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משרד החקלאות ופיתוח הכפר
 ועדת מכרזים מרכזית



טופס פניה לוועדת מכרזים / פרוטוקול וועדה 
	1. פניה לוועדת המכרזים תעשה באמצעות טופס זה בלבד (אין למלא בכתב יד).
2. רק לאחר חתימת כל חברי הוועדה יהווה טופס זה אישור לביצוע התקשרות.
3. יובהר כי על מנת לממש אישור זה יש לפנות למחלקת הרכש להקמת התחייבות כספית (הסכם או הזמנת רכש). אין להפעיל את הספק ללא התחייבות כאמור!



	פרטי ההתקשרות המבוקשת
פטור ספק יחיד – תקנה  3(29) לתח"ם התקשרות עם חברת "גאמידור דיאגנוסטיקה" רכישת ערכות וציוד נוסף למערכת


	יחידה פונה
שם מגיש הבקשה 
	שו"ט 
	תאריך פניה
	20/09/2022

	סיווג הבקשה

	[ ] מכרז
(פומבי, סגור, מרכזי)
	[X] פטור ממכרז
ספק יחיד
	[ ] אחר

	שם ספק
	גאמידור דיאגנוסטיקה
	מספר ספק
(ח.פ., ע.מ. , ע.ר. וכו')
	511053126

	מספר הזמנה במרכב"ה 
	 
	יתרה כספית   
	 

	שווי התקשרות
(₪, ללא אופציה)
	385,817 ₪ כולל מע"מ 
	שווי אופציות
(₪)
	 

	
	משך
	מתאריך
	עד תאריך

	תקופת התקשרות
(ללא אופציה)
	
	01/10/2022
	31/12/2024

	תקופת אופציה
	 
	 
	 



	היסטוריית ההתקשרות
(ימולא על ידי היחידה הפונה במידה ורלוונטי)

	מתאריך
	עד תאריך
	שווי התקשרות
	אופן התקשרות*
	מועד אישור ועדת המכרזים להתקשרות  

	18/03/2022
	18/03/2024
	259,791
139,971 עבור המכשיר
	ספק יחיד
	13/01/2021


* אופן התקשרות: מכרז פומבי/סגור/מרכזי, שליפה ממאגר, פניה לקבלת הצעות, פטור ממכרז (יש לצרף פרוטוקול ועדת מכרזים ואישורים נוספים, ככל שהיו, וכן לציין תקנת פטור).


	תיאור הבקשה
(ימולא על ידי היחידה הפונה)

	רקע (הצורך בהתקשרות, RFI ככל שבוצע)
	
1. בפני הוועדה בקשת היחידה לרכישת ערכות SENSITITRE לבדיקת עמידות של חיידקים לאנטיביוטיקה בשיטת minimum inhibitory concentration (MIC). בדיקות עמידות נעשות באופן רוטיני במעבדה לבקטריולוגיה במכון הווטרינרי כחלק משירות האבחון. בדיקות אלו חיוניות לרופאים הקליניים לשם בחירת תכשירים אנטיביוטיים מתאימים לטיפול. תוצרי הבדיקות נאספים ומשמשים למעקב רב שנתי אחר מגמות שינוי בשיעור החיידקים העמידים לאנטיביוטיקה בקרב בע"ח, נתון חשוב לקביעת טיפולים אמפיריים ולמעקב אחר הפצת חיידקים עמידים בעלי חשיבות גם לבריאות הציבור. בנוסף, בדיקות עמידות נעשות במסגרת מחקר וניטור של חיידקים עמידים לאנטיביוטיקה בחיות מייצרות מזון ובמזון מן החי.

2. הסבר על השיטה והערכות המבוקשות:

שיטת MIC הינה המומלצת כיום לבדיקות עמידות ומחליפה למעשה את שיטת הדיסקיות (disk diffusion) עקב: דיוק, אמינות, אחידות, קבלת ערך כמותי ואיכותי (במקום ערך איכותי בלבד בשיטת הדיסקיות), אפשרות לאוטומציה וזמינות של ערכי סף לפירוש התוצאה. ערכי הסף הכרחיים לקביעת סטטוס עמיד X רגיש של החיידק לכל תכשיר אנטיביוטי, ונקבעים ע"י גופי ייחוס כגון CLSI האמריקני ו-EUCAST האירופי. כיום זמינים משמעותית יותר ערכי סף לשיטת MIC וכן נקבעים ערכי סף חדשים עבור שיטה זו בעיקר, כך שבפועל שיטת הדיסקיות נדונה להתייתר עם הזמן. שיטת ה-MIC מתבצעת באמצעות ערכות ("פלטות") מסחריות אשר מכילות תכשירי אנטיביוטיקה מיובשים בריכוזים קבועים מראש. ריכוזים אלה נעים סביב ערכי הסף. הרכב הערכות מותאם לסוגים שונים של בע"ח באופן ייחודי מאחר ולא כל התכשירים שמישים בכל סוגי בע"ח ובאותם הריכוזים. בחלק מהמקרים קיימת הפרדה גם לפי סוג החיידקים – לדוגמה ערכות המשמשות לניטור אשר הינן ייחודיות לחיידקי מעיים, חיידקים גרם חיוביים ולחיידקי קמפילובקטר בנפרד. מכאן שהכרחי לרכוש למעבדה סוגים שונים של ערכות. יתרון נוסף של שיטת MIC מסחרית היא האפשרות לאוטומציה. באמצעות אוטומציה ניתן לצמצם משמעותית טעויות אