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REZUMAT

Managementul Tehnologiei (MOT) este un factor critic in succesul afacerilor, in special
n industriile conduse de dinamismul tehnologic si presiunile reglementare intense. in centrul
MOT se afla managementul Proprietatii Intelectuale (IP), care asigura protectia inovatiei in timp
ce genereaza avantaje competitive care influenteaza mediul de piata. In cadrul industriei
farmaceutice, 1n special n ceea ce priveste biologicele si biosimilarele, managementul eficient al
IP si al tehnologiilor aferente este esential pentru mentinerea leadership-ului pe piata si pentru
continuarea inovatiei. Aceasta teza exploreaza interactiunea dintre practicile MOT si rezultatele
acestora pe piata biologicelor si biosimilarelor pentru a evidentia modul in care mediile de
reglementare, strategiile de pret si managementul IP influenteazd dinamica pietei din Statele
Unite si Europa.

Pornind de la presupunerea ca practicile solide de management, inclusiv standarde clare
de performanta, inovatia si managementul strategic al IP, au un impact semnificativ asupra
accesului pe piatd si comportamentului de stabilire a preturilor, aceastad cercetare justifica
utilizarea unei abordari mixte holistice. Integreaza o revizuire a literaturii, o analiza a datelor din
pietele din SUA si Europa si un sondaj realizat pe 247 de profesionisti din industrie pentru a
determina efectul MOT asupra pozitionarii competitive privind biologicele si biosimilarele.
Metodele cantitative utilizate includ teste de independenta chi-patrat, modele econometrice si
simuldri Monte Carlo pentru a determina corelatiile variabilelor demografice cu strategiile de
pret si perceptia stabilitatii managementului.

Rezultatele acestui studiu indica faptul cd, desi biologicele mentin preturi premium,
intrarea biosimilarelor nu a determinat in mod constant scdderile anticipate ale preturilor pe piata
din SUA, in special pentru agentii destinati bolilor autoimune si oncologice, spre deosebire de
ceea ce se intampla pe piata europeana, unde masurile legislative si regimul IP au condus la
scaderi substantiale ale preturilor si la o penetrare mai larga a pietei pentru biosimilare. Studiul
sugereazd, de asemenea, ca perceptiile managementului farmaceutic asupra strategiilor de pret si
stabilitatii managementului nu sunt influentate semnificativ de caracteristicile demografice; prin
urmare, cultura organizationala si practicile de management strategic ar putea juca un rol mai

crucial in modelarea acestor perceptii.



Aceasta cercetare aduce o contributie unica in domeniul MOT prin oferirea unei analize
riguroase a modului in care managementul IP, mediile de reglementare si dinamica pietei se
manifestd in mediul complex al industriei farmaceutice. Extinde cunostintele actuale explicand
ca diferentele 1n abordarile de reglementare dintre SUA si Europa creeaza conditii de piata
distincte care influenteaza succesul si preturile biosimilarelor. Constatérile au implicatii
importante pentru practicienii din industrie si factorii de decizie in ceea ce priveste strategiile de
management [P care ar putea Tmbunatati inovatia si conditiile competitive de piata benefice atat
pentru companii, cat si pentru consumatori. Se recomanda reforme de politica pentru
imbundtdtirea proceselor de aprobare a biosimilarelor, stimularea competitiei pe piata si
imbunatatirea accesului la medicamente accesibile; astfel, rezultand in final intr-un sistem de
sanatate mai bun.

Acest studiu ofera o analiza cuprinzatoare a MOT 1n domeniul farmaceutic, subliniind
importanta managementului strategic al IP si alinierea reglementarilor in promovarea succesului
pe piatd. Cercetarea ofera perspective si recomandari actionabile care sunt esentiale pentru
avansarea MOT in industriile 1n care inovatia si conformitatea reglementarilor sunt critice pentru
mentinerea avantajului competitiv. Ofera perspective pragmatice si recomandari necesare pentru
avansarea managementului tehnologic in industrii care considera inovatia si conformitatea

reglementdrilor esentiale.



REZUMATUL TEZEI

INTRODUCERE

Aceastd teza cerceteaza aspectele esentiale ale managementului proprietétii intelectuale si
ale problemelor legate de managementul tehnologiei in sectorul biofarmaceutic. Mai precis,
cercetarea se concentreaza asupra a doud categorii de produse farmaceutice vitale pentru
medicina contemporana: biologicele si biosimilarele. Vor fi discutate dovezi despre modul in
care aceste aspecte interactioneaza in diferite cadre de reglementare, in special in SUA si
Romania, si cum influenteaza dinamica pietei, pozitionarea competitiva si, in final, accesul la

aceste medicamente esentiale.

STADIUL ACTUAL AL CERCETARII

Revista literaturii examineaza fundamentele teoretice ale managementului tehnologiei,
drepturilor de proprietate intelectuala si o aplicare in sectorul farmaceutic. Discuta transferuri
importante precum inovatia, avantajul competitiv si cadrele de reglementare ca determinanti ai
dinamicii pietei. De asemenea, ia in considerare acele elemente care constituie corpul de
cercetare existent despre biologice si biosimilare, indicand ce lacune si probleme urmeaza sa
rezolve prezenta teza. Inovatia si relatia sa cu managementul IP constituie una dintre temele
centrale 1n literaturd. Granstrand (1999) si Chesbrough (2003) au sustinut ca inovatia trebuie sa
fie sustinuta prin protejarea activelor intelectuale. In industrii precum cea farmaceutici, unde
dezvoltarea de noi produse implica cheltuieli mari de cercetare si dezvoltare, ca o0 componenta
vitala pentru protejarea drepturilor de proprietate, un management eficient al IP este foarte
important pentru mentinerea avantajelor competitive. In literatura sunt furnizate dovezi cu privire
la provocarile legate de gestionarea biosimilarelor din perspectiva IP, avand in vedere
complexitatea moleculelor si necesitatea prealabild de a desfasura studii clinice extinse, care
actioneaza ca o bariera la intrare. Revista discuta modul in care diferitele medii de reglementare
influenteaza dinamica pietei, cu comparatii speciale intre Statele Unite si Europa, pe baza

