki ne ihmiset, jotka osallistuvat 

lopullisen tuotteen valmistamiseen ja toimittamiseen. Arvovirran kartoittamisella johtajisto 

pystyy tunnistamaan, mitkä järjestelmän osat eivät tuo arvoa ja täten voidaan eliminoida. Vä-

hentämällä ja poistamalla turhat ja tarpeettomat prosessit, voidaan samalla pienentää tuotteen 

tai palvelun kustannuksia. Samalla voidaan myös varmistaa, että asiakkaat saavat sitä mitä ha-

luavat.  Virtauksella tarkoitetaan sitä, että prosessivaiheet sujuvat ilman keskeytyksiä ja vii-

veitä, samalla pyritään poistamaan pullonkaulat. Virtauksen ylläpitämisellä pystytään lyhentä-

mään tuotannon läpimenoaikoja, sekä saadaan pienennettyä varaston arvoa. Tuotannon vir-

tausta pystytään parantamaan esimerkiksi vaiheiden purkamisella, tuotantoviaheiden uudelleen 

määrittämisellä, luomalla poikkitoimisia osastoja sekä työntekijöiden kouluttamisella. (Bashin 

2015, s. 135; Helmold 2020, s. 2-3; Meyers et al. 2021, s. 12-13.) 

 

2. 
Arvovirta

3. Virtaus

4. 
Imuohjaus

5. Täydellisyys

1. Arvo
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Varastoa pidetään yhtenä suurimmista hukista tuotantojärjestelmissä. Imuohjauksen avulla 

pystytään rajoittamaan ylimääräistä varastoa ja samalla varmistamaan, että tarvittavat materi-

aalit ovat saatavilla sujuvaa työnkulkua varten. Imuohjauksen avulla pystytään poistamaan huk-

kaa eri tuotantoprosesseissa ja sillä voidaan varmistaa, että tuotteita valmistuu oikeaan aikaan 

oikea määrä. Oikeilla ajoituksilla ja määrillä voidaan optimoida varastointikustannukset sekä 

minimoida yleiskustannukset. Viimeisimpänä periaatteena on täydellisyys, jolla tarkoitetaan 

tuotannon ja toiminnan jatkuvaa parantamista. Täydellisyyden hakeminen vaatii tietämystä siitä 

mitä on tehty ja miten sitä voidaan parantaa. Täydellisyyttä hakiessa on tärkeätä, että työntekijät 

osallistuvat työnkulun jatkuvaan kehittämiseen. Lisäksi tulisi valvoa, että työntekijät työsken-

televät viiden periaatteen mukaisesti. (Bashin 2015, s. 135; Helmold 2020, s. 2-3; Meyers et al. 

2021, s. 12-13.) 

 

2.3  Lean menetelmät ja työkalut 

 

Lean on kehittynyt vuosien varrella, ja siihen yhdistettyjä työkaluja ja tekniikoita on tuotu kat-

tavasti lisää. Leaniin linkitettyjä työkaluja on yli 50, joilla voidaan toteuttaa erilaiset tarpeet 

toimittajille, asiakkaille sekä kehittämiseen (Bashin 2015, s. 92). Seuraavaksi käydään läpi kah-

deksan Lean työkalua, jotka ovat Value Stream Mapping, 5S, Kanban, Kaizen, Just-In-Time, 

Singel-Minture Exchange of Dies, Jikoda ja Poka-Yoke. Nämä työkalut ovat yleisesti käytettyjä 

ja sellaisia mistä monet yritykset aloittavat Leanin käytön. (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 myös korostettua prosessien parannusmahdollisuuksia, sekä pys-

tytään tunnistamaan prosessien hukat. Arvovirtakuvauksessa korostetaan käsittelyaikaa, odo-

tusaikaa sekä materiaalikäsittelyä, ja työkalun oikealla käytöllä voidaan lyhentää tuotannon lä-

pimenoaikoja. (Bicheno & Holweg 2016, s. 4; Forno et al. 2014, s. 779-780.) 
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5S, on työkalu työtilojen järjestelmällisyyden ja siisteyden saavuttamiseen ja ylläpitoon. Idea 

5S taustalla on yksinkertainen, jonka takia se on yksi ensimmäisistä aloitteista mitä yritykset 

tekevät leania kohtaan. 5S:n ideana on poistaa hukkia, joita syntyy huonosti järjestetyistä ja 

organisoiduista työtiloista. 5S jakautuu nimensä mukaisesti viiteen eri osa-alueeseen, joiden 

avulla voidaan organisoida työtiloja ja nämä viisi osa-aluetta ovat (Bashin 2015 s. 92-96; 

Bicheno & Holweg 2016, s. 136-139): 

 

- Sorteeraus (Sort): Ensimmäisessä kohdassa tarkoituksena on lajitella työalueitten tava-

rat, sekä poistaa kaikki tarpeettomat tavarat. Tärkeimpänä tässä kohdassa on poistaa 

sellaiset tavarat, joita ei tarvita päivittäisessä toiminnassa. Vähentämällä tavaroitten 

määrää, voidaan vähentää tavaroitten etsimiseen kuluvaa aikaa. Lisäksi voidaan lisätä 

työalueen hyödyllisen tilan määrää, sekä turvallisuutta.  

- Systematisointi (Set in order): Systematisoinnissa tarkoituksena on työalueiden organi-

sointi, siten että kullakin tavaralla ja työkalulla on oma paikkansa. Jokaisen tavaran ja 

työkalun tulee olla helppo löytää, sekä palauttaa. Lisäksi työkalut tulisi sijoittaa niiden 

käyttötarkoitusten mukaan esimerkiksi siten, että tärkeimmät työkalut ovat luontevasti 

lähimpänä työpistettä. Tavaroitten ja työkalujen organisointiin voidaan käyttää myös 

tarroja tai muita merkintätapoja. 

- Siivous (Shine): Tässä kohdassa on tarkoituksena ylläpitää siisteyttä työtiloissa, sekä 

säännöllisesti puhdistaa työkoneet ja työkalut. Perustana tässä on se, ettei siivous ole 

vain yhden ihmisen tehtävä, vaan että jokainen työntekijä siivoaa työpisteensä käytön 

jälkeen. Siivouksen johdosta voidaan tunnistaa selkeämmin viat, vaarat sekä puutteet 

työtiloissa. 

- Standardointi (Standardize): Standardisoinnissa on tarkoituksena standardisoida toi-

menpiteet. Lisäksi kirjataan missä ja milloin toimenpiteet suoritetaan ja kenen toimesta. 

Työrakenne tulisi myös kehittää siten, että myös uusista käytännöistä tulisi rutiinin-

omaisia. Standardisoinnin avulla voidaan saavuttaa paremmin pitkäaikaisia muutoksia. 

