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1 JOHDANTO

1.1 Tutkimuksen lahtokohta

Suomessa kilpailun toimivuutta haittaavaa sadntelyd on purettu aktiivisesti 1980-luvun
lopulta lahtien. Vuonna 1988 purettiin  kattava hintasaanndostelyjérjestelmé ja
perustettiin Kilpailuvirasto. Myds muun muassa maataloustuotteiden ja elintarvikkeiden
ulkomaankaupan séaantelyd on purettu ja erilaisia monopolioikeuksia on poistettu.
Suomen liittyminen Euroopan unioniin vuonna 1995 merkitsi séantelyn purkamisessa
todellista l&pimurtoa. Kilpailua rajoittavaa sééntelyd oli aiemmin erityisen paljon
elintarvike-, energia-, kuljetus-, rahoitus- ja viestintasektoreilla. Sdantelya on sittemmin
purettu kaikilla ndilla aloilla, ja usein jopa nopeammin kuin monissa muissa EU-maissa.
(Kilpailuvirasto 2009, 27.11.2009.) Apteekkialalla muutos on toisen suuntaista ja
sééntelyn purkamisen sijaan alalla tiukennetaan saéntelya jatkuvasti.

Suomen eduskunta vahvisti 18.11.2008 lain ladkkeiden viitehintajarjestelmasta.
Viitehintajarjestelmén voimaantulo muutti apteekkien lainsd&dannollista
toimintaymparistéd.  Muutos  astui  voimaan  1.4.2009, kun ensimmainen
viitehintajarjestelman viitehintakausi alkoi. Viitehintajarjestelm@ toi mukanaan
muutoksia aiempaan ladkevaihtojarjestelméén, joka oli ollut kdytdssa vuoden 2003
huhtikuusta lahtien. Viitehintajarjestelméa on ladkevaihtoa séadellympi jarjestelmé, jolla
pyritddn ohjaamaan kuluttajien ladkevalintoja edullisempiin vaihtoehtoihin (Suomen
L&&karilehti 51-52/2008: 4563-4564).

Ladkkeiden viitehintajarjestelma on ladkekorvauksiin liittyva kéytanto, jossa ladkkeesta
maksettavalle Kela-korvaukselle méaaritelladn katto. Aiemmassa L&&kevaihdossa kattoa
Kela-korvaukselle ei mééritelty. Entisessa la&kevaihdossa potilas sai tdyden Kela-
korvauksen, oli  kyseessa  alkuperdis- tai  rinnakkaisvalmiste.  Uudessa
viitehintajarjestelméssa ~ Kela-korvaus  puolestaan ~ madaaritelladn  edullisimman
markkinoilla olevan rinnakkaisvalmisteen mukaan. Potilaalle maksettava Kela-korvaus

lasketaan siis edullisimman vastaavan, vaihtokelpoisen rinnakkaisldakkeen perusteella,
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vaikka l&&kari olisikin maarannyt kalliimman alkuperéisvalmisteen. Jos potilas haluaa
viitehintaa kalliimman la&kkeen, han maksaa itse ladkkeen hinnan ja halvimman
vaihtokelpoisen rinnakkaisvalmisteen oikeuttaman Kela-korvauksen vélisen erotuksen.
Muutoksen jalkeen apteekkien on tarjottava ja myytadva hintaputken sisallda olevia

edullisempia valmisteita.

Viitehintaryhmat  perustuvat  Ldadkelaitoksen neljannesvuosittain  vahvistamaan
luetteloon keskenadn vaihtokelpoisista ladkevalmisteista. Viitehintaryhméssa on siis
alkuperdisvalmistajan ladke ja yksi tai useampia sitd vastaavia vaihtokelpoisia
rinnakkaisvalmisteita. Viitehintarynmééan kuuluville laékkeille on maaritelty niin
sanottu hintaputki. Hintaputki tarkoittaa, ettd Kela-korvaus maksetaan myos sellaisista
viitehintaryhmadan kuuluvista valmisteista, joiden hinta poikkeaa hieman edullisimmasta
la&kevalmisteesta. Hintaputken tarkoituksena on taata potilaalle Kela-korvaus, vaikka
apteekissa ei olisi saatavilla esimerkiksi aivan halvinta rinnakkaisvalmistetta.
Hintaputkessa viitehinta on 1,50 euroa korkeampi kuin ryhman halvimman laékkeen
hinta, jos ryhmdan edullisimman valmisteen hinta on alle 40 euroa. Yli 40 euroa
maksavien lagkkeiden hintaputki on kaksi euroa. Jos siis viitehintaryhman edullisin
ladke maksaa esimerkiksi 25 euroa, Kela-korvaus saadaan taysimaardisend 26,50 euroa
maksavaan ladkkeeseen asti. Ladkevaihtoon nahden hintaputki kapeni alle 40 euroa
maksavilla valmisteilla 0,50 euroa ja 40 euroa ja sen yli maksavilla valmisteilla euron.
(Suomen L&é&karilehti 51-52/2008: 4563-4564.)

Oma kiinnostukseni ilmi6td kohtaan herdsi oman tyoni kautta. Viitehintajarjestelméan
vaikutukset niin ladketeollisuudelle kuin apteekeille ovat merkittavat, ja tamé heratti
kiinnostukseni tutkia aihetta. Olen tydskennellyt la&keteollisuudessa eri la&keyrityksissa
jo useamman vuoden ajan. Tutkimusprosessin kaynnistyttyd sain silloiselta
tyopaikaltani toimeksiannon tutkia viitehintajarjestelméan vaikutuksia l&&keyritysten
tarkeélle asiakasryhmadlle eli apteekeille. Tama tutkimustyd kéynnistyi kevéalla 2009

ennen muutoksen tapahtumista.

Apteekkialalla tapahtunutta lainsdéddanndllisen toimintaympériston muutosta toimialaa
hairiyttdvana murroksena on tutkittu vahan. Viitehintajarjestelméa on tutkittu muun

muassa  etukéteisanalyysien avulla. Valtion taloudellisen tutkimuskeskuksen
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etukéteisanalyysin avulla on pyritty selvittdmd&n muun muassa, miten paljon
ladkemenot pienenevdat Suomessa viitehintajarjestelman seurauksena. Vaikutuksia

apteekeille ei kuitenkaan ole tutkittu.

Viitehintajarjestelméd edeltdvd muutos l&&keteollisuuden  lainsdadanndllisessé
toimintaymparistdssa oli 1.4.2003 voimaantullut ladkevaihto. La&kevaihtotutkimusta on
myos tehty vahan. Kuopion yliopiston farmasianlaitos on tutkinut ladkevaihdon kieltoja
potilaiden ja ladk&reiden ndkokulmasta, lad&kevaihtoon suostumista potilaiden
nédkokulmasta sek& néihin paatoksiin johtaneita syitd. Tamén lisdksi Kaisa Ruokonen
(2006) on pro gradu -tutkielmassaan tutkinut la&keyritysten reseptiladkkeiden strategian

ja markkinoinnin sopeuttamista ladkevaihtoon.
1.2 Tutkimusongelma ja tavoitteet

Tutkimuksessa kuvataan apteekkialalla merkittavasti liiketoimintaan vaikuttanutta
lainsédadannollista toimintaympériston muutosta. Taman lisédksi kuvataan apteekkien
ansaintalogiikka ennen muutosta, apteekkien sopeutumista muutokseen sekd muutoksen

jalkeisté tilannetta.

Tutkimuksen pd&ongelma on siten kuvata lainséadannéllisen toimintaympariston
muutos apteekkialalla. Tahan tutkimustavoitteeseen vastatakseen tulee tutkimuksen

e Kkuvata apteekkien ansaintalogiikka ennen muutosta

e kuvata apteekkien sopeutumista muutokseen

o selvittdd apteekkien yhteistyotoiveita laékeyrityksid kohtaan

e kuvata apteekkien liiketoiminnan rakennetta muutoksen jalkeen
1.3 Oletukset ja rajaukset

Tutkimuksessa tutkitaan lainsaadanndéllisen toimintaympériston muutoksen vaikutuksia
nimenomaan apteekkien liiketoimintaan. Taten muut toimijat kuten ladkeyritykset,
tukkuliikkeet, tavarantoimittajat seka julkinen valta jadvat tarkastelun ulkopuolelle.
Viitehintajarjestelman vaikutusten ja muuttuneiden yhteistyotoiveiden tarkastelu
apteekeissa on kiinnostavaa. Kun ladkeyritykset ymmartavat viitehintajarjestelmén

vaikutukset apteekeille, ne pystyvat kehittdmaidn omaa toimintaansa apteekkien



lilketoimintaa paremmin tukevaksi. Viitehintajarjestelmén vaikutusten tutkiminen auttaa
ladkeyrityksia ymmartamaan apteekkien tilannetta paremmin. Yhteistyotoiveiden
tutkiminen puolestaan auttaa la&keyrityksid l6ytamé&éan kehityskohteita omasta

toiminnastaan muuttuneessa tilanteessa.

Toinen empiirinen rajaus tutkimuksessa on viitehintajarjestelman vaikutusten ja
yhteistyotoiveiden tarkastelu ensimmadisen viitehintakauden jalkeen. Ensimmainen
viitehintakausi oli voimassa 1.4.—-30.6.2009. Vaikutusten oletettiin olevan suurimpia
ensimmadisen viitehintakauden aikana, jonka wvuoksi niitd haluttiin tutkia tésta

aikaperspektiivista.

Lainsdddannollisen  toimintaympériston  muutosta  tarkastellaan  tutkimuksessa

apteekkien liiketoimintaan merkittavasti vaikuttavana murroksena.
1.4 Tutkimusprosessin ja raportin eteneminen

Tutkimusprosessi lahti liikkeelle, kun tarjosin tyopaikalleni Oy Leiras Finland Ab:lle
mahdollisuutta pro gradu -tutkielmani tekemisestd. Pohdittuamme tutkimuksen aihetta
padaddyimme ajankohtaiseen aiheeseen. Aihe hyvéksytettiin ohjaajalla ja tdman jalkeen
maéariteltiin tutkimustavoitteet sekd tutkimusongelma. Tutkimusprosessi on kuvattu

kuviossa 1.
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Kuvio 1 Tutkimusprosessin eteneminen

Tutkimuksen metodologia selkeytyi samanaikaisesti tutkimusongelman maarittelyn
kanssa. Fenomenologinen lahestymistapa oli tutkimukseen sopivin, silld se soveltuu
hyvin ihmisten kokemusten kuvaamiseen. Empiirisen aineiston keruu- ja kasittelytavat
selkiytyivat aivan tutkimusprosessin alkupuolella. Empiirinen aineisto Kkeréttiin
teemahaastattelujen avulla.

Tutkimus eteni empiriapainotteisesti, ja seuraava vaihe oli muutosilmion laajamittainen
kuvaus, jossa kuvattiin apteekkialan lainsdadanndllisen toimintaympariston tilanne
ennen muutosta sekd muutoksen  jéalkeen. Taméan pohjalta laadittiin

teemahaastattelurunko.

Tutkimusprosessi eteni  seuraavaksi empiirisen tutkimuksen toteuttamiseen, ja

haastattelut toteutettiin tiiviissa tahdissa. Haastatteluista muodostui litteroinnin jalkeen



tutkimuksen aineisto. Tamén jéalkeen aineisto analysoitiin ja lopulta Kkuvattiin

muutoksen vaikutukset apteekeille.

Empiirisen osuuden jalkeen kartoitettiin liiketoiminnan laajoja olosuhdemuutoksia ja
niille tyypillisia piirteitd, joihin perustuu tyon Kkirjallisuusosio. Lopuksi tehtiin

johtopaatokset empiirisen aineiston ja Kirjallisuuden valilla.

Tutkielma alkaa johdantoluvulla, jossa kdydaan lapi tutkimuksen ldhtokohtia, asetetut
tutkimusongelmat seka tavoitteet. Lisdksi esitellddn tutkielman rajaukset ja
tutkimusprosessin ja raportin eteneminen sekd metodologia ja keskeiset kaésitteet.
Luvussa 2 esitelladn apteekkien toimintaymparistéd. Tarkemmin keskitytaan
lainsaddannollisen toimintaympériston esittelyyn, silla tutkielman aihe koskee
lainsaddanndllisen toimintaympariston muutosta. Taman jalkeen luvussa 3 kdydaan lapi
murroksellisiin muutoksiin liittyvaa teoriaa seka liiketoimintaa koskevia malleja. Téssa
luvussa keskitytddn kuvaamaan Kilpailukykyyn vaikuttavien tekijoiden aiheuttamia
murroksia, teknologisten innovaatioiden aiheuttamia murroksia  seka
liiketoimintamallien innovaatioihin liittyvida murroksia. Liiketoimintaa koskevista
malleista kuvataan arvoketjumalli ja ansaintalogiikan ké&sitettd. Liséksi kuvataan
toimialamurrosten haasteita vakiintuneille yrityksille. Lopuksi esitetddn yhteenvetona

tdmén tutkimuksen teoreettinen viitekehys.

Teoriaosuuden jalkeen luvussa 4 kaydaan l&pi empiirisen tutkimuksen toteutus: 1)
tiedonkeruumenetelmét, 2) otoksen valinta haastatteluihin, 3) teemahaastattelurungon
laatiminen ja 4) aineiston keruu ja késittely. Tamén jalkeen luvussa 5 siirrytaan
empiriaosuuteen, jossa aluksi kasitellddn arvoketjumallin pohjalta l&&keteollisuuden
liiketoiminnan vaiheistamista sek& apteekkien ansainlogiikkaa ennen muutosta. Luvussa
6 kuvataan aluksi yleisesti Suomen apteekkijarjestelméé ja laédkekorvausluokkia. Tdmén
jalkeen kuvataan tutkimuksen kohde eli lainsdadanndéllisen toimintaymparistén muutos.
Muutos kuvataan kdyden 1&pi l&ht6tilanne ja tdman jalkeen muutos, joka

lains&d&danndllisessa toimintaympéristossa on tapahtunut.

Luvussa 7 paneudutaan empiirisen tutkimuksen tuloksiin eli siihen, miten muutos on

vaikuttanut apteekkeihin. Lopuksi luvussa 8 esitellddn tutkimuksen johtopaatokset, eli



verrataan aiempia tutkimuksia tdmén tutkimuksen empiirisiin tuloksiin. Lopuksi
kaydaan vield ldpi  ajatuksia  apteekkien  tulevaisuudesta ja  esitetdan

jatkotutkimusehdotuksia.
1.6 Metodologia

Tutkimus on luonteeltaan laadullinen eli kvalitatiivinen. Kvalitatiivisessa tutkimuksessa
lahdetédan liikkeelle todellisen eldman kuvaamisesta ja tutkittavien nakokulmien
esittelemisestd seka tutkittavan ilmion ymmartamisestd. (Hirsjarvi, Remes & Sajavaara
2009, 161; Tuomi & Sarajérvi 2004, 31.) Kyseesséa on ihmistieteellinen tutkimus, jolle
keskeista on ymmartdminen ja eldytyminen tutkimuskohteiden ajatuksiin, tunteisiin ja
motiiveihin sek& henkiseen ilmapiiriin. (Tuomi & Sarajarvi 2004, 27.) Kvalitatiiviselle
tutkimukselle on tyypillista kerétyn aineiston monipuolinen ja laaja tarkastelu seka itse
tutkijan ymmarryksen lisddminen kohdeilmitsta. Liséksi tyypillistd on aineiston
keradminen luonnollisissa, todellisissa tilanteissa ja ihmisten kayttdminen tiedonkeruun

instrumentteina (Hirsjarvi ym. 2009).

Lahestymistapana tutkimuksessa on fenomenologia. Fenomenologia on erds laadullisen
tutkimuksen lahtokohdista ja se soveltuu tutkimukseen, jossa kuvataan ihmisten
kokemuksia. Fenomenologiassa tutkitaan ihmisen omaa suhdetta todellisuuteen.
Fenomenologisessa tutkimuksessa varsinaisena kohteena ovat merkitykset, joten
voidaankin sanoa, ettd tavoitteena on késitteellistdd kokemuksen merkitys.
Fenomenologia on saanut vaikutteita hermeneutiikasta, jonka ideana on keskeisimpien

ké&sitteiden tulkinta ja ymmartdminen sek& merkitysten etsiminen. Fenomenologisessa
tutkimuksessa tulee esiin hermeneuttinen ulottuvuus, silloin kun tutkimusaineisto on
koottu haastattelemalla. Silloin haastateltava kertoo kokemuksensa asioista ja taman
jalkeen tutkija pyrkii tulkitsemaan haastateltavan ilmaisua oikein. (Laine 2001.)
Tutkimuksessa on myds fenomenologiselle tutkimukselle tyypillinen laaja empiirinen

osuus teoreettisen osuuden sijaan.

Tutkimusotteena on case- eli tapaustutkimus. Case- eli tapaustutkimuksessa selvitetdan

yksityiskohtaista ja intensiivistd tietoa yksittdisestd tapauksesta tai pienestd joukosta

toisiinsa suhteessa olevia tapauksia todellisuudesta. Case-tutkimuksessa tavoitellaan

ilmididen kuvaamista ja tuloksena on yleensd aineistoldhtdinen analyysi. Case on
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rajattava muusta maailmasta ja kaytetyt valintakriteerit on kuvailtava. Jos tapaus on
esimerkiksi tapahtuma (muun muassa lainsaadénndéllisen toimintaymparistén muutos),
niin on esitettdvda myos alku ja loppukohdat, madriteltdvd tilanneyhteydet ja
osatapaukset. Téarkedd on yleistimisen sijaan tapauksen kokonaisvaltainen

ymmartaminen. ( Koskinen, Alasuutari & Peltonen 2005.)

1.7 Keskeiset kasitteet

Ladke — ”Ladkkeelld tarkoitetaan valmistetta tai ainetta, jonka tarkoituksena on
sisaisesti tai ulkoisesti kaytettynd parantaa, lievittaa tai ehkaista sairautta tahi sen oireita
ihmisessd tai eldimessd” (Finlex 2009, 15.2.2009). Lé&kkeet voidaan jakaa
reseptiladkkeisiin ja itsehoitoladkkeisiin. Reseptilddke toimitetaan apteekista laakérin,
hammaslaékarin tai elainladakéarin ladkemaérayksella eli reseptilla. ltsehoitoléddkkeet eli
OTC-la&kkeet (over the counter) voi ostaa apteekista ilman ladkeméaéaraysta. (Laihosola
1994, 2.)

Alkuperéisvalmiste — Ladkevalmiste, jonka on tuonut markkinoille vaikuttavan

ladkeaineen kehittdja tai timan oikeuttama taho (Suomen Apteekkariliitto 2003, 19).

Rinnakkaisvalmiste eli geneerinen valmiste — Laakevalmiste, joka sisaltdd samaa
ladkeainetta kuin alkuperdisvalmiste ja jonka vahvuus ja ladkemuoto vastaavat
alkuperéisvalmistetta. Apuaineissa ja valmisteen tekotavassa voi olla eroja

alkuperdisvalmisteeseen. (Suomen Apteekkariliitto 2003, 19.)

Vapaankaupan valmiste — Apteekista vapaasti ostettava, ei ladkkeellinen valmiste.

Toimintaympéristd — Organisaatioiden toimintaympéristd koostuu kahdesta eri tasosta:
sisdisestd ja ulkoisesta toimintaympéristostd. Ulkoinen toimintaympadristo voidaan viel&
jakaa  mikroymparistoksi/kilpailuympéristoksi ~ ja  makroympaéristoksi/etaiseksi
ympaéristoksi. (West, Ford & Ibrahim 2006, 67.)

Makroymparistdé — Makroympéristé koostuu ulkoisista ja organisaation itsensa

hallitsemattomista tekijoistd, jotka vaikuttavat organisaation paatoksentekoon ja

vaikuttavat sen suorituskykyyn ja strategioihin. Makroympéristd koostuu taloudellisesta,
8



sosiaalisesta/kulttuurisesta, teknologisesta, ekologisesta/fyysisesta seka

poliittisesta/lainsaadanndllisesta toimintaymparistdsta. (Jobber 2007, 78.)

Apteekki — Laédkkeitd myyva laitos, jonka omistajana toimii laékelaitoksen valitsema
apteekkari. Apteekkarin on oltava koulutukseltaan proviisori. Apteekkien lukumaéraa
séédelldan tarkkaan ja kokonaan uuden apteekin perustaminen on harvinaista. Yleensé

apteekkari vaihtuu kun edellinen apteekkari j&& elédkkeelle tai saa toisen apteekin.

Liiketoiminta — Liiketoiminnassa pyritddn ansaitsemaan voittoa palvelemalla asiakasta
(Jansen, Steenbakkers & Jagers 2007, 17).

Liiketoiminnan murros — Toimialalla tapahtuva erityisen voimakas muutos, joka
murtaa toimialan perinteisen ansaintalogiikan ja liiketoimintamallin (Cooper & Smith
1992).

Arvoketju - Arvoketjulla tarkoitetaan arvon asteittaista lisadntymistd. Kun osaamisia
yhdistetdan, syntyy arvoa, mita ei olisi voinut syntya ilman yhdistelemista. (Stahle &
Laento 2000:40.) Tassa tutkimuksessa arvoketjumallia sovelletaan ladketeollisuuden

litketoiminnan vaiheistamisen kuvaamiseen.

Ansaintalogiikka — Yrityksen liiketoimintamalliin liittyva tapa hahmottaa sit4, misté
yrityksen kassavirrat tulevat ja miten ne kehittyvat. Padsaantoisesti kassavirtojen pitaisi
tulla asiakassuhteista, ja yrityksen liiketoiminnan kustannus- ja tuottorakenteen pitaisi
olla sellainen, ettd toiminta on kannattavaa ainakin pitkalla aikajanteelld. (Tikkanen &
Aspara 2008, 201.)



2 TOIMINTAYMPARISTON KUVAUS

Jokainen organisaatio on osa ymparistoaan. Ymparistd ohjaa organisaatioiden toimintaa
ja luo sille viitekehykset. Menestydkseen organisaatioiden on ajoittain muutettava
toimintaansa toimintaympadriston  muuttuvien  vaatimusten mukaan. Ajoittain
toimintaymparistossd tapahtuu suuria muutoksia, jotka vaikuttavat laajasti
organisaatioihin, jotka operoivat tassé toimintaymparistdssa.

Ympariston eri osatekijat vaikuttavat organisaation harjoittamaan liiketoimintaan ja tata
kautta liiketoimintamallin  muotoutumiseen. Jotta organisaatio voi sdilyttada
tehokkuutensa, sen on osattava vastata toimintaympariston sille asettamiin vaatimuksiin.
Organisaation on sopeutettava liiketoimintamalliansa ja siihen pohjautuvaa toimintaansa

toimintaympariston olosuhde- ja tilannetekijoihin  sekd niiden mahdollisesti
synnyttdmiin uhkiin ja mahdollisuuksiin. (Mékel& 1996, 77.)

Organisaatioiden toimintaympéristé koostuu kahdesta eri tasosta: siséisesté ja ulkoisesta
toimintaymparistdstd. Ulkoinen toimintaympadristd voidaan vielda jakaa mikro- ja

makroymparistoiksi. (West ym. 2006, 67.)
2.1 Mikroymparisto

Mikroymparistd koostuu organisaation lahiympariston tekijoistd, jotka vaikuttavat
organisaatioiden kykyyn toimia tehokkaasti valitsemillaan markkinoilla. N&ité tekijoita
on nelja: 1) kilpailijat, 2) asiakkaat, 3) tavarantoimittajat ja 4) jakelukanavat. (Jobber
2007, 97.) Kuviossa 2 on esitetty mikroympariston nelja tekijaa. Organisaation mikro-
/Kilpailuympéristo on riippuvainen toimialasta, jolla organisaatio toimii (West ym. 2006,
71).

10



MIKROYMPARISTO

JAKELUKANAVAT TAVARAN-
TOIMITTAJAT

Kuvio 2 Organisaation mikroymparisté (Jobber 2007, 78)

Kilpailijat vaikuttavat toinen toistensa suorituskykyyn (Jobber 2007, 98). Suomessa
toimii yhteensda noin 890 apteekkia. Tama luku pitdd sisalladn péaaapteekit ja
sivuapteekit. Apteekeista noin 640 on yksityisid padapteekkeja ja noin 250
paadapteekkien sivuapteekkeja. Taman lisaksi Yliopiston apteekilla on Suomessa 16
toimipistettd. Apteekit ovat toinen toistensa kilpailijoita. L&helld toisiaan sijaitsevat
apteekit kilpailevat samoista asiakkaista, ja sijainnilla onkin merkittdva vaikutus
asiakkaiden paatdkseen, kun he valitsevat asiointiapteekkia. Apteekit ovat vuosien
saatossa alkaneet perustaa erilaisia ketjuja, joka on tuonut oman vaikutuksensa

apteekkien kilpailutilanteeseen.

Asiakas voidaan méaritella henkiloksi, laitteeksi, organisaatioksi tai ohjelmistoksi, joka
kayttdd tai tilaa tuotteen tai palvelun. Organisaatioiden tarked tehtdva on tyydyttda
asiakkaidensa tarpeita ja odotuksia kilpailijoitaan paremmin. (Jobber 2007, 97.)
Apteekkien asiakkaita ovat kuluttajat, jotka ostavat apteekeista ladkkeitd loppukayttoon.
Kuluttajat tulevat apteekkiin joko vapaaehtoisesti ostamaan itsehoitotuotteita apteekin

hyllysta tai ladkarin maarattya reseptilaakkeita.
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Osa yrityksistd toimittaa valmistamansa tai tuottamansa tuotteet tai palvelut itse
loppukéyttajille. Osa yrityksistd puolestaan toimittaa tuotteet vahittdis- ja
jalleenmyyjille, ja ndma puolestaan vélittavat tuotteet loppukayttéjille. (Jobber 2007, 98.)
Apteekit toimivat lopullisina jakelukanavina loppukayttéjille. Apteekkien vélitykselld
toimitetaan monen eri ladkeyrityksen valmisteita potilaille. Reseptildékkeet toimitetaan
aina apteekkien valityksella loppukayttdjille, mutta joitain vapaakaupantuotteita
puolestaan saatetaan myyda apteekkien lisdksi paivittdistavarakaupoissa ja
luontaistuotekaupoissa. Ladkkeiden jakelusta apteekkeihin vastaavat ldaketukkukaupat,
joita ovat Suomessa Tamro ja Oriola. Vuonna 2007 Tamro Suomen markkinaosuus oli
54,1 prosenttia ja Oriola Oy:n 45,9 prosenttia. Jokaisen ladkeyrityksen valmisteet
vélitetdén tietyn tukkukaupan kautta apteekkeihin, yksikanavaperiaatetta noudattaen.
Suomessa laékkeiden jakelukanavat on tarkoin sdadelty. (L&aketietokeskus Oy 2008,
68.)

Yritykset eivdt ole ainoastaan riippuvaisia asiakkaistaan, Kilpailijoistaan ja
jakelukanavistaan, vaan my0s toimittajistaan (Jobber 2007, 98). Apteekkien
tavarantoimittajia ovat lukuisat eri la&keyritykset, joiden valmisteita apteekit vélittavat
loppukayttajille. Lahes kaikki Suomessa toimivat ladkeyritykset ovat monikansallisia
yrityksid. Suomessa toimi vuonna 2004 lahes 160 ladkeyritystd, joko edustajiensa tai
suoraan oman toimipisteensd kautta (L&&keteollisuus Ry 2004). Kuviossa 3 nékyy
vuonna 2007 kymmenen suurinta ld&keyritystd Suomessa seka niiden tukkumyynnit.

N&am4 ovat siis suurimmat apteekkien tavarantoimittajat Suomessa.
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Kuvio 3 Kymmenen suurimman ladkeyrityksen tukkumyynti 2007, milj. euroa
(Laaketeollisuus Ry 2008)

2.2 Makroymparisto

Makroymparist0 pitdd sisalladn useita sellaisia voimia, jotka vaikuttavat tarkasteltavan
organisaation lisaksi my6ds muihin mikroympariston pelaajiin (Jobber 2007, 78.)
Makroympadristolla tarkoitetaankin niitd voimia, jotka kohdistuvat organisaatioon
etaisemmasta ymparistostd. Makroympariston muutokset voivat nakya organisaation
toiminnassa suoraan tai viiveelld. Muutokset makroympéristdssa voivat muuttaa
mikroympariston suhteita radikaalistikin. (Palmer 2000, 32-38). Makroymparisto
koostuu ulkoisista tekijoistd, joita organisaatio itse ei voi hallita ja jotka vaikuttavat
organisaation paatdksentekoon, suorituskykyyn ja strategioihin (Business Dictionary
2007-2009, 23.3.2009).

Kuviossa 4 esitelladn koko toimintaympéristdé. Keskidssd on organisaatio, jota
tarkastelemme, eli tassé tapauksessa apteekki. Tatd ympdaroi organisaation lahellé oleva
mikroymparistd ja sen tekijat: asiakkaat, kilpailijat, jakelijat ja tavarantoimittajat.
Mikroympadristéd ympérdi puolestaan organisaation etdisempi  ympéristd eli
makroymparistd. Makroympéristé koostuu taloudellisesta, sosiaalisesta/kulttuurisesta,
teknologisesta, ekologisesta/fyysisesta seka poliittisesta/lainsd&ddannollisesta

toimintaymparistosta (Jobber 2007, 78).
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MAKROYMPARISTO

FYYSINEN

OSIAATINEN

LAINSAADANNOLLINEN

Kuvio 4 Organisaation makroympaéristo (Jobber 2007, 78)

Seuraavassa alaluvussa kaydaan l&pi tarkemmin makroympariston lainsdadénnollista
toimintaymparistdda,  silla  viitehintajarjestelmdn  voimaantulo on  muutos

ladketeollisuuden lainsé&dannollisessé toimintaymparistdssa.
2.3 Lainsaadanndllinen toimintaymparisto

Lainsadadannollinen  toimintaympéristd voi vaikuttaa organisaation p&atoksiin
asettamalla  s&ant6ja  liiketoiminnan  harjoittamiselle ~ (Jobber 2007,  79).
Lainsédadannollinen ja poliittinen ympéristd on ladkealalla merkittdva yritysten
toimintaan vaikuttava tekija. Suomen poliittinen ymparisté on vakaa ja lainsdadénté on
kehittynyttd, joten l&&kealan toiminnan edellytykset ovat hyvat. Laakkeet edistavat
ihmisten terveyttd ja julkinen sektori tukee niiden k&ytt6d, joten julkisen vallan

intresseissd on valvoa laékealaa tarkasti ja tukea valvontaansa lainsaadannélla.
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Yksi suurimmista lainsd&dannollisen ympariston muutoksista on ollut Suomen
liittyminen Euroopan unioniin, koska suurin osa ldékealan lainsaadanndsta méaaraytyy
nyt EU-sddnndsten kautta. Euroopan unionin la&kepolitiikalla pyritdan, kuten EU:ssa
muutenkin,  vapaan lilkkuvuuden  toteuttamiseen. La&kealan kannalta
sisamarkkinapolitiikka on tuonut Suomeen makrotason muutoksia, esimerkiksi

rinnakkaislaaketuonnin muodossa. (Sosiaali- ja terveysministerié 2003, 9:19.)

La&ketutkimus on alan kehittymisen elinehto. Lainsdadanndllinen ja poliittinen
ympéristd voi tukea tai haitata ladketutkimusta. Ladketeollisuuden panostamista
ladketutkimukseen on pyritty tukemaan muun muassa patenteilla, niitd taydentavalla
lisdsuojatodistusjarjestelmalld ja dokumentaationsuojalla. Patentti antaa yksinoikeuden
keksinnbn ammattimaiseen hyvaksikayttoon, mutta myos velvoitteen keksinnon
julkiseksi tekemiseen. Ladkkeen keksinyt yritys voi saada tuote- ja menetelmapatentin.
Tuotepatentilla voidaan suojata kahdeksikymmeneksi vuodeksi uusi ladkeaine ja sen
uudet kayttotarkoitukset, mutta menetelmapatentilla ainoastaan valmistusmenetelma.
Lisésuojatodistus on mahdollisuus pidentdd madraaikaa patentin raukeamiselle
korkeintaan viidelld vuodella. Dokumentaatiosuoja taas on méérdaikainen, EU:ssa 6-10
vuotta kestdva yksinoikeus kayttda hyvakseen uuden la&kkeen tutkimusten tuloksia.
Patenttien kohdalla lainsdadannéllinen toimintaymparisté on muuttunut vuosien
saatossa. Vuoteen 1995 Suomessa sallittiin  vain menetelmdpatentit ja uusia
kayttotarkoituksia suojaavat patentit, mutta Euroopan unionin my6td myos tuotepatentit
ovat kaytossd Suomessa. (Ladketietokeskus Oy 2004, 60-63.) Lainsdadanndllinen

toimintaymparisto on vuosien saatossa muuttunut patenttien kohdalla hyvinkin paljon.

Ladkemarkkinointi on tarkoin saddeltyd. Sen oikeellisuutta valvovat lainsaatéja,
ladketeollisuus ja ladkevalvontaviranomaiset. Ylin ladkemarkkinoinnin
lainsdadanndllinen séatelykeino on ladkelaki. Sill4 sdddellddn muun muassa ladkkeita,
niiden valmistusta, maahantuontia, jakelua ja myyntia. Ladkkeitd saavat esimerkiksi
kuluttajille myyda ainoastaan apteekit, sivuapteekit ja ladkekaapit. Reseptiladkkeiden
markkinointi ei ole sallittua kuluttajille suoraan. (Finlex 2009, 23.3.2009.) Muutoksia
voi tulla, mikali kuluttajiin kohdistuva reseptiladkemarkkinointi sallitaan. 23.3.2009

MTV 3:sen uutisissa herateltiin ajatusta siitd, ettd tatd lakia tultaisiin muuttamaan ja

15



markkinointi myos kuluttajille sallittaisiin. Voi siis olla, etti tdssa on tulevaisuudessa

taas yksi muutos ladketeollisuuden lainsdadanndllisessa toimintaympéristossa.

La&keteollisuus Ry julkaisee l&aketeollisuuden ohjeiksi ladkemarkkinoinnin ohjeet,
jotka perustuvat "ladke-, kuluttaja- ja kilpailulainsd&ddant66n, mainonnan kansanvaliseen
perussadnnostoon seka Euroopan yhteisdjen ihmislaékedirektiivin  (2001/83/EY)

ladkemarkkinointia koskeviin vaatimuksiin” (Ladketeollisuus ry 2004, 23.3.2009).

Ladkkeiden hinnoittelua seurataan myds hyvin paljon. L&&kkeiden hintalautakunta eli
Hila paatti leikata ladkkeiden korvattavia tukkuhintoja viidelld prosentilla vuoden 2006
alusta. Nain ollen lainsaadanndllinen toimintaympéristd vaikuttaa myos yhteen

markkinoinnin kilpailukeinoon toimialalla. (L&aketeollisuus Ry 2006, 23.4.2009.)

