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	מספר הוראה: 7.8.2

	פרק משני: פטור ממכרז
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	משרד:
	הבריאות

	יחידה מזמינה:
	חטיבת המרכזים הרפואיים הממשלתיים

	תאריך:
	2/2/2020


אל: ועדת המכרזים 
הנדון: חוות דעת מקצועית במסגרת כוונה להתקשר עם ספק יחיד/ ספק חוץ
הבקשה מסתמכת על תקנה ( 3(29) / ( 3(31) (סמן את התקנה המתאימה) לתקנות חובת מכרזים ועל הוראות תכ"ם מס' 7.8.1 ו-7.8.2.

	תיאור מהות ההתקשרות (רקע ופירוט התכונות של הטובין/השירות/העבודה)

	· מערכת מבצעית המיועדת לאסוף מידע מכלל המרכזים הרפואיים של המשרד, לאגום אותו ברמת התממה שתיקבע על פי אופי השימוש, ולהנגיש אותו לצרכי מחקר לחוקרים פנים או חוץ ארגוניים – על פי החלטת גורם מוסמך בארגון. 
חשובה הוכחה כי קיימות למעלה מעשר התקנות בארץ ובעולם, וניסיון של 3 שנים לפחות בתחום.
· המערכת תכלול מנגנונים שיקלו על עבודת החוקר: בכללם מנגנון מובנה לבניית שאילתות מחקר, ומנגנון מובנה לויזואליזציה של ממצאי שאילתות.
· המערכת תאפשר מידור גישה למידע שמקורו במרכז רפואי אחד, באופן שימנע גישה למידע זה מגורמים שאינם חלק מאותו מרכז רפואי, ולא אושרה להם גישה למידע האמור.
· המערכת תאפשר עריכת מחקרים משותפים לקבוצה של מספר מרכזים רפואיים ממשלתיים או לכולם – בהינתן הרשאות מתאימות. 
· המערכת תאפשר נגישות הדדית, תחת הרשאות, לחוקרים מהחטיבה ומוסדותיה, למידע של ארגוני בריאות חיצוניים, כולל מרכזים רפואיים מחו"ל. 
ספק המערכת יידרש להוכיח קשר קיים עם ארגוני בריאות בינלאומיים,  ותשתית מוכחת המאפשרת מחקרים משותפים, ללא שינוע כלל המידע הפרטני בין המרכזים.
· המערכת תספק תשתית המאפשרת לחברות לפיתוח וייצור תרופות וטכנולוגיות רפואיות לבחון את תמצית המידע הרלוונטי ברמה סיכומית, על מנת שתוכלנה להציע למרכז רפואי זה או אחר עריכת מחקר קליני משותף. 
הספק יידרש להוכיח התקשרויות קיימות עם חברות פארמה גדולות, וניסיון קיים בביצוע תהליכים כמתואר.



האם קיים בנושא זה מכרז מרכזי של החשב הכללי או גורם ממשלתי מוסמך אחר?          (  כן     (  לא

סוג ההתקשרות: (סמן X במקום המתאים)
	   (  טובין
	(  שירותים
	(  ביצוע עבודה



	שם הספק:
	TriNetX

	מספר הספק 

(ח.פ/ח.צ/ע.מ/מספר עמותה) 
	

	ספק זה הנו: 
	(      ספק חוץ
	( ספק יחיד    

	אומדן / שווי ההתקשרות:
	_____0_₪ 

	תקופת ההתקשרות: 
	1/1/2020-31/12/2023


נימוקים כי הספק הוא ספק יחיד או כי הטובין הם טובי חוץ

(במקרה הצורך ניתן לצרף עמודים נוספים וכל מסמך רלוונטי נוסף)

נא להתייחס לסעיפים הבאים: 

1. האמצעים שבהם נערכו בדיקות לאיתור ספקים נוספים והכנת חוות דעת כולל פירוט מקורות מידע ופעולות שננקטו (לדוגמה חיפוש באינטרנט, התכתבות עם ספקים, פגישה או שיחה עם ספקים וכדומה).

