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הנחיות למילוי החלק:
על המציע למלא את טבלאות הדרישות המוצגות לכל אחד מהאשכולות הרלוונטיים, ועבור כל דרישה להציג את אופן היישום:
· P - קיים במוצר. 
· C - אפשרי בקסטומיזציה והתאמות מובנות במוצר (ללא פיתוח).
· D – לא קיים במוצר. אפשרי באמצעות פיתוח ייעודי.  בחלק הכלכלי יש לציין את עלות היישום.
· T – תמיכה באמצעות מוצר משלים. 
שימו לב:  אם המענה לדרישה משלב מס' אופני יישום – יש להתייחס לכל מרכיב בדרישה בסיווג המתאים.
בעמודה הסבר לאופן המימוש יש לפרט את אופן היישום הקיים או המוצע וכן להתייחס להתאמה לנהלי דיווח רלוונטיים של משרד הבריאות (לדוגמא: דו"ח ניתוח, פסק זמן לפני פעולה פולשנית וכו'). 
כאשר מדובר במוצר משלים - יש לציין האם האינטגרציה למוצר יושמה על ידי המציע  או שמדובר באינטגרציה מתוכננת וכן לפרט את מידת האינטגרציה לתיק הרפואי הממוחשב. בחלק הכלכלי יש לציין עלות המוצר והאינטגרציה, ככל שהם נדרשים.
אם לפתרון המוצע קיימת פונקציונאליות נוספת יש  להוסיף תיאור מפורט של הרכיב. אם קיימת הרחבה ארוכה לנושא יש לצרף אותה כנספח.
מודגש ומובהר כי מעבר לדרישות אלו, ייתכנו דרישות עתידיות שאינן מפורטות להלן. הספק מתבקש לצרף בסוף הנספח יכולות נוספות שיש למוצר היום או כאלו הנמצאות ב-Roadmap המוצהר של יצרן הטכנולוגיה של המוצר ושלדעתו יכולים לסייע למשרד בעתיד.
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מסמך זה הנו רכושו הבלעדי של משרד הבריאות
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1. דרישות הנוגעות לתנאי הסף
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ע"פ תנאי סף 0.3.5.1.1, הסנסורים המעניקים מענה למדדי החובה הינם סנסורים שיש למציע את האישורים החוקיים הנדרשים לשם שיווקם בישראל. 	Comment by ניר ינובסקי: אני צריך עדיין לבדוק איזה אישורים חוקיים דורש כל סנסור...
אישורים אלה כוללים גם, אך לא רק, את האישורים המופיעים בטבלה הבאה: הטבלה תושלם בהמשך
	סוג הסנסור
	סוג האישור
	הערות

	
	
	

	
	
	


ע"פ תנאי סף 0.3.5.1.2, במידה ומדובר בסנסורים ששיווקם דורש את הכללתם בפנקס האמ"ר (אבזור ומכשור רפואי), הסנסורים נכללים בפנקס האמ"ר במועד האחרון להגשת הצעות במכרז זה, כפי שפנקס זה מעודכן באתר משרד הבריאות.
להלן רשימה חלקית של סנסורים אשר שיווקם דורש את הכללתם בפנקס האמ"ר
	סוג הסנסור
	הערות

	
	

	
	



להלן טבלה המציינת את רמת הדיוק הנדרשת לגבי מדדי החובה:

	המדד
	רמת דיוק נדרשת ותקנים נדרשים

	קצב פעימות הלב
	נדרשת הכללה בפנקס האמ"ר, או פניה לרישום בפנקס וקבלת אישור מאחת הרשויות המוכרות כהגדרתן במכרז.

	לחץ דם
	נדרשת הכללה בפנקס האמ"ר, או פניה לרישום בפנקס וקבלת אישור מאחת הרשויות המוכרות כהגדרתן במכרז.

	משקל
	1. קיבולת: טווח השקילה (capacity) יכיל את הטווח 10-140 ק"ג
2. הרזולוציה של המשקל (Graduation) תאפשר הבחנה בין משקלים המרוחקים זה מזה 0.1 ק"ג
3. רמת דיוק של 1%F.S. ומעלה

	ספירת צעדים
	רמת הדיוק תהיה כזו אשר תבטיח כי ב 95% מהמקרים, מספר הצעדים הנמדד יהיה בין 80%-120% ממספר הצעדים שביצע הנבדק בפועל.

	סטורציית חמצן בגוף
	נדרשת הכללה בפנקס האמ"ר, או פניה לרישום בפנקס וקבלת אישור מאחת הרשויות המוכרות כהגדרתן במכרז.

	טמפרטורת הגוף
	נדרשת הכללה בפנקס האמ"ר, או פניה לרישום בפנקס וקבלת אישור מאחת הרשויות המוכרות כהגדרתן במכרז.

	מעקב שינה
	רמת הדיוק תהיה כזו אשר תבטיח כי ב 95% מהמקרים, מס' שעות השינה שיוצג בפני המטופל יהיה במרחק של פחות משעת שינה אחת ממס' שעות השינה של המטופל, כפי שנמדד בבדיקה פוליסומנוגרפית.



2. דרישות הנוגעות לשלב בדיקת האיכות באשכול א'

2.1 מגוון ואיכות הסנסורים המוצעים ע"י הספק
2.1.1 תוקף ומהימנות הסנסורים המוצעים:
רמת הדיוק המינימלית של סנסורי החובה נמצאת בטבלת הדיוק שבסעיף 1.5. ציון מקסימלי לאיכות מדדי החובה יינתן לספק אשר בכל אחת מן הקטגוריות, מסוגל להציע רמת דיוק כפולה מזו שמופיעה בתנאי הסף (למשל באמצעות התחייבות לטווח סטייה הקטן ב 50% מהטווח המוצע). 
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2.1 
2.1.1 
מגוון המדדים הקליניים וההתנהגותיים שהסנסורים הנכללים בהצעה מסוגלים לאספם
בנוסף למדדי החובה הנמצאים בתנאי הסף, על הספק להציע סנסורים נוספים ומדדים נוספים אשר ניתן לאספם, בליווי הסבר על פשטות האיסוף ועל התועלת הקלינית הפוטנציאלית באיסוף נתונים אלה. היות והתועלת הקלינית באיסוף מידע מסוגים שונים היא נושא השנוי במחלוקת, הסבר טוב אודות תועלת קלינית זו להיות מלווה בעדויות מחקריות מבוססות ככל האפשר. ציון איכות מקסימלי למגוון המדדים הקליניים וההתנהגותיים שהסנסורים הנכללים בהצעה מסוגלים לאספם יינתן לספק אשר:
1. מעניק מענה מלא ואיכותי למדדי החובה ולמדדי המעגל השניהערה בנוגע לקשר שבין האפליקציה הסלולרית לבין הסנסורים השונים: הצעתה של  אפליקציה הסלולרית במכרז אינה חובה. ואולם, הנחת העבודה של המשרד היא כי היות והטלפון הסלולרי של הפרט צמוד אליו לאורך מרבית שעות היום, הרי שמדדים שניתן לחלצם בצורה טובה מן הטלפון הסלולרי, עדיף לחלץ מן המכשיר הסלולרי ולא ממכשיר ייעודי לאיסוף מידע. תפקידן של אפליקציות סלולרית הנלווית לסנסורים השונים עשוי להיות, אפוא:

1. חילוץ של מידע התנהגותי מתוך הטלפון הסלולרי
2. הצגה של המידע שחולץ, וכן של מידע שחולץ מכלל הסנסורים האחרים, למתנדב
3. מתן אפשרות למתנדב לשתף במידע שחולץ (הן מהטלפון הסלולרי והן מהסנסורים האחרים)

במידה ומוצעת במסגרת ההצעה אפליקציה סלולרית, על הספק לכלול בהצעתו הסבר ל"חלוקת היכולות" המוצעת על ידו בין האפליקציה הסלולרית לבין הסנסורים השונים, שתיעשה באופן שבו כלל היכולות הנדרשות מקבלות מענה – חלקן באמצעות האפליקציה הסלולרית וחלקן באמצעות הסנסורים השונים. 

2. הצעתו כוללת לפחות 10 מדדים נוספים, שהמשרד השתכנע מתוכן ההצעה כי ישנה תועלת קלינית באיסופם.