1.4.2003 astui voimaan geneerinen substituutio eli ladkevaihto. Se oli suuri muutos
ladketeollisuuden lainsadadanndllisessa toimintaympaéristossa. Laakevaihdon taustalla oli
julkisen vallan halu saada jatkuvasti kasvavat lddkekustannukset kuriin. Ladkevaihdossa
apteekki vaihtaa ladkarin maaradméan laakkeen hinnaltaan edullisempaan, niin sanottuun
hintaputkeen kuuluvaan, samaa ladkeainetta sisaltdvddn valmisteeseen. Ladke

vaihdetaan, ellei laékari tai ostaja kiella vaihtoa. (Kela 23.3.2009.)

Tuorein  muutos la&keteollisuuden lainsd&ddannollisesséd toimintaympéristossd on
viitehintajarjestelma, joka astui voimaan 1.4.2009. Se s&&dettiin tehostamaan
ladkekustannusten kasvua, silla l&dkevaihdolla ei péasty toivottuihin sadstdihin
ladkemenoissa. Laakevaihtoa késitellddn syvéllisemmin alaluvussa 6.3.1 ja

viitehintajarjestelméaé alaluvussa 6.3.2.
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3 HAIRIYTTAVA MUUTOS TOIMIALALLA

Hairiyttdvd murros madritellddn  tdsséd tutkimuksessa  sellaiseksi  yrityksen
liiketoimintaympdristossd tapahtuvaksi juridiseksi, teknologiseksi tai muiden
organisaatioiden liiketoimintamalleihin liittyvéksi muutokseksi, jonka jalkeen yrityksen
liiketoimintaymparisté on perustavanlaatuisesti erilainen kuin ennen. Sen jélkeen
organisaatiot, eli tassd tapauksessa apteekit, eivat ilmeisesti voi pitkalla aikavélilla
jatkaa liiketoimintaansa samalla tavalla kuin aiemmin. Liiketoimintaymparistosséa
tapahtuva hairiyttdvd murros vaikuttaa selkedsti myds organisaation liiketoiminta- ja
ansaintalogiikkaan. Niin paljon kuin haluaisimmekin osata ennustaa tulevaa, se on aina
epavarmaa, etenkin silloin, kun kyseessa on liiketoiminnan muuttuminen toimialaa
héiriyttdvdn murroksen takia. Hairiyttdvat murrokset saavat yleisesti ottaen alkunsa

toimialan johtavien yritysten ulkopuolelta (Utterback 1994, 30).

Kun organisaation toimintaympadristéssd tapahtuu suuri  muutos, joka voi
perustavanlaatuisesti muuttaa sen liiketoimintaa, nousee erittdin tarkedksi seikaksi
organisaation johtajien ymmarrys muutoksen vaikutuksista. Hyvin tarkedd on myds se,
miten johtajat tiedottavat asiasta muulle organisaatiolle, miten organisoidaan
muutokseen vastaaminen ja miten resurssien allokointi muutoksen myot4 tehdéan. Jos
muutos ndhdaan uhkana, johtajilla on usein tapana ylireagoida ja sitoa lilan paljon
resursseja lilan nopeasti. Mikali muutos nahdaan mahdollisuutena, johtajat ovat
taipuvaisia sitomaan puutteelliset resurssit organisaation toiminnan kehittdmiseen. Nain
ollen se, miten johtajat raamittavat muutoksen, vaikuttaa strategiaan, jonka he
omaksuvat muutostilanteessa. Johtajien olisi hyva kyetd muutostilanteessa
raamittamaan muutos sekd uhaksi ettd mahdollisuudeksi. Nain ollen pystyttdisiin
saavuttamaan uhan luoma tahtotila ponnisteluihin ja samalla mahdollisuuden mukana
tuleva luovuus. Muutosta on hyva kohdella uhkana, kun rahoja ja muita resursseja
allokoidaan, mutta kun rankka strateginen ty0 muutokseen vastaamiseen alkaa, on sita
hyvé kohdella mahdollisuutena. (Gilbert & Bower 2002, 95.)

Lahestyn  murroksellisen  muutoksen  teoriapohjaa tarkastelemalla  yrityksen
kilpailukykyyn vaikuttavien tekijoiden muutoksia, murroksellisten teknologisten
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innovaatioiden aiheuttamia muutoksia ja murroksellisia liiketoimintamallien
innovaatioita. Kyseisten muutosten soveltaminen lainsaddannéllisen toimintaymparistén
muutokseen onnistuu hyvin, vaikka kyseessé onkin erityyppinen muutos. Olennaista on
nimenomaan se, ettei organisaatio pysty jatkamaan liiketoimintaansa entiseen tapaan

koettuaan jonkin néista muutoksista.
3.1 Kilpailukykyyn vaikuttavien tekijoiden aiheuttamat murrokset

Porterin (1985) ja Groven (1996) mukaan organisaation kilpailukykyyn vaikuttaa kuusi
voimaa: 1) kilpailijat, 2) tavarantoimittajat, 3) asiakkaat, 4) potentiaaliset uudet
Kilpailijat, 5) taydentdvat liiketoiminnat (toiset yritykset, joilta asiakkaat ostavat
tdydentavia tuotteita) ja 6) korvaavat liiketoiminnat (tavalle, miten tuote esimerkiksi
toimitetaan tai valmistetaan, saattaa olla erilaisia vaihtoehtoja). Kun jokin
kilpailukykyyn vaikuttava voima muuttuu huomattavasti, se muuttaa vallitsevaa
liilketoimintaympadristda radikaalisti. Liiketoimintaympéristossa tapahtuu hairiyttava
murros, jonka jalkeen organisaatio ei ainakaan pitkaan voi jatkaa toimintaansa samaan
tapaan kuin aiemmin. (Grove 1996, 27-31.) Kuuden vaikuttavan voiman diagrammi on

kuvattu alla kuviossa 5.

Komplementit

R 5 &

Liiketoiminnan kil pailukyky

25

Substituutit

Kuvio 5 Liiketoiminnan Kilpailukykyyn vaikuttavat voimat (Grove 1996, 29)
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Edella mainittujen voimien liséksi teknologinen kehitys ja julkisen vallan séately voivat
kdynnistdd héairiyttdvan muutoksen (Grove 1996, 60, 71). Yleisesti muutoksia
tarkastellaan vapailla markkinoilla, joita julkinen valta ei ole saddellyt. Todellisessa
talousmaailmassa kuitenkin namé sédédokset — niiden katoaminen tai ilmaantuminen —
saattavat aiheuttaa suuren hairiyttdvan muutoksen organisaatioiden toimintaympéristoon.
(Grove 1996, 71.)

Koska edelld kuvattujen hairiyttdvien muutosten jalkeen liiketoimintaa yleensé
joudutaan radikaalistikin muuttamaan, kuvaa Grove (1996, 32) tallaista tilannetta
organisaation strategiseksi kaannospisteeksi. Strateginen kaannospiste on se tilanne, kun
organisaation vanha liiketoiminta muuttuu uudeksi ja vanha liiketoiminta kiellet&an.
Kuviossa 6 on kuvattu Groven (1996, 32) mallin mukaan strateginen kaanngspiste, jossa
samanlaisena jatkunut liiketoiminta kddnnospisteessd muuttuukin uuteen suuntaan ja

entinen liiketoiminta kielletaan.

Liiketoiminta uusille urille

STRATEGINEN
KAANNOSPISTE

Vanha liiketoiminta
kielletaan

Kuvio 6 Strateginen k&annospiste (Grove 1996, 32)
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Ké&annospisteessa organisaation on tarkedd kuunnella muutoksesta aiheutuneen uuden
toimintaympariston signaaleja ja yritysjohdon on luotettava uuden tilanteen
synnytténeisiin vaistoihin ja arvoihin. Strateginen kaanngdspiste on vaihe uuden ja

vanhan liiketoiminnan vélilla. (Grove 1996, 33-35.)
3.2 Teknologisten innovaatioiden aiheuttamat murrokset

Teknologinen innovaatio uhkaa perinteisen toimialan olemassaoloa. Teknologisen
murroksen alkuvaiheessa on yleensa epaselvad, miten nopeasti ja voimakkaasti toimiala
muuttuu uuden teknologian vaikutuksesta (Cooper & Smith 1992). Murroksellinen
teknologia voidaan maéritella teknologiaksi, joka syrjayttdd sen hetkisen vallitsevan
teknologian.  Olennaista on se, ettd murroksellinen teknologia luo taysin uusia
liiketoimintamahdollisuuksia ja sen vaikutukset vanhoihin liiketoimintoihin voivat olla
tuhoisia. (Utterback 1994, 158.)

Murroksellinen teknologia aiheuttaa toimialalla vallitsevan ansaintalogiikan ja
liiketoimintamallin murtumisen uuden tuotteen tai palvelun avulla. Tassé tilanteessa
ailemmat resurssit ja kyvyt voivat muuttua tarpeettomiksi ja toimialan vakiintuneet
yritykset ja uudet tulokkaat saattavat innovatiivisilla ratkaisuilla muuttaa toimialaa
suuresti siitd, miten toimialalla on aiemmin totuttu harjoittamaan liiketoimintaa.
(Chardy & Tellis 1998; Hamel 2007.) Teknologinen murros kaipaa my6s markkinoiden
hyvaksynnan, johon kuuluu muun muassa asiakkaiden kyky omaksua uutta teknologiaa
ja teknologian asiakkaille tarjoamat edut. Osa teknologisista murroksista ei koskaan
saavuta markkinoiden hyvaksyntda. (Cooper & Smith 1992.)

Teknologian kehitys voidaan jakaa inkrementaaleihin ja radikaaleihin innovaatioihin.
Teknologian kehityksen vaikutukset toimialaan voidaan jakaa samoin. Inkrementaali
innovaatio parantaa olemassa olevia tuotteita. Radikaali innovaatio puolestaan sisaltada
toimialan vakiintuneille yrityksille tuntematonta teknologiaa, joka vaatii uusien kykyjen
ja osaamisen kehittdmistd. Radikaali innovaatio voi olla teknologinen uutuus, joka
murtaa toimialalla vallitsevan ansaintalogiikan ja liiketoimintamallin. Samanlaiseen
teknologiaan perustuvat tuotteet ja niita tarjoavat yritykset kayvat uuden teknologian

kehityksen alkuvaiheessa taistelua eldméstd ja kuolemasta. Uusi ansaintalogiikka
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valikoituu toimialalle lopulta Kilpailun ja kokeilun tuloksena. (Tushman & Anderson
1986; Cooper & Smith 1992; Henderson & Clark 1990; Hill & Rothaermel 2003.)

Christensen (1997, XIII-XV) on tutkinut laajalti murroksellisia teknologisia
innovaatioita erilaisten tapausten avulla muun muassa levyasemateollisuudessa. Han on
tehnyt selvan kahtiajaon teknologisissa innovaatioissa: 1) yllapitavat innovaatiot ja 2)
murrokselliset innovaatiot. Yllapitdvat innovaatiot vaikuttavat parantavasti, joko
ovat ennenkin arvostaneet. Murrokselliset innovaatiot puolestaan synnyttdvat uusia
tuotteita, joiden seurauksena saattaa syntya aivan uusi, erityinen asiakasryhma. Tama
asiakasryhmé arvostaa uuden tuotteen erityisominaisuuksia, joita ei aiemmissa
tuotteissa ole ollut. (Christensen 1997, XIlI-XV.) Murroksellinen muutos voi olla
alhaisen hintaluokan murros, jolloin markkinoille tullut tuote on aikaisemmin
markkinoilla ollutta halvempi ja yksinkertaisempi. Murroksellinen muutos voi myds
olla uudet markkinat synnyttdvd murros, jolloin tuote saa markkinat aivan uudesta
asiakasryhmaéstd, joka ei ole aiemmin kayttanyt tuotetta (Christensen & Raynor 2003,
45).

Toimialalle vakiintuneet yritykset menestyvat eri tavalla yllapitavien ja murroksellisten
innovaatioiden kanssa. Toimialalle vakiintuneet yritykset epdonnistuvat usein
murroksellisten innovaatioiden kanssa, mutta yll&pitdvien innovaatioiden kanssa ne
puolestaan usein onnistuvat. (Christensen 1997, 24.) Murroksellisen muutoksen
vaikutukset vakiintuneisiin toimialoihin tai yrityksiin ovat niin suuria, ettd entisilla
liiketoiminnoilla ei muutoksen jalkeen ole valttaméattd endd mitddn merkitystd. Nain

ollen on hyvin yleist4, ettd murroksellisten innovaatioiden kanssa epdonnistutaan.

Epdonnistumista voidaan selittdd myos analysoimalla vakiintuneiden yritysten seka
alalle uusina tulevien resursseja, arvoja ja prosesseja. Vakiintuneella yrityksella on
enemman resursseja kuin uudella alalle tulijalla, joten téstd nékokulmasta silld on
muuttuneessa tilanteessa paremmat edellytykset kuin uudella tulijalla. Sen sijaan
vakiintuneiden yritysten prosessit soveltuvat hyvin erityyppiseen tilanteeseen kuin
murroksellisen muutoksen seurauksena syntyva tilanne on, kun taas uuden alalle tulijan

prosessit soveltuvat yleisesti ottaen paremmin tallaisiin tilanteisiin. (Christensen,
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Anthony & Roth 2004, 34; Christensen & Overdorf 2000, 68.) Alan uudet tulokkaat
saattavat onnistua alan vakiintuneita yrityksia paremmin, silla uusilla ei ole kokemusta
vanhasta liiketoiminnasta ja oma toiminta on yleensd joustavaa (Utterback 1994, 84).
Toimialalle vakiintuneiden yritysten arvojen vastaista on se, ettd murrokselliset
innovaatiot eivat ole myytdvissa yrityksen tarkeimmille asiakkaille. Lisaksi
vakiintuneilla yrityksilla on tietty katevaatimus ja vaatimus sille, millainen
mahdollisuus murroksellisen innovaation olisi oltava yrityksen liiketoiminnalle. Ndma
ovat niin ik&én yrityksen arvoja ja ohjaavat yrityksia siihen, ettei niita kiinnosta pienté
alalle tulevaa yritystd houkuttelevat mahdollisuudet. (Christensen ym. 2004, 41-42.)
Murrostilanteessa vakiintuneen yrityksen arvot ja prosessit nousevat sen heikkouksiksi,
kun taas alalle tulevien pienten yritysten arvoihin sopivat uudet, kehittyvat markkinat ja
niiden prosessit sopivat joustaviin toimiin. Uudet tulokkaat ovat paremmassa asemassa
murroksellisen muutoksen jalkeisilla markkinoilla, sillda ne kykenevét joustavasti
muuttamaan strategiaansa ja kustannusrakennettaan muutostilanteessa, toisin kuin
vakiintuneet yritykset. (Christensen ym. 2004, 41-42, Christensen 1997, 55.)

Vakiintuneiden yritysten epdonnistumista ovat tutkineet myos Day ja Schoemaker
(2000). He esittavat nelja ongelmakohtaa, joihin vakiintuneet yritykset, toisin kuin alalle
tulija, yleensa sortuvat uusien murroksellisten teknologioiden edessa. Nama
ongelmakohdat ovat seuraavat: 1) Toimenpiteiden lykkdaminen. Epdvarmuus tulevasta
saa yrityksen seuraamaan tilanteen kehittymisté, ja toimenpiteitd lykatdan. Yritysjohto
saattaa my0s nahda liiketoiminnan juuri tietynlaisena eikd usko uuden teknologian
soveltuvan kaikkien asiakasryhmien tarpeisiin, ja nain ollen toimenpiteitd lykataan.
(Day & Schoemaker 2000, 13-14.) 2) Jatkaminen vanhaan malliin. Yrityksen
osaaminen liittyy siella kaytettdvaan teknologiaan, ja usein ratkaisuja etsitdankin laheltd
nykyista teknologiaa ja osaamista. Vakiintuneet yritykset eivat vélttdmatta osaa ajatella
uuden teknologian mahdollisuuksia, ja jatkaminen vanhaan tapaan tuntuu luontevalta.
(Day & Schoemaker 2000, 14-15.) 3) Sitoutumisen puute. Varovaisuus uuden
teknologian soveltamisessa on yleistd vakiintuneille yrityksille, silla yritykset pelkadvat
nykyisen, kannattavan liiketoiminnan tuottojen menettamistd. Tiettyyn kauan
vallinneeseen liiketoimintamalliin liittyvéat yrityksen strategia, kyvyt, rakenne, kulttuuri,
prosessit ja rutiinit ovat Kkietoutuneet toisiinsa, eikd uuteen liiketoimintamalliin

siirtyminen ole taten helppoa. Vakiintuneiden yritysten sitoutuminen on néin ollen
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puutteellista, ja uudet tulijat ehtivat uusille markkinoille ennen vakiintuneita yrityksia.
(Day & Schoemaker 2000, 15-16.) 4) Karsivallisyyden puute. Tilanteessa, jossa
vakiintunut yritys on paattdnyt soveltaa murroksellista teknologiaa ja odottaa sen
seurauksena nopeaa kehitysta liiketoiminnalleen, yritys saattaa kokea pettymyksen, kun
ndin ei tapahdukaan. Yrityksen Kkarsivallisyys ei riit4, usko uuden teknologian
potentiaaliin liiketoiminnan kehittajand loppuu, ja yritys vetdytyy markkinoilta. On
hyvd huomata, ettd uusien liiketoimintojen alkuvaiheissa voi joutua kestdmaan
tappiollista toimintaa ennen kuin toiminta kaantyy voitolliseksi. (Day & Schoemaker
2000, 17-18.)