lucrarilor unor cercetitori precum Maskus (2000) si Jaffe & Lerner (2004). In aceste studii sunt



furnizate dovezi pentru diferente substantiale in procesul de aprobare a biosimilarelor, Uniunea
Europeana adoptand o abordare mult mai simpla, accelerand astfel intrarea produselor pe piata.
Pe de alta parte, Statele Unite au fost mai prudente in acest domeniu si au cerut mai mult din
partea producatorilor, orientarile finale ale FDA incluzand cerinte pentru date suplimentare si
studii clinice pentru a asigura siguranta si eficacitatea, pe langa ceea ce era deja disponibil.
Revizuirea literaturii evidentiaza, de asemenea, rolul avansarilor tehnologice. Industria
farmaceutica integreaza tehnologii avansate in procesul de fabricatie si controlul calitatii pentru a
asigura ca produsele sunt de nalta calitate, sigure si eficiente, pe langa indeplinirea cerintelor de
reglementare. Dovezi in acest sens sunt gésite in lucrarile lui Pisano (2006) si ale altor autori,
care subliniazd importanta inovatiei tehnologice pentru mentinerea avantajului competitiv in

industria farmaceutica.

Date Utilizate Tn Cercetare

Datele utilizate in aceasta teza sunt multidimensionale, cuprinzand atat aspecte
cantitative, cat si calitative. Ele se bazeaza pe revizuirea literaturii, analiza pietei si informatii
empirice primare obtinute dintr-un sondaj realizat pe 247 de profesionisti din acest domeniu, care
isi exprima opinia cu privire la variabilele de practicd in managementul tehnologiei ce afecteaza
pozitionarea competitivd a biologicelor si biosimilarelor. Datele din sondaj au fost insotite si de
studii de caz din companii biofarmaceutice majore, care au ilustrat in practicd managementul IP
si transferul de tehnologie. De asemenea, au fost luate in considerare date de pe pietele din
Statele Unite si Europa referitoare la strategiile de pret, penetrarea pietei si impactul

reglementarilor.

METODOLOGIA CERCETARII

Metodologia utilizatd in aceasta tezd este o abordare mixtd care integreaza atat tehnici de
cercetare cantitativa, cat si calitativd. Componenta cantitativa a acestui studiu a folosit teste chi-
patrat pentru independentd, modelare econometrica si simuldri Monte Carlo. Relatiile dintre
variabilele demografice, strategiile de pret si perceptia stabilitatii managementului au fost

elementele cheie analizate de aceste instrumente statistice. Componenta calitativa a cercetarii a



constat in studii de caz detaliate ale liderilor din industria biofarmaceutica. Astfel de studii de caz
ofera o baza contextuala pentru a intelege cum gestioneaza diferite firme procesele de transfer de
tehnologie si IP in diverse medii de reglementare.

Datele din ambele metodologii au fost apoi integrate pentru a permite o analiza mai holistica a

factorilor care influenteaza succesul biologicelor si biosimilarelor pe diferite piete.

REZUMATUL REZULTATELOR

Rezultatele acestui studiu ofera mai multe perspective importante asupra managementului
IP, transferului de tehnologie si rezultatelor de piata in industria biofarmaceutica. Prima
constatare este ca biosimilarele nu inlocuiesc biologicele originale de pe piata la preturi reduse,
in ciuda costurilor mari de dezvoltare pentru aceasta clasa de medicamente. Cu alte cuvinte,
reducerile de pret asteptate datoritd competitiei biosimilarelor nu au fost in general realizate in
SUA, in special pentru terapiile pentru boli autoimune si oncologie. In contrast, scaderi
semnificative de pret si cresterea cotei de piata a biosimilarelor au avut loc in Europa, deoarece
regimurile IP mai favorabile si actiunile legislative le sustin. Cercetarea scoate la iveala si cultura
organizationald si practicile de management strategic care ar modela perceptiile privind
strategiile de pret si stabilitatea managementului. Aceasta arata ca factorii demografici, cum ar fi
dimensiunea firmei sau cota de piatd, nu sunt la fel de importanti ca alegerile strategice ale
managementului in ceea ce priveste transferul de tehnologie si protectia proprietatii intelectuale.
Aceastd constatare subliniazd necesitatea ca firmele s adopte o abordare proactiva in MOT,
astfel incat strategiile lor de proprietate intelectuala sa fie aliniate cu obiectivele de afaceri mai
largi. In plus, teza recunoaste mai multe provociri legate de managementul IP in sectorul
biofarmaceutic. Acestea includ negocierea unui mediu de reglementare complex, abordarea
problemelor etice privind protectia proprietatii intelectuale Tn domeniul sandtatii si inovatiei in
raport cu accesul publicului la medicamente accesibile. Cercetarea argumenteaza in favoarea
adoptarii unor practici mai avansate de management IP, care sa cuprinda strategii eficiente de

control si analize de date pentru luarea deciziilor informate.