חוויית המשתמש של הסנסורים והאפליקציה הנכללים בהצעה
הנחת העבודה היא שככל שגדל המאמץ הנדרש מן הפרט בשימוש בסנסור התנהגותי או רפואי, כך קטן הסיכוי שהפרט יוסיף וישתמש בסנסור לאורך זמן, ומשום כך, סנסור אשר אינו מאפשר חוויית משתמש טובה מאוד, דינו להישכח במהירה במגירה, ומשום כך התועלת הקלינית בו נמוכה. להלן הדרישות הבסיסיות הנוגעות לחוויית המשתמש של הסנסורים השונים: 
 חוויית המשתמש של סנסור מורכבת מהאלמנטים הבאים:
קלות ההפעלה הראשונית של הסנסור:  עד כמה פשוטה וקלה התקנת הסנסור, והשימוש הראשוני בו. ניקוד מקסימלי יינתן לסנסורים אשר דורשים התעסקות מינימלית בשלב ההפעלה הראשונית (למשל, סנסורים בגישת Plug and Play). 
קלות הלבישה ו/או ההתחברות הפיסית לסנסור: הלבישה והפשיטה של סנסורים לבישים, וההתחברות לסנסורים ביתיים (למשל, באמצעות עמידה על המשקל, או הצבה של מדחום מתחת ללשון), היא אחת מנקודות התורפה המרכזיות של ניטור באמצעות הסנסורים. ניקוד מקסימלי יינתן לסנסורים אשר ההתחברות אליהם דורשת מאמץ מינימלי, ואינה כרוכה בפעולות מיוחדות, או סנסורים המסוגלים לספק מדידות גם מבלי שתתקיים התחברות פיסית אליהם (כדוגמת סנסורים המוטמעים במכשירים סלולריים, או סנסורים ביתיים המחוברים למערכות ביתיות)
מידת הסרבול שכרוכה בפעילות יומיומית עם הסנסור: ככל שהסנסור כרוך בסרבול יומיומי גדול יותר עבור הפרט, כך קטן הסיכוי לשימוש קבוע בו. ניקוד מקסימלי יינתן לסנסור אשר לאחר ההפעלה הראשונית, אינו דורש מהפרט כל התעסקות לצורך הפעלה רציפה וארוכת טווח.
פשטות ומידיות איסוף ושיתוף מידע באמצעות הסנסור: סנסורים אשר יש להזין אל תוכם מידע, וסנסורים אשר שיתוף המידע מתוכם דורש התעסקות רבה, הופכים למטלה המעיקה על הנבדק, ונזנחים במהירות. משום כך, ניקוד מקסימלי יינתן לסנסורים אשר במידה והנבדק מעוניין בכך, והגדיר זאת במערכת, מאפשרים לנבדק לאסוף ולשתף מידע מבלי מעורבות שוטפת של הנבדק.
פשטות הקונפיגורציה של הסנסור: משתמשים שונים יהיו מעוניינים להשיג אפשרויות שונות מן הסנסור, ומשום כך, על הסנסור לספק מגוון שימושים, ולאפשר ממשק פשוט, נוח, ויעיל לצורך שינוי קונפיגורציות. 
איכות ההתרעות והתועלות האחרות המתקבלות ע"י הסנסור: אף שהשימוש במידע לתועלת הציבור הוא שיקול משמעותי בהחלטת הנבדק לגבי קבלת הסנסור והשימוש בו, סנסורים רבים כוללים גם תועלות שונות עבור הפרט, שעשויות לסייע לו בחיי היומיום. תועלות אלה כוללות דיווחים עתיים על המידע שנאסף בסנסור, המלצות (למשל, לצעוד יותר על מנת לעמוד ביעד הצעדים היומי), התראות על מצבים חריגים, "פרסים" וירטואליים וחיזוקים חיוביים על התנהגות העולה בקנה אחד עם היעדים שקבע לעצמו הפרט ועוד. המשרד מפריד בין התראות המרכזות מידע רלוונטי למטופל ואינן מהוות טיפול רפואי (כגון ההמלצה לצעוד יותר, לקום בעת פעילות יושבנית ממושכת, או לשתות מים), לבין המלצות המהוות התערבות בטיפול רפואי, אשר יש לאשרן אך ורק לאחר שעברו את הבדיקות הנדרשות והתהליכים הרגולטוריים הנדרשים עבור מערכות תומכות החלטה רפואית. המלצות מהסוג הראשון עשויות לשפר את חוויית המשתמש, ומשום כך תעלינה את ציון האיכות בקטגוריה זו. 
הנדסת אנוש: על הסנסורים והאפליקציה לתמוך בהנדסת אנוש גבוהה, ובתוך כך עליהם:
לאפשר תפעול פשוט ואינטואיטיבי. 
לאפשר ניווט מהיר וקל בין מסכים.
לאפשר עזרה באמצעות כפתור "עזרה" ו/או באמצעות Tool Tip.
לאפשר שימוש בלחצני פעולה, רק אם פעולתם אמורה להיות אפשרית. 
לאפשר מקשי קיצור ויצירת מקשי קיצור נוספים במקלדת עבור הפעלת פונקציות שכיחות.   


איכות העדויות הקליניות ליעילות הסנסורים והאפליקציה שבהצעה
בעוד שאיסוף של פרמטרים מסוימים, בשיטות מסוימות, הוכיח את עצמו כבעל השפעה חיובית על בריאות הנבדקים (בשל היכולת להעניק לנבדקים משוב על פעילותם, היכולת להשתמש בנתונים לצורך התאמת טיפול רפואי, היכולת לזהות בנתונים מידע הדורש התערבות וכו'), ישנם גם נתונים שאיסופם הרציף אינו קוסט אפקטיבי, משום שהתועלת הקלינית באיסוף זניחה ביחס לעלותו (בכסף ובמאמץ של כלל הגורמים המעורבים בכך).
לגבי כל סנסור המוצע ע"י המציע, על המציע לפרט את התועלות הקליניות שבאיסוף המידע המוצע. יש לפרט הן את התועלות הישירות עבור המטופל, והן תועלות עקיפות, שתתקבלנה עבור סביבת המטופל ועבור מטופלים נוספים. יש לפרט את התועלת הן עבור האוכלוסיה הכללית, והן עבור אוכלוסיות ספציפיות (למשל, חולים במחלות מסוימות, שייכים לקבוצת גיל מסוימת וכו'). 
על המציע להפנות במסגרת ההצעה למחקרים רלוונטיים, ולתוצאות של ניסויים קליניים המעידות על התועלת הקלינית של שימוש בסנסור המוצע. אף שהעדות הטובה ביותר היא ניסוי קליני שבו השתתף המוצר הספציפי המוצע ע"י המציע, גם עדויות עקיפות יותר עשויות להעלות את ציון ההצעה.
ציון איכות מקסימלי יינתן להצעה אשר תכלול עדויות קליניות לגבי הסנסורים המוצעים על ידה לצורך מדידת מדדי החובה, הסנסורים המוצעים על ידה לצורך מדידת מדדי המעגל השני, ולפחות שלושה סנסורים המוצעים על ידה לצורך מדידת מדדי המעגל השלישי. 

התאמה לסוגי אוכלוסיה שונים בחברה הישראלית
החברה הישראלית הינה חברה הטרוגנית, המתאפיינת במגוון תרבויות, מגזרים, גילאים ותפיסות עולם. סנסורים שונים עשויים להיתפס בעיני ציבורים שונים בדרך שונה, ומשום כך יש יתרון משמעותי לספק אשר מציע מגוון רחב של סנסורים, המותאמים לאוכלוסיות שונות.
בעת התאמה של סנסורים למגוון אוכלוסיות בחברה הישראלית, יש להביא בחשבון בין היתר:
הבדלים שפתיים: כל אחד מהסנסורים צריך לתמוך לפחות בשלוש השפות: עברית, ערבית ואנגלית. יתרון יינתן לסנסורים אשר מסוגלים לתמוך בשפות נוספות המדוברות בישראל כגון רוסית, רומנית,  אמהרית, צרפתית, ספרדית, צ'רקסית ויידיש.
הבדלים בסגנון הלבוש בין מגזרים ותרבויות שונות בחברה הישראלית
הבדלים במידת הלגיטימיות של השימוש בטלפון חכם, במסרונים ובאינטרנט בין קהילות שונות
הבדלים בהרגלי השימוש בטכנולוגיה בין קבוצות גיל שונות, ובין תרבויות שונות
הבדלים פיזיולוגיים, חברתיים ואחרים בין נשים לגברים שעשויים להשפיע על מיקום הסנסורים ואופן השימוש בהם
הבדלים באופן השימוש בטכנולוגיה בין מעמדות שונים בחברה
הבדלים הקשורים לפיזור הגיאוגרפי של הקהילות השונות
הבדלים הקשורים בפערים בנגישות לאינטרנט בין ציבורים שונים ואזורים שונים בישראל
ניקוד מקסימלי יינתן לספקים אשר הסנסורים המוצעים על ידם כוללים פתרונות מתאימים עבור מירב האוכלוסיות והקהילות, וכוללים התייחסות מספקת לכלל הסוגיות המופיעות בסעיף הקודם. 