Murroksellisen muutoksen jélkeisia markkinoita ei voida analysoida ennen kuin ne ovat
olemassa. Myoskadn niiden tulevaa tilaa ei voida ennustaa. Tdman vuoksi strategiat,
joilla yritykset pyrkivat uusille markkinoille, ovat yleensa vaaria.

Lainséd&dannollisen toimintaympériston muutos eroaa murroksellisesta teknologiasta
aiheutuvasta muutoksesta siing, ettd lainsd&ddannollisestd muutoksesta paattaéd julkinen
valta. Teknologisten innovaatioiden aiheuttamat muutokset puolestaan johtuvat
toimintaymparistossa toimivan tai sinne ilmestyvan organisaation innovointiprosessista.
On kuitenkin hyva huomata, etta silti ndissa muutoksissa on samoja lainalaisuuksia, ja

ne vaikuttavat samassa toimintaymparistdssa toimivien organisaatioiden liiketoimintaan.
3.3 Liiketoimintamallin innovaatioihin liittyvat murrokset

3.3.1 Liiketoimintamallin kasite

Liiketoimintamalli voidaan maaritelld yrityksen tavaksi tehda tulosta (Jansen ym. 2007,
17). Liiketoimintamalli eld8 samalla, kun yrityksen toiminta muuttuu. Sen
perusmaadrittdjid ovat organisaation toimintaymparistd, markkinoiden dynamiikka ja
liiketoimintaprosessit. Liiketoimintamalli muotoutuu toimintaympariston,
markkinavoimien,  organisaation  perustehtdvan,  kulttuurin  ja  uusiutuvien
toimintastrategioiden vaikutuksesta. Se toimii organisaation identiteettind ja
toimintamallina.  Liiketoimintamallissa  integroituvat  organisaation  toimijat,
toimintaprosessit ja niihin liittyvat tehtavat toisiinsa siten, etta kyseisen kokonaisuuden
avulla organisaatio menestyy markkinoilla kilpailukykyisend. (Makeld 1996, 70.)
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Perinteista Chesbroughin liiketoimintamallia voidaan analysoida kuuden kohdan
pohjalta. Ensinndkin siitd kdy ilmi, mikd on yrityksen arvo asiakkaalle ja muille
lilkekumppaneille. Toiseksi se méérittelee markkinasegmentin, jolle yritys aikoo tuottaa
palvelua tai tuotteita. Kolmanneksi se madrittelee yrityksen arvoketjun rakenteen.
Neljanneksi se tuo ilmi, kuinka yrityksen tulot muodostuvat. Viidenneksi mallista kay
selvéaksi, mika on yrityksen asema arvoverkossa. Viimeisena malli muotoilee yrityksen
kilpailustrategian. (Nasi & Neilimo 2006, 128-130.)

Liiketoimintamalli koostuu organisaation toimista ja siitd, miten se toteuttaa kyseiset
toimet niin, ettd ne tuottavat asiakkaille ndiden vaatimia hydtyja tuottaen samalla
voittoa organisaatiolle (Afuah 2004, 2). Organisaation liiketoimintamalliin vaikuttavat
toimiala- ja organisaatiotason tekijat. Afuahin (2004, 9) mukaan liiketoimintamalli on
organisaation aseman, toimintojen, resurssien, kustannusten ja toimialatekijoiden yhtalo.

Liiketoimintamallin osatekijat on kuvattu kuviossa 7.

Toimiala tekijat

Resurssit <—>| Toiminnot [F—> Asema Kannattavuus

l

Kustannukset

Kuvio 7 Liiketoimintamallin osatekijat (Afuah 2004, 10)
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Kun organisaatio toimii, sille syntyy aina kustannuksia, toteuttaapa organisaatio sitten
matalan hinnoittelun tai erikoistumisen strategiaa. Kun kustannusten ja tulojen valilla
ilmenee eroja, pitéisi kustannusten olla osa liiketoimintamallia. Organisaation toiminta
vaatii aina erilaisia resursseja. Nain ollen myos organisaation liikevaihto on mahdollista
vain, jos se kdyttad toimintaansa erilaisia resursseja. Resursseja kayttamalla organisaatio
tuottaa asiakkailleen arvoa ja maarittelee oman asemansa markkinoilla. Organisaation
eri toiminnot ja tapa sekd ajoitus toteuttaa niitd maéérittelevat, kenelle organisaatio
kykenee tuottamaan arvoa. (Afuah 2004, 9.) Afuan (2004) liiketoimintamallin yksi
komponentti on toimialatekijat. Organisaation toiminta on riippuvainen kilpailuvoimista,
joita organisaatio kohtaa. Jos esimerkiksi kilpailuvoimat ovat vahvoja, organisaatiot
muuttavat toimintaansa joko erilaistamalla tuotteitaan tai alentamalla kustannuksiaan
kilpailijoiden alapuolelle. (Afuah 2004, 9.)

Liiketoiminta ké&sitetddn toimintana, jolla pyritddn ansaitsemaan voittoa asiakkaita
palvelemalla. Strategiajohtamisen teoriat ovat parhaiten hyodynnettavissd, kun
tarkastellaan liiketoimintaa, silld liiketoiminnassa on aina kyse strategioinnista.
(Ré&sénen 2001, 10-15.) Tassa tutkimuksessa kaytetddn organisaatioiden liiketoimintaa
kuvattaessa teoriapohjana Porterin arvoketjumallia sek& ansaintalogiikan késitteen
periaatteita. Arvoketjumalli esitelldadn tarkemmin seuraavassa alaluvussa, jonka jalkeen
avataan ansaintalogiikan kasite. Empiirisessd osiossa kuvataan t&hén teoriaan
pohjautuen koko ladketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalleja ja apteekin

ansaintalogiikka ennen muutosta.
3.3.2 Arvoketju

Arvoketjulla tarkoitetaan hyoddyn asteittaista lisaantymistd. Osaamista yhdistettdessé
syntyy arvoa, jota ei olisi voinut syntya ilman yhdistelemista. (Stahle & Laento 2000,
40.) Arvoketju koostuu monista tarpeellisista toiminnoista, jotta raaka-aineesta saadaan
lopullinen tuote (Jansen ym. 2007: 21). Porter (1985) on kehittanyt arvoketjumallin,
jossa erilaisten perus- ja tukitoimintojen avulla selitetd&n kaikki ne vaiheet ja portaat,

joita vaaditaan organisaation liiketoimintamallissa eli siing, miten se tuottaa voittoa.

Jokainen organisaatio ja toimiala rakentuvat joukosta toimintoja, joita yhdistelemélla

valmis tuote lopulta toimitetaan loppukayttdjalle. Toiminnot liittyvdt tuotteen
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suunnitteluun, valmistamiseen, markkinointiin, toimittamiseen ja tukemiseen. Kuviossa

8 on kuvattu Porterin (1985) kehittamé arvoketjumalli, jossa eri toiminnot nakyvat

Yrityksen infrastruktuuri \
Tekniikan kehittéiminen \ 2
2
Inhimillisten voimavarojen hallinta \ !
Hankinta \
Tulo- Ope- Lihts- Myynti Huolto V4
logis- raatiot logis- ja mark- i?
tiikka tiikka kinointi £
&
P e r ju s t a I m ijln n ot

Kuvio 8 Porterin arvoketjumalli ( Porter 1985, 55)

arvoketjun muodossa.

;rnn[ll;ounn]_

Porterin (1985) maarittelemiin arvoketjun perustoimintoihin kuuluvat tulologistiikka,
operaatiot, lahtélogistiikka, myynti, markkinointi ja huolto. Porterin (1985) arvoketjussa
perustoiminnot voidaan jakaa moniin erilaisiin toimintoihin tarkasteltavan toimialan
mukaan. Tulologistiikalla tarkoitetaan toimintoja, jotka liittyvdt muun muassa
tuotantopanosten vastaanottoon, varastointiin ja levittdmiseen. Operaatioilla puolestaan
tarkoitetaan toimintoja, jotka liittyvat tuotantopanosten muuttamiseen lopulliseksi
tuotteeksi. Lahtologistiikka sisaltdad ne toiminnot, jotka liittyvéat tuotteiden kerddmiseen,
varastointiin ja fyysiseen jakeluun asiakkaille. Myynnilld ja markkinoinnilla
tarkoitetaan toimintoja, joiden avulla saadaan asiakas ostamaan tuote. Huoltoon liittyvat
toiminnot liittyvat myynnin jalkeiseen palveluun, jolla on tarkoitus parantaa ja sailyttaa
tuotteen arvo. Tietylla toimialalla toimivien eritasoisten organisaatioiden
perustoiminnoissa esiintyy eroja. Muun muassa tukkukauppiaalle [l&ht6- ja
tulologistiikka ovat Kkriittisimmat alueet, kun taas omissa toimitiloissa palvelua
tarjoavalle yritykselle, kuten vahittaiskaupalle, voi lahtologistiikan merkitys olla

olematon, mutta operaatioiden merkitys valtava. (Porter 1985, 54-58.)
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Kuten kuviosta 8 ndkyy, Porter (1985) tuo esiin arvoketjussa nelja perustoimintoja
tukevaa tukitoimintoa. Porterin (1985) esittelemat nelja tukitoimintoa ovat hankinta,
tekniikan kehittdminen, inhimillisten voimavarojen hallinta ja yrityksen infrastruktuuri.
Hankinnalla Porter viittaa arvoketjussa kaytettavien tuotantopanosten ostamiseen, kuten
raaka-aineisiin ja pakkausmateriaaleihin. Eri toimialoilla hankittavien resurssien tarkeys
eroaa merkittdvastikin toisistaan, silld esimerkiksi l&aketeollisuudessa erilaisten
kemiallisten aineiden hankinta on tarke&d, mutta sahkdlaitokselle taas merkityksetonta.
Sille tdrke&d on puolestaan sdhkon hankinta. (Porter 1985, 59-60.) Tekniikan
kehittdminen liittyy niin tietotaidon, menettelytapojen kuin prosessienkin tekniikan
kehittdmiseen (Porter 1985, 60). Muun muassa valmistustekniikka kuuluu téhén
tukitoimintojen sarjaan. Inhimillisten voimavarojen hallinnalla viitataan mallissa
toimintoihin, jotka liittyvat henkilokunnan palkkaamiseen, hankintaan, kouluttamiseen,
kehittamiseen ja korvaamiseen. Né&iden voimavarojen hallinnalla on suuri vaikutus
organisaation Kilpailuetuun, silla vaikutus ulottuu tyéntekijoiden motivaatiosta ja
taidoista aina tyohonoton ja koulutuksen kustannuksiin asti. Hallinta tukee seké
yksittéisid perus- ja tukitoimintoja ettd koko arvoketjua. (Porter 1985, 61.) Viimeisen
tukitoiminnon eli yrityksen infrastruktuurin ndhddén koostuvan hyvin laajasta joukosta
toimintoja, kuten yleisjohdosta, rahoituksesta, lakiasioista ja suhteista virallisiin elimiin.

Infrastruktuuri tukee koko arvoketjua yksittaisten toimintojen sijaan. (Porter 1985, 62.)

Arvoketju on toisistaan riippuvien toimintojen jarjestelmda (Porter 1985, 67).
Riippuvuutta ilmenee niin organisaation siséisessa arvoketjussa kuin koko toimialan
arvoketjussa. Organisaation tai toimialan toimintaympéristd muokkaa arvoketjua ja sen
koostumusta. Muutokset toimintaympéristossa vaikuttavat usein myds organisaation ja
toimialan arvoketjuun. Arvoketjusta olisi pyrittdvd tekem&&n mahdollisimman
yksinkertainen, ja siit4 olisi poistettava kaikki asiakkaalle arvoa tuottamattomat vaiheet.
Arvolla kasitetddn sitd rahamadrad, jonka asiakkaat ovat valmiita maksamaan tarjotusta
tuotteesta. Kun materiaali kulkee yrityksen l&pi raaka-aineista jalostuksen ja myynnin
kautta loppuasiakkaalle, sen arvo lisdantyy asteittain, kun kuljetaan ketjua pitkin
eteenpdin. (Porter 1985, 54-62.) Perinteisen liiketoimintamallin arvoketju lahtee
yrityksen ydinosaamisesta ja prosesseista, joiden avulla muodostuvat yrityksen tuotteet.

Tuotteet toimitetaan jakelukanavien kautta loppukéyttéjélle eli asiakkaalle.
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Porterin  (1985) arvoketju on o0sa suurempaa arvojen jarjestelmdd. Organisaation
toimintaan liittyvat muut organisaatiot ja heiddn arvoketjunsa muodostavat yhdessa
suuremman arvojen jarjestelman. Tdmé voi usein tarkoittaa esimerkiksi koko toimialaa
koskevaa arvoketjua. Liiketoiminta muodostuu sen mukaan, millainen koko ympéristo
on. Mitd tuotetaan, mill& markkinoilla ja toimialalla toimitaan ja tehddanko tuote tai

palvelu itse vai hankitaanko se muilta. (Raséanen 1994, 34-35.)

Tassé tutkimuksessa arvoketjumallia sovelletaan ladketeollisuuden liiketoiminnan

vaiheistamisen kuvaamiseen.

3.3.3 Ansaintalogiikka

Ansaintalogiikka on liiketoimintalogiikan osa, joka méérittelee, miten organisaatio saa
taloudellista voittoa toiminnastaan (Mallat, Tinnild & Vihervaara 2004, 13). Siind missa
lilketoimintamalli on voiton tekemisen kehikko, on ansaintalogiikka liikevaihdon
aikaansaamisen kehikko (Afuah 2004, 75). Ansaintalogiikka on Kkiinni niissa
prosesseissa, joilla organisaatio tuottaa voittoa, eli siind, miten organisaatio aikoo
ansaita palveluilla, joita se tarjoaa. Ansaintalogiikka liittyy tiiviisti siihen, miten
arvontuotanto muutetaan kassavirraksi. (Jansen ym. 2007, 17.) Organisaation
ansaintalogiikka on osa strategiaprosessia, jossa organisaatio maarittdd asemaansa
liiketoiminnassa sen sidosryhmien joukossa (Jansen ym. 2007, 19). Ansaintalogiikka on
liikevaihdon aikaansaamisen kehikko, jossa padtetdan, mita liikevaihtoa tavoitellaan,
mit4d arvoa tarjotaan, miten arvo hinnoitellaan ja kuka tuosta arvosta maksaa.
Ansaintalogiikan lahteitd on ensisijaisesti kuusi: 1) suora tuote-/palvelumyynti, 2)
myynnin jalkipalvelut, 3) epésuora sisallon myynti, 4) tuotteiden rahoitus, 5)
periaate kerdd ajoissa — maksa myohemmin” ja 6) lisenssien ja élyllisen omaisuuden
myynti. Organisaatiot yhdistelevét usein ansaintalogiikassaan monia edelld mainituista
ansaintalogiikan lahteista. (Afuah 2004, 68-71.)

Hamel (2000) kuvaa teoksessaan Leading the Revolution ansaintalogiikan loogiseksi
malliksi tai suunnitelmaksi, jolla tuotteesta tai palvelusta saadaan kannattava.
Ansaintalogiikka wvoi liittyd muun muassa kustannussaastoihin, tuottavuuden

lisddntymiseen, uusien markkinoiden valtaamiseen, asiakkaiden sitouttamiseen tai
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myyntitulon saamiseen. Ansaintalogiikka on osa organisaation liiketoimintamallia.
(Hamel 2000.)

Hamel (2000) esittdd, ettd kun mietitddn ansaintalogiikkaa, on organisaation
tunnistettava myyntituloa tuottavat vastineet, jotka voivat liittya sisallon alkutuotantoon,
kaytettyihin teknologisiin ratkaisuihin, tuotekehitykseen ja lopputuotteisiin tai
liiketoiminnan eri prosesseihin. Organisaation on tunnistettava sellaiset tekijat, joista
voidaan rahastaa ja joista toiset ovat valmiita maksamaan. Hyvia esimerkkeja naisté
tekijoistd ovat muun muassa osallistumisesta maksaminen jdsenmaksuna, itse palvelusta
maksaminen  k&yttdbmaksuna,  nakyvyydestd = maksaminen  mainosmaksuina,
oheistuotteista tai oheispalveluista maksaminen seké siséltétuotteista tai konkreettisista
tuotteista maksaminen. (Hamel 2000.)

Ansaintalogiikka on yrityksen tapa hinnoitella tuote tai palvelu sekd laskuttaa siitd
asiakasta. Asiakasta voidaan laskuttaa suoraan tai epdsuorasti kolmannen osapuolen
kautta. Tuotteen tai palvelun osat voidaan myds hinnoitella kokonaisena pakettina tai
erikseen. Maksu voidaan perid kiintednd kuukausimaksuna tai kaytdn mukaisesti.
(Hamel 2000.)

Tassa tutkimuksessa ansaintalogiikan mééritelmia sovelletaan, kun eritellain apteekkien

ansaintalogiikkaa ennen viitehintajarjestelméan voimaantuloa.

3.3.4 Liiketoimintamallin innovaatioihin liittyvat murrokset

Liiketoimintamallin innovaatioksi kutsutaan organisaation kykya luoda kokonaan uusi
toimialan siséinen liiketoimintamalli tai kykya yhdistella olemassa olevia toimialan
siséisia tai eri toimialojen vélisia liiketoimintamalleja. Liiketoiminnan ansaintalogiikan
murtavat yh& useammin nimenomaan liiketoimintamallin innovaatiot esimerkiksi
teknologian sijaan. (Hamel 1997; 2000.) Myds Markidesin (1997) esiintuoma
strateginen innovaatio voi aiheuttaa toimialalla murroksen ilman teknologista
innovaatiota.  Strategisen innovaation tavoitteena on toimia tdysin uuden

liiketoimintamallin mukaan (Markides 1997).