2. ממצאי הבדיקה (אם ישנם ספקים נוספים בתחום ההתקשרות, יש לפרט את הסיבות לאי התאמתם לביצוע ההתקשרות עימם ואת הסיבות להיות הספק שלגביו נכתבה חוות הדעת ספק יחיד/ספק חוץ)

3. נימוקים והערות נוספות
	אופן מיפוי השוק, ואפיקי איתור הספקים הפוטנציאליים:
איתור חברות ומוצרים נעשה על ידי נדב רפופורט, יחיאל גפנר וניר מקובר.
החיפוש נעשה בשילוב של מספר אפיקים: 
· חיפוש במרשתת של חברות ומוצרים לתשתיות מחקרי מידע קליניים. 
· נערכו שיחות עם נציגי חברות שונות (TrinetX, IQVIA, MdClone) 
· בחלק מהכלים הנגישים לנו נעשה תהליך של התנסות בפועל
· נערכו שיחות עם משתמשים של חלק מהכלים. 
· הצוות נעזר גם בשירותי חברת הייעוץ Gartner Consulting.
בדרכים אלה מופו יכולותיהם של הכלים השונים.
ממצאי המיפוי ומסקנותיו:
ככלל, לא נמצאו כלים העונים על מכלול דרישות הסף מלבד הפתרון של חברת TrinetX, ונראה שכל הכלים האחרים פותחו עבור צרכים שונים במידה זו או אחרת:
חלק מהכלים מתמחה באנליזה של נתונים. 
כלים נוספים מתמחים באחזור מידע.
אחרים - בניהול ניסויים קליניים, או בביצועם.
· נפגשנו עם נציגי החברות MdClone, TriNetX, IQvia.
· ביצענו הליך של התנסות בכלים של MdClone, TriNetX, I2b2 ו Qlik. 
· קראנו חומר כתוב אודות הכלים המצוינים לעיל, וכן שוחחנו עם משתמשים פעילים של TrinetX  ושל MdClone.
· ביצענו בדיקת שוק גם בסיוע אנאליסט ומאגרי המידע של חברת הייעוץ הבינלאומית GARTNER CONSULTING .
בתשובתו של אנליסט החברה, המכסה את תחום ה Real World Evidence / Data, קיבלנו רשימה של חברות רלבנטיות לכאורה. מתוכה נותרו לאחר סינון ראשוני רק שלוש חברות המגייסות חולים למחקרים קליניים בבתי חולים הנמנים על לקוחותיהן: Deep6AI, IQVIA ו ELLIGO Health Research.  
· לאחר בדיקה נוספת, מצאנו שהספקים הללו אמנם עונים על חלק מהדרישות, אך לא על כולן. לדוגמא, IQVIA ו ELLIGO אינן מספקות כלי ויזואלי עבור חוקרים. IQVIA  הנה חברת יעוץ ותיאום מחקרים קליניים, הכולל אישורים רגולטורים, תכנון ניסויים ומציאת מרכזים קליניים. IQVIA  אינה תומכים במחקרי נתונים הנעשים במרכז הרפואי ואינם מאפשרים שיתוף מידע בין המרכזים.
חברת Elligo מתמקדת בביצוע מחקרים קליניים התערבותיים ובפיתוח תרופות ומכשירים רפואיים ואבחנתיים. מיקודה של חברת Elligo הוא בעזרה לחברות התרופות במציאת מרכזים רפואיים המתאימים לביצוע הניסויים הקליניים. גם חברה זו אינה מאפשרת ביצוע מחקרי נתונים בתוך המרכז, או בתוך הרשת.
Deep6AI עובדים בעיקר בשיטות של ניתוח ועיבוד טקסטים בשפה טבעית (באנגלית) בכדי לפלח אוכלוסיות באופן המתאים לדרישות מחקר. גם חברה זו אינה תומכת בביצוע מחקרי נתונים מתוך המרכז, וכן אינה מאפשרת ביצוע מחקרים רטרוספקטיביים בין מרכזים בתוך הרשת.



חוות דעתי זו ניתנת מתוקף היותי הסמכות המקצועית לנושא זה.
בכבוד רב,                                               

	           יחיאל גפנר

	יועץ לאגף מערכות מידע ותהליכי עבודה בחטיבת המרכזים הרפואיים הממשלתיים, משרד הבריאות
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בהתאם לסעיף 2.7.4.3. להוראת תכ"מ 7.8.2 (מהדורה 07) שכותרתה "בחינת קיומם של ספקים ומיזמים" והואיל ובעל הסמכות המקצועית אינו עובד מדינה, הנני מאשר בחתימתי את האמור בחוות הדעת.
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