DISCUTII

Una dintre principalele limitari ale acestui sondaj este potentialul bias de esantionare.
Sondajul a fost realizat prin trimiterea de invitatii prin emailuri online si prin retele profesionale
din domeniul farmaceutic si este posibil sd nu reprezinte pe deplin Intreaga populatie de
profesionisti din acest domeniu. Aceasta ar fi exclus persoane care nu sunt foarte active pe aceste
retele sau nu 1si verifica emailul foarte des, ceea ce ar putea duce la o supra-reprezentare a
anumitor grupuri.

Analiza arata clar ca varsta, sexul, experienta, pozitia si tipul organizatiei de lucru
influenteaza semnificativ perceptiile asupra strategiilor de pret si stabilitatii managementului.
Literatura de specialitate privind managementul tehnologiei ne invata ca respondentii cu mai
multa experientd si din managementul de nivel superior tind sa aiba o viziune mai pozitiva atat
asupra strategiilor de pret, cat si asupra stabilitatii managementului. Acest lucru ar putea fi
atribuit implicarii lor mai mari in procesele decizionale si intelegerii mai bune a strategiilor
organizationale. De asemenea, diferentele de perceptie si nemultumirea in functie de tipul de
organizatie indica impactul structurii asupra atitudinilor angajatilor. Acest lucru explica, de
asemenea, de ce retelele de spitale si sistemele de sandtate universitare au un grad mai mare de
satisfactie si stabilitate perceputd datoritd proceselor mai structurate si standardizate din cadrul
acestora. Atitudinile angajatilor sunt influentate de structura organizatiei, asa cum se
demonstreaza prin variatiile in satisfactie si perceptie intre diferitele tipuri de organizatii.
Retelele de spitale si sistemele de sanatate universitare au de obicei procese mai structurate si
standardizate. Ca rezultat, pentru stabilitatea si satisfactia perceputa, astfel de aranjamente
organizationale par a fi medii mai pozitive.

Valorile p si intervalele de incredere pentru coeficienti indica faptul cd mai multe
variabile demografice si organizationale influenteazd semnificativ satisfactia fatd de strategia de
pret si stabilitatea perceputa a stilului de management. Relatiile statistic semnificative sugereaza
ca aceste variabile au un impact real asupra perceptiilor respondentilor si nu se datoreaza
intamplarii. In plus, simularea Monte Carlo a avut o mare importanti in interpretarea rezultatelor
sondajului realizat pe 247 de profesionisti din industrie, din care au fost obtinute informatii
importante privind satisfactia angajatilor, practicile de management si perceptiile asupra

concurentei pe piatd. Pe de alta parte, raspunsurile sondajului din partea profesionistilor in
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resurse umane au inclus 247 de chestionare utilizabile, care au fost returnate de la managerii de
resurse umane de la un spital local non-profit, rata de raspuns fiind calculatd conform metodei
recomandate (46,0%). Acest lucru subliniaza faptul ca cercetarea prezice probabilitatea
diferitelor niveluri de satisfactie a angajatilor si rezultate pe piata, pe baza raspunsurilor
sondajului. Deoarece are o naturad probabilistica, aceastd abordare a permis studiului sa treaca de
la simpla descriere (asa cum fac statisticile de bazd) la examinarea modului in care practica
manageriald ar afecta, de exemplu, adoptarea tehnologiei, strategiile de pret si concurenta pe
piata.

Aceastd sectiune de discutii analizeaza in detaliu relatia delicatd dintre managementul
tehnologiei, drepturile de proprietate intelectuala si mediul de reglementare al industriei
farmaceutice, cu o referire speciala la biologice si biosimilare. Din rezultatele cercetarii, pot fi
extrase perspective foarte profunde despre modul in care acesti factori impreuna influenteaza
dinamica pietei, inovatia si strategiile competitive din industrie. Dependenta sa de procese
tehnologice avansate si cadre puternice de management al proprietétii intelectuale face ca
sectorul farmaceutic sa fie unic; acestea sunt critice pentru mentinerea inovatiei si a
prin dezvaluirea relatiei dintre aceste elemente. De exemplu, indica faptul ca introducerea
biosimilarelor ar duce la reduceri mari de pret pentru biologice, dar un astfel de efect nu a fost
uniform pe piete, in special in cazul Statelor Unite. Motivul acestei neuniformitati se bazeaza pe
un mediu de reglementare complex si pe o practica strategica de management al IP de catre
companiile originatoare.

Complexititile inerente ale industriei farmaceutice, in special in managementul
biologicelor si biosimilarelor, creeaza mediul potrivit in care un studiu asupra managementului
tehnologiei care interactioneaza cu drepturile IP si setdrile de reglementare poate fi bine
fundamentat. Aceasta teza a demonstrat ca astfel de elemente nu sunt factori independenti, ci
interrelationati si Impreuna influenteaza modul in care fortele pietei, caile de inovatie, precum si
strategiile competitive pentru companiile farmaceutice sunt modelate. Atat peisajele de
reglementare, cét si cele comerciale influenteaza semnificativ dinamica pietei pentru biologice si
biosimilare. Analiza subliniaza diferitele strategii de reglementare adoptate de SUA si Europa,
care au condus la diverse situatii si rezultate de piata. In Europa, unde a fost adoptati o abordare

mai putin complicata pentru aprobarea biosimilarelor, acest lucru le-a permis sa intre pe piata

11



mai rapid cu strategii de pret mai agresive, ceea ce a dus la scdderea semnificativa a preturilor
biologicelor. Pe de alta parte, din cauza reglementarilor stricte si a procesului extins de aprobare,
biosimilarele au avut o absorbtie mai lenta cu un impact mult mai mic asupra reducerilor de pret
pe piata din SUA.