Organisaatioiden toimintaympéristdt muuttuvat aika ajoin, ja muutos saattaa tapahtua

myos  yhtdkkisesti. Jatkuvasti muuttuva toimintaympdristd vaatii  johtajilta
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epasaannollistd  strategiointia  ja  liiketoimintamallin muuttamista,  silla
toimintaympariston muutoksen vaikutuksesta vanhat liiketoimintamallit muuttuvat
véhitellen tehottomiksi. (Hamel 2000; Kim & Mauborgne 2004.) Jokaisella toimialalla
on omat oletuksensa asiakkaista, markkinoista, tuotteista, teknologioista,
tehokkaimmista Kilpailustrategioista ja parhaimmista organisaatiorakenteista. Jotta
liiketoimintamalli pystyttaisiin murtamaan, nama oletukset on Kkyseenalaistettava.
Perusoletuksia on kuitenkin sitd vaikeampaa muuttaa, mitd kauemmin toimialalla on
hallittu markkinoita samanlaisten tuotteiden avulla. (Hamel 1997; Markides 1997,
Markides 1998; Kim & Mauborgne 2004.)

Uusi liiketoimintamalli ei kilpaile aluksi suoraan vanhan liiketoimintamallin kanssa,
vaan murros tapahtuu, kun uusi liiketoimintamalli kykenee tarjoamaan riittavia tuotteita
tai palveluita vakiintuneiden yritysten asiakkaille (Christensen & Raynor 2003;
Markides 2006). Liiketoimintamallin innovaatiossa onkin siis keskeistd uusien
markkinoiden luominen. Uudet markkinat voidaan luoda muun muassa saatavuutta
helpottamalla esimerkiksi tarjoamalla tuotteita internetin kautta. (Christensen ym. 2004.)
Toimialan vakiintuneet yritykset eivat aina tunnista muutosta tai pidd uutta
toimintatapaa omien resurssiensa kannalta mieluisana, sill4 uuden liiketoimintamallin

ydinkyvyt ja menestystekijat eroavat aiemmasta (Markides 2006).
3.4 Toimialamurroksen haasteet vakiintuneille yrityksille

Jokainen toimiala kohtaa aika ajoin murroksen. Murrostilanteessa toimialan
vakiintuneet yritykset joutuvat pohtimaan omaa liiketoiminta- ja ansaintalogiikkaansa.
Pitkddn samanlaisena jatkunutta menestyksekasta liiketoimintaa on vaikea muuttaa
uudenlaiseksi ja toimialalle vakiintuneet yritykset saattavat kokea murroksen
aiheuttaman haasteen kirouksena. (e.g. Henderson & Clark 1990; Cooper & Smith 1992;
Chandy & Tellis 2000; Vlaar, de Vries & Willenborg 2005). Murroksen aiheuttamat
toimialamuutokset saattavat olla luonteeltaan voimakkaita, eivétkd vakiintuneiden
yritysten ydinkyvykkyydet valttdmétta ole olennaisia uudessa toimintaymparistdssa (e.g.
Cooper & Smith 1992; Day & Schoemaker 2000).

Thusmanin ja Smithin (2004) mukaan vakiintuneiden yritysten haasteena on liiallinen
tyytyvaisyys nykytilaan ja organisatorinen hitaus. Hitaus on ennen kaikkea suurten
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organisaatioiden haaste ja seuraus menestyksekkyydestd toimialalla. Organisaation
hitaudesta johtuen johto nakee aiemman liiketoimintamallin parhaana mahdollisena,

eikd tarvetta muutokseen nain ollen nédhda. (Day & Schoemaker 2000.)

Murroksessa organisaation johto kohtaa myds organisointihaasteen. Johdon &aripaan
vaihtoehtoina ovat joko aiemman organisaation resurssien ja Kkyvykkyyksien
hyodyntaminen tai kokonaan uuden yksikdn luominen kilpailevalle toimialalle. (Cooper
& Smith 1992.) Vanhan organisaation hyddyntdminen luo kustannusetuja uuden
perustamiseen verrattuna. Talloin sédilytetddn historian aikana kerdéntynyt osaaminen ja
ydinkyvykkyydet, jotka ovat mahdollistaneet tehokkaan toimintatavan aiemmassa
toimintaymparistossd (Chandy & Tellis 2000). Vaarana on kuitenkin, ettd aiempi
osaaminen on muuttunut murroksen seurauksena tarpeettomaksi ja aiheuttaa

organisaation lukkiutumisen vanhoihin toimintamalleihin.

Murrostilanne luo toimialalle vakiintuneille yrityksille paineen reagoida muutokseen.
Organisaation on tarkedd tunnistaa toimialan muutoksen voimakkuus, kun se miettii
ajoitusta litketoimintamallin muutokselle (McGahan 2004). Organisaation muutoksen
oikea ajoitus on riippuvainen toimialan luonteesta ja kannattavuudesta,
mahdollisuuksista  hyodyntdd aiempia  kyvykkyyksida ja  resursseja  seka
Kilpailuymparistosta ja -asemasta. (Cooper & Smith 1992; Markides 1997.) Toimialalle
vakiintuneiden yritysten ongelmana on usein lilan my6hdinen reagoiminen. Tdmi
tarjoaa kilpailijoille kilpailuedun esimerkiksi teknologisena etumatkana. (Day &
Schoemaker 2000.)

Vakiintuneet yritykset pyrkivat suojaamaan vanhassa toimintaymparistossa vallinneita
asemiaan ja valttavat ylisuuria riskejd, kuten heikkoa luotettavuutta, teknisid ongelmia
ja aiemman tuotetarjooman korvautumista uusilla innovatiivisilla tuotteilla.
Vakiintuneet yritykset siirtyvat usein uuteen teknologiaan tai liiketoimintamalliin uusia
tulokkaita varovaisemmin juuri tuotetarjooman korvautumisen vuoksi. (Cooper & Smith
1992; Day & Schoemaker 2000; McGahan 2004; Vlaar ym. 2005.)

Murroksen alkuvaiheessa vakiintuneiden yritysten nykyinen liiketoiminta saattaa olla

vield kannattavaa. Vakiintuneet yritykset eivat valttamattda murroksen alkuvaiheessa
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huomaa lainkaan murroksen vaikutuksia omaan liiketoimintaansa. N&in ollen omaa

liilketoimintamallia ei haluta muuttaa, silld murroksen ei ole nahty vaikuttavan

taloudelliseen menestykseen nykyisessa liiketoimintamallissa. (Chandy & Tellis 2000.)

On hyva huomata, ettd nykyinen liiketoiminta saattaa olla menestyksekasta pitkankin

aikaa, silld murros ei realisoidu kaikkialle hetkessa. Toimialan vakiintuneilla yrityksilla

onkin aikaa miettid oman strategiansa siséltéa ja arvioida murroksen ajoitusta ja
voimakkuutta (McGahan 2004).

3.5 Yhteenveto

Kuviossa 9 esitelldan tutkimuksen teoreettinen viitekehysmalli, joka on rakennettu

edellisissa luvuissa esitellyn Kirjallisuuden pohjalta.
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Organisaation toimintaan vaikuttavat organisaation makroymparistosséd tapahtuvat
muutokset. Lainsdadannoéllinen toimintaymparisté on yksi makroymparistén osista.
(Palmer 2000, 32.) Viitehintajarjestelman voimaantulo 1.4.2009  muultti
lainsadadannollistd toimintaympéristod apteekkialalla. Muutoksella on vaikutuksia

apteekkien liiketoimintaan.

Tutkimuksessa lainsdéddannollisen toimintaympariston muutosta tutkitaan liiketoimintaa
hairiyttdvdnd murroksena. Hairiyttdvd murros maéaritelladn tassd tutkimuksessa
sellaiseksi yrityksen liiketoimintaympéristossa tapahtuvaksi muutokseksi, jonka jalkeen
yrityksen liiketoimintaympéristd tulee olemaan perustavanlaatuisesti erilainen kuin
ennen ja jonka jalkeen organisaatiot eivat ilmeisesti voi pitkalla aikavélilla jatkaa
liiketoimintaansa samalla tavalla kuin aikaisemmin. Muutos voi olla juridinen,
teknologinen  tai  muiden  organisaatioiden liiketoimintamalleihin  liittyva.
Liiketoimintaympéristossa tapahtuva hairiyttdvd murros vaikuttaa selkedsti myos
organisaation liiketoiminta- ja ansaintalogiikkaan. Tassa tutkimuksessa tutkitaan

nimenomaan toimialaa hairiyttdvan murroksen vaikutuksia apteekkien liiketoimintaan.

Porterin mukaan organisaation kilpailukykyyn vaikuttavat kuusi voimaa: 1) kilpailijat, 2)
tavarantoimittajat, 3) asiakkaat, 4) potentiaaliset uudet Kkilpailijat, 5) tdydentavat
liikketoiminnat ja 6) korvaavat liiketoiminnat. Kilpailukykyyn vaikuttavan voiman
muutos muuttaa vallitsevaa liiketoimintaymparistéd.  Liiketoimintaymparistossé
tapahtuu hairiyttdvd murros, jonka jalkeen organisaatio ei ainakaan pitk&an voi jatkaa

toimintaansa samaan tapaan kuin aiemmin. (Grove 1996, 27-31.)

Teknologinen innovaatio uhkaa perinteisen toimialan olemassaoloa. Teknologisen
murroksen alkuvaiheessa on yleensa epaselvad, miten nopeasti ja voimakkaasti toimiala
muuttuu uuden teknologian vaikutuksesta (Cooper & Smith 1992). Murroksellinen
teknologia syrjayttda sen hetkisen vallitsevan teknologian. Olennaista on se, ettd
murroksellinen teknologia luo téysin uusia liiketoimintamahdollisuuksia ja sen

vaikutukset vanhoihin liiketoimintoihin voivat olla tuhoisia. (Utterback 1994, 158.)

Liiketoimintamalli on yrityksen tapa tehdd tulosta (Jansen ym. 2007, 17).

Liiketoimintamalli eldd samalla, kun yrityksen toiminta muuttuu. Sen perusmaéarittéjia
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ovat organisaation toimintaymparisto, markkinoiden dynamiikka ja
liiketoimintaprosessit. Liiketoimintamalli muotoutuu toimintaympariston,
markkinavoimien,  organisaation  perustehtavan,  kulttuurin  ja  uusiutuvien
toimintastrategioiden  vaikutuksesta. Se toimii organisaation identiteettind ja
toimintamallina. (Makel& 1996, 70.) Ansaintalogiikka on liiketoimintalogiikan osa, joka
maéarittelee sen, miten organisaatio saa taloudellista voittoa toiminnastaan (Mallat ym.
2004, 13). Ansaintalogiikka on kiinni niissa prosesseissa, joilla organisaatio tuottaa
voittoa eli niissa palveluissa, joita se tarjoaa. Ansaintalogiikka liittyy tiiviisti siihen,
miten arvontuotanto muutetaan kassavirraksi. (Jansen ym. 2007, 17.)

Liiketoimintamallin innovaatioksi kutsutaan organisaation kykyé luoda kokonaan uusi
toimialan siséinen liiketoimintamalli tai kykyd yhdistelld olemassa olevia toimialan
siséisié tai eri toimialojen vélisié liiketoimintamalleja. Liiketoiminnan ansaintalogiikan
murtavat yh& useammin nimenomaan liiketoimintamallin innovaatiot esimerkiksi
teknologisten innovaatioiden sijaan. (Hamel 1997, 2000.) My6s Markidesin (1997)
esiintuoma strateginen innovaatio voi aiheuttaa toimialalla murroksen ilman
teknologista innovaatiota. Strategisen innovaation tavoitteena on toimia taysin uuden

lilketoimintamallin mukaan (Markides 1997).

Jokainen toimiala kohtaa aika ajoin murroksen. Murrostilanteessa toimialan
vakiintuneet yritykset joutuvat pohtimaan omaa liiketoiminta- ja ansaintalogiikkaansa.
Pitkdan samanlaisena jatkunutta menestyksekasta liiketoimintaa on vaikea muuttaa
uudenlaiseksi, ja toimialalle vakiintuneet yritykset saattavat kokea murroksen
aiheuttaman haasteen kirouksena. (e.g. Henderson & Clark 1990; Cooper & Smith 1992;
Chandy & Tellis 2000; Vlaar, de Vries & Willenborg 2005). Murroksen aiheuttamat
toimialamuutokset saattavat olla luonteeltaan voimakkaita, eivéatkd vakiintuneiden
yritysten ydinkyvykkyydet vélttaméatta ole olennaisia uudessa toimintaymparistossa (e.g.
Cooper & Smith 1992; Day & Schoemaker 2000). Apteekkien liiketoiminta on
vakiintunutta. Lainsd&ddannollisen toimintaympariston muutoksen voidaankin nahda
olevan kirous vakiintuneille toimijoille, silld se velvoittaa apteekkeja muuttamaan

lilketoimintaa ja ansaintalogiikkaa, jotta liiketoiminta voi jatkua.
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Viitekehysmallissa on nostettu esiin tutkimuksen teoreettinen viitekehysmalli.
Empiriassa tutkitaan nimenomaan tdmén toimialaa hairiyttdvan murroksen eli
apteekkialan lainsaadannéllisen toimintaympériston muutoksen vaikutuksia apteekkien
liiketoimintaan. Empiirinen osio keskittyy kuvaamaan muutosta ja sen vaikutuksia
apteekkien liiketoimintaan. Luvussa 8 palataan tahén viitekehysmalliin ja arvioidaan sen

toimivuutta empiirisen aineiston tulosten valossa.
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4 EMPIIRISEN TUTKIMUKSEN TOTEUTTAMINEN

Luvussa 4 esitellddn empiirisen tutkimuksen toteutus, tiedonkeruumenetelma, otoksen

valinta, haastattelurungon muodostaminen ja aineistonkeruu.

4.1 Tiedonkeruumenetelma

Tutkimuksessa kaytettiin deskriptiivista tutkimusotetta, kun kuvattiin 14&keteollisuuden
arvoketjuja, apteekkien ansaintalogiikkaa ja lainsaddanndéllisen toimintaympariston
muutosilmiota. Tama aineisto kerattiin erilaisista ladkealan aineistoista ja tutkijan oman
tiedon kautta. Kun tutkittiin muutoksen vaikutuksia apteekkien talouteen ja
lilketoiminnan rakenteeseen sekd apteekkien muutosta ylip4datdan, kaytettiin

tiedonkeruumenetelmé&na puolestaan teemahaastattelua.

Tutkimuksessa kéytettiin  tiedonkeruumenetelménd haastattelua, silld haluttiin
mahdollisimman tarkasti selvittdd viitehintajarjestelman vaikutuksia apteekeille.
Haastattelu sopi parhaiten tutkimusmenetelmaksi, silld se mahdollisti vastauksien
selventdmisen ja syventdmisen haastattelutilanteessa (Hirsjarvi & Hurme 2009, 35).
Haastattelulle tyypillisesti haastateltavat saivat muotoilla vastauksensa vapaasti

omanlaisikseen.

Tutkimushaastattelun lajeja ovat muun muassa lomakehaastattelu, strukturoimaton
haastattelu, puolistrukturoitu haastattelu, teemahaastattelu, syvéhaastattelu seka
kvalitatiivinen haastattelu (Hirsjarvi & Hurme 2009, 43). Naista tutkimushaastattelun
lajeista kaytettdvaksi valittiin teemahaastattelu, silld se n&htiin tehokkaimmaksi
haastattelulajiksi  kyseiseen tutkimukseen. Lomakehaastattelussa kysymysten ja
véitteiden muoto seka jarjestys ovat tyypillisesti taysin maaréattyja (Hirsjarvi & Hurme
2009: 44). Taméan haastattelulajin ei néhty tukevan tutkimusta, silld se ei antanut
tarpeeksi vapautta vastaajille eikd mahdollisuutta tarkentaa haastateltavan vastauksia.
Strukturoimaton haastattelu puolestaan olisi ollut niin vapaa, ettd haastattelun térkeat

teemat olisivat saattaneet unohtua.
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Tutkimuksen haastattelulajiksi valittiin teemahaastattelu, silld se nahtiin parhaiten
sopivaksi tdhan tutkimukseen. Teemahaastattelu on puolistrukturoitu menetelmad, silla
haastattelun teema on  Kkaikille haastateltaville ~sama, mutta tarkkoja
haastattelukysymyksid ei ole mééritelty, vaan ne saattavat muuttua tilanteen mukaan
(Hirsjarvi &  Hurme 2009, 48). Teemahaastattelu sopi tutkimukseen
aineistonkeruumenetelmaksi, silla tutkimuksen teema oli kaikille yhteinen -
viitehintajarjestelman vaikutukset apteekeissa. Jokainen haastateltava apteekkari koki
lainsaddannollisen toimintaympériston muutoksen apteekkialalla 1.4.2009 ja heilla on
aiheeseen liittyen omia subjektiivisia kokemuksia.

4.2 Otoksen valinta haastatteluihin

Tutkimuksen kohderyhménd ja perusjoukkona toimivat Suomessa tydskentelevat
apteekkarit tai apteekkia hoitavat proviisorit. Otokseen valittujen henkilGiden kriteerina
oli apteekin paivittdisesta liiketoiminnasta vastaaminen ja yksityisessd apteekissa
toimiminen Pirkanmaan tai Uudenmaan alueella. Rajausta ei tehty apteekin koon
perusteella, vaan huomioon otettiin kaikenkokoisten apteekkien apteekkarit tai
apteekkia hoitavat proviisorit. Perusjoukkoon eivat kuuluneet apteekissa tydskentelevét
proviisorit, joilla ei ollut vastuuta apteekin péivittaisestd liiketoiminnasta, eivatka

farmaseutit, ladketyontekijat tai farmanomit.