- Seuranta (Sustain): Viimeisessä kohdassa on tarkoitus seurata ja ylläpitää aikaisempien 

kohtien kautta luotua uutta työympäristöä. Tällä tarkoitetaan esimerkiksi työntekijöiden 

sitoutuneisuutta uusiin toimitapoihin, sekä 5S:n jatkuva soveltaminen. 
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Kanban, on menetelmä, joka perustuu tavaravirtojen säätelyyn tuotannossa, sekä ulkopuolisten 

toimittajien ja asiakkaiden kanssa. Työkalun idea perustuu kortteihin, joilla ilmoitetaan, milloin 

materiaalia voidaan täydentää. Kanbanin avulla voidaan ajoittaa tavaravirrat siten, että materi-

aalien siirrot aloitetaan oikeilla hetkillä. Se perustuu automaattiseen täydennykseen, ja sen 

avulla voidaan poistaa hukat varastoista ja ylituotannosta. (Bashin 2015 s. 93, 98; Bicheno & 

Holweg 2016 s. 206-207.) 

 

Kaizen, työkalun tarkoituksena on tehdä nopeita muutoksia, joiden avulla voidaan poistaa huk-

kia, parantaa tuottavuutta sekä parantaa tuotannon prosesseja. Kaizenissa työntekijät työsken-

televät yhdessä saavuttaakseen säännöllisiä parannuksia eri prosesseissa. Sen avulla suoritetta-

vat nopeat parannukset ovat yleisimmin pieniä, eikä niihin liity suuria pääomakustannuksia. 

(Bashin 2015, s. 93, 98; Bicheno & Holweg 2016, s. 62-65.) 

 

JIT (Just-In-Time), jossa osia ja materiaaleja viedään tuotannon läpi asiakkaan kysynnän pe-

rusteella, sen sijaan että tuotanto perustettaisiin ennakoituun kysyntään. Ideana on, ettei osia ja 

materiaaleja siirretä tuotannossa eteenpäin ennen kuin niille on tarvetta. Tällöin voidaan mini-

moida varaston tarvetta, sekä parantaa kassavirtaa. JIT linkittyy moniin muihin Lean työkalui-

hin, kuten esimerkiksi kanbaniin. (Bashin 2015, s. 93, 98; Machado & Davim 2017, s. 21-22.) 

 

SMED (Single-Minute Exchange of Dies), jossa tarkoituksena on pienentää tuotevaihtoajat 

tuotantolinjoilla. SMED viittaa siihen, että tuotantolinjojen tuotevaihdot tulisi suorittaa alle 10 

minuutissa, eli jonakin yksinumeroisena minuuttina. Tuotevaihtoajan minimoinnilla pystytään 

pienentämään tuotantoerien kokoja, sekä lisäämään tuotantolinjojen virtausta.  SMED työka-

lulla voidaan myös vaikuttaa tuotantolinjojen resurssitehokkuuteen, sekä vähentää varastoja. 

Tuotevaihtojen tulisi siten olla yksinkertaisia, jotta aikaa saataisiin säästettyä. Tämä sisältää 

sen, että mahdollisimman monet tuotevaihdot voitaisiin suorittaa tuotelinjojen ja -koneiden ol-

lessa päällä. (Bashin 2015, s. 94, 99; Bicheno & Holweg 2016, s. 148-149.) 
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Jidoka, joka tunnetaan myös nimellä autonomaatio. Sitä käytetään laajasti tuotteiden valmis-

tuksessa, sekä tuotekehityksessä. Jidoka jakautuu neljään eri vaiheeseen, jotka näkyvät kuvassa 

2.  Näiden avulla pystytään vähentämään viallisten tuotteiden päätymistä asiakkaille, samalla 

pitäen tuotantoajat kurissa. Näillä neljällä vaiheella voidaan tukea prosessien jatkuvaa paranta-

mista. (Bashin 2015, s. 93, 98; Mayers et al. 2021, s. 76-78.) 

 

 

Kuva 2. Jidoka-työkalun vaiheet 

 

Poka-Yoke (Error Proofing), jolla keskitytään estämään inhimillisten virheiden ja vikojen il-

menemistä tuotteissa sekä osissa. Poka-yoken tarkoituksena on korostaa sattuneita virheitä 

mahdollisimman aikaisessa vaiheessa, jotta ne ovat helppo huomioida sekä korjata ilman suu-

rempia menekkejä. Virheiden ja vikojen korostaminen voidaan saavuttaa esimerkiksi tarkista-

malla, että kaikki tarvittavat ehdot täyttyvät ennen prosessista toiseen siirtymistä. Työkalun ta-

voitteena on nollavika, sillä virheet ja viat ovat Leanin mukaan merkittäviä hukan aiheuttajia, 

sekä myös lisäävät kustannuksia. (Bashin 2015, s. 94, 99; Bicheno & Holweg 2016, s. 236.) 
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2.4 Leanin implementointi 

 

Ensinnäkin Leanin implementointiin ei ole vain yhtä oikeaa tapaa, vaan siihen miten tuoda Lean 

onnistuneesti yritykseen, löytyy lukuisia eri teoksia. Teoksissa käsitellään monia eri menetel-

miä, jotka harvakseltaan ovat samanlaisia, sillä ne usein perustuvat eri mietintätapoihin ja pe-

rusteisiin. (Scherrer-Rathje et al. 2009.) Leanin käyttöönotossa täytyy ottaa huomioon monta 

eri tekijää ja monet yritykset aloittavat sen käytön onnistuneesti, mutta epäonnistuvat sen käy-

tössä pitkällä tähtäimellä. Leanin käyttöönoton ensimmäisinä vuosina saadaan aluksi lupaavia 

tuloksia, kun käytetään oikeanlaisia työkaluja, kuten 5S ja SMED. Pitkällä aikavälillä ei kui-

tenkaan totuteta työntekijöitä tarpeeksi laajasti Leanin käytäntöihin, tai tehdä tarpeeksi oikeita 

muutoksia. Saatetaan keskittyä hyvin hukkien poistamiseen, mutta ei tarpeeksi paljon muihin 

Leanin käytäntöihin ja työkaluihin. Tämän takia Lean ei pitkällä aikavälillä onnistukkaan toi-

votulla tavalla. (Dombrowski & Grabowski 2014, s. 565-566.) 

 

Ennen kun Lean-filosofia implementoidaan omiin toimintoihin ja prosesseihin täytyy ensin ym-

märtää, miten Lean toimii. Lisäksi tulisi tiedostaa mikä tarkoitus sillä on, sekä tietää mitä alueita 

halutaan yrityksessä parantaa. Työntekijöille, osastoille ja tarvittaessa koko organisaatiolle täy-

tyy myös tiedostaa ja opettaa Leanin käytännöistä. Etenkin työntekijöillä on suuri merkitys 

Leanin onnistumisessa ja saattaa lisätä työntekijöiden työmäärää ja vastuuta. Leaniin perehty-

minen on nykyisin helppoa, koska siitä on tehty lukuisia artikkeleita ja teoksia, joissa Lean 

käydään läpi perusteellisesti. Tähän saattaa myös auttaa erilaiset Lean työpajat sekä Lean eks-

perttien palkkaaminen. Lean osaajien avulla saadaan  erilaisia näkemyksiä, joiden avulla saa-

daan parempi ymmärrys tätä menetelmää kohtaan. (Mostafa et al. 2013, s. 51; Wilson 2015, s. 