הממשקים, ותהליך העברת המידע מן הסנסורים השונים

העברת המידע מן הסנסורים (והאפליקציה, אם זו נכללת בהצעה) לצרכי מחקר הינה אחד הרכיבים המשמעותיים ביותר במיזם, ומשום כך איכות הממשקים, קלות ההתממשקות ומודל העברת המידע מן הסנסורים הם רכיבים קריטיים בכל הצעה באשכול א'. 
כל סנסור המסופק למתנדבים צריך להכיל שלושה סוגי ממשקים להצגה והעברה של מידע:
1. ממשק להצגת מידע אודות המדידה הבודדת למשתמש הקצה (על גבי המכשיר, או באפליקציה / אתר)
2. ממשק להצגת מידע סטטיסטי אודות המדידות למשתמש הקצה (על גבי המכשיר, או באפליקציה / אתר)
3. ממשק להעברת מידע נקודתי ומידע סטטיסטי מהסנסור למערכות נוספות

יש חשיבות רבה לארכיטקטורה המאפשרת הוספת ממשקים כ-plauginים מבוססי SDK המתועדים היטב, כך שהוספת ממשק חדש לא תפגע ולא תשפיע על הממשקים הקיימים ועל יציבות המערכת. על הספק לפרט את האופן שבו ניתן להוסיף ממשקים, ולבצע קונפיגורציה בממשקי הסנסורים השונים. 
העברת המידע מן הסנסורים ומן האפליקציה, רצוי שתיעשה בזמן אמת, או קרוב לזמן אמת. במידה והמציע כולל בהצעתו העברת נתונים מן הסנסורים ב Batch, עליו להסביר מדוע בחר בשיטה זו, מהם מרווחי הזמן בין Batch לבין Batch , ומהם היתרונות המושגים באמצעות השימוש בטכניקה זו.
העברת המידע מן הסנסורים (ומן האפליקציה, אם קיימת) צריכה להיעשות ללא כל מעורבות אקטיבית של המשתמש (בהנחה שהמשתמש בחר בהגדרות המערכת  בהעברת מידע ללא מעורבותו האקטיבית). תשתיות התקשורת שהסנסורים והאפליקציה יעשו בהן שימוש עשויות להיות תשתיות תקשורת סלולריות, רשתות תקשורת אלחוטיות, BT, NFC, RFID, או כל טכנולוגיה אחרת המאפשרת תקשורת רציפה, נוחה ומהירה. על הספק לפרט את טכנולוגיות התקשורת שבהן ייעשה שימוש ואת מודל התקשורת המתאפשר באמצעות טכנולוגיות אלה. 
בעת בניית מודל התקשורת להעברת מידע מן הסנסורים ומן האפליקציה, יש לקחת בחשבון את ההטרוגניות הרבה של קהילת המתנדבים, המורכבת מאנשים מתרבויות שונות, גילאים שונים, נגישות שונה לרשת האינטרנט ורמות בקיאות טכניות שונות. 
במידה והספק מעוניין במודל אחסון מידע או העברת מידע הכולל שימוש בענן או תקשורת מול חו"ל, עליו להביא בחשבון את האתגרים הרגולטוריים הייחודיים לישראל הכרוכים בהעברת מידע פרטני מזהה (PII) למקום אחסון הנמצא מחוץ לישראל. המצב הרגולטורי הנוכחי אינו מאפשר למשרדי הממשלה להעביר מידע שכזה אל מחוץ לגבולות המדינה ללא קבלת חוות דעת פרטנית מוועדה ממשלתית מיוחדת, ומשום כך הנחת העבודה של הספק צריכה להיות כי ייתכן שהספק ייאלץ לאחסן באופן זמני או קבוע את המידע הפרטני המזהה בגבולות מדינת ישראל.
התממשקות למערכות אנליזה וויזואליזציה שבאשכול ג': על הספק להביא בחשבון כי המידע שייאסף בסנסורים השונים ובאפליקציה מיועד להזין בין היתר את מערכות האנליזה והוויזואליזציה הנכללות באשכול ג', לכשתיבחרנה. על הספק לפרט את האופן שבו מיוצאים נתונים מן הסנסורים השונים למערכות אנליזה וויזואליזציה, אופן שעליו להיות מבוסס על ארכיטקטורה פתוחה, וסטנדרטים מוכרים ונפוצים. 
התממשקות למערכת הביג-דאטה של המשרד: המשרד מפעיל מערך ביג-דאטה, אשר עשוי להיות אחד מן המערכים שהמידע שנאסף מן הסנסורים השונים ומן האפליקציה מוזרם עליהם. על הספק לפרט את האופן שבו מיוצאים נתונים מן הסנסורים השונים למערכות אנליזה וויזואליזציה, אופן שעליו להיות מבוסס על ארכיטקטורה פתוחה, וסטנדרטים מוכרים ונפוצים.
התממשקות למנגנון התממה לאומי: לצרכי שימוש מחקרי, המשרד עשוי להידרש להתממה של המידע המגיע מן הסנסורים. מנגנון ההתממה הלאומי מבוסס על רמות שונות של התממה, המתרחשת בשלבים שונים של תהליך האיסוף והניתוח של המידע הפרטני המזוהה. במקרה של המידע הנאסף מסנסורים שונים, היות ולא ניתן לצפות כי מנגנון התממה כלשהו יוטמע בתוך כל סנסור וסנסור, הדרישה הבסיסית היא כי הנתונים יועברו באופן מוצפן בין הסנסורים לבין הרשת, בין הסנסורים לבין האפליקציה, ובין הסנסורים לבין מערכות חיצוניות, ובשלב מאוחר יותר יעברו תהליכי התממה. על הספק לפרט את דרכי התקשורת שהוא מתכוון להשתמש בהן, את אמצעי אבטחת המידע והפרטיות בדרכי תקשורת אלה, ואת יכולתו לעמוד בתהליך המתואר בסעיף זה.
התממשקות למערכות תיק קליני של ארגוני בריאות, ולמערכות שיתוף מידע רפואי (HIE) לאומיות: המידע המגיע מן הסנסורים ומן האפליקציה עשוי להיות מוזרם, בזמן אמת או שלא בזמן אמת, למערכות תיק קליני של ארגוני בריאות, וכן למערכות שיתוף המידע הרפואי הלאומיות הפרושות בישראל כיום ושתיפרשנה בעתיד (כדוגמת מערכת אופק ומערכת איתן). על הספק לפרט בהצעה את דרכי העברת המידע מן הסנסורים למערכות תיק קליני סטנדרטיות ולמערכות שיתוף מידע רפואי. 
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דרישות הנוגעות לתנאי הסף באשכול ב':
3.1 ע"פ תנאי סף 0.5.3.2.1, רמת הדיוק ועומק הריצוף (Sequencing Depth) המתאפשרות במסגרת השירותים שנכללים בהצעה אינה נמוכה מרמת הדיוק המינימלית המוגדרת בנספח זה. להלן טבלה המכילה את הבדיקות השונות ורמות הדיוק הנדרשות עבורן:
	מס'
	המשימה

	1 
	Sanger sequencing (regular) 
Regular service with a usual turnaround time of less than 4 working days from time of sample receipt 

	2 
	Sanger sequencing (fast) 
Fast service with a usual turnaround time of 24h from time of sample receipt for urgent needs 