Tutkimuksen ~ otos  valittiin harkinnanvaraisesti. Otoksen  valitseminen
harkinnanvaraisesti tarkoittaa, etté tutkija tai muu taho valitsee tutkitut havaintoyksikot
omaan harkintaansa perustuen. Yleensa harkinnanvaraisella otoksella pyritddn saamaan
tutkijan mielesta edustavimmat tai muuten sopivimmat vastaajat tutkimukseen.
(Malhotra & Birks 2003, 364.) Haastateltavat valittiin harkinnanvaraisesti, silla
tarkoituksena oli 16ytdd mahdollisimman motivoituneita, aiheesta kiinnostuneita ja

avoimia haastateltavia.

Tutkija oli itse kontaktissa haastateltaviin puhelimitse ja haastatteluajat sovittiin
puhelun yhteydessd. Kaikki apteekkarit suostuivat haastatteluun. Haastatteluihin
osallistuneille kerrottiin, ettd haastattelun tietoja kaytetdan wvain tutkimukseen.
Haastateltavien henkil6llisyyden salaaminen tutkimusraportin tuloksien yhteydessa

esitettiin myods selkedsti apteekkareille.
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4.3 Teemahaastattelurungon laadinta

Teemahaastattelurunkona kaytetty lomake on liitteend 1. Haastattelulomakkeen
sisaltoon vaikutti hyvin paljon apteekkien liiketoiminnan rakenteen kartoittaminen ja
sen kuvaus. Haastattelussa haluttiin selvittdd, miten apteekkarit nékevat apteekkialan
lainséd&danndllisen toimintaympériston muutoksen vaikuttavan heidan liiketoiminnan
rakenteeseensa ja yhteistydodotuksiinsa laakeyrityksid kohtaan. Haastattelurunko alkaa
helpoilla ja yksinkertaisilla kysymyksilla. Tutkimuksen ensimmaiset kysymykset
koskevat apteekin taustaa ja yleistd suhtautumista viitehintajarjestelmééd kohtaan.

Loppua kohti teemat muuttuvat haastavammiksi.

Teemahaastattelurunko pyrittiin laatimaan siten, ettei se siséltdisi ennakko-oletuksia.
Kysymykset muotoiltiin niin, ettd ne rohkaisevat haastateltavia kertomaan avoimesti
kysymysten aiheista. Haastattelurunko muodostettiin apteekkialan lainsdéddannéllisen

toimintaympariston muutoksen ja apteekkien ansaintalogiikan analysoinnin pohjalta.
4.4 Aineiston keruu ja sen kasittely

Tutkimushaastattelut ~ toteutettiin ~ kahdessa  eri  vaiheessa.  Ensimméinen
haastattelukierros  toteutettiin ~ helmikuussa 2009, jolloin  ladketeollisuuden
lains&d&danndllisen toimintaympdriston muutos ei ollut vield tapahtunut. Toinen
haastattelukierros  toteutettiin ~ syyskuussa 2009, kun ladketeollisuuden
lainsdadanndllisen toimintaympériston muutos oli ollut voimassa jo puolisen vuotta.
Toisella  haastattelukierroksella  haluttiin ~ varmistaa, ettd  ensimmaiselld
haastattelukierroksella esitetyt olettamukset muutoksen vaikutuksista olivat paikkaansa
pitavid. Silloin haluttiin myo6s tarkentaa viitehintajarjestelmén aiheuttamia vaikutuksia
apteekeille. Ensimmadiselld haastattelukierroksella haastateltiin neljan eri apteekin
apteekkaria, joista kolme oli Uudenmaan seudulta ja yksi Pirkanmaan seudulta. Tdmén
lisaksi asiaa kasiteltiin Leiraksen asiantuntijarynmén kokouksessa. Asiantuntijaryhmé
koostuu asiantuntija-apteekkareista ympéari Suomea. Kokoukseen osallistui 26.3.2009
kolme apteekkaria, joista kaksi oli Kuopion seudulta ja yksi Oulun seudulta. Toisella
haastattelukierroksella haastateltiin kolmea apteekkaria. Samat apteekkarit olivat olleet

mukana haastatteluissa jo ensimmadiselld kierroksella. Kaksi haasteltavista oli
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Uudenmaan seudulta ja yksi Pirkanmaan seudulta. Ensimmadiselld ja toisella

haastattelukierroksella ei esiintynyt eroavaisuuksia.

Haastattelut tehtiin jokaisen apteekkarin omassa apteekissa. Jokaiselle haastattelulle oli
varattu aikaa yksi tunti, ja kaikki haastattelut nauhoitettiin. Haastattelut etenivat
yleisesti ottaen haastattelurungon mukaisesti, mutta joissain tilanteissa siirryttiin myos
haastattelurungon ulkopuolisille alueille, jos se tuntui tutkimukselle relevantilta. Kun
tietoja haluttiin syventéd, esitettiin melko paljon lisakysymyksid. Jokainen haastateltava
osoittautui erittdin motivoituneeksi ja avoimeksi haastattelutilanteessa. Liséksi he

ilmaisivat positiivisen kannatuksensa tutkimukselle.

Haastattelujen jalkeen aineisto litteroitiin sanatarkasti.

Litteroinnin jalkeen haastatteluaineistoa tarkasteltiin faktanédkodkulmasta.
Faktandkokulmalla tarkoitetaan tutkimuksen né&kokulmaa, jossa haastatteluiden
tavoitteena on selvittdd, miten haastateltavat kokevat tutkittavan ilmion. Puhetta tai
tekstid tarkastellaan niiden faktojen n&kokulmasta, joita haastateltavat kertovat
tutkittavasta ilmiosta. FaktanakOkulmalle on olennaista, ettd haastatteluissa ilmenneisiin

mielipiteisiin suhtaudutaan Kriittisesti. (Koskinen, Alasuutari & Peltonen 2005.)

Haastatteluaineiston analysointi toteutettiin sisallon analyysilla. Sisallon analyysin
avulla keratty aineisto ja tutkittava ilmi0 voidaan jarjestella ja kuvata. Sisallon
analyysilla saadaan kerétty aineisto jarjestetyksi johtopéaatosten tekoa varten. (Tuomi &
Sarajérvi 2004.)

Siséllon analyysi  tehtiin  tutkimuksessa aineistolahtdisesti  eli  induktiivisesti.
Induktiivisessa sisallén analyysissé aineistosta nostetaan tutkimustavoitteiden kannalta
olennaisia lause- ja ajatuskokonaisuuksia. Induktiivisen sisallon analyysin yksi muoto
on kategoriointi, joka jakautuu kolmeen vaiheeseen: pelkistdminen, ryhmittely ja
abstrahointi. Pelkistamisvaiheelle tyypillisesti litteroidusta aineistosta nostettiin esille
tutkimuksen kannalta olennaiset ajatuskokonaisuudet. Ryhmittelyvaiheelle tyypillisesti
samanlaisia  ajatuskokonaisuuksia yhdisteltiin  teemojen mukaan ja lopulta

abstrahointivaiheelle tyypillisesti naitd teemoja yhdisteltiin ja muodostettiin tdman
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tutkimuksen tulokset, jotka esitetddn alaluvuissa 7.3—7.6. Lopuksi vield luvussa 8
esitetddn tutkimuksen tulkintavaihe, jossa tutkimuksen empiirisid tuloksia vertaillaan
aiempaan kirjallisuuteen. Tulkintavaihe seuraa siis induktiivisen sisallon analyysin
vaihetta. (Kyngds & Vanhanen 1999.)
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5 LAAKETEOLLISUUDEN LIIKETOIMINNAN
VAIHEISTAMINEN JA APTEEKKIEN
ANSAINTALOGIIKKA

Arvoketjulla tarkoitetaan hyddyn asteittaista lisdantymistd, kun tuotantoketjun eri osia
yhdistetddn. Osaamisten yhdistdminen tuottaa arvoa, jota ei olisi voinut syntyd ilman
yhdistymistd. Jokainen arvoketjun osa lisdé arvoa. Arvoketjut ovat jatkumoja toisistaan.
(Stahle & Laento 2000, 40.) Arvoketju selkiyttaa organisaation liiketoimintalogiikkaa
eli sitd, mistd yrityksen kassavirrat tulevat ja miten ne kehittyvat. Padsaantoisesti
kassavirtojen pitéisi tulla asiakassuhteista ja yrityksen liiketoiminnan kustannus- ja
tuottorakenteen pitdisi olla sellainen, ettd toiminta on kannattavaa ainakin pitkalla
aikajénteelld. (Tikkanen & Aspara 2008, 201.)

Ladketeollisuuden liiketoiminta koostuu monista eri vaiheista ennen kuin lopulta
loppukayttaja eli kuluttaja kayttaa ladkkeen. Laaketeollisuudessa loppukayttaja on
yleensa aina kuluttaja. Seuraavaksi kuvaan ladketeollisuuden erilaisia liiketoiminnan
vaiheistusmalleja, jotka eroavat riippuen ladkeyrityksen toimintatavasta ja toimittajasta,
joka toimittaa ladkkeen loppukayttajalle. Arvoketjumallia sovelletaan seuraavaksi

ladketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmallien kuvaamiseen.
5.1 Laaketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalleja

Kuviossa 10 on kuvattu ehkd keskeisimman l&&keteollisuuden liiketoiminnan
vaiheistusmalli. L&akeyrityksen verkostostrategiasta riippuen kaikki lahtee liikkeelle,
kun yritys aloittaa tuotekehityksen joko yrityksen sisdlla tai ulkoistettuna jollekin
yrityksen ulkopuoliselle taholle. La&keteollisuus edustaa tyypillisimmill&an alaa, jossa
tuotteen saaminen tutkijoiden tyOpoydalta apteekin hyllylle vaatii pitk&a, jopa 8-15
vuoden mittaista tyo- ja kehitysprosessia. Kaiken lisaksi suurimmasta osasta, noin 95
prosentista, aloitettuja tutkimus- ja kehitysprosesseja ei seuraa Vvalmista ja
markkinointiin kelpuutettavaa tuotetta. Monet la&keteollisuuden suuryrityksistd ovat

viime wvuosina ulkoistaneet tutkimus- ja kehitystoiminnan pienempien ja
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erikoistuneempien biotekniikkayritysten hoidettavaksi. Uusia tuotteita ei endd kehiteta
néiden suuryritysten sisalla vaan pienissa yhteistyokumppaniyrityksissa. Liiketoiminnan
vaiheistusmalliin liittyy omana osa-alueenaan myos patentit ja niiden huomioiminen.
Jos tuotekehitys vie 10-15 vuotta, ja patentti suojaa ladkettd 20 vuotta, ja& tehokasta
myyntiaikaa parhaimmillaankin 5-10 vuotta. Todenn&koisesti kuitenkin alle 10 vuotta.
Tané aikana ladkeyritys pyrkii saamaan katteen kalliille tuotekehitykselle seké pddomaa
uusien laékkeiden Vaihtokelpoisten eli

meneillddn olevien tuotekehitykselle.

geneeristen la&kkeiden Kilpailu syo la&dkkeiden Kkatteet.

Onnistuneen tuotekehityksen jalkeen ladkkeelle on haettava myyntilupa. Ladkelaitos ja
Euroopan laékevirasto arvioivat erilaisten nayttdjen kautta, ettd ladkkeen tehosta on
vakuuttavaa nayttod, ja sen perusteella ladkkeen terapeuttinen arvo voidaan alustavasti

arvioida. Kun laékkeelle on myonnetty myyntilupa, se on siten myos rekisteroity.

Laakeyrityksen
aloitteesta
tuotekehitys:
-yrityksen sisdinen
-ulkoistettu

St

Kuluttaja/
Potilas

Pakkausmateriaalit

et
N "
7 S 4 9

Ladkeyrityksen
myyntilupa aloitiessta Lasketukku: n
prosessi, tuotanto: Mo
rekister.‘din'tii, -Oma tehdas -Oriola Apteekki
patentointi ja -Sopimus
hintahakemus: valmistus
-Ladkelaitos
-Patenttiviranomainen
-Hila f :
Raaka-aineraaka-aineen
toimittajilta esim.:
-Fresenius Kabi
-Kemi-Intressen
-Broste A/S
Kuvio 10 Ladketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalli  Porterin  (1985)

arvoketjumallin pohjalta
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Yhteiskunta séatelee ladkemarkkinoita. Valtio on Euroopan maissa aina yksi laédkkeen
maksaja kroonisissa ja pitkdaikaisissa sairauksissa, ja tdman vuoksi silld on mielipide
la&kkeen hintaan. Suomessa Hintalautakunnalta anotaan kohtuullista tukkuhintaa
la&kkeelle, jos tuote on lain mukaan Kkorvattavissa. Korvattava ladke ei ole vapaasti
hinnoiteltavissa, ja vaikka korvattavuutta ei ole pakko hakea, ei tuote kdytdnndssa myy,
jos samaan sairauteen on muitakin korvattavia ladkehoitoja tarjolla. Yrityksen
nédkokulmasta tuotekehitys aiheuttaa myyntiin meneville la&kkeille paineen tuottaa
riittdvasti voittoja, jotta kehityskustannukset tulevat katetuksi. Samaan aikaan
yhteiskunta sddtelee maksimihintaa, jonka tuotteesta voi saada. Todelliset
"blockbusterit™ tulevatkin tyypillisesti sairauksiin, joihin ladkehoitoa ei ole vield ollut

tarjolla.

La&kkeiden hintahakemus tehdadn ladkkeiden hintalautakunnalle eli Hilalle.
Kirjallisessa hakemuksessa myyntiluvan haltijan on esitettava ladkevalmisteelle
perusteltu ehdotus korvausperusteeksi vahvistettavaksi kohtuulliseksi tukkuhinnaksi.
Liséksi on ilmoitettava valmisteen patentin tai patentin lisdsuojatodistuksen

voimassaoloaika seka arvio valmisteen myynnin ja valmistetta kdyttdvien maarasta.

Ladkeyritys hankkii tarvittavat raaka-aineet eri toimittajilta, joita ladketeollisuudessa on
muun muassa Fresenius Kabi, Kemi-Intressen ja Broste A/S. Kun raaka-aineet ovat
koossa, ladkeyritys aloittaa la&kkeiden valmistuksen joko omalla tehtaallaan tai
sopimusvalmistuksena. Tuotannon jalkeen ladkkeet siirtyvat jompaankumpaan Suomen
kahdesta ladketukusta, Tamroon tai Oriolaan. Laakeyritys markkinoi ladkettd
ladkareille, sairaaloille ja apteekeille. Ladketukku hoitaa laékkeiden jakelun apteekkiin,
josta potilas lopulta ostaa ladkkeen joko ladkarin maarayksesta tai omasta tahdostaan,

riippuen siitd, onko kyse resepti- vain itsehoitolaakkeesta.

Kuviossa 11 on Kkuvattu toisen keskeisen ladketeollisuuden liiketoiminnan
vaiheistusmalli, joka eroaa edelld esitellystd sen vuoksi, ettd tdssa laakeyrityksen
ladkkeen markkinoille tuonnin taustalla on aktiivinen uustuotehankinta joko yrityksen
oman konsernin sisalta tai muualta. Liiketoiminnan vaiheistusmalliin ei kuulu lainkaan
tuotekehitystd, vaan ladkeyritys tuo laédkkeen valmiina Suomen markkinoille. Myds

maahantuotu ldéke kay lapi myyntilupa- ja hintahakemusprosessit, ja se pakataan
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uudelleen. Laakeyritys markkinoi ladketta laakéareille, sairaaloille ja apteekeille ja
maahantuotu ladke jaellaan ladketukun kautta apteekkiin, josta kuluttaja ostaa laédkkeen
loppukayttoon.

Laakeyrityksen uusien -
tuotteiden aktiivinen % _aé/r ;
etsiminen 9Sryy “IOks
' €Sep s
maahantuontia o Ptin
varten: \ipe <
-Konsernin sisaltd eﬂ\" 6\0"
-Muualta \-‘;gb\“ \(}\0*0'(.\" Kuluttaja/
& ol Potilas
Pakkausmateriaalit M e® .\?;&

,vz 0\&@ ] [

Ladkeyrityksen

myyntilupa
prosessi,
rekisterointi,
patentiointi ja
hintahakemus:

. . Laaketukku:
Laakeyrityksen
: -Tamro
aloitteesta ;
: -Oriola
maahantuonti

4%

Apteekki

-Laakelaitos
Patenttiviranomainen

-Hila

Kuvio 11 Laaketeollisuuden

liikketoiminnan vaiheistusmalli  Porterin

(1985)
arvoketjumallin pohjalta

Kuviossa 12 on kuvattu ladketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalli, jossa vaiheet
ovat aivan samanlaiset siihen asti, kunnes ladkeyritys aloittaa ladkkeen markkinoinnin.
Markkinointi ja myynti kohdistuvat sairaaloihin, silld sairaalat ovat se instanssi, joka
ladkkeet ostaa ja loppukéyttdd. Periaatteessa loppukéyttdja on kuitenkin téssékin
mallissa potilas. Kuviossa 12 on kuvattu liiketoiminnan vaiheistusmalli, jossa
ladkeyritys maahantuo ladkkeen, mutta vaiheet ovat samanlaiset myds mallissa, jossa

ladke on organisaation tuotekehityksen tulos.
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Kuvio 12 Ladaketeollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalli  Porterin  (1985)

arvoketjumallin pohjalta

Edelld esitetyt l&&keteollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmallit ovat 1ahtdisin
ladkeyrityksen toiminnasta. L&akelaissa madaritellddn, ettd apteekissa ja siihen
kuuluvassa sivuapteekissa saadaan valmistaa ladkevalmisteita kyseisen apteekin, siihen
kuuluvan sivuapteekin tai ld&kekaapin myyntid varten (Finlex 2009, 29.3.2009).
Kuviossa 13 on kuvattu liiketoiminnan vaiheistusmalli, jossa apteekki itse kehittéa,
valmistaa ja myy ladkkeen loppukayttéjélle eli tdssa tapauksessa potilaalle. Raaka-aineet

ja pakkausmateriaalit hankitaan eri toimittajilta.