144-145.) 

 

Yritysten täytyy myös selvittää prosessien tavoitteet mihin tähdätään, sekä ilmaista ne siten, 

että ne voidaan Leanin käytöllä toteuttaa. Tämä voidaan toteuttaa tilanneanalyysin avulla, jonka 

avulla voidaan tutkia yrityksen senhetkistä tilannetta. Tilanneanalyysin sekä ulkoisen arvioijan, 

kuten konsultin avulla voidaan arvioida syntyvia tuloksia sekä eroja nykytilanteeseen. Viestin-

nän suunnittelu on erittäin tärkeää, kun tavoitellaan onnistunutta Leanin implementointia. Vies-

tinnällä pystytään helpottaa huomattavasti Leanin totteluttamisprosessia ja väärin toteutettuna 
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voi johtaa merkittäviin ongelmiin. Oikealla viestinnällä työntekijöiden kanssa voidaan varmis-

taa oikeanlainen työkalujen, roolien ja vastuualueiden ymmärtäminen. Lisäksi saadaan vahvis-

tettua esimiesten ja työntekijöiden välistä yhteisymmärrytäs Lean käytännöissä. Työntekijöiden 

ja esimiesten tietoa Leanista voidaan parantaa koulutuksella, jotka ovat etenkin esimiehille ja  

johtajistolle tärkeitä. Johtajiston ja työntekijöiden epäonnistuminen  sekä Leanin vastustaminen 

johtuvat yleensä riittämättömästä tiedosta ja taidosta. Tämän kontrolloimiseksi on kuitenkin 

kannattavaa käyttää Lean koulutusohjelmia sekä suorittaa arviointeja osaamisesta. (Mostafa et 

al. 2013, s. 51; Jagdish et al. 2014, s. 127-130.) 

 

Oikeitten työkalujen valinta on Leanin käytössä erittäin tärkeää, ja monet ottavatkin ensiaske-

leensa tähän johtamisfilosofiaan 5S, SMED, FIFO ja kaizen tyyppisten työkalujen kautta 

(Bicheno & Holweg 2016 s. 1-2). Tosin onnistunut Leanin käyttöönotto ei perustu vain yhteen 

työkaluun, vaan useisiin työkaluihin, joista jokainen on eri päämäärien kautta tarpeellinen. Täy-

tyy siis miettiä sitä, kuinka montaa työkalua haluaa käyttöön valjastaa, sekä milloin minkäkin 

työkalun asettaa käyttöön. Prosessien kartoituksella voidaan nähdä, missä prosesseissa ilmenee 

ongelmia, sekä minkälaisia ongelmia ilmenee. Prosessien kartoituksen lisäksi arvovirtakuvauk-

sen tekeminen on hyödyllistä, jotta voidaan tunnistaa mitkä toiminnot tuottavat arvoa ja mitkä 

eivät. Prosessein kartoituksella ja arvovirtakuvauksella pystytään tunnistamaan kohteet ja alu-

eet, joita täytyy parannella sekä saadaan ilmi hukat, jotka tulisi poistaa. (Mostafa et al. 2013, s. 

51; Wilson 2015, s. 145-147.)  

 

Leanin implementointi ei lopu sen käyttöönotossa, vaan sitä tulee arvioida, seurata ja kehittää 

jatkuvasti. Sen käyttö organisaation eri osa-alueilla tulisi määrittää ja arvioida tarkasti, jotta 

Lean saataisiin tuotua tarpeeksi vahvasti organisaatioon. Arviointi voidaan suorittaa erilaisilla 

mittareilla, joilla voidaan seurata Leanin onnistumisen tasoja. Tuloksista nähdään, kuinka on-

nistuneesti se toimii, sekä minkälaisia korjaavia ja/tai parantavia toimenpiteitä voidaan tehdä. 

Arviointeja suorittavan henkilön tai tiimin tulisi olla tarpeeksi osaava, jotta ne suoritetaan oi-

kein. Konsulttien hyödyntäminen on myös suositeltavaa, jotta saadaan ulkopuolista näkökul-

maa suunnittelu ja parannus prosesseihin. Leania tulisi jatkuvasti seurata ja hallita siten, että se 

seuraa asetettua suunnitelmaa. Seurannalla ja hallinnalla pystytään vaikuttamaan Leanin 
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suorituskyvyn kestävyyteen pitemmällä aikavälillä, ja niiden puutteellisuus johtaa yleisimmin 

sen käytön epäonnistumiseen. (Mostafa et al. 2013, s. 52; Wilson 2015, s. 147.) 

 

Leanin implementoinnin pääkohdat voitaisiin siis kiteyttää seuraavasti: Ymmärrä lean, suorita 

tilanneanalyysi, viestinnän suunnittelu, kouluta henkilöstö, prosessien ja arvovirtojen kartoitus, 

toiminnan arviointi sekä toiminnan seuranta ja hallinta. Nämä ovat kuitenkin vain ydinasioita 

eri tutkimuksista, ja eri teoksista löytyy paljon eri tapoja implementoinnin avuksi. (Mostafa et 

al. 2013; Wilson 2015, s. 135-137.) Eri tavat keskittyvät prosessissa eri asioihin. Osa Leanin 

implementointi tavoista keskittyy enemmän johdon valmiuden paranteluun (Dombrowski 

2014, s. 567-569), ja osa painottaa Leanin käsittelyä sen esteiden kautta. Leanin esteitä on kui-

tenkin enemmän, kuin Leanin käyttöönotto tarvitsee vaiheita. Näitä esteitä voidaan siten yhdis-

tää samoihin implementointi vaiheisiin. (Jagdish 2013, s. 127-132.) 

 

  

 

 

 

 

  



18 
 

3 Lääketeollisuus 
 

 

Tässä luvussa käydään läpi lääketeollisuutta, sekä kerrotaan lääketeollisuuden monivaiheisuu-

desta. Tämän lisäksi käsitellään Euroopan viranomaisten asettamia säädöksiä, joilla on suuri 

vaikutus lääkkeiden valmistuksessa ja jakelussa. Lopuksi kerrotann, minkälainen on lääketeol-

lisuuden tutkimus ja tuotekehitys, sekä miksi lääkkeiden tuottaminen kestää niin kauan.  