	3 
	RNA sample - QC 

	4 
	DNA sample - QC 

	5 
	RNA-Seq – TruSeq Stranded mRNA Library Prep 
Where sample is an individually barcoded library 

	6 
	RNA-Seq – TruSeq Stranded Total RNA Library Prep 
Where sample is an individually barcoded library 

	7 
	DNA-Seq – TruSeq PCR-Free Library Prep 
Where sample is an individually barcoded library 

	8 
	DNA-Seq – Nextera Mate Pair Library Prep 
Where sample is an individually barcoded library 

	9 
	DNA-Seq – PacBio SMRTbell Library Prep 

	10 
	Sequencing ready library - QC 

	11 
	Illumina MiSeq single-end 75 bp 

	12 
	Illumina MiSeq single-end 150 bp 

	13 
	Illumina Miseq single-end 250 bp 

	14 
	Illumina MiSeq single-end 300 bp 

	15 
	Illumina MiSeq paired-end 75 bp 

	16 
	Illumina MiSeq paired-end 150 bp 

	17 
	Illumina MiSeq paired-end 250 bp 

	18 
	Illumina MiSeq paired-end 300 bp 

	19 
	Illumina HiSeq 2000 single-end 50 bp 

	20 
	Illumina HiSeq 2000 single-end 100 bp 

	21 
	Illumina HiSeq 2000 single-end 150 bp 

	22 
	Illumina HiSeq 2000 single-end 250 bp 

	23 
	Illumina HiSeq 2000 paired-end 50 bp 

	24 
	Illumina HiSeq 2000 paired-end 100 bp 

	25 
	Illumina HiSeq 2000 paired-end 150 bp 

	26 
	Illumina HiSeq 2000 paired-end 250 bp 

	27 
	Illumina HiSeq 2500 single-end 50 bp 

	28 
	Illumina HiSeq 2500 single-end 100 bp 

	29 
	Illumina HiSeq 2500 single-end 150 bp 

	30 
	Illumina HiSeq 2500 single-end 250 bp 

	31 
	Illumina HiSeq 2500 paired-end 50 bp 

	32 
	Illumina HiSeq 2500 paired-end 100 bp 

	33 
	Illumina HiSeq 2500 paired-end 150 bp 

	34 
	Illumina HiSeq 2500 paired-end 250 bp 

	35 
	Pacific Biosciences SMRT cells 




4. דרישות הנוגעות לשלב בדיקת האיכות באשכול ב'
4.1 מגוון  הבדיקות הגנומיות והגנטיות הנכללות בהצעה
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3.1 
על הספק הזוכה באשכול ב' לספק מענה לכלל השירותים הנדרשים לשם ביצוע ההרצפה הגנומית עצמה, כפי שמופיעים ברשימת תהליכי העבודה שבפרק 2 במכרז.

בשלב זה, המיזם אינו כולל רכישה של ציוד והקמה של מרכז ייעודי לנושא הרצפה גנומית במדינת ישראל, ובמקום זה המיזם מאפשר לספקים לבחור את הדרך המועדפת עליהם לביצוע שירותי ההרצפה. עם זאת, על הספק לקחת בחשבון כי בעתיד, ייתכן שבמסגרת המיזם יוחלט על הקמה של מרכז שכזה בישראל. במידה והמציע מעוניין לקיים חלק מפעילות ההרצפה בישראל, עליו לפרט כיצד הוא מתכנן לעשות זאת, באילו אמצעים ייעשה שימוש, ואילו מכשירים קיימים וחדשים יושמשו לצורך מלאכת ההרצפה.
מיקום הבדיקות הגנטיות: אף שהמשרד מעדיף לקיים בדיקות גנטיות במדינת ישראל, הספק רשאי להציע גם תהליכי עבודה שבמסגרתם יועברו דגימות לצורך ביצוע בדיקות גנטיות בחו"ל. בתרחיש שכזה, על הספק להקפיד כי:
מיקום המעבדות בהן מבוצעת ההרצפה הגנומית עולה בקנה אחד עם רשימת המדינות המאושרות לאחסון מידע אישי במסגרת תקנות הגנת הפרטיות (העברת מידע אל מאגרי מידע שמחוץ לגבולות המדינה) תשס"א 2001. על הספק לשים לב לכך שהיתר ההעברה של מידע אישי לחו"ל מותנה בכך שבדין האירופי קיים היתר לייצא מידע אישי למדינה הנעברת. חשוב לציין כי תנאי זה הוא סייג הבא לצמצם את הנזק במקרה של טעות או פעילות זדונית בניגוד לנהלים, וזאת משום שקיום הבדיקה הגנטית במדינה זרה אין פירושו שהמידע ייאגר במדינה זו (ואף להיפך – מוטלת על הספק חובה לוודא כי המידע מושמד בתום תהליך הבדיקה). למטרות זהירות, דורש המשרד מהספק להקפיד כי המדינות שאליהן מיוצאות דגימות לצורך הרצפה גנטיות תהיינה כאלה שבאופן היפותטי היה ניתן לאחסן בהן מידע שכזה.
בין הספק לבין המעבדות קיימים הסכמי סודיות המבטיחים כי מידע מבדיקות אלה לא ייאגר, לא ישמש לשום צורך שהוא מלבד ביצוע הבדיקות, ויושמד בתום הבדיקות.
תהליכי השינוע הבינ"ל של הדגימות הינם תהליכים נאותים, העומדים בסטנדרטיים המקובלים להעברת דגימות ביולוגיות ולמניעת טעויות
הספק יקיים מעת לעת תהליכי בדיקת איכות שמטרתם לוודא כי לא מבוצעות טעויות בתהליכי ההעברה הבינ"ל של דגימות ביולוגיות. 

יובהר כי האחריות המלאה על הבדיקות ואיכותן היא של הספק, גם אם עשה שימוש בקבלני משנה בארץ ובחו"ל. הספק רשאי להציע תהליכים ומחירים שונים עבור בדיקות ברמת דיוק שונה, אולם עליו לעמוד ברמת הדיוק שהתחייב לה. 
על המעבדות בהן מבקש המציע לבצע את תהליכי ההרצפה הגנומית להיות מעבדות שיש להן רישיון לפי פקודת בריאות העם, 1940, הן קיבלו היתר לבצע בדיקות מהמחלקה למעבדות במשרד הבריאות, והן רשומות במחלקה למעבדות בשירותי בריאות הציבור במשרד הבריאות. במידה ומדובר במעבדות הנמצאות בחו"ל, המעבדות קיבלו את הרישוי הנדרש במדינה בה הן ממוקמות, וכן נשלחה בקשה בכתב למנהלת מחלקת מעבדות בשירותי בריאות הציבור ולמנהל המחלקה לגנטיקה קהילתית על מנת לאפשר ביצוע בדיקות גנטיות בהן (ראו בהקשר זה חוזר מנכ"ל 4/2014 של משרד הבריאות). 
המציע עצמו לא יורשה לעשות שימוש בתוצאות ההרצפה שביצע, אלא באישור של משרד הבריאות, ולשם מטרות המיזם. עם העברת המידע למאגרי המשרד, עשוי המשרד לדרוש מהמציע למחוק את המידע ממאגריו.
הן בבדיקות המבוצעות בחו"ל, והן בבדיקות המבוצעות בישראל, הספק ידאג למחוק כל סימן ופרט מזהים מן הבדיקות בטרם השליחה למעבדה, ולהשאיר מספר מקרה בלבד, וזאת למניעת מצב של זיהוי הנבדקים. 

בדיקות נוספות: בנוסף לבדיקות המפורטות מעלה, על הספק לכלול בהצעתו מחירים של בדיקות גנומיות ופרותיאומיות נוספות שהמשרד עשוי להזדקק להם, ובתוך כך:
בדיקות קריוטיפ
בדיקות RNA ובדיקות של Gene Expression Data
בדיקות מטבולום
בדיקות גנטיות של המיקרוביום
בדיקות היברידיזציה של דנ"א העושות שימוש באנזימי רסטריקציה (Southern Blot)
בדיקות Chromosomal micro-array analysis ("צ'יפ גנטי")
בדיקות ריאקציות שרשרת של פולימרז (PCR)
בדיקות FISH (Fluorescent in-situ Hybridization)
בדיקות גנטיות כרומוזומליות בשיטת CGH
בדיקות דנ"א של עובר בדם אמו (כדוגמת בדיקת NIPT)
ציון איכות מקסימלי בסעיף "מגוון הבדיקות הגנומיות והגנטיות הנכללות בהצעה" יינתן לספק אשר מסוגל לתת מענה איכותי לכל סוגי הבדיקות שפורטו לעיל, ובנוסף, מציע לפחות שלוש בדיקות נוספות שלהערכת המשרד יש בהן ערך קליני.