Apteekki
-tuotekehitys
-valmistus
-myynti

Kuluttaja/
Potilas
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Kuvio 13 L&é&keteollisuuden liiketoiminnan vaiheistusmalli  Porterin  (1985)

arvoketjumallin pohjalta
5.2 Ladaketeollisuuden ansaintalogiikka

Kuviossa 14 kuvataan vuoden 2007 l&&ke-euron jakautumista. Kuviossa nakyy
kuluttajan maksaman euron jakautuminen teollisuudelle, apteekille, tukulle ja valtiolle.
Kuviosta ilmenee laéketeollisuuden ansaintalogiikka. Kuluttajan maksamasta laéke-
eurosta suurin osa eli noin 63 prosenttia menee laakeyrityksille ja tukulle. Noin
neljannes eli 24 prosenttia siitd menee apteekille, ja valtio saa noin 13 prosenttia.

63 %

W Valtio®
O Apteekki
B Tukku ja teollisuus

13 %

24 %

* = ALV 8%, apteekkimaksu n. 7%

Kuvio 14 L&&ke-euron jakautuminen vuonna 2007 (%) (Suomen apteekkariliitto, 2008)

Kustannukset jakautuvat eri tahoille erisuuruisina. Tuotekehitys on pitka ja kallis
prosessi, jonka lopputulemasta ei voi olla varma. On arvioitu, ettd yhden la&kkeen
kehittdminen maksaa miljardi euroa. Yhden la&kkeen kustannukset ovat siis kalliimmat
kuin esimerkiksi Turun telakalla muutama vuosi sitten valmistuneen loistoristeilijan,
jonka tekeminen maksoi noin 700 miljoonaa euroa. Muun muassa nama kustannukset

kohdistuvat kokonaisuudessaan laakeyritykselle.

46



5.3 Apteekkien ansaintalogiikka

Apteekit ovat palveluyrityksid. Niiden ansaintalogiikka perustuu reseptiladkkeiden,
itsehoitoldékkeiden ja vapaankaupanvalmisteiden myyntiin ja toimittamiseen. Valtio ei
rahoita apteekkitoimintaa, joten apteekkien ansaintalogiikka perustuu kuluttajan
paatokseen siitd, mitd apteekkia hén kéyttdd. Ansaintalogiikan kannalta on tarkeaa, ettd
apteekin asiakaspalveluhenkilokunta on mitoitettu siten, ettd se pystyy hoitamaan
paivittaisen asiakasméaran asianmukaisesti ja tehokkaasti. Seuraavaksi kuvataan
apteekkien ansaintalogiikka yleisesti sekd vield tarkemmin reseptiladkkeiden,
itsehoitoldédkkeiden  ja  vapaankaupanvalmisteiden ansaintalogiikat ~ ennen
viitehintajarjestelmédn  voimaantuloa.  Ansaintalogiikkaa  kuvataan  apteekin

liiketoiminnan rakenteen avulla.

Suurin osuus apteekin myynnistd eli noin 82 prosenttia tuli vuonna 2007
reseptiladkkeiden myynnistd, noin 13 prosenttia itsehoitoladkkeiden myynnistd ja noin 5
prosenttia muusta myynnistd. Kuvio 15 osoittaa, ettd apteekkien keskeinen
ansaintalogiikka ja keskeinen kulurakenne liittyvat reseptilddkkeiden toimittamiseen.
Apteekin myynnin jakautumista koskevat kuviot myo6s edeltdviltd vuosilta ovat

rakenteeltaan samankaltaisia, joten ansaintalogiikka on ollut pitkdan samankaltainen.

Reseptiliikkeet
82%

————— __ Muumyynti
5%

Itsehoitoladkkest
13 %

Kuvio 15 Apteekin myynnin jakautuminen 2007 (%) ( L&&keteollisuus Ry, 2008)
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Apteekkien myynnin rakenteen kehityksessa ei ole vuosien 2002-2007 valilla
tapahtunut suuriakaan muutoksia. Kuviosta 16 ilmenee yksityisten apteekkien myynnin
rakenteen kehitys vuosina 2002—-2007. Reseptildédkkeiden myynti on koko tarkasteluajan

ollut yli 80 prosenttia apteekkien myynnisté.
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40 %

20 %

0%
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|m Reseptilaakkest @itsehoitolaakkest @Muu myyrti |

Kuvio 16 Yksityisten apteekkien myynnin rakenteen kehitys 2002-2007
(Laaketeollisuus Ry, 2008)

5.3.1. Reseptiladkkeiden ansaintalogiikka

Apteekkien keskeinen ansaintalogiikka ja keskeinen kulurakenne liittyvat
reseptildadkkeiden toimittamiseen. Vuonna 2007 suurin osa apteekin myynnisté eli 82
prosenttia tuli reseptiladkkeiden myynnistd. Taulukossa 1 on kuvattu l&d&kkeiden
terapiaryhmittdistd tukkumyyntia vuonna 2007. Taulukosta ilmenee, ettd suurin
terapiaryhma tukkumyynneistd ovat hermostoon vaikuttavat ladkkeet, joiden osuus
vuonna 2007 oli 20,7 prosenttia. Toiseksi suurin terapiaryhmittdinen tukkumyynti oli
syopaladkkeilla ja sydvan biologisessa hoidossa, joiden osuus oli 14,7 prosenttia.
Kolmanneksi suurin tukkumyynti oli sydan- ja verisuonisairauksien laékkeilld, joiden
osuus oli 12,5 prosenttia. Tukkumyynteja tarkasteltaessa apteekkien ansaintalogiikassa
merkittdvassa roolissa onkin juuri kyseisten terapiaryhmien laékkeiden myynti.

48



Taulukko 1 L&&kkeiden terapiaryhmittdinen myynti 2007 (Laaketeollisuus Ry, 2008)

milj. euroa muutos % osuus %

1 848 6.3 100
Hermostoon vaikuttavat |ddkkeet 377 9,5 20,4
Syopdlaakkeet ja syovan biologinen hoito 271 13,4 14,7
Sydan- ja verisuonisairauksien |3akkeet 231 2.3 12,5
Ruoansulatuselinten sairauksien ja
aineenvaihduntasairauksien |adkkeet 209 6,2 11,3
Systeemisesti vaikuttavat infektiolddkkeet 167 97 9,0
Hengityselinten sairauksien |dakkeet 137 5,2 74
Veritautien |dakkeet 127 7.2 6,9
Sukupuoli- ja virtsaelinten sairauksien
|ddkkeet, sukupuolihormonit 109 -3,5 5,9
Tuki- ja liikuntaelinten sairauksien |ddkkeet a5 48 5,1
Silma- ja korvatautien |ddkkeet 35 9,9 1,9
Muut 9 4.6 49

Ladkkeiden véhittdismyyntihinta maaraytyy tukkuhinnan, apteekin myyntikatteen ja
arvonlisaveron perusteella. Namé ovat kaikki séadeltyja, myyntikate ja arvonlisavero
kokonaisuudessaan ja tukkuhinta osittain. Sadntelyn seurauksena la&kkeiden
vahittaismyyntihinnat ovat  lahtokohtaisesti samat kaikissa apteekeissa ja
sivuapteekeissa. Samanhintaisuusperiaatteesta voidaan poiketa rajoitetusti myontamalla

kanta-asiakasalennuksia. Lisdksi sotaveteraanit ovat oikeutettuja alennettuun hintaan.

Ladkeyritys voi l&htokohtaisesti maarittdd vapaasti yksittdisen la&kevalmisteen
tukkuhinnan. L&ékkeen tukkuhinnan taysin vapaata maaraytymisté rajoittavat kuitenkin
kaksi tekijaa: ladkekorvausjarjestelmé sekd valmistajan ja maahantuojan velvollisuus
myydad sama lddkevalmiste kaikille apteekeille samalla hinnalla. Jos ladkevalmiste
halutaan sairausvakuutuksen l&&kekorvausjarjestelméan piiriin, tulee sille vahvistaa

korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta. (Sairausvakuutuslain (1224/2004) 5 ja 6 luvut.)
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan vahvistaa ladkkeiden hintalautakunta

HILA. Vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta méaardd korkeimman mahdollisen

tukkuhinnan, joka oikeuttaa sairausvakuutuslain mukaiseen ladkekorvaukseen.
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Todellinen tukkuhinta voi kuitenkin olla vahvistettua alempi. Korvattavissa ladkkeissa

tukkuhinnalle on siis ylaraja, jota valmistaja ei voi ylittaa.

Jotta vahvistettu hinta voitaisiin ylittdd, on asianomainen l&d&kevalmiste irtisanottava
korvausjarjestelmastd. Tdma irtisanominen tulee tehdd vahintddn kolme kuukautta
etukateen, neljannesvuosittain. Korvausjarjestelmén ulkopuolella  oleville
ladkevalmisteille ei sen sijaan vahvisteta tukkuhintaa. Niinpéd ladkkeen valmistaja tai
maahantuoja voi maarittdd vapaasti tukkuhinnan. Talloin tukkuhinnan ma&rdytymista
rajoittaa ainoastaan ladkelain 37 a §, jonka mukaan ld&kkeen tukkuhinnan on oltava
sama kaikille apteekeille ja sivuapteekeille. Jos laékeyritys muuttaa hintaa, pitéa
muutoksen tapahtua samaan aikaan kaikille apteekeille. Tukkuhintojen yhdenmukaisuus
ei koske sairaanhoitolaitoksille tapahtuvaa myyntid. Edellytys yhtendisesté
tukkuhinnasta perustuu ladékkeiden vahittdismyyntihintojen yhdenmukaisuuteen.
Ladkkeiden hinnoittelussa on lahdetty siitd, ettd kuluttajien tulee saada ladkkeet

apteekista samalla hinnalla asuinpaikasta riippumatta.

Apteekin myyntikate ja siihen pohjautuva ladkkeen myyntihinta madraytyvat
valtioneuvoston asetuksella péatetyn ladketaksan perusteella (VnA 1087/2002).
Ladketaksassa apteekin myyntikate maaritellaan ladkkeen tukkuhinnan perusteella siten,
ettd kate on prosentuaalisesti korkein halvoissa la&kkeissd ja hinnan noustessa
prosentuaalinen myyntikate alenee. Taksa on siten degressiivinen. Halvimmissa
ladkkeissd (tukkumyyntihinta alle euron) apteekin euromddrdinen myyntikate on
korkeampi kuin tukkuhinta. Esimerkiksi tukkuhinnaltaan alle viisi euroa maksavan,
vaikkapa tukkuhinnaltaan 0,8 euroa maksavan, ladkepakkauksen hinta méaraytyy
seuraavasti: 1,5 x 0,8 € + 0,5 € + alv 0,14 € = 1,84 €. Télloin laddkepakkauksessa
apteekin myyntikate on 0,9 euroa ja arvonlisdvero 0,14 euroa, jolloin
vahittdismyyntihinta on 1,84 euroa. Alimmillaan myyntikate on hieman yli 11
prosenttia tukkuhinnasta. Voimassa olevan ladketaksan mukaan yksittdisen
ladkevalmisteen myyntikate maaraytyy taulukon 2 mukaisesti. Ladketaksan mukainen

myyntikate sitoo kaikkia apteekkeja, sivuapteekkeja ja laédkekaappeja.
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Taulukko 2 Laakkeen arvoliséverollisen vahittdishinnan muodostuminen tukkuhinnan
pohjalta (Laakkeet & Terveys 2008: 71)

LAAKKEEN TUKKUHINTA (€) LAAKKEEN VAHITTAISHINTA APTEEKISSA (€)
0-9,25 1.5 x tukkuhinta + 0,50 + alv 8 %
9,26-46,25 1,4 x tukkuhinta + 1,43 + alv 8 %
46,26-100,91 1,3 X tukkuhinta + 6,05 + alv 8 %
100,92-420,47 1,2 % tukkuhinta + 16,15 + alv 8 %
yli 420,47 1,125 x tukkuhinta + 47,68 + alv 8 %

La&ketaksan mukainen myyntikate on kaikille apteekeille sama. Apteekkimaksun
jalkeen apteekille jadva myyntikate sen sijaan vaihtelee apteekin liikevaihdon mukaan,
koska apteekkimaksu nousee apteekin liikevaihdon kasvaessa. Taulukossa 3 ilmenee

vuoden 2006 liikevaihdon mukainen apteekkimaksu.

Taulukko 3 Vuoden 2006 liikevaihdon mukaan maaréaytyva apteekkimaksu (Sosiaali- ja

terveysministerion selvityksia 2007)

Apteckin ikeraibio (€) | AR RS | oot likevaihdosa
719076838 521 - [
838 521-1 078 215 7167 7
1 078 215-1 317 &40 23045 B
1 317 640-1 678 108 43009 a
1 678 108-2 156 427 75 541 05
2 156 427-2 636 078 1200382 10
2636078-2 115 463 168 947 10,25
3 115 463-3 054 TE3 21B 034 10,5
31054 TE3-5 152 443 306 212 10,75
5152 443 434 061 11

Kun apteekista myydé&én ladkelain 20 8:ssi tarkoitettuja ladkevalmisteita, lukuun
ottamatta vapaankaupanvalmisteita, tulee niiden vahittdismyyntihintana kéayttaa edelld

esitellyn  laskentakaavan = mukaan  madraytyvdaa hintaa.  Reseptildékkeiden
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véhittaismyyntihintaan lisatddn vield 8 prosentin arvolisdvero ja reseptikohtainen

toimitusmaksu, joka on suuruudeltaan 0,42 euroa.
5.3.2 Itsehoitoladkkeiden ansaintalogiikka

Vuonna 2006 noin 11,4 prosenttia apteekkien myynnistd tuli itsehoitolddkkeiden
myynnistd. Itsehoitoldakkeilla tarkoitetaan apteekin hyllysta ilman reseptia myytavia
ladkkeiksi rekisteroityjd valmisteita. Kuviosta 17 ilmenee merkittdvimpien
itsehoitolddkeryhmien  tukkumyynnit  apteekeille  vuonna 2007. Merkittavin
itsehoitolaédkeryhmé tukkumyynneilld laskettuna oli vuonna 2007 Kkipu- ja
kuumeléédkkeet, joiden osuus oli tuolloin noin 36 prosenttia. Toiseksi suurin
itsehoitolddkeryhmittainen tukkumyynti oli vatsalddkkeilld, noin 19 prosenttia, ja
kolmanneksi  suurin ihotautildékkeilld, noin 15 prosenttia. Tukkumyynteja
analysoitaessa merkittdvassa roolissa apteekkien ansaintalogiikassa on kyseisten
itsehoitoladkeryhmien ladkkeiden myynti, vaikka kaukana prosentuaalisissa osuuksissa
eivét ole muutkaan itsehoitoladkeryhmat: vitamiinien ja hivenaineiden osuus oli noin 14
prosenttia seka allergialddkkeiden ja nikotiinikorvaushoitojen noin 8 prosenttia.

Nikotiinikorvaushoito Allergialddkkeet

10,5 M& 99 M€
B % 8 0%
Vitamiinit ja Kipu- ja
hivenaineet kuumelddkkeet
174 M€ 47,4 M€
14 % 36 %

|hotautildakkeet

18,9 M€
15 O Vatsaldakieet
24 M€
19 %

Kuvio 17 Merkittavimpien itsehoitolddkeryhmien tukkumyynti apteekeille 2007 (%)
(Laaketeollisuus Ry 2008)
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Itsehoitoldékkeiden  hinnoittelussa on  voimassa samat  periaatteet  kuin
reseptiladkkeidenkin hinnoittelussa. Hinnat maaritellddn voimassaolevan laéketaksan
mukaisesti, ja niiden on oltava lahtokohtaisesti samat jokaisessa apteekissa. Hinnoittelu

esiteltiin edellisessa alaluvussa.
5.3.3 Vapaankaupanvalmisteiden ansaintalogiikka

Itsehoitolédékkeiden lisdksi apteekeissa myydadn myos vapaankaupanvalmisteita. Ne
ovat valmisteita, joilla ei ole la&kestatusta ja joiden myynti myds muualla kuin
apteekeissa olisi mahdollista. Vapaankaupanvalmisteiden hinnoittelu apteekeissa on
vapaata, ja  hinnat  apteekkien  valilld  saattavat  erota  toisistaan.
Vapaankaupanvalmisteiden  vahittdismyyntihinta ~ maaraytyy  apteekkikohtaisesti
tukkuhinnan ja apteekin siséisen hintakertoimen mukaan. Vapaankaupanvalmisteista on
mahdollista antaa alennuksia. Alennuksia voi antaa niin ladkeyritys kuin apteekkikin.
Vapaankaupanvalmisteiden myynnissé apteekit pystyvat itse hinnoittelemaan valmisteet

ja vaikuttamaan apteekille jaaviin katteisiin.
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6 TOIMIALAMURROS APTEEKKIEN NAKOKULMASTA

6.1 Suomen apteekkijarjestelma

Apteekkiliikettd voi Suomessa harjoittaa vain L&akelaitoksen myontamalla
apteekkiluvalla. Kun apteekkari siirtyy eldkkeelle tai luopuu muuten apteekistaan, tulee
apteekkilupa avoimeksi ja Ldadkelaitos julistaa sen haettavaksi. Hakuajan pééatyttya
Ladkelaitos myontad luvan hakijoista ansioituneimmalle. Apteekkiluvan saajan on
oltava EU:n talousalueen jasenmaan kansalainen ja laillistettu proviisori. Laakelaitos
paattdad myos uusien apteekkien ja sivuapteekkien perustamisesta tarveharkinnan

mukaan.