 

3.1 Lääketeollisuuden toimitusketjun erityispiirteet 

 

Lääketeollisuudessa on suuri määrä komplekseja prosesseja ja toimintoja, joita käytetään lääk-

keiden löytämiseen, tutkimiseen sekä valmistamiseen. Koko prosessi vie paljon aikaa, sille pel-

kästään lääkeaineiden löytäminen ja tutkiminen kestää noin 10–15 vuotta, ja kuluttaa paljon 

resursseja (Lääketeollisuus ry 2021; Lääketeollisuus ry 2021a). Lääketeollisuuden toimitusket-

jun erikoispiirteet näkyvät enimmäkseen valmistuksessa, varastoinnissa ja jakelussa. Näiden 

lisäksi erikoispiirteitä esiintyy tutkimuksessa ja tuotekehityksessä, koska kyseistä toimialaa on 

tärkeää monitoroida ja hallita tarkoin. Myös itse lääkkeet eroavat muista prosessiteollisuuden 

tuotteista, kun tarkastellaan niiden elinkaarta. Lääkkeiden valmistus alkaa raaka-aineiden hank-

kimisella, jotka voidaan hankkia mistä vain ympäri maailmaa. Raaka-aineiden täytyy kuitenkin 

olla sellaisia, että niistä syntyvä vaikuttava aine noudattaa sekä EU:n ja maan omia laatustan-

dardeja. Suuri osa raaka-aineista, joita eurooppalaiseen lääketuotantoon hankitaan, tulevat Kii-

nasta. Se tuottaakin paljon tärkeimpien lääkkeiden raaka-aineita. (Shah 2004, s. 929-930; Lää-

keteollisuus ry. 2021b.) 

 

Lääkkeiden valmistus voidaan jakaa kahteen eri valmistusprosessiin, joiden avulla saadaan lo-

pussa valmis lääke. Ensimmäisessä valmistusvaiheessa valmistetaan lääkkeen vaikuttava aine 

eli API (Active Pharmaceutical Ingridient), ja prosessi sisältää usein enemmän kemiallisia pro-

sesseja kuin toinen valmistusvaihe. Ensimmäisessä valmistusvaiheessa on usein pitkät käsitte-

lyajat ja monivaiheiset prosessit, joiden välillä pidetään suurikokoisia varastoja. Vaikuttavaa 

ainetta valmistettaessa laadun valvonta on tärkeää, josta kuitenkin saattaa johtua pikiä 
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viiveaikoja prosessissa. Vaikuttavia aineita ei kuitenkaan aina tuoteta itse, vaan niitäkin tilataan 

joissain tapauksissa toimittajilta, mutta tällöin olisi tärkeää jatkuvasti tarkistaa toimittajien luo-

tettavuus sekä että heidän toimintansa ovat EU:n standardien mukaiset. (Shah 2004, s. 931; Koh 

et al. 2003, s. 9-10.) 

 

Toisessa valmistusprosessissa vaikuttava aine ja apu-/täyteaineet tuotetaan valmiiksi lopputuot-

teiksi, sekä tuotteille suoritetaan laboratorio testejä. Tämän jälkeen valmiit tuotteet pakataan 

lääkepakkauksiin, vielä tässäkin vaiheessa tuotteille suoritetaan laboratoriotestejä, jotta voidaan 

varmistaa lääkkeiden luvattu säilyvyys. Lääkepakkaukset pakataan tämän jälkeen myyntipak-

kauksiin, joissa pakkauksiin lisätään myös pakkausselosteen, jotta lääke on tarpeen tullessa jäl-

jitettävissä. Lääkkeiden valmistusten sekä pakkausten välissä tapahtuu yleensä paljon kuljetta-

mista, koska etenkin ensimmäinen valmistusvaihe sijaitsee erillään toisesta. Lääkevalmisteiden 

erille haetaan EU-tehtaalta sertifiointi, jotta tuote voidaan laittaa jakeluun. Sertifioinnin jälkeen 

lääkkeet siirtyvät lääketukkujen kautta apteekkeihin ja sairaala-apteekkeihin, ja tätä kautta käyt-

täjille. Lääkkeiden matka raaka-aineesta käyttäjälle kestääkin yleensä pitkän aikaa, noin 3 kuu-

kaudesta 2 vuoteen. Lääkettä pyritään kuitenkin jatkuvasti kehittämään ja seuraamaan vielä sen 

myynnin jälkeenkin. (Shah 2004, s. 931-932; Koh et al. 2003, s. 9-10.) 

 

Lääketeollisuus itsessään kärsii suuresta epäluottamuksesta, etenkin lääkepulien sekä lääkevää-

rennösten takia (Hester & Harrison 2016, s. 1-2). Lääkepulaa voidaan selittää pitkän ja moni-

vaiheisen valmistusprosessin avulla, josta johtuen lääketehtaiden sekä tukkujen, täytyy pitää 

velvoitevarastoja etenkin kriisien ja toimituskatkojen riskin takia (Fimea 2022). Lisäksi Euroo-

pan Unioni valvoo ja säätelee jakelutapoja, joiden avulla pyritään myös estämään lääkeväären-

nösten pääsy markkinoille. Lisäksi lääkkeiden jakelu on erikoinen, sillä niiden pääsy asiakkaille 

tapahtuu pääosin apteekkien ja sairaaloiden kautta. (Lääketeollisuus ry 2021b.) 

 

3.1.1 Lääketeollisuuden standardit 

 

EU alueella lääketeollisuutta vahditaan tarkasti, suurimpana tekijänä Euroopan alueella on 

EMA (European Medicines Evaluation Agency), joka toimii Euroopan Unionin 
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lääkevalmisteiden sääntelyvirastona. EMA:n vaikuttaa etenkin lääketeollisuuden 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 lääkkeiden, sekä muiden ihmisten terveyteen vaikuttavien tuotteiden turvallista valmis-

tamista. GMP:n avulla annetaan vaatimukset, jotka tuotannon tulee saavuttaa. GMP ei vaikuta 

vain EU alueella tuotettuihin lääkkeisiin ja terveystuotteisiin, vaan kaikkiin niihin tuotteisiin, 

joita tuodaan ja käytetään EU- alueella. Sen avulla tarkkaillaan, että tuotteen laatu on tarpeeksi 

korkea, tuote on tarkoituksenmukainen käyttötarkoitukseensa sekä että tuote täyttää myyntilu-

van ja tutkimusten vaatimukset. EMA suorittaa tarkistuksia EU-alueille terveystuotteita tuotta-

ville yrityksille, GMP:n kriteerien ylläpitämiseksi. EMA:n lisäksi EU-maissa toimii myös maan 

sisäinen lääkeaineitten tuotantoa ja jakelua valvova viranomainen, suomessa tämä on Lääkealan 

turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea (Finnish Medicines Agency). (EMA 2022; Mossialos 

& McKee 2022, s. 337.) 