תוקף ומהימנות הבדיקות המוצעות ע"י הספק
לגבי כל אחת מן הבדיקות המוצעות, על הספק לציין מהי רמת המהימנות המקסימלית שהספק מסוגל להתחייב אליה בבדיקה זו, מעבר לרמת המהימנות המינימלית הנדרשת.
לגבי בדיקות בטכנולוגיות NGS, ניתן להשתמש בציוני Phred Quality Scores (ראו בהקשר זה את המסמך  http://www.illumina.com/documents/products/technotes/technote_Q-Scores.pdf)
ציון איכות מקסימלי יינתן לספק אשר בכל אחת מן הבדיקות המוצעות, מסוגל להגיע לרמת דיוק כפולה מרמת הדיוק המינימלית המופיעה בתנאי הסף.
רמת השירות המוצעת
רמת השירות המוצעת היא רכיב קריטי בניתוח האיכות של הצעה באשכול ב', וזאת משום שהיא משפיעה על פרמטרים רבים החיוניים להצלחת המיזם, וביניהם:
נוחות ופשטות העבודה מול המציע
הקצב שבו יוכל המיזם להתקדם (כתלות בקצב איסוף הדגימות וקצב ההרצפה)
מידת הדיוק והסיכון לטעויות במהלך התהליך
על המציע לפרט בהצעתו את משך הזמן המקסימלי והממוצע עבור כל בדיקה אותה הוא מציע, וכן את רמת השירות שהוא מציע למשרד, הכולל היקפים מקסימליים של פעילות, טיפול בתקלות ובטעויות, ניהול הקשר עם המתנדבים ועם גורמי המשרד, ומתן תמיכה לגורמים השונים בפרויקט העוסקים בניתוח המידע שהגיע מתהליך ההרצפה. 
למידע נוסף אודות רמת השירות הנדרשת מהספק, מומלץ לקרוא את פרק 4.7.5 במכרז ("רמת השירות")
תועלות נלוות עבור האקו-סיסטם הישראלי
המשרד מעוניין כי המיזם יהווה תמריץ להתפתחות תחום ההרצפה הגנומית, הגנטיקה הקלינית, והרפואה המותאמת אישית בישראל.
על כן, על הספק לפרט את התועלות הנלוות עבור האקו-סיסטם הישראלי בתהליך המוצע על ידו. ניתן לפרט על פרויקטים קיימים של הספק אשר עשויים להתפתח ולהרחיב את השפעתם, וכן על פרויקטים הקיימים בישראל ועשויים להיתרם מהמיזם.
ציון איכות מקסימלי בקטגוריה זו יינתן לספק אשר מתחייב בהצעתו לבצע לפחות 20% מעבודת ההרצפה במדינת ישראל, והצעתו כוללת תועלות נלוות עבור המחקר והפיתוח בישראל, בדגש על תחומי ביג-דאטה רפואי, גנומיקה, ורפואה מותאמת אישית.
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הדרישות הנוגעות לאשכול ג' תפורסמנה בעתיד, במכרז שיעסוק בפתרונות לאשכול זה.
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דרישות הנוגעות לתנאי הסף באשכול ד'
ע"פ תנאי סף 0.5.3.4.1, היישום המוצע נבחן קלינית ונמצא יעיל ובטוח, או שהוא מבוסס על מחקר קליני המעיד כי יישום מסוגו יעיל ובטוח בהתאמה אישית של טיפול רפואי. יש לציין בהצעה את פרטי המחקר, לספק דרכי התקשרות עם החוקרים או המוסד החוקר לצורך בחינתו, ולצרף קישור לדאטה שבו נעשה שימוש אם דאטה זה זמין ברשת. במידה וקיימים מספר מחקרים רלוונטיים, על המציע לספק את פרטיהם של כלל המחקרים הרלוונטיים הללו, ולכלול בהצעתו תמצית מחקרית המסכמת את ממצאיהם של המחקרים השונים. חשוב לציין כי המשרד אינו מעוניין ליישם במסגרת מיזם זה אלגוריתמים וכלים אשר נמצאים בשלבי בשלות נמוכים מאוד, אלא להטמיע אלגוריתמים וכלים אשר העדויות שהצטברו אודותיהם ואודות אלגוריתמים וכלים דומים להם מנבאות כי יישומם עשוי לסייע באופן משמעותי למערכת הבריאות.

דרישות הנוגעות לבדיקת האיכות באשכול ד'
היקף ועומק הפתרון המוצע ע"י הספק

המשרד יעדיף פתרונות המהווים פתרונות מלאים ככל האפשר לאתגר התאמת הטיפול הרפואי למטופל, הן מבחינת היקף האוכלוסייה שבה נוגע הפתרון, והן מבחינת עומק השיפור שהפתרון מעניק לאוכלוסייה זו. בהקשר זה, תינתן עדיפות לפתרונות שאינם נישתיים, ושמטפלים בכשלים מהותיים בהתאמת טיפול רפואי לפרט.

על המציע לפרט בהצעתו את האוכלוסיות שהפתרון רלוונטי עבורן, את הכשלים בטיפול הקיים באוכלוסיות אלה, ואת מידת השיפור שצפוי להשיג פתרון מותאם אישית מהסוג המוצע ע"י המציע עבור אוכלוסיות אלה.
בשלות הפתרון

המשרד יעדיף פתרונות בשלים או פתרונות הקרובים לבשלות, ופתרונות שזמן היישום שלהם בשטח יכול להיות קצר, על פני פתרונות המהווים רעיונות בוסריים או ראשוניים, שפיתוחם רווי סיכונים ויישומם אינו אפשרי בעתיד הנראה לעין. על המציע לפרט את רמת הבשלות של כל אלמנט בתוך הפתרון, ולהציע תכנית יישום ריאלית להטמעתו של הפתרון.

חלק משמעותי מהערכת הבשלות של פתרון נוגע בהערכה של המימושים של הפתרון במקומות אחרים, או של פתרונות דומים (במידה ופתרון זה עצמו טרם מומש כהלכה). על מנת להעניק מענה לנושא הבשלות, על המציע לפרט בהצעתו את האופן שבו הגיע הפתרון לבשלות: ניסויים קליניים, גרסאות שפותחו, והתקנות והטמעות אצל לקוחות משמעותיים. 
פשטות המימוש

על המציע לפרט את דרכי המימוש של הפתרון, באופן שיענה על שאלות כגון: כיצד ניתן להוציאו מן הכוח אל הפועל? כיצד נעשה הדבר במקרים קודמים? מהם שלבי המימוש ומיהם הגורמים הנדרשים להיות מעורבים בהטמעת הפתרון? 
על המציע לפרט את הפערים שיש להתגבר עליהם כדי להטמיע את הפתרון במערכת הבריאות הישראלית. המשרד יעדיף פתרונות שבהם פערים אלה הוגדרו ע"י המציע בצורה מדויקת, והם ניתנים לגישור בפשטות ובמהירות. 
המשרד יעדיף פתרונות פשוטים ואלגנטיים לאתגר התאמת הטיפול למטופל, על פני פתרונות מורכבים ובעלי סיבוכיות גבוהה, ופתרונות שיישומם ומימושם דורש שינויים מבניים, ארגוניים, תודעתיים ואחרים שלא ניתנים להשגה בטווח הזמן הנראה לעין.

גנריות

המשרד יעדיף פתרונות שהרחבתם לתחומים משיקים פשוטה ואפשרית באמצעות התאמות מינוריות, על פני פתרונות ייחודיים אשר אינם ניתנים להעתקה לתחומים אחרים.
על מנת להבהיר את מידת הגנריות של הפתרון, על הספק לתאר את מרכיביו השונים של הפתרון, ולהסביר את מידת הפשטות והקלות של התאמתם לצורך מענה לאתגרים נוספים. כך, למשל, במידה והוצע במסגרת הפתרון אלגוריתם להתאמה אישית של המינון הראשוני של תרופה לדילול דם, על המציע לציין מהן ההתאמות הנדרשות באלגוריתם ובמערכת על מנת שיוכל לתת מענה לאתגרים סמוכים, כגון התאמה אישית של המינון הראשוני של תרופות מסוגים נוספים. 
 יעילות מוכחת של פתרונות דומים בהשגת תוצאות קליניות