Cercetarea constata, de asemenea, ca managementul strategic al IP este important pentru
ca firmele sa isi mentind avantajul competitiv pe pietele pentru biologice si biosimilare.
Companiile care 1si gestioneaza strategic [P-ul, inclusiv cele care obtin brevete, extind
exclusivitatea pe piata, protejeaza prin secrete comerciale, sunt mai bine pregatite sa abordeze
problemele de competitivitate. Acest lucru nu numai ca protejeaza inovatiile lor, dar creeaza si
obstacole pentru alte companii care doresc sa intre pe piatd, un aspect aplicabil in mare parte
pietei biosimilarelor. Contributia managementului IP la inovatie este imensa.

Prin obtinerea brevetelor si a exclusivitatilor pe piatd, companiile sunt capabile sa
protejeze investitiile lor In cercetare si dezvoltare, ceea ce duce la noi inovatii. Cu toate acestea,
aceasta lucrare evidentiaza in mod clar dificultatile care pot aparea in gestionarea drepturilor de
proprietate intelectuald, in special in ceea ce priveste biosimilarele. Deoarece biosimilarele nu
sunt replici exacte ale biologicelor de referinta, acestea intampina provocari in obtinerea
protectiei IP. Acest lucru duce la elaborarea unor strategii I[P complexe, care includ bariere in

calea brevetelor si litigii, afectand astfel concurenta si intarziind intrarea biosimilarelor pe piata.

CONCLUZII

Rezultatele sondajului sunt extrem de utile pentru gestionarea tehnologiei in domeniul
farmaceutic, dezvaluind zonele in care angajatii sunt satisfacuti si nesatisfacuti. Desi variabilele
demografice nu aratd o asociere semnificativa cu rezultatele cheie obtinute din acest studiu,
datele ar putea fi utilizate pentru a sugera aspecte probabile legate de strategiile de pret si
practicile de management care ar putea fi luate Tn considerare in viitor. Efectul altor factori
neinvestigati trebuie analizat in cercetari viitoare folosind o metoda calitativa, care va oferi o
intelegere mai profunda a perceptiilor si experientelor angajatilor.

Diferite factori demografici si organizationali influenteaza managementul tehnologiei si
strategiile de pret in domeniul farmaceutic, in special in ceea ce priveste biologicele. O intelegere

mai profunda a acestor factori ar permite organizatiilor sa 1si adapteze strategiile mai eficient
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pentru a spori satisfactia privind perceptia stabilitatii angajatilor. Interactiunea acestor forte
merita cercetatd mai aprofundat, iar studiile viitoare ar trebui sa fie concepute pentru a crea
interventii care sa imbunatateasca performanta organizationald si bunastarea angajatilor, pe care
studiile viitoare le vor testa. Este incd prematur sd se stabileasca predictori semnificativi; ar putea
fi necesara o cercetare suplimentara cu un esantion mai mare sau cu mai multe variabile incluse
in analiza. Concluzia sintetizeaza principalele constatari ale tezei, bazate pe o revizuire
aprofundata a literaturii si o analiza statistica riguroasa pe parcursul intregului studiu. In mod
specific, au fost bine stabilite noi perspective asupra relatiilor dintre managementul IP, mediile
de reglementare si dinamica pietei in contextul industriei farmaceutice. Sectiunea urmatoare
sintetizeaza cercetarea realizatd asupra dinamicii complexe a industriei farmaceutice si a
managementului tehnologiei (MOT), cu un accent specific pe biologice si biosimilare. Tn
investigarea interactiunii dintre managementul IP, mediul de reglementare si dinamica pietei, s-a
imbunatatit intelegerea modului 1n care aceste relatii complex interconectate pot fi valorificate
pentru a propulsa—si a extrage valoare din—schimbarea tehnologica. Aceasta lucrare are, prin
urmare, implicatii de amploare care transcend un anumit sector: lectiile si strategiile sale sunt
aplicabile in diverse sectoare de Tnalta tehnologie.

Cercetarea a ardtat cd managementul tehnologiei, cu un accent special pe conformitatea
IP si reglementarile, este esential in definirea concurentei pe pietele biologicelor si
biosimilarelor. Revizuind literatura, s-a demonstrat ca un management eficient al IP este valoros
pentru a asigura protectia inovatiilor prin exclusivitate pe piata si un mediu favorabil, cum ar fi
investitiile continue in cercetare si dezvoltare. Analiza statistica a confirmat, de asemenea, ca
firmele care performeaza bine in gestionarea [P-urilor si in inovarea tehnologica vor fi mai bine
pozitionate pentru a-si mentine avantajul competitiv si a prospera pe piata. Una dintre
constatdrile cheie ale acestei cercetari este ca mediile de reglementare au un impact real asupra
dinamicii pietei. Lucrarea a comparat explicit cadrele de reglementare din Statele Unite si
Europa, scotidnd in evidentd faptul ca mediul european favorizeaza adoptarea mai timpurie a
biosimilarelor decat in Statele Unite. Ca urmare, producatorii de biosimilare au adoptat strategii
de pret mai agresive si au realizat cote de piatd mai mari in Europa, comparativ cu adoptarea mai
lentd si schimbadrile de pret mai putin dramatice in Statele Unite. Studiul a confirmat, de
asemenea, importanta imbundtatirilor tehnologice in sectorul farmaceutic. Investitiile

companiilor in tehnici avansate de fabricatie si analize de control al calitdtii asigura ca acestea
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pot respecta cerintele de reglementare, mentine calitatea produselor si realizeaza eficiente de cost
(toate acestea fiind variabile importante pentru concurenta pe piata biosimilarelor). Rezultatele
indica faptul ca inovatia tehnologica, impreund cu un management eficient al IP, este un factor

major de succes in aceasta industrie.