 

EMA:n on tarkoituksena tuoda uudenlainen standardisarja lääketeollisuuteen vuosien 2022 ja 

2023 aikana. Tämä standardisarja tunnetaan nimellä ISO IDMP (Identification of medical pro-

ducts). ISO IDMP implementointeja on jo suoritettu joissain yrityksissä, ja standardisarjan olisi 

tarkoituksena tulla pakolliseksi lääketeollisuuden yrityksille vuoden 2023 aikana. (EMA 

2022a.) ISO IDMP jakautuu viiteen eri standardiin, joiden avulla saadaan tietoa lääkkeiden 

ainesosista, annoskoista, myyntiluvista, pakkauksista, valmistuksesta sekä sen kliinisistä tie-

doista. Standardisarja ei keskity vain tiettyyn prosessiin lääkkeen valmistuksessa, vaan kattaa 

lääkkeen koko elinkaaren. Nämä viisi ISO standardia ovat (Kovačić & Smailović 2020, s. 109): 

 

- Lääkkeiden sisältämät aineet (ISO 11238) 

- Annosmuoto, annosteluyksiköt, antoreitit sekä pakkaukset (ISO 11239) 

- Mittayksiköt (ISO 11240) 

- Säännellyt lääketieteelliset tiedot (ISO 11616) 

- Säännellyt lääkevalmisteiden tiedot (ISO 11615). 
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ISO 11238 avulla määritellään ja tunnistetaan lääkkeiden sisältämät, lääkinnällisiin tarkoituk-

siin käytettävät aineet, sekä erilaiset lisäaineet, joita lääke sisältää. ISO 11239 avulla ilmoite-

taan yksiselitteisesti lääkkeisiin liittyvät annoskoot, lääkeannosmuodot (tabletti, neste, jauhe, 

yms.), antoreitit (suunkautta otettavat, ulkoisesti käytettävät, injektiot, yms.) sekä lääkepak-

kausten pakkaustarvikkeet. ISO 11240 määrittää säännöt mittayksiköiden käytölle, sekä mää-

rittää viitekoodijärjestelmän kieli käännösten linkittämiseksi. Tämä sisältää esimerkiksi lääk-

keiden ja lääkeaineiden koostumuksen ja vahvuuden. ISO 11616 tarkoituksena on tarjota far-

maseuttisten tuotteiden tiedot niiden yksilöimiseksi. Annettuja tietoja voidaan hyödyntää tuot-

teiden yksilölliseen tunnistamiseen, sekä lääketurvatoimintaan ja sen säätelyyn koko sen elin-

kaaren aikana. Tietoja kootaan myös tuotteiden kliinisiä tarpeita varten eri sidosryhmien 

kanssa, kuten sähköisten reseptien käyttötarkoituksiin. ISO 11615 käytetään lääkkeiden ja lää-

kevalmisteiden yksilölliseen tunnistamiseen, sen elinkaaren aikana. Sen ideana on koota lääke-

valmisteiden tiedot jäsenneltyyn muotoon. (EMA 2022a; Koshechkin et al. 2020, s. 1746-1748; 

Kovačić & Smailović 2020, s. 109.) 

 

Molempia ISO 11615 ja ISO 11616 käytetään lääketeollisuuden tuotteiden yksilölliseksi tun-

nistamiseksi ympäri maailmaa, ja niiden avulla voidaan parantaa esimerkiksi potilasturvaa. ISO 

IDMP tukee EMA:n GMP ohjeistusta, ja niiden avulla pystytään parantamaan väärennettyjen 

lääkkeiden havaitsemista, sekä nopeuttaa vikatilanteiden korjaamisia. (Koshechkin et al. 2020, 

s. 1746-1747.) 

 

 

3.1.2 Lääketeollisuuden lainsäädäntö  

 

EMA vastaa EU-alueiden lääketeollisuuden valvonnasta, turvallisuusseurannasta sekä tieteel-

lisestä arvioinnista. Tämä sisältää myös lääkeväärennösten sekä laittomien lääkekopioiden vä-

hentämistä. Lääkeväärennökset ovat suuri riski lääkkeiden toimitusketjussa (Jaberidoost et al. 

2013, s. 3), sekä niitä liikkuu ympäri maailmaa paljon ja niiden valvonta on joissain maissa 

erittäin vaikeaa, sillä niiden jakelukanavat eroavat perinteisten lääkkeiden jakelukanavista niin 

paljon. Lääkeväärennöksillä voivat olla terveydelle erittäin vaarallisia, sillä ne voivat sisältää 

huonolaatuisia, tai vääriä määriä vaikuttavia raaka-aineita. Lääkeväärennökset saattavat olla 
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myös väärin merkittyjä, ainesosien, valmistuksen sekä lääkkeen nimen suhteen. Lääkeväären-

nökset saattavat ulkomuodoltaan vaikuttaa lähes identtiseltä alkuperäiseen lääkkeeseen verrat-

tuna, ja tämän takia niiden valvominen ja seuranta on vaikeaa. Tämän takia lääkeväärennöksiä 

tutkitaan usein laboratorioissa asiantuntijoiden johdosta. ISO IDMP:n avulla voidaan kuitenkin 

vähentää lääkeväärennösten määrää maailmalla, koska standardisarjan avulla lääkkeille saa-

daan yhteiset tunnukset sekä niiden jäljitettävyys helpottuu entisestään. (EMA 2022b; Koshech-

kin et al. 2020, s. 1747.) 

 

Lääketeollisuudessa patenteilla on erittäin merkittävä rooli, ja patentit haetaan lääkkeen kehi-

tyksessä varsin aikaisessa vaiheessa. Patentit ovat voimassa enintään 20 vuotta ja osa patentin 

ajasta kuluu lääkkeen valmistus ja kehitys vaiheessa (Lääketeollisuus ry 2021c). Vasta patentin 

suoja-ajan umpeuduttua saisi rinnakkaislääkkeitä tulla markkinoille. Laittomia lääkekopioita 

kuitenkin liikkuu ympäri maailmaa ja niitä pyritään estämään erilaisilla lakisääteisillä asetteilla. 

(Shah, 2004, s. 930-931.) 

 

3.2 Tutkimuksen ja tuotekehityksen tunnuspiirteet 

 

Uusien lääkkeiden matka tutkimuksista asiakkaiden käyttöön on pitkä, kallis ja monimutkainen. 

Tämän lisäksi se sisältää paljon erilaisia lupahakemuksia ja laatutarkastuksia viranomaisten 

johdosta. Perinteisen lääkkeen kehitys kestää vähintään 12 vuotta, ja koko prosessin on erittäin 

monivaiheinen (Orion 2021). Näiden lisäksi lääketeollisuuden tutkimus ja tuotekehitysten kus-

tannukset ovat nousseet viime vuosien aikana merkittävästi, sekä alan kilpailu lisääntynyt. Näi-

den takia uuden lääkkeen kehittäminen on usein riskisijoitus. (Dimasi et al. 2016, s. 26.) 