כחלק מתנאי הסף, על המציע להביא עדויות קליניות ליעילות ובטיחות הפתרון, לציין בהצעה את פרטי המחקר, לספק דרכי התקשרות עם החוקרים או המוסד החוקר לצורך בחינתו, ולצרף קישור לדאטה שבו נעשה שימוש אם דאטה זה זמין ברשת. במידה וקיימים מספר מחקרים רלוונטיים, על המציע לספק את פרטיהם של כלל המחקרים הרלוונטיים הללו, ולכלול בהצעתו תמצית מחקרית המסכמת את ממצאיהם של המחקרים השונים.
המשרד מעוניין לתת יתרון בבדיקת האיכות לפתרונות אשר העדויות ליעילותם הקלינית, וכן ליעילותם התפעולית והכלכלית, הן חזקות במיוחד. לשם קבלת ניקוד מקסימלי בקריטריון זה, על המציע יהיה לפרט בהצעתו את כלל העדויות שהצטברו בנושא, ולהבהיר מה חוזקן. יינתן יתרון לכלים שנבדקו ע"י גורמים חסרי הטייה ומוכרים, וכלים שנבדקו במסגרת מחקרים מערכתיים (Systematic Reviews). 
שימוש בקוד פתוח
המשרד רואה יתרונות רבים בשימוש בקוד פתוח כחלק מן הפתרונות המוצעים, ומשום כך מעוניין לתת יתרון לפתרונות הכוללים שימוש נרחב בטכנולוגיות  קוד פתוח, ומאפשרות שימוש נרחב, והמשך פיתוח ע"י קהיליית מפתחים, מבלי ליצור כבילה לספק יחיד. 
על המציע לפרט בהצעתו את הרכיבים השונים בפתרון, ולפרט אילו מהם כוללים אלמנטים של קוד פתוח. יש לפרט את סוגי רישיונות הקוד הפתוח שבהם נעשה שימוש, ואת תנאי השימוש הייחודיים שמכתיבים סוגי רישיונות אלה. 
דרישות נוספות הנוגעות לאשכול ד'
כללי
אשכול ד' הוא אשכול ייחודי במכרז זה, וזאת משום שבניגוד לאשכול א' ולאשכול ב', שבהם נדרש מן הספק להיצמד לתהליכי עבודה ספציפיים אשר מתוכננים במשרד, אשכול ד' מבקשים למצוא פתרונות מבוססי כלים דיגיטליים לאתגר התאמת הטיפול הרפואי למטופל, שהוא אתגר רחב ורב תחומי. בדומה ל"מכרזי האתגר" שהוציא משרד הבריאות בחודשים האחרונים (בנושאי השמנה, התמודדות עם העומס במלר"דים ובמחלקות הפנימיות, וטעויות בזיהוי מטופלים), אשכול ד' מתמקד בהצגת הבעיה תוך הימנעות מהגדרה מוקדמת של מהות הפתרון, וזאת במטרה לאפשר לרעיונות רבים, חדשניים ושמקורם בעולמות תוכן שונים להיכנס אל מערכת הבריאות, בלי היצמדות להנחה מוקדמת לגבי מאפייניו של הפתרון הרצוי לבעיה.
מאופיו הייחודי של אשכול ד' נובע הצורך בחידוד אלמנטים שונים באשכול זה, אשר אינם רלוונטיים לאשכולות א' וב'. אלמנטים אלה יופיעו בעמודים הבאים.
הגדרות ייחודיות לאשכול ד'
	1. מציעים זוכי שלב ד'
	-
	מציעים אשר הצעתם עמדה בדרישות הסף והאיכות במכרז, והצעתם נבחרה על ידי המשרד כהצעה העולה לשלבים שלאחר שלב ד' (שלבי ה POC)

	2. מציעים זוכי שלב ו'
	-
	מציעים אשר הצעתם עמדה בדרישות הסף והאיכות במכרז, והצעתם נבחרה על ידי המשרד כהצעה שעברה את שלב ו', ומיועדת להטמעה לאומית.


בדיקת איכות דו-שלבית באשכול ד'
בניגוד לאשכולות א' וב', שבהם מסתיים שלב בדיקת האיכות בטרם בוצעה הטמעה כלשהי של הפתרון, באשכול ד' בדיקת האיכות מתרחשת בשני שלבים.
בדיקת האיכות הראשונה, המתרחשת לאחר בדיקת עמידת ההצעה בתנאי הסף, מתקיימת לפי הפרמטרים המוגדרים בסעיף 0.13 במכרז.
לאחר בדיקת איכות זו ובדיקת איכות/עלות (שלב ד'), מוכרזים הפתרונות אשר יעלו לשלב ה' ולשלב ו'. בשלבים אלה, מתקיימת הטמעה ראשונית של הפתרון, כ POC, וזאת לצורך בדיקת מידת התאמתו למערכת הבריאות הישראלית.
לאחר שלב ו', מחושבים ציוני ה POC, ומתבצעת בדיקת איכות שנייה, המשקללת את ציוני ה POC עם הציונים שנתקבלו בבדיקת האיכות הראשונה. ציון האיכות הסופי הוא ממוצע פשוט (50:50) של ציון האיכות שהתקבל בבדיקת האיכות הראשונה עם ציון ה POC. 

הרחבה אודות שלב ה POC
שלב בחינת ההיתכנות הוא שלב מהותי ביותר באשכול ד', שקיומו נובע מחוסר היכולת להעריך בצורה מדויקת ממסמכי המכרז את מידת ההיתכנות והיעילות של יישום כל אחת מן ההצעות במערכת הבריאות הישראלית. 
על המציע להיות מוכן להתחיל בתהליך אפיון הPOC בתוך 14 יום מהחתימה על הסכם התקשרות עם המשרד, ולהתחיל בביצוע הPOC בתוך 9 חודשים לכל היותר ממועד החתימה על ההתקשרות. 
שלב בחינת ההיתכנות מורכב משלושה שלבי משנה: אפיון ותכנון הPOC, ביצוע הPOC, וניתוח תוצאות הPOC.
מדדי הPOC: במטרה לאפשר השוואה נכונה בין הפתרונות השונים, הPOC יימדד ע"פ כמה מדדים, אשר חלקם הינם מדדים המוגדרים מראש באשכול זה, והשניים הנותרים יהיו מדדים נוספים שעל המציע לכלול בהצעתו. המדדים הנוספים יתווספו רק במידה והמשרד אישר את התאמתם בשלב אפיון ותכנון הPOC. להלן רשימת המדדים לשלב הPOC:

	מדד
	פירוט
	משקל

	מידת השיפור בדיוק האבחנה והטיפול שהושגה ב POC , ביחס למצב הקודם
	מספר המטופלים שהטיפול או האבחון שקיבלו לאחר השימוש במערכת החדשה שונה מהטיפול שהיו מקבלים לולא היה שימוש במערכת, ואופיין ע"י גורמי המקצוע בדיעבד כטיפול מתאים יותר או טוב יותר למצבם האישי, בניכוי מספר המטופלים שהטיפול או האבחון שקיבלו לאחר השימוש במערכת שונה מהטיפול שהיו מקבלים לולא היה שימוש במערכת, אולם הטיפול שניתן להם אופיין ע"י גורמי המקצוע בדיעבד כטיפול פחות מתאים או פחות טוב.
	20%

	מדדי שימוש במערכת
	שיעור משתמשי המערכת שהתמידו בשימוש בה לאורך זמן, והמשיכו להשתמש בה שימוש יומיומי גם בסוף תקופת הפיילוט
	20%

	שביעות רצון משתמשים
	שביעות הרצון מהפתרון בקרב המשתמשים בה, ובקרב הנהלת הארגונים בהם בוצע ה POC
	20%

	יציבות המערכת וביצועיה 
	מידת היציבות והבשלות של המערכת בסוף תקופת הפיילוט (תימדד באמצעות ניתוח כמות התקלות במערכת, תקיעות מסך, סגירות בלתי מתוכננות של המערכת, זמני המתנה ועוד)
	10%

	מדד נוסף ראשון שיוצע ע"י המציע
	מדד שיציע המציע, ויאושר ע"י המשרד בשלב האפיון והתכנון
	10%

	מדד נוסף שני שיוצע ע"י המציע
	מדד שיציע המציע, ויאושר ע"י המשרד בשלב האפיון והתכנון
	10%

	איכות העבודה שבוצעה ע"י צוות המציע בזמן תקופת ה POC
	איכות העבודה השוטפת שבוצעה ע"י צוות המציע בזמן אפיון, ביצוע וסיכום שלב ה POC, כפי שתימדד בטופס הערכה שימולא ע"י מנהלי הפרויקט מטעם המשרד ושותפיו.
	10%