APLICABILITATEA REZULTATELOR SI LIMITARILE CERCETARII

Una dintre principalele limitari ale acestui sondaj este, potential, biasul de esantionare.
Sondajul a fost distribuit online prin invitatii trimise prin email si retele profesionale din
domeniul farmaceutic, ceea ce poate sau nu poate reprezenta intreaga populatie de profesionisti
din acest domeniu. Aceasta ar exclude persoanele care nu sunt active pe aceste retele sau care nu
isi verifica emailul des. Ar putea duce la supra-reprezentarea anumitor grupuri.

Impact: Constatarile nu pot fi generalizate pentru toti profesionistii din industria farmaceutica.
Ca urmare a acestui fapt, subgrupuri specifice, cum ar fi profesionistii din organizatii mai mici
sau mai putin conectate, sunt subreprezentate. De asemenea, va fi dificil sa se faca inferente
corecte despre grupurile subreprezentate.

Rata de raspuns: Desi sondajul a generat un total de 247 de raspunsuri, este important sa
subliniem ca o ratd mare de raspuns este esentiald, deoarece rata de raspuns poate introduce
Tntotdeauna un bias de non-raspuns, in care opiniile celor care nu au raspuns ar putea fi diferite
sistematic de cele ale respondentilor, deoarece probabil non-respondentii au opinii sau experiente
diferite. Vocile non-respondentilor ar fi putut oferi acele perspective critice care lipsesc si acest
lucru ar putea afecta completitudinea constatarilor.

Biasul de auto-selectie: Acest sondaj a fost voluntar, ceea ce reprezinta o cauza probabila
a biasului de auto-selectie. Oamenii ar putea avea tendinta de a raspunde mai mult daca au opinii
puternice sau au avut experiente care ii fac mai predispusi (sau mai putin predispusi) sa
raspunda, astfel distorsionand rezultatele. Opiniile acelor angajati care au fost foarte multumiti
sau nemultumiti pot fi supra-reprezentate in sondaj. Aceasta ar insemna ca experientele celor
care sunt moderat multumiti (sau indiferenti) sunt subestimate.

Acoperirea geografica limitata: Sondajul a acoperit o zona vasta in SUA, dar nu in intregime.

Variatiile in practicile regionale, reglementarile si dinamica pietei pot avea implicatii importante
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asupra perceptiilor si experientelor in domeniul farmaceutic. Rezultatele sondajului pot fi mai
putin generalizabile pentru regiunile care nu sunt bine reprezentate in sondaj.

Dezechilibre demografice: Desi sondajul a implicat o varietate de categorii demografice,
unele grupuri pot fi dezechilibrate, cum ar fi varsta, sexul sau nivelul de experienta, iar acest
lucru poate influenta rezultatele in general, precum si capacitatea de a generaliza la subgrupuri
specifice.

Limitarile designului sondajului: Intrebirile sondajului au fost excesiv de cuprinzitoare
in masurarea diferitelor aspecte ale managementului tehnologiei, strategiilor de pret si culturii
organizationale, dar s-ar putea sd nu fie complet relevante. Raspunsurile respondentilor pot fi
influentate si de formularea intrebarilor. Formularea si structura intrebarii pot provoca conceptii
gresite sau un raspuns biasat.

Cercetarile viitoare ar putea lua in considerare cresterea diversitatii esantionului si
extinderea la mai multe centre si zone geografice variate. Imbunatitirea ratelor de raspuns prin
reamintiri suplimentare a fost realizatd. Mai multi participanti au fost incurajati sa participe,
chiar si cei cu opinii moderate. Sondajul realizat printre profesionistii din domeniul farmaceutic a
oferit urmatoarele perspective cheie privind managementul tehnologiei, strategiile de pret si
cultura organizationald. In ceea ce priveste constatirile principale, a existat o distributie
echilibrata intre grupele de varsta, o usoara majoritate feminina si niveluri variate de experienta.
Majoritatea respondentilor proveneau din nivelurile superioare de management si lucrau in
farmacii private/independente sau in retele de spitale. O proportie notabila dintre respondenti au
fost in dezacord sau Tn dezacord puternic (36,4% in total) cu stabilitatea stilului de management.
Aceasta exprima o anumitd nemultumire fata de practicile de management. Rezultatele simularii
Monte Carlo au aratat ca "neutru" si "foarte multumit" sunt cele mai probabile rezultate in ceea
ce priveste satisfactia fatd de strategia de pret, desi "nemultumit" si "foarte nemultumit" au avut,
de asemenea, proportii semnificative.

O proportie substantiala a respondentilor (36,4% in total) au fost in dezacord sau in
dezacord puternic in ceea ce priveste stabilitatea stilului de management, exprimand astfel
sentimente mixte in ceea ce priveste practicile de management. Conform rezultatelor simularii
Monte Carlo, "neutru" si "foarte multumit" sunt cele mai probabile rezultate pentru satisfactia
fata de strategia de pret. Cu toate acestea, cele doua categorii extreme, "nemultumit" si "foarte