 

Lääkkeiden kehitys alkaa tutkimisesta, sekä tutkittavan kohteen valinnasta. Tämän jälkeen tut-

kitaan mikä sairautta aiheuttaa ja miten sen oireisiin ja tarttuvuuteen voidaan vaikuttaa. Alussa 

valitaan molekyylejä, joita lähdetään tutkimaan prekliinisissä tutkimuksissa. Molekyylien 

määrä alussa voi olla joka 10 000, mutta prekliinisiin tutkimuksiin valitaan vain noin. 10–100 

molekyyliä. Näiden tutkimusten tarkoituksena on selvittää molekyylien turvallisuus, erilaisten 

tietokonemallinnusten sekä solukokeiden avulla. Lupaavien tulosten kanssa voidaan siirtyä 
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koe-eläin tutkimuksiin, jotka ovat vielä nykypäivänä välttämättömiä, eivätkä lääkkeet ilman 

niitä saa myyntilupaa. Kliinisiin tutkimuksiin voidaan siirtyä vasta, kun aikaisemmista vaiheista 

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

 

Kliiniset tutkimukset jakautuvat neljään eri vaiheeseen, joita usein kutsutaan usein faaseiksi. 

Tutkimusten ensimmäisessä vaiheessa, suoritetaan ensimmäiset testaukset ihmisille. Ensim-

mäisessä vaiheessa koehenkilöitä on 20–100 terveitä ihmisiä, pois lukien syöpälääkkeet, joissa 

testit suoritetaan suoraan potilaille. Tässä vaiheessa lääkettä annetaan koehenkilöille pieni 

määrä, ja seurataan lääkkeen käyttäytymistä ja turvallisuutta kehossa. Toisessa vaiheessa mää-

ritellään lääkkeen annoskoot, sekä suoritetaan testejä potilaille. Tämän vaiheen tarkoituksen on 

todentaa lääkkeen halutut vaikutukset sairauksia vastaan. Testattavien henkilöiden määrä toi-

sessa vaiheessa on 100–500 potilasta. Toisessa vaiheessa määritellään myös lääkkeen annosko-

koa, sekä tutkitaan lääkkeen turvallisuutta ja käyttäytymistä. (Orion 2021; Chatterjee 2014, s. 

3-4.) 

 

Kolmannessa vaiheessa potilasmäärät kasvavat 1000–5000 ja testejä suoritetaan ympäri maa-

ilmaa eri tutkimuslaitoksissa. Tämän vaiheen tarkoituksen on osoittaa lääkkeen vaikutus ja tur-

vallisuus, suuremmalla ja merkittävämmällä potilasmäärällä. Jos lääke läpäisee kolmannen vai-

heen testit, voidaan sille hakea myyntilupaa lääkeviranomaisilta. (Orion 2021; Chatterjee 2014, 

s. 4-5.) Lääkkeen kehittäminen ei kuitenkaan pääty tähän, vaan siirrytään neljänteen vaihee-

seen. Neljäntenä vaiheena on lääkkeen turvallisuuden seuranta, jolla seurataan ja kerätään tie-

toja lääkkeen mahdollisista haittavaikutuksista. Tietoja kerätään koko lääkkeen elinkaaren ajan, 

lääkkeen käyttäjien toimesta. Seuraavaan vaiheeseen siirtyminen kuitenkin vaatii aina aiempien 

vaiheiden sekä testien onnistumisen. Lääkkeiden kehitys prosessin on siis monivaiheinen, ja 

vaatii monia eri kokeita sekä paljon koehenkilöitä. Kehityksessä suoritettavat prosessit ovat 

kuitenkin tärkeitä ja osoittavat lääkkeiden turvallisuudesta ja tehokkuudesta. (Orion 2021; 

Chatterjee 2014, s. 4-5; Dimasi et al. 2016, s. 21-22.) 
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4 Lean lääketeollisuudessa 
 

 

Tässä osiossa käydään läpi, miten Lean soveltuu lääketeollisuuteen. Lisäksi käsitellään GMP:n 

kytkeytymistä Lean-ajatteluun, sekä mitä tällöin tulisi ottaa huomioon. Lopuksi käydään läpi 

jo yleisesti lääketeollisuudessa käytettävään Lean Six Sigmaa, ja sen käyttöön lääketeollisuu-

dessa.   

 

 

4.1 Leanin soveltuvuus lääketeollisuuteen 

 

Womack, Jones ja Roos (1990) kirjoittivat kirjassaan siitä, kuinka Leania voitaisiin käyttää ja 

soveltaa melkein jokaisella teollisuudenalalla, ja nykyisin sitä käytetään myös lääketeollisuu-

dessa vaikkakin sen käyttöönotto on ollut hidasta. Vaikka lääketeollisuus onkin lähtenyt Leanin 

käyttöönottoon hitaammin, kuin muut teollisuuden alat, on sen käyttö kuitenkin yleistynyt myös 

lääketeollisuudessa. Kuten muillakin teollisuuden aloilla, voidaan Leanin avulla tehokkaasti 

vähentää odotusaikaa tuotteiden pääsystä markkinoille, vähentää tuotannon hukkia, lisätä vies-

tintää sidosryhmien välillä sekä parantaa tuotteitten laatua. Syynä hitaaseen käyttöönottoon 

ovat teollisuudenalalle tyypilliset, pienemmät tavarakustannukset, sekä tarkat laatustandardit 

tuotteissa. Suurten eurooppalaisten lääketeollisuuden yritysten kuten AstraZenecan ja Novarti-

sin otettua Lean käyttöön, ovat monet muut lääketeollisuuden yritykset alkaneet implementoida 

tätä johtamisfilosofiaa tuotantoonsa ja prosesseihinsa. (Garza-Reyes et al. 2014, s. 21-22.) 

 

Leanin ja hyvien tuotantotapojen eli GMP:n päällekkäisyyksillä on ollut oma vaikutuksensa 

Leanin käyttöönotossa lääketeollisuudessa. GMP:n avulla keskitytään lääkkeiden turvalliseen 

ja tehokkaaseen tuottamiseen potilaille ja Leanin avulla keskitytään tuotannon parantamiseen, 

sekä arvon tuottamiseen asiakkaan näkökulmasta. Leanin tavoitteet eroavat GMP:n tavoitteista, 

joiden tarkoituksena on varmistaa lääkkeiden turvallisen ja tehokkaan toimittamisen valvonta. 

Näiden eroavaisuuksia sekä päällisyyksiä näkyy taulukossa 1. Jos Lean otetaan käyttöön lääke-

teollisuudessa, tulisi GMP:n ja Leanin olla tasavertaisina tekijöinä tuotannossa. Molempien 
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periaatteiden tulisi olla sulautettu organisaation kulttuuriin, sekä näkyä sen liiketoimintastrate-

giassa. Oikein käytettynä Lean kuitenkin täydentää GMP:tä, ja molempien käytöllä voidaan 

vähentää hukkia, luoda arvoa sekä varmistaa tuotteiden korkea laatu ja turvallisuus. (Božanić 

2018, s. 262-265.) 