אפיון ותכנון הPOC:
לאחר ההודעה על המעבר של הצעה לשלב בדיקת ההיתכנות, והחתימה על ההתקשרות, תתקיימנה סדרת פגישות בין המשרד לבין המציעים, במטרה להגיע לאפיון ותכנון מוסכם של הPOC . בחלק מן המפגשים הללו ישתתפו, בנוסף לנציגי המשרד ולנציגי המציע, גם נציגי האתרים / הארגונים שבהם יבוצע הPOC . 
במסגרת שלב אפיון ותכנון הפתרון, יגבש המשרד צוות בדיקה ייעודי ומצומצם לצורך בדיקת העמידה ב POC. רשימת חברי הצוות תועבר למציע להתייחסותו, טרם תחילת ה POC.
במסגרת שלב אפיון ותכנון הפתרון, יאופיין לא רק הPOC, אלא גם תכנית העבודה הכוללת שתמומש במידה ושלב הוכחת ההיתכנות יעבור בהצלחה. בתוך תכנית זו, יפורטו ביתר שאת שני השלבים הראשונים של ההטמעה במערכת הבריאות.  התאמת תכנית העבודה העתידית הינה חלק אינטגרלי מן האפיון והתכנון.
עם סיום שלב האפיון והתכנון, יגיש המציע למשרד מסמך אפיון ותכנון של הפרויקט, ולאחר שהמשרד יאשר את המסמך, יצא לפועל ה POC. במידה ותוך 120 יום מהחתימה על הסכם התקשרות, לא הצליחו הצדדים להגיע לאפיון ותכנון מוסכם של POC, אזי יהיה רשאי המשרד לבטל את ההתקשרות עם המציע. במקרה שכזה, יחזיר המשרד למציע את הוצאות העבודה שביצע המציע בתהליך האפיון והתכנון בלבד, לפי דו"ח שעות שיאושר ע"י המשרד.   
ביצוע הPOC:
הPOC יבוצע באתר אחד לפחות, לתקופה של 1-18 חודשים כפי שיוסכם מראש בין המציע והמשרד. תקופת הPOC והיקפו ייקבעו בהתאם לאופיו של הפתרון, כאשר ישנם פתרונות שניתן לבחון את התאמתם למערכת גם בתקופה קצרה ובאתר יחיד, וישנם פתרונות שלצורך בדיקת התאמתם למערכת יש צורך בתקופה ממושכת יותר ובמספר אתרים רב יותר. למען הסר ספק תום ה- POC מוגדר כנקודת הזמן בה נמדדים המדדים הסופיים לצורך קיום תהליך ההערכה.
ה- POC יבוצע תוך מדידה מתמדת, בזמן אמת או קרוב לזמן אמת, של ביצועי הפתרון המוצע, ושל ההשלכות של השימוש בפתרון המוצע. מדידה זו תועבר לכל הצדדים המעורבים על מנת להשתפר תוך כדי הPOC ולהגיע לבחינה מיטבית של הפתרון המוצע. המציע והמשרד יקיימו פגישות שוטפות שבמהלכן יוצגו נקודות לשיפור בPOC, ותינתן למציע הזדמנות לתקנן. היות ובמקרה של חלק ממדדי ההצלחה ב POC, ייתכן עיכוב בין תקופת המדידה לבין ההגעה לתוצאות במדדים, הרי שבמקרים שכאלה, יהיה המשרד מוסמך להסתמך על מדידות הקרובות לזמן אמת (שלא תהיינה זהות בהכרח לתוצאות שתפורסמנה בסוף תהליך הערכת האיכות), או להמתין להגעת התוצאות הסופיות של תהליך ההערכה. 
היות וחלק מן הכלים המוצעים כפתרון עשויים להיות כלים שפרישתם במערכת הבריאות דורשת ניסויים קליניים מקדימים שטרם בוצעו, על המציע לבחון היטב בעת ההצעה האם הPOC שהוא מציע יכול לשמש כניסוי קליני שכזה, ואם לא, האם נדרש ניסוי קליני לפני הPOC או לאחריו. במידה ולהערכת המציע נדרש ניסוי קליני, על המציע לפרט בהצעה את מהלך הניסוי, את האמצעים שייעשה בהם שימוש, את האישורים הנדרשים ואת הניסיון שיש למציע בתהליכים מסוג זה. המשרד עשוי להחליט כי נדרש ניסוי קליני גם במקרים שבהם המציע לא העריך כך בהצעתו.
המשרד יהיה רשאי להפסיק את הPOC בכל עת, לפי שיקול דעתו הבלעדי, גם לפני תום המועד הרשמי של הPOC, במידה והPOC יתגלה כלא יעיל בעליל או ייצור נזק (כגון אך לא רק: פגיעה בפרטיות המטופלים, פגיעה בבטיחות הטיפול, פגיעה בבריאות המטופלים). במקרה שכזה, הודעה תימסר למציע, והמציע יוכל, לאחר הפסקת ה POC, לתקן את הליקויים ולהגיש בקשה למשרד לצורך הפעלתו מחדש. 
כצעד מקדים, מקביל או חלופי ל POC באתר, ייתכן והמשרד והמציע יסכימו על ביצועו של "POC אופליין". במסגרת שכזו, ינוסה הפתרון המוצע בתנאי מעבדה תוך שימוש בדאטה מתוך מערכת הבריאות, במטרה לבחון את יעילותו התיאורטית על דאטה היסטורי. המציע רשאי להציע "POC אופליין" שכזה במסגרת ההצעה, ואולם POC מסוג זה אינו יכול להיות ה POC היחיד שיוצע. 
כמו כן, המציע רשאי להציע בהצעתו כמה אפשרויות לביצוע POC, ולציין את המשמעויות של כל אחת מהן. במקרה שכזה, על המציע לבחור באחת האפשרויות כאפשרות המועדפת, ולפרט פירוט מלא אודות אפשרות זו.
ניתוח תוצאות הPOC:
עם סיום הPOC, רשאי יהיה המשרד להחליט על אחד משני אפיקים:
כיבוי מערכת הPOC, וניתוח תוצאותיו --או-- ניתוח תוצאות הPOC, מבלי שתכובה מערכת הPOC
בניתוח תוצאות הPOC, ייבדקו הפרמטרים אשר נקבעו מראש כמכריעים לגבי הצלחת הPOC, ע"י צוות הבדיקה שמונה מראש.
לקראת תהליך הבדיקה, המציע יגיש למשרד מסמך סיכום POC, הכולל מידע מפורט, מדויק ומלא אודות תהליך הPOC, ומפרט את מדדי הPOC כפי שנמדדו ע"י המציע. עוד בטרם התכנסות צוות הבדיקה, יאשר משרד הבריאות את המידע המופיע במסמך הסיכום. במידה ולא יצליחו הצדדים להגיע למסמך מוסכם, יוגשו לצוות הבדיקה שני מסמכים, כאשר האחד מסכם את הPOC מנקודת ראותו של המציע, והשני מנקודת ראותם של נציגי המשרד. 
תהליך בדיקת תוצאות הPOC ייקח לכל היותר 90 יום, ויסתמך על המסמכים שהוגשו לצוות הבדיקה, כמו גם בדיקות נוספות שיתבקשו ע"י הצוות.
במידה וייקבע כי הפתרון עומד בפרמטרים שהוגדרו מראש לPOC, אזי הפתרון יעבור את "בדיקת ההיתכנות", ויעלה לבדיקת האיכות והעלות השנייה. בשלב זה ישוקללו ציוני האיכות שהושגו ב POC עם ציוני העלות של הפתרון, ולפי הציון המשוקלל ייקבע אילו פתרונות יוטמעו במערכת הבריאות. 
במידה וייקבע כי הפתרון אינו עומד בפרמטרים שהוגדרו מראש לPOC, אזי לא יוטמע הפתרון במערכת הבריאות. במקרה שכזה, ישלם המשרד למציע את הסכום שהוגדר בהצעה כעלותו הכוללת של הPOC בלבד. 
לוח זמנים לשלבי ההמשך באשכול ד' (S)
לכל פרויקט באשכול ד' ישנם שלושה שלבי מימוש:
1. שלב ה POC: שלב זה כולל מימוש מוגבל, ב 1-3 אתרים.
2. שלב הפריסה החלקית: שלב זה כולל מימוש בחלק מארגוני הבריאות במערכת הבריאות הישראלית (פריסה בכ 10 בתי חולים, או פריסה חלקית אחרת, המאפשרת שימוש בפתרון ע"י חמישית מאוכולסיית המטופלים בישראל לגביהם הפתרון רלוונטי)
3. שלב הפריסה הלאומית: שלב זה כולל הרחבה משמעותית יותר של המערכת, והטמעתה בכלל ארגוני הבריאות בישראל, עבור כלל האוכלוסייה