nemultumit”, au avut, de asemenea, proportii semnificative.
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Implicatiile rezultatelor sondajului sunt esentiale pentru orice management al tehnologiei
in domeniul farmaceutic: deoarece satisfactia fata de strategiile de pret este destul de scazuta,
firmele sunt indemnate sa isi revizuiasca si sa isi imbunatateasca modelele de pret. Acest lucru ar
putea insemna o articulare mai buna a beneficiilor de pret, structuri de pret mai transparente si
initiative pentru sustinerea sau implicarea clientilor. De asemenea, in ceea ce priveste
managementul tehnologiei: sentimentele fatd de stabilitatea managementului au fost mixte, ceea
ce inseamna ca o organizatie ar trebui sa lucreze la crearea unui mediu de management mai
sustinator si previzibil. Acest lucru poate implica o comunicare clara a politicilor, practici de
conducere uniforme si construirea unei culturi care sa promoveze stabilitatea si increderea. Desi
nu au fost dezviluite asocieri semnificative intre variabilele demografice si nivelurile de
satisfactie, diversitatea 1n nevoile si preferintele angajatilor este benefica. Este avantajos sa existe
abordari personalizate care sa tind cont de problemele sau asteptarile specifice; acest lucru ajuta
la cresterea satisfactiei generale a angajatilor. Absenta unor asocieri puternice in statisticile
inferentiale indica faptul ca este probabil ca alti factori sa influenteze perceptiile angajatilor.

Cultura organizationald, volumul de munca, satisfactia Tn munca si practicile manageriale
foarte specifice. Toate acestea trebuie luate 1n considerare in cercetarile viitoare pentru a asigura
o abordare corecta. Acest lucru ar trebui realizat prin implementarea de catre organizatii a unor
sondaje regulate si a unor canale de feedback pentru monitorizarea satisfactiei angajatilor si a
perceptiilor de-a lungul timpului, ceea ce va facilita identificarea timpurie a problemelor si
imbundtdtirea continud a practicilor de management. Rezultatele cantitative pot fi completate
eficient prin utilizarea unor metode de cercetare precum interviuri sau grupuri de discutie pentru
a obtine o intelegere mai profunda a motivelor pentru care angajatii au o anumitd perceptie sau
experientd. Prin aceasta abordare mixta se ajunge la strategii mai holistice si practice.

Sondajul a oferit o intelegere valoroasa a starii actuale a managementului tehnologiei,
strategiilor de pret si culturii organizationale in domeniul farmaceutic. Atit cu puncte bune de
care sd fim mandri—avand in vedere ca unii respondenti sunt foarte multumiti—cat si cu aspecte
care necesita o crestere semnificativa, in special strategiile de pret si stabilitatea
managementului. Dupa ce aceste provocari vor fi abordate (si dupa efectuarea de cercetari
viitoare), acest lucru va fi instrumental Tn ajutarea acestor firme sa isi imbunétateasca practicile
de management: acest lucru va duce, in consecintd, la niveluri mai ridicate de satisfactie a

angajatilor si la o eficientd organizationald generala crescuta.
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Constatarile cheie ale acestei cercetari subliniaza cat de vital este un management adecvat
al tehnologiei, in special in domeniile IP si conformitétii reglementarilor, pentru modificarea
concurentei pe pietele biologicelor si biosimilarelor. Revizuirea literaturii, sustinutd de o analiza
statistica solida, a confirmat cd un management eficient al IP este esential pentru: protectia
inovatiilor care conduc o organizatie pe calea succesului; asigurarea exclusivitatii pe piata, care
incurajeaza investitiile sustinute in cercetare si dezvoltare (riscanta daca produsele nu sunt
protejate prin brevete); elemente care devin cele mai importante pentru mentinerea
competitivitatii in fata cererii mari intr-un mediu dinamic.

Una dintre cele mai importante revelatii ale acestei cercetari este cat de profund pot
mediile de reglementare sa influenteze dinamica pietei. Lucrarea a comparat in detaliu cadrele de
reglementare americane si europene, cu o descoperire surprinzatoare: sistemul european de
reglementari este cel care permite adoptarea rapida a biosimilarelor pe piata lor. Un astfel de
mediu a incurajat strategii de pret mai agresive si o cotd de piatd mai mare pentru biosimilare in
Europa; in acest caz, adoptarea a fost mult mai lenta si reducerile de pret mai putin marcate, asa
cum s-a observat in contextul SUA. Aceste constatari subliniaza cu adevarat cat de critic este ca
reglementarile sa fie aliniate cu dinamica pietei—totul avand ca scop Imbunétatirea concurentei
si Incurajarea inovatiei.

In plus, studiul a evidentiat importanta esentiala a imbunatitirilor tehnologice n
domeniul farmaceutic. Companiile care investesc in practici avansate de fabricatie si tehnici
analitice de cel mai inalt nivel sunt capabile sd indeplineasca cerintele de reglementare foarte
stricte, sd mentina calitatea ridicata a produselor si sa obtina eficiente de cost — acestea fiind
capacitati importante pentru o concurenta eficientd pe piata biosimilarelor. Constatarile indica
faptul cd inovatia tehnologica (atunci cand este completatd de un management strategic al IP)
actioneaza ca o mare fortd pentru a propulsa succesul in aceasta industrie competitivd de mare

risc.

Contributia Unica a Cercetarii la Management

Aceasta disertatie contribuie la domeniul managementului prin analizarea in profunzime
a modului in care managementul strategic al MOT si IP influenteazd comercializarea si succesul

pe piata al biologicelor si biosimilarelor. Nu doar ca compara cadrele de reglementare intre
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Statele Unite si Romania, dar trage si implicatii pentru pietele la nivel global. Integrand MOT cu
managementul IP, cercetarea prezintd un cadru solid util pentru practicienii din industrie si
strategii eficiente de intrare pe piatd si a promova inovatia In industria biofarmaceutica. Se
subliniaza faptul ca strategia IP ar trebui sa fie aliniatd cu obiectivele tehnologice si de afaceri
mai largi pentru a asigura avantajul competitiv si cresterea durabila pentru pietele care gazduiesc

produsele lor, precum si pentru alte industrii.