 

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

 

 

Leanin implementointi ei suurilta osin muutu lääketeollisuudessa, verrattuna muihin teollisuu-

den aloihin. Kuitenkin joitain implementoinnin vaiheita täytyy soveltaa eri tavalla lääketeolli-

suudessa. Leanin käyttöä sekä seurausta täytyy osittain muuttaa lääketeollisuudessa, kun ote-

taan huomioon sen tarkat laatukriteerit. Esimerkiksi koulutusta ja viestintää voidaan toteuttaa 

kuten muillakin teollisuuden aloilla. Suurimpia muutoksia kuitenkin tarvitsevat ne vaiheet, 

jotka ovat enemmän kytköksissä tuotantoprosesseihin. Myös Lean tietämystä täytyy soveltaa 

siltä osin, että tiedostetaan Leanin eroavaisuudet ja yhteensopivuudet GMP:n kanssa. Koska 

laadulla ja säätelyllä on niin iso rooli lääketeollisuuden arvonluontiprosessissa, tulisi nämä asiat 

integroida myös Leanin käyttöön. Lääketeollisuuden nykyisten laatukäytäntöjen on kuitenkin 

Alue LEAN GMP 

Päämäärät 
Vähentää hukkia 

Luoda arvoa 
Tehokkuuden varmistaminen 

Haittojen estäminen 

Kohdistuminen Arvovirrat 
Tuotekehitys 

Valmistus ja laadunvarmistus 

Tuotannon lähestymistavat 
Laatu ja tuottavuus tasapai-

nossa 
Laatu ensin 

Parannukset Samanaikaista ja jatkuvaa Säännelty ja tarkoin harkittu 

Tyypilliset tavoitteet 

Kustannusten vähentäminen 
Laadun parantaminen 

Kiertoaikojen vähentäminen 
Toimitusten parantaminen 

Seurataan validoitua prosessia 
Poikkeamien estäminen 

Tyypilliset työkalut 

VSM 
Kaizen 

Poka-Yoke 
Koulutus 

 

Dokumentointi 
Pätevyys ja koulutus 

Puhtaus 
Validointi ja pätevyys 
Valitusten tarkastelu 

Tarkistukset 
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katsottu tukevat vahvasti Leanin implementointia, ja niillä on myös ollut suuri vaikutus sen 

ylläpitämisessä. (Nenni et al. 2014, s. 2-3; Rybski & Jochem 2016, s. 32-34.) 

 

Lisäksi vaihtoprosessit lääketeollisuudessa kestävät huomattavasti pidempään, kun monilla 

muilla teollisuuden aloilla. Näihin vaikuttavat prosessienvaihtojen välillä tapahtuvat puhdistus- 

ja testaus toimenpiteet. Leanin käyttö lääketeollisuudessa vaatii soveltamista, ja onnistuminen 

riippuu usein organisaation kyvystä mukauttaa Lean toimintaansa. Sen käytöllä lääketeollisuu-

dessa on huomattu olevan huomattava vaikutus siirtymäaikojen lyhentämisessä, etenkin pul-

lonkaulaprosesseissa (Karam et al. 2014, s. 886-887). Leanilla on myös tutkittu olevan suuri 

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

 

Leanin työkalujen käyttöönotto saattaa tuottaa suuria muutoksia työympäristössä, kun niitä käy-

tetään lääketeollisuudessa. Muutosten synty saattaa tuottaa suuria alkuvastustuksia työnteki-

jöiltä ja siksi onkin tärkeätä, että työntekijät on koulutettu asianmukaisesti. VSM:n käyttö 

Leanin käytön alussa on suositeltavaa oikeiden työkaluja, sekä arvovirtojen tunnistamiseksi. 

VSM:n avulla voidaan myös tunnistaa, missä prosesseissa työkaluja pitäisi ottaa käyttöön, sekä 

minkälaisia työkaluja näiden tulisi olla. Työkalujen kuten 5S, JIT ja SMED on katsottu olevan 

hyvin soveltuvia lääketeollisuuteen, järjestelmällisyyden, varastojen pienentämisen sekä läpi-

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

 

Leanin onnistuneeseen käyttöön johtavia tekijöitä on monia, mutta johdon sitoutuminen, Lean 

tietämys sekä halu muuttua ovat kuitenkin tärkeimpiä tekijöitä (Sieckmann et al. 2018, s. 816). 

Muita tekijöitä ovat mm. organisaatioyhteistyö, koulutus, yhteys asiakkaisiin, projektien va-

linta, yhteys toimittajiin sekä suunnittelu. Näistä tekijöistä moniin voidaan vaikuttaa Leanin 

implementoinnin yhteydessä. Kaikkiin tekijöihin täytyy kuitenkin paneutua jatkuvasti, sekä 

niitä tulisi optimoida käytön aikana. Onnistumisen tekijöihin vaikuttavat kuitenkin kulttuurilli-

set sekä strategiset tekijät, jotka näkyvät organisaatiossa. Organisaation koolla ei kuitenkaan 

ole nähty olevan vaikutusta Leanin käyttöön ja valmiuteen. Tärkeimmät tekijät pyörivät johdon 

ja työntekijöiden osaamisen ympärillä. Etenkin johdon sitoutumisella on merkittävä vaikutus 

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

 

Lean Six Sigma on menetelmä, jossa yhdistyvät lean-ajattelu ja six sigma. Leanin avulla kes-

kitytään poistamaan hukkia ja Six Sigman avulla keskitytään prosessin parannukseen vikojen 

tunnistamisella ja poistamisella. Yhdessä niillä voidaan parantaa suorituskykyä, poistamalla 

hukkia ja tunnistamalla arvovirrat sekä viat. LSS:n avulla voidaan myös vähentää tuotannon ja 

toiminnan kustannuksia, sekä lisätä markkina- ja kilpailuetua. Six Sigma kehiteltiin Motorola-

yhtiön ansiosta vuonna 1986, ja sen oli tarkoitus olla Lean johtamisfilosofian kilpailija. Myö-

hemmin kuitenkin huomattiin, että yhdistämällä nämä kaksi saatiin lupaavampia tuloksia tuo-

tannon parantamiseen, kuin yksittäin käytettyinä menetelminä. (Božanić 2018, s. 259-260; 

Byrne et al. 2021, s. 1-2.) 

 

LSS:n käytössä näkyy molempien menetelmin piirteitä sekä toimintatavat. Leanissä käytettävät 

työkalut, sekä hukkien määritelmät ovat samat ja niitä voidaan hyödyntää myös Six Sigman 

käytössä. Six Sigma hyödyntää määrittely, mittaaminen, analysointi, kehittäminen ja ohjaami-

nen eli DMAIC (Define, Measure, Analyze, Improve, Control) sarjaa, jonka avulla pyritään 

parantamaan prosesseja datan avulla. Tämä sarja  jakautuu viiteen eri vaiheeseen, jotka on aina 

suoritettava nimenmukaisessa järjestyksessä. Näiden viiden vaiheen määritykset sekä tarkem-

mat selitykset näkyvät kuvasta 3. (Byrne et al. 2021, s. 2-3; Chatterjee 2014, s. 107-108.) 