שלב ה POC יארך 1-18 חודשים (כתלות באופי הפתרון ובתצורה שבה ניתן לבחון את יעילותו), ע"פ לוח הזמנים שפורט בסעיף שכותרתו "הרחבה אודות שלב ה POC". 
לאחר שלב ה POC, המשרד מעוניין לעבור לפריסה חלקית של הפתרון באשכול ד' בהקדם האפשרי. 
על המציע לספק לוח זמנים מוצע להקמת ותחזוקת המוצר בשלבים השונים כחלק מהצעתו. להלן הנחות עבודה לגבי לוחות הזמנים:
	שלב הפריסה החלקית
על המציע להיות מוכן להתחיל בתהליך אפיון שלב הפריסה החלקית של המערכת בתוך 14 יום מההודעה על כך שנבחר להמשיך לשלב זה, ולהתחיל בביצוע הפריסה בתוך 6 חודשים לכל היותר ממועד זה.
על המציע להיערך לסיים את הפריסה החלקית (כלומר, להשלים את התקנת הפתרון במספר בתי החולים או מספר התושבים המצוין בפרק 5) בתוך 18  חודשים מתחילת הפריסה.
שלב הפריסה הלאומית
לאחר שלב הפריסה החלקית, במידה והמשרד יהיה מעוניין בכך, תוטמע המערכת בצורה לאומית, בכלל בתי החולים, או באופן שיוכל לשמש את כלל ציבור המטופלים. 
על המציע להיות מוכן להתחיל בתהליך אפיון שלב הפריסה הלאומית של המערכת בתוך 14 יום מההודעה על כך שנבחר להמשיך לשלב זה, ולהתחיל בביצוע הפריסה בתוך 6 חודשים לכל היותר ממועד זה. על המציע להיערך לסיים את הפריסה הלאומית בתוך 24 חודשים מתחילת הפריסה.
מדי תקופה, ייערכו דיונים למעקב אחר ההתקדמות. עבור פעילויות בפיגור יהא על מנהל הפרויקט מטעם המציע להציג ולבצע פעולות מתקנות לשם סגירת הפערים. 
חריגה מלוח הזמנים תאפשר למשרד להחליט להטיל "קנס בגין חריגה" על המציע הזוכה. אי עמידה בלוח הזמנים לא תיחשב כחריגה במידה שנגרמה שלא באשמת המציע הזוכה ובתנאי שהמציע הזוכה ינקוט בכל צעד סביר כדי למנוע חריגה זו, וכן יודיע למשרד מיד על התרחשות הגורמים העלולים לגרום לחריגה. הקנס בגין חריגה יהיה בהיקף של 3% מעלות ההקמה לכל 2 חודשי איחור בלוח הזמנים. 
התשלום בגין הרישוי למוצר יבוצע בסיום עליה לאויר של כל אתר
היה ויבחר האגף להזמין התאמה של הפתרון באמצעות פיתוח, בנוסף לדרישות שתוארו במכרז זה, התשלום על פיתוח שיבוצע יהיה עם אישור הקבלה להתאמה שהוזמנה על ידי האגף, ועל פי המחיר שיוסכם מראש בעת ההזמנה. 
סיום כל שלב דורש את אישור מנהל הפעילות מטעם המשרד לצורך התקדמות לשלב הבא. 
השלמת אבן הדרך על ידי המציע ואישורה על ידי מנהל הפרויקט מטעם המשרד, מהווים אישור לתשלום החלק היחסי של העלות בהתאם לאחוז ההתקדמות בפרויקט. 
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דרישות אבטחת המידע במערכת מתבססות על תקן ISO 27799 - תקן בינלאומי לאבטחת מערכות מידע בתחום הבריאות, שפורסם בסוף 2010 על ידי ארגון התקינה הבינלאומי - ISO. התקן מתבסס על התקן הכללי לאבטחת מידע ISO 27001, ומטרתו לתת כלים בידי ארגונים רפואיים, לצורך הגנה על מידע רפואי אישי. 
על הפתרון המוצע  לעמוד בדרישות אבטחת מידע מבוססות תקן  ISO 27001   או 27799.  
על המציע לפרט את היבטי אבטחת המידע בפתרון בהתאם לעקרונות המוצגים בנספח ג', לנוהל פיתוח מערכות מאובטחות ולנוהל אבטחה בתהליכי פיתוח, תמיכה ותחזוקת מערכת, המצורפים כנספחים ג'1 ו-ג'2 (קבצים מצורפים למסמכי המכרז). 
אם הפתרון משלב רכיבים מבוססי Web Form – עליו לעמוד בדרישות REST, המצורפות כנספח ג'3. 
	#
	דרישה
	פירוט
	אופן יישום
	 הסבר לאופן היישום

	1. 
	ניהול משתמשים
	· יש לפרט אופן ניהול המשתמשים. 
· יכולת שימוש בשירותי Active Directory.
	
	

	2. 
	הגבלת גישה למכשירים
	מנגנונים המגבילים גישה למכשירים ו/או לקופסת החיבור באמצעות תהליך הכולל הזדהות ווידוא של ההזדהות של ישויות המכשירים. לדוגמא שם משתמש וסיסמא, כרטיס חכם, ביומטרי וכיוצ"ב.
	
	

	3. 
	סגירת SESSION
	מנגנון אוטומטי לסגירת session של קשר למכשיר על בסיס מרכיב זמן מתוכנן מראש באופן מותאם לסביבת הפעלת המכשיר.
	
	

	4. 
	מנגנוני נעילה
	מנגנוני נעילה פיסית ולוגית של ממשקים במכשירים ובציוד קישוריות, לצמצום הסיכון לחבלות.
	
	

	5. 
	הגנה על מכשיר הניטור
	הגנה על מכשיר הניטור ובידוד בין המכשיר למערכות המחשב ובכלל זה עמידה בתקני  ה-FDA ו- FCC  CLASS A. 
	
	

	6. 
	מניעת שינוי מידע רפואי
	קיום של מנגנונים המבטיחים מניעה של שינוי של מידע רפואי על ידי גורם לא מורשה בתהליך העברתו.
	
	

	7. 
	ממשק תקשורת
	ממשקי תקשורת אלחוטיים יכילו אמצעים לפעולות לפחות בהתאם לתקנים הבאים, בהתאמה:  WPA2  Bluetooth 2.1 .
	
	

	8. 
	תוכנות זדוניות
	הרכיבים שיסופקו לחיבור עם המכשור הרפואי נקיים מתוכנות זדוניות.
	
	

	9. 
	תקנים טכנולוגיים
	רשימת כלל התקנים הטכנולוגיים שעל פיהם פועל החיבור למכשיר הרפואי, לרבות תקנים הקשורים לממשקים במכשיר הרפואי.
	
	

	10. 
	מנגנוני אבטחה
	קבלת הוראות הפעלה לכל רכיבי החיבור למכשיר הרפואי ומפרט המוצר בהתייחס לתוכנת אנטי ווירוס מומלצת ו/או FIREWALL ו/או כל מנגנון אבטחת מידע המתאים לסביבת השימוש.
	
	

	11. 
	חיבור לרשת
	קישור המכשור הרפואי לרשת  דרך נקודות כניסה מבוקרות( לא תאושר התחברות אחרת). מידור הארגון יתבצע באופן ריכוזי, בין הסביבות השונות ברשת באמצעות חלוקה לוגית או פיזית של הרשת והגבלת אפשרות הקישור בין סביבות הרשת השונות. רמת המידור הרפואי, בהתאם לתהליך תיקבע בהתאם לרמת הרגישות של המכשור הערכת סיכוני אבטחת מידע.
	
	

	12. 
	חיבור התקן ציבורי
	חיבור התקן חיצוני למחשב של מכשיר רפואי יבוצע באמצעות ממשקי כניסה מבוקרים בהתאם להוראות המכשיר הרפואי בלבד. לא יאושר כל חיבור של התקן חיצוני למכשיר רפואי שלא באמצעות ממשקי כניסה מבוקרים.
	
	

	13. 
	אמצעי זיהוי
	לכל מכשיר יוגדר אמצעי זיהוי חד חד ערכי.
	
	

	14. 
	הגנה מפני ציתות
	בגישה מרשת הארגון לסביבת המכשור הרפואי, או בכיוון השני, נתוני ההזדהות ומידע רפואי אישי יוגנו בפני ציתות(הצפנה מקצה לקצה).
	
	

	15. 
	צמצום חשיפה לניסיונות פגיעה ברשת
	רכיבי החיבור למכשיר הרפואי יכילו אמצעים מקובלים המצמצמים את החשיפה לנסיונות פגיעה ברשת הארגון (כולל איתור, זיהוי ומניעת נסיונות כאלו) ובכפוף להנחיות יצרן המכשור הרפואי.
	
	

	16. 
	תקן חיבור לציוד רפואי
	שימוש באביזרי חשמל יהיה בעל תקן חיבור לציוד רפואי דוגמת UL2601/EN606. או תקן מקביל לו.
	
	