Recomandari Viitoare cu Propuneri de Schimbari Politice

Pe baza datelor extinse din sondaj, sunt facute o serie de recomandari care pot ajuta la
imbunatatirea managementului in domeniul tehnologiei si inovatiei 1n sectorul farmaceutic,
pentru a spori satisfactia generala a angajatilor. Aceste recomandari se refera la aspectele critice
ale formarii, structura organizatiei, comunicarea si schimbul de informatii, precum si principiile
etice (care au o valoare importantd) pentru o capacitate de management tehnologic dovedita.

Managementul tehnologiei subliniaza ca formarea angajatilor este esentiala pentru a oferi
personalului competentele necesare pentru a intelege strategiile de pret complicate si pentru a
gestiona eficient relatiile cu clientii. Rezultatele sondajului reflecta o nevoie clara de programe
de formare extinse care sa se concentreze pe gestionarea reducerilor. Rezultatul net al asigurarii
faptului ca toti angajatii sunt instruiti extensiv in gestionarea reducerilor lor este o crestere a
satisfactiei generale fata de strategiile de pret. Un personal bine informat este mai capabil si
ajute clientii Intr-un mod mai rapid, eficientizand procesul de reducere si, prin urmare, reducand
conflictele de interese in ceea ce priveste ambiguitatile in preturi. In plus, o astfel de formare
continud a managementului trebuie implementatd punand accent pe stabilitate si, in acelasi timp,
pe inovatie; acestea vor forma o baza pentru management, sporind astfel perceptia angajatilor
asupra leadership-ului, ceea ce le creste satisfactia si angajamentul fata de obiectivele
organizationale.

Pe de alta parte, datele sondajului dezvaluie preferinte distincte intre diferitele grupe de
varstd. Rezultatele obtinute indica faptul ca o strategie uniforma nu va fi utila in satisfacerea
nevoilor foarte diversificate. Angajatii mai tineri, de exemplu cei cu varste cuprinse intre 25 si 40

de ani, tind sa acorde valoare inovatiei si flexibilitatii in mediul lor de lucru. Pe de alta parte,
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angajatii mai in varsta, cu varste intre 41 si 60 de ani, cauta stabilitate impreuna cu o comunicare
deschisd. Analiza datelor a demonstrat ca adaptarea strategiilor de management in functie de
aceste preferinte generationale poate imbunatati drastic satisfactia la locul de munca pentru toti.
Respectarea acestor asteptari diferite va ajuta la construirea unei organizatii incluzive si
sustindtoare. Rezultatul va conduce, in cele din urma, la o productivitate mai mare si la rate de
fluctuatie mai scazute ale personalului. In plus, ar trebui inclusa o gama mai larga de locatii
geografice si tipuri de organizatii pentru a asigura o vedere generalizata a factorilor care
influenteaza satisfactia si perceptiile despre management. Acest lucru, in special, este esential
pentru intelegerea implicatiilor la nivel global in ceea ce priveste practicile de management al
tehnologiei si impactul variatiilor drepturilor de proprietate intelectuala asupra diferitelor regiuni.
Un set mai extins de locatii geografice si diferite tipuri de organizatii ar picta o imagine completa
a ceea ce influenteaza satisfactia si perceptiile despre management. Implicatiile globale ale
practicilor de management al tehnologiei si impactul variatiilor drepturilor de proprietate
intelectuala 1n functie de regiune sunt probleme pentru care astfel de date ample sunt deosebit de
importante.

In plus, un echilibru in stilul de management, care s imbine angajamentul cu schimbarea
si implicarea vibranta a resurselor, este ceea ce conduce la o fortd de munca productiva si
multumita. Cercetarea sugereaza ca personalul exceleazd in medii In care libertatea de decizie
este larga si au un cuvant de spus in planurile strategice. Dezvoltarea de politici pentru a sprijini
un astfel de management poate stimula inovatia, mentinand in acelasi timp disciplina necesara
pentru interesele pe termen lung. Un astfel de demers se incadreaza si in obiectivele mai largi ale
managementului tehnologiei, unde flexibilitatea (si reinnoirea constanta) este esentiald pentru

Managementul tehnologiei subliniazd, de asemenea, ca o comunicare eficienta este
esentiala pentru un management de succes. Sondajul subliniaza in continuare necesitatea unor
canale de comunicare puternice prin care angajatii sa poata oferi feedback cu privire la actiunile
de management si strategiile de pret. La fel de importanta este revizuirea si actiunea regulata
asupra acestui feedback pentru a se asigura ca preocupdrile specifice ale angajatilor sunt abordate
la timp, construind astfel o culturd bazata pe incredere si transparenta.

In managementul tehnologiei, o comunicare clara sprijind implementarea eficienta a

noilor tehnologii, precum si integrarea fara probleme a practicilor inovatoare introduse in cadrul
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organizatiei. Dezvoltarea si diseminarea de ghiduri clare si standarde etice se afld in centrul
mentinerii unui mediu de lucru echitabil si transparent. Datele din sondaj arata ca angajatii sunt
mai predispusi s aiba incredere si sa coopereze cu managementul dacad vad aceste principii
implementate. Aplicarea actiunilor competitive prin intermediul unor ghiduri bine elaborate
poate contribui mult la construirea reputatiei organizatiei si la oferirea unui fundament pentru
drepturile sale de proprietate intelectuala. Acest aspect este foarte important in industria
farmaceutica, deoarece protectia proprietatii intelectuale este ceea ce paveaza calea pentru ca o
organizatie sd vina cu idei noi pe care sa poatd concura eficient.