Apteekkilupa myonnetddn tietylle sijaintialueelle, joka tavallisimmin on kunta.
Kaupungissa voi olla useita apteekkialueita. Sijaintialueella apteekit voivat sijoittua
vapaasti vaikka toistensa naapureiksi. Samalla apteekkarilla voi olla kerrallaan
korkeintaan yksi apteekkilupa ja kolme sivuapteekkilupaa. Apteekkari on sek&
ammatillisesti ettd taloudellisesti vastuussa omasta apteekistaan, ja apteekkilupaan
liittyy useita velvoitteita, muun muassa laékkeiden saatavuudesta huolehtiminen.

Apteekkilupa paattyy apteekkarin tayttdessa 68 vuotta.
6.2 Laakekorvausluokat

Potilas saa reseptildékkeista, joille on myonnetty korvattavuus, Kela- korvauksen, joka
kuuluu johonkin kolmesta korvausluokasta. Korvausluokat on hyvd ymmartaa, silla
niiden avulla selkiytyvat muutoksen vaikutukset potilaille. Niiden avulla ymmarramme,
ettd hyvin harva potilas tulee muutoksen jalkeen enéa kieltdm&an vaihdon halvempaan

geneeriseen valmisteeseen.

Avohoidossa sairausvakuutuksesta korvataan ladkekuluja kolmessa eri korvausluokassa.
Ladke voi tulla korvattavaksi, kun Hila on hyvaksynyt ld&kkeelle korvattavuuden ja
kohtuullisen tukkuhinnan. Kolme korvausluokkaa vaihtelevat sairauden vakavuuden

mukaan ja ne ovat
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e peruskorvattavuus —42 %
e alempi erityiskorvattavuus —72 %

e ylempi erityiskorvattavuus —100 %.

(Laaketietokeskus Oy 2008, 93-95).

Korvaus maksetaan ld&dkkeen hinnasta potilaalle korvausluokan mukaan. Potilas maksaa
apteekkiin omavastuuosuuden ja Kela maksaa korvauksen jalkikateen apteekille.
Ylemmassa erityiskorvausluokassa potilas maksaa kolme euroa omavastuuta jokaisesta
ladkkeestd. (La&ketietokeskus Oy 2008, 93-95.)

Erityiskorvauksiin oikeuttavista sairauksista mairatdén valtioneuvoston asetuksella.
Alempaan korvausluokkaan kuuluvat muun muassa krooninen verenpainetauti ja
krooninen keuhkoastma. Ylempéaan erityiskorvausluokkaan kuuluvat muun muassa
diabetes, MS-tauti, epilepsia, mielenterveyshairiot ja syopésairaudet. (L&éketietokeskus
Oy 2008, 93-95.)

6.3 Lainsaadanndllisen toimintaymparistén muutos toimialalla

6.3.1 Tilanne ennen muutosta — Laakevaihto

Jatkuvasti kasvavia ldédkekustannuksia hillitsemaén saadettiin 1.4.2003 voimaan astunut
ladkevaihto eli geneerinen substituutio. Ladkevaihdon tavoitteena oli edistaa
kustannustehokasta laékehoitoa ja alentaa seké& veronmaksajien ettd valtion ladkemenoja

sekd varmistaa ld&kkeiden asianmukainen kaytto.

Laakevaihto eli geneerinen substituutio on k&ytanto, jossa ld&karin maardaman laékkeen
tilalle vaihdetaan apteekissa edullisempi hintaputkeen kuuluva rinnakkaisvalmiste, jos

sellainen on ladkkeestd markkinoilla.

Ladkelaitos valvoo kaikkien Suomessa markkinoilla olevien ladkkeiden turvallisuutta ja
méérittelee keskenddn vaihtokelpoiset ladkevalmisteet sekda valmisteille hintaputken
nelj& kertaa vuodessa. Hintaputki maaraytyy alimman vaihtokelpoisen ladkepakkauksen
hinnan mukaan. Putken alaraja on keskendan vaihtokelpoisten ld&kepakkausten
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halvimman pakkauksen hinta. Putken ylaraja puolestaan saadaan, kun lisatddn

halvimman pakkauksen hintaan kaksi euroa, mikéli halvin valmiste maksaa alle 40

euroa ja kolme euroa, mikali halvimman valmisteen hinta on 40 euroa tai enemman.
Ladkevalmisteilla on oltava Suomessa voimassa oleva myyntilupa, jotta se paésee
vaihtokelpoisten valmisteiden listalle. Luettelo sisaltda tiedot ladkkeista ryhmiteltyna

niiden kayttotarkoituksen, vaikuttavan aineen ja vahvuuden mukaan.

Ladkevaihto tehdaén aina Ladkelaitoksen luettelon mukaan. Ladkevaihdon periaatteena
on, ettd vaihdettavassa ld&kkeesséd on sama mé&&rd samaa vaikuttavaa ainetta samassa
annosmuodossa kuin alkuperaisessa valmisteessa. 98 ja 100 tabletin pakkaukset seké 28
ja 30 tabletin pakkaukset ovat keskendan vastaavia pakkauskokoja. Ladkemuodoissa
tabletti ja kapseli ovat kesken&én vaihtokelpoisia, mutta purutabletti ei. Ladkevaihdon
tarkoituksena on, ettd potilas saa yhtd hyvan ladkehoidon yhtd tehokkailla, yhta

turvallisilla ja yhta laadukkailla, mutta halvemmilla laédkevalmisteilla.

Vuonna 2007 Kela korvasi yhteensé 34,8 miljoonaa reseptid, joista 22 miljoonaa koski
vaihtokelpoisia ladkkeitd. Kuviosta 18 voi huomata, ettd 47 prosenttia korvatuista
resepteista oli jo alun perin ld&kdrin m&éarddmind hintaputken sisélla. Vaihdettuja
resepteja oli 8 prosenttia ja ladkevaihdon ulkopuolelle j&i 37 prosenttia vuoden 2007
korvatuista resepteistd. Asiakas itse kielsi vain minimaalisen osan vaihdoista — noin
kaksi prosenttia. L&ékéri Kielsi vielda pienemman osan — noin 0,1 prosenttia. Muusta

syysté vaihtamatta jai kaksi prosenttia korvatuista resepteisté.

Ladkevaihdon
ulkopuolella
37 U

Ei vaihdettu muusta
syystd
250

Ligkari kielsi

vaihdon

0,1 % \aihdettu
8%

Asiakas delsi

vaihdon

2 %o

Hintaputkessa
47 %

Kuvio 18 Ladkevaihto: korvatut reseptit (35 milj. €) vuonna 2007 (Ladketietokeskus
2008)
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Ladkevaihdosta hydtyvét kuluttaja ja yhteiskunta, joka maksaa potilaalle laékkeesta
sairausvakuutuskorvauksen. Kuviossa 19 nékyy ld&kevaihdosta aiheutuneet saastot seka
kuluttajille ettd yhteiskunnalle l&&kevaihdon voimaantulon jalkeisind vuosina. Kuten
kuviosta nakyy, sadstot ovat olleet merkittavid. L&akevaihdon ensimmaisend vuonna
toteutuneiksi  kokonaissaastoiksi  laskettiin 88,3 miljoonaa euroa (6 %
ladkekustannuksista). Tasta yksi kolmasosa oli seurausta suoraan léd&kevaihdosta ja
kaksi kolmasosaa vaihdon aiheuttamasta hintakilpailusta. Saastét vuonna 2007 olivat
35,6 miljoonaa euroa, josta toinen puoli koitui suoraan asiakkaiden ja puolet
korvausjarjestelman hyvéksi. Koko laékevaihdon voimassaoloaikaa tarkasteltaessa
voidaan todeta, ettd vaihto on hyvin vakiintunutta laajuudeltaan ja saastdjen maaréan
suhteen. Jarjestelmén s&astotavoitteet ndyttdvat néin toteutuneen kohtuullisesti ilman

la&kehoidon tehoon tai turvallisuuteen liittyvid ongelmia.

40
a5
a0
25
20
15 I i
10 — | |
E— l I l I
CI f
1, vuos 2004 2005 2006 2007
Asiakas Sairausvakuutus . Yhteensd

Kuvio 19 Lé&akevaihto: L&&kkeiden vaihtojen tuomat saastdt, milj. euroa
(Laaketietokeskus 2008)

Ladkkeen ostajan ei tarvitse apteekissa erikseen pyytda ladkkeen vaihtamista

halvempaan, vaan apteekin henkilokunta tarjoaa oma-aloitteisesti edullisempaa

valmistetta, jos sellainen la&kkeesta on saatavilla. Laakari voi kuitenkin myos kieltaa
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ladkevaihdon hoidollisista tai l&&ketieteellisista syista tekemalld t&std merkinnén
reseptiin. Potilas saa talldin korvauksen laékarin maaradmén valmisteen mukaan. Potilas
voi myo0s itse kieltdd ld&kevaihdon. Ladkevaihdon periaatteiden mukaan potilas saa

myos tassé tapauksessa korvauksen ld&dkarin maaradman valmisteen mukaan.

La&kevaihdon ulkopuolelle jd& osa valmisteista. Vaihtokelpoisten listaan ei siséllyteta

muun muassa

B menetelmapatentilla suojattuja valmisteita
B |&&kelaastareita

B epilepsialadkkeitd, veritautien ladkkeita ja rokotteita.

Néin ollen menetelmépatentilla suojattuja alkuperaisladkkeita ei siis tarvitse vaihtaa

apteekissa edullisempaan rinnakkaisvalmisteeseen.

6.3.2 Lainsaadanndllisen toimintaympéariston muutos — Viitehintajarjestelman

voimaantulo toimialalla

Hallitus hyvaksyi lakimuutoksen kasvavien l&&kekustannusten hillitsemiseksi, ja
1.1.2009 astui voimaan Suomen l&aketeollisuudelle hyvin merkityksellinen
viitehintalaki. Ensimmainen viitehintakausi alkoi 1.4.2009. T&ma suuri muutos Suomen
ladketeollisuuden toimintaympéristossa vaikuttaa hyvin paljon la&keyrityksien seka

apteekkien toimintaan.

Viitehintajarjestelmé toi mukanaan muutoksia ld&kevaihtoon, joka oli ollut kdytossa
vuoden 2003 huhtikuusta lahtien. Viitehintajarjestelm& on l&&kevaihtoa tiukempi
jarjestelma, jolla pyritddn ohjaamaan ladkevalintoja edullisimpiin vaihtoehtoihin.
(Suomen Lé&é&karilehti 51-52/2008 vsk 63.)

Ladkkeiden viitehintajarjestelma on ladkekorvauksiin liittyva kaytanto, jossa laakkeesta
maksettavalle Kela-korvaukselle maéaritellddn katto. L&akevaihdossa Kela-korvaukselle
ei médritelty kattoa. Tdysi Kela-korvaus saatiin riippumatta siitd, oliko kyseessa
alkuperdisvalmiste vai halvempi rinnakkaisvalmiste. Suomen viitehintajéarjestelma
koostuu viitehintaryhmistd, joissa maksettava Kela-korvaus maaritelladn edullisemman

markkinoilla olevan rinnakkaisvalmisteen mukaan. Potilaalle maksettava Kela-korvaus
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lasketaan siis edullisemman vastaavan, vaihtokelpoisen rinnakkaisladkkeen perusteella,
vaikka laakéari olisi maarannyt kalliimman alkuperdisvalmisteen. Jos potilas haluaa
viitehintaa kalliimman ld&kkeen, hdn maksaa itse ladkkeen hinnan ja Kela-korvauksen
vélisen erotuksen. Muutos vahvistaakin tilannetta, jossa apteekissa on toimitettava

potilaille hintaputken siséll& olevia valmisteita.

Viitehintaryhmédt  perustuvat L&&kelaitoksen neljdnnesvuosittain  vahvistamaan
luetteloon keskendan vaihtokelpoisista lddkevalmisteista. Viitehintaryhméssa on siis
alkuperdisvalmistajan ldadke ja yksi tai useampia sitd vastaavia vaihtokelpoisia
rinnakkaisvalmisteita. Viitehintaryhm&an kuuluville ladkkeille on madritelty niin
sanottu hintaputki. Hintaputki tarkoittaa, ettd Kela-korvaus maksetaan myos sellaisista
viitehintaryhm&én kuuluvista valmisteista, jotka poikkeavat hinnaltaan hieman
edullisimmasta ladkevalmisteesta. Hintaputken tarkoituksena on taata potilaalle Kela-
korvaus, vaikka apteekissa ei olisi saatavilla esimerkiksi aivan halvinta
rinnakkaisvalmistetta. Hintaputkessa viitehinta on 1,50 euroa korkeampi kuin ryhmén
halvimman la&kkeen hinta, jos ryhmén edullisimman valmisteen hinta on alle 40 euroa.
Yli 40 euroa maksavien ladkkeiden hintaputki on kaksi euroa. Jos siis viitehintaryhman
edullisin ladke maksaa esimerkiksi 25 euroa, saman Kela-korvauksen saa myos
ladkkeestd, joka maksaa 26,50 euroa. Ladkevaihtoon ndhden hintaputki kapeni alle 40
euroa maksavilla valmisteilla 0,50 euroa ja 40 euroa ja sen yli maksavilla valmisteilla

euron.

Ladkevaihdossa ei ollut lainkaan mukana menetelmépatentilla  suojattuja
alkuperdisvalmisteita. Viitehintajarjestelmaan namé kuitenkin siséllytetddn. Néin ollen
my6s menetelmapatentilla suojatut alkuperdisvalmisteet tulevat ladkevaihdon piiriin, ja
nekin on vaihdettava hintaputken sisélld olevaan halvempaan vaihtokelpoiseen

rinnakkaisvalmisteeseen. Tdmé& muutos tuo ladkevaihdon piiriin monia uusia valmisteita.

La&kari saattaa haluta kieltdd laakevaihdon hoidollisin tai ladketieteellisin perustein
merkkaamalla vaihtokiellon ladkemadrdaykseen. Mikali vaihtokielto tapahtuu la&kérin
pyynnostd, saa potilas Kela-korvauksen alun perin maaratyn hinnan perusteella. Taméa
periaate pysyy samana kuin ladkevaihdon aikana. Mikali potilas itse Kkieltda
ladkevaihdon ja haluaa ostaa alkuperéisvalmistetta halvemman geneerisen tuotteen

sijaan, han saa Kela-korvauksen viitehinnan mukaan ja joutuu ndin ollen itse
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maksamaan viitehinnan ylittdman osuuden. Tamé& periaate on rankempi kuin
ladkevaihdossa, jossa potilaan kielto ei vaikuttanut Kela-korvauksen méaraan, vaan han

sai korvauksen sen valmisteen mukaan, mité osti.

Taulukkoon 4 on koottu selkeasti 31.3.2009 asti voimassa olleen ladkevaihdon
periaatteet ja 1.4.2009 voimaan astuneen viitehintajarjestelméan kayttéonoton tuomat

muutokset ladkevaihtoon.

Taulukko 4 Ladkevaihdon periaatteet ja viitehintajarjestelman kayttéonoton niihin
tuomat muutokset (Suomen L&&karilehti 51-52/2008)

Lidkevaihto nykyisin Tilanne huhfikuun alun 2009 jalkeen

Apteekin tulee vaihtaa ldikdrin madrddma Tdmd periaate sdilyy.
valmiste edullisempaan rinnakkasvalimis-

teeseen, jos sellainen on makkinoilla ja

kuulun Eikevaihdon mukaisiin valmisteisiin,

Ladkdri voi kieltdd vaihdon hoidallisista Tdmd periazte sdilyy.
syistd tekemalld tastd merkinndn reseptiin.

Potilas saa till 6in korvauksen ladkdrin

maddrddman valmisteen hinnan mukaan.

Patilas voi kieltid apteekkia vaibtamasta Potilas voi kieltdd vaihdon, mutta hinen tulee
ldakdrin madradmad valmistetta halvempaan, ja hdn maksaa viitehiman ylittdvd osuus kokonaan itse,
saa silti korvauksen ladkarin madrddaman lddkkeen eikd kyseinen summa kartuta hinen

hinnan mukaan. vuotuista omavastuusummaansa.

Edullisiin vaihtoehtoihin kuuluvat halvin valmiste Sama periaate sdilyy, mutta hintaputki kapenee,
cekd sitd enintddn 2 euroa kalliimmat, Alle 40 euron valmisteissa se on 1,50 euroa ja

kun halvimman hinta on alle 40 euroa. sitd kallimmissa 2 euroa.

Sitd kalliimmissa ns. hintaputki on 3 eura. Viitehinta mddrivtyy putken ylirajan perusteella.
Menetelmdpatentin suojaamat alkuperdisiddkkeet Myds menetelmdpatentin suojaamat

eivat nykyisin kuulu lddkevaihdon piiriin, valmisteet wlevat lddkevaihdon piiriin.

el apteekin @ tarvitse vaihtaa niitd
edul lisempiin rinnak kaisvalmisteisiin,
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