 

Kuva 3. DMAIC sykli (Byrne et al. 2021, s. 2-3) 

 



28 
 

DMAIC soveltuu jo olemassa olevien prosessien paranteluun. Tämän lisäksi voidaan käyttää 

määrittely, mittaaminen, analysointi, suunnittelu ja varmistaminen eli DMADV (Define, Mea-

sure, Analyze, Design, Verify) sarjaa, jonka käyttö kohdistuu uusien tuotteiden ja prosessien 

suunnitteluun. Myös DMADV perustuu viiteen vaiheeseen, jotka tulee suorittaa nimenmukai-

sessa järjestyksessä. Molempia käytetään LSS yhteydessä, mutta DMAIC on näistä kahdesta 

yleisimmin käytetty. (Chatterjee 2014, s. 110, 129-130.) 

 

LSS:aa käytetään jo monissa lääketeollisuuden yrityksissä, ja sen käyttämisellä on saatu paran-

nettua tehokkuutta ja valmistusta. Sen käyttäminen tehostaa molempien menetelmien tehok-

kuutta ja menetelmät täydentävät toisiaan, kun niitä käytetään yhdistettynä. Sitä voidaan käyttää 

sekä jatkuvissa, että erillisissä prosesseissa, joka tekee siitä soveltuvan lääketeollisuuteen. Yh-

tenä haasteena LSS:n käytössä yleisesti on oikeitten projektien tunnistaminen. (Byrne et al. 

2021.) Lisäksi lääketeollisuudessa on tärkeä miettiä projektien laajuutta, sekä laadun periaat-

teita projekteissa. LSS:n avulla voidaan parantaa tehokkuutta ja valmistusta, sekä pienentää 

toimituskustannuksia. Lisäksi mahdollistetaan laadukkaampi tuote nopeammin asiakkaille. 

(Božanić 2018, s. 259-261.) 
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5 Johtopäätökset 
 

 

Tämän työn tarkoituksena oli selvittää, mitkä tekijät johtavat Leanin onnistuneeseen käyttöön 

lääketeollisuudessa. Tavoitteina oli myös tutkia minkälaisia Leanin työkaluja käytetään lääke-

teollisuudessa, sekä mitä täytyisi tiedostaa ennen Leanin käyttöönottoa. Työ aloitettiin teorian 

kirjoittamisella, Leanistä ja lääketeollisuudesta. Teorian tarkoituksena on antaa lukijalle tarvit-

tava tarpeellinen ymmärrys tutkimuksen aihealueista. Lisäksi teorian avulla pyrittiin antamaan 

kuva lääketeollisuuden laadun tärkeydestä, sekä ongelmista mitä sen toimitusketjussa nykyisin 

ilmenee. Tutkimuksen päätavoitteena oli vastata työn päätutkimuskysymykseen: 

 

- Mitkä tekijät vaikuttavat Leanin onnistuneeseen käyttöön lääketeollisuudessa? 

 

Päätutkimuksen lisäksi esitettiin kaksi apukysymystä tukemaan päätutkimuskysymystä: 

 

- Minkälaisia työkaluja tarvitaan Leanin onnistuneeseen käyttöön lääketeollisuudessa? 

- Mitä täytyy tiedostaa ennen Leanin käyttöönottoa lääketeollisuudessa? 

 

Leania voidaan käyttää ja soveltaa melkein jokaisella valmistavan teollisuuden alalla, ja sen 

käyttö sopeutuu myös lääketeollisuuteen. Lääketeollisuus kuitenkin sisältää paljon laatuvaati-

muksia ja sen toimitusketju on monivaiheinen. Leanin käytöstä tulisi tiedostaa sen kytkökset 

lääketeollisuuden laadunhallintaan, etenkin sen ja GMP:n päällekkäisyyksistä. Leanin käyttöä 

tulisi tällöin soveltaa siten, että Lean ja GMP olisivat tasavertaisina tekijöinä tuotannossa. So-

veltamista tulisi myös tehdä Leanin implementoinnissa, sillä joitain implementoinnin osa-alu-

eita tulisi mukauttaa lääketeollisuuteen sopivammiksi. Tärkeimpänä asiana, josta tulisi olla tie-

toinen ennen Leanin käyttöönottoa on kuitenkin Leanin käytäntöjen ja työkalujen tärkeys. 

Leanin käyttö perustuu hukkien poistamiseen ja sen takia organisaation tulisi tietää mitä hukat 

ovat, ja millä tavoin niitä voidaan poistaa. 
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Leanin työkaluja on monia, ja oikean työkalun valitseminen on tärkeätä. Millään tietyllä työka-

lulla ei olla katsottu olevan parhaiten soveltuva lääketeollisuuteen. Työkalujen valitseminen 

kuitenkin riippuu prosessista, jossa sitä halutaan käyttää. Työkalut 5S, JIT, SMED ja VSM 

kuitenkin näkyivät kirjallisuudessa eniten. Etenkin VSM, jonka avulla voidaan tunnistaa arvo-

virtoja Leanin käytön varhaisessa vaiheessa. 5S työkalun on yksinkertainen ja yksi ensimmäi-

sistä työkaluista, jota yleensä käytetään Leanin yhteydessä. Työkalujen käyttö lääketeollisuu-

dessa aiheuttaa yleensä muutoksi työympäristössä, joka saattaa synnyttää vastusta työnteki-

jöiltä. Yksinkertaisten työkalujen käytöllä voidaan kuitenkin vähentää alkuvastustuksen syntyä, 

sekä lisätä työntekijöiden tietoa Leanistä.  

 

Leanin onnistumisen tekijöitä oli paljon, mutta niihin kuitenkin vaikuttavat organisaation kult-

tuurilliset tekijät. Onnistumisen tekijöiksi asetettiin johdon sitoutuminen,  Lean tietämys, halu 

muuttua, viestinä, organisaatioyhteistyö, koulutus, yhteys asiakkaisiin, projektin valinta, suun-

nittelu sekä yhteys toimittajiin. Johdon sitoutumisella ja Lean tuntemuksella oli kuitenkin suu-

rin vaikutus onnistuneeseen Leanin käyttöön. Koulutuksella oli suuri vaikutus siihen pitäyty-

vätkö työntekijät uusissa käytännöissä, vai ei. Moniin onnistumisen tekijöistä vaikutettiin 

Leanin implementoinnissa, joka tekee onnistuneesta implementoinnista myös tärkeän onnistu-

misen tekijän.  

 

Lean itsessään on jo soveltuva lääketeollisuuteen ja on osoittanut paljon parantavia muutoksia. 

Yhdistämällä Lean ja Six Sigma on saatu vieläkin parempia muutoksia lääketeollisuudessa. 

LSS käytetään jo monissa lääketeollisuuden yrityksissä suorituskyvyn parantamiseen. Lisäksi 

LSS:n avulla on saatu lisättyä tuotteiden nopeutta sekä laatua asiakkaille. Tästä johtuen olisi 

suositeltavampaa käyttää LSS, sen sijaan että käytettäisiin pelkästään Leania, vaikka jo Leanin 

avulla saadaan paljon parantavia muutoksia. 
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