Pe baza sondajului, urmatoarele sunt cateva directii de cercetare viitoare care ar ajuta la
ajustarea practicilor de management al tehnologiei si la cresterea satisfactiei angajatilor in
industria farmaceutica. Cresterea rapida a noilor tehnologii—printre care inteligenta artificiala si
automatizarea—trebuie luata in considerare in mod corespunzator in ceea ce priveste impactul
lor asupra satisfactiei angajatilor, alaturi de practicile de management. Aceste directii de
cercetare viitoare sunt orientate catre o intelegere mai profunda a factorilor care influenteaza
managementul tehnologiei, oferind astfel o baza de dovezi mai substantiala pe care sa se poata
construi politici si strategii. Studiile longitudinale trebuie utilizate pentru a intelege pe deplin
cum se relationeaza practicile de management cu satisfactia angajatilor, precum si managementul
tehnologiei Tn timp. Aceasta se datoreaza faptului ca acestea au controale constante care arata
tendintele si impactul sustinut pe care il au schimbdrile implementate. Acest lucru va ajuta la o
mai buna intelegere a ajustarii strategiilor de management in evolutie si a impacturilor lor in
medii tehnologice dinamice. Este important sd intelegem cum aceste tehnologii sunt
implementate la locul de munca pentru a informa strategii solide de management al tehnologiei
care vor sporli inovatia, avand grija in acelasi timp de bundstarea angajatilor.

Cultura este cruciald in influentarea satisfactiei in munca a angajatilor si a perceptiilor
despre management. Aceste studii viitoare ar fi interesate sa identifice cele mai importante
atribute culturale care conduc la rezultate pozitive, avand ca obiectiv crearea unui mediu de lucru
sustindtor si implicant. Aceastd problema este direct legatd de managementul tehnologiei,
deoarece o culturd organizationald puternica va spori considerabil adoptarea noilor tehnologii si
va proteja proprietatea intelectuald. Perspectiva asupra modului in care clientii percep rezultatele
instruirii angajatilor ofera baza pentru rafinarea strategiilor de implicare a angajatilor in activitati

de imbunatatire, care sunt orientate spre atingerea standardelor de calitate a produselor si
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serviciilor dorite de clienti. Ulterior, acest lucru poate fi utilizat pentru a alinia practicile interne
cu asteptarile externe, pozitionand astfel afacerea intr-un mod competitiv.

In concluzie, cercetirile viitoare ar trebui si se concentreze pe modificarile politicilor si
mediul de reglementare care pot avea un impact asupra managementului tehnologiei. Acest lucru
este deosebit de important datorita reglementarilor externe care au un rol major in sectorul
farmaceutic. In acest context, este esential ca orice strategie stabilita si includa aspecte care si
arate cum practicile interne sunt modelate de acesti factori externi pentru a respecta cerintele
legale, precum si obiectivele organizationale. Studiul interactiunii dintre politici, reglementari si
managementul tehnologiei ar ajuta organizatiile s navigheze mai bine prin complexitétile
peisajului farmaceutic, stimuland inovatia. Reglementarile externe fac ca industria farmaceutica
sa fie extrem de sensibild, iar capacitatea de a intelege cum influenteaza acesti factori externi
activitatile interne devine vitala pentru a crea strategii aliniate cu imperativele legale si
obiectivele organizationale. Prin investigarea interactiunii dintre politici, reglementari si
managementul tehnologiei, organizatiile pot descurca unele dintre nodurile care alcatuiesc
peisajul farmaceutic complex, sporindu-si capacitatea de a inova.

Prin implementarea acestor recomandari si intreprinderea directiilor de cercetare viitoare,
organizatiile farmaceutice pot imbunatati semnificativ managementul tehnologiei in cadrul lor,
imbunatatind astfel satisfactia angajatilor si promovand protectia sporitd a proprietatii
intelectuale, precum si o cota de piatd mai de succes, atat la nivel local, cat si international.
Rezultatele sondajului si analiza care urmeaza sunt unice prin faptul ca realizeazd o examinare
aprofundata a stdrii actuale a managementului tehnologiei in industria farmaceutica, oferind
astfel informatii valoroase despre domeniile care necesita cea mai urgentd imbunatatire si
cercetare suplimentara. Aceste constatari au implicatii substantiale pentru practicienii din
industrie si pentru factorii de decizie politicd. Din perspectiva industriei, se subliniazd necesitatea
unei aborddri strategice in ceea ce priveste managementul IP si inovatia tehnologicd. Companiile
care sunt capabile sa isi protejeze eficient inovatiile, sd navigheze prin mediul de reglementare si
sa investeasca 1n tehnologii avansate sunt susceptibile de a avea succes pe pietele competitive ale
biologicelor si biosimilarelor. Un astfel de demers necesitd un management proactiv al IP prin
construirea de bariere de brevete, impreuna cu o dependenta puternica de secrete comerciale si
alte instrumente pentru a preveni intrarea concurentilor. Conform studiului, factorii de decizie

politica ar trebui sa initieze reforme care sd favorizeze concurenta si inovatia in sectorul
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farmaceutic. Acest lucru ar insemna revizuirea cadrului de reglementare pentru a se asigura ca nu
este prea solicitant si, de asemenea, crearea unui mediu care sa permitd dezvoltarea si adoptarea
biosimilarelor. Factorii de decizie politica trebuie sa gaseascd un echilibru intre interesele
sanatatii publice si cele ale concurentei si inovatiei (care ar asigura accesul la medicamente

accesibile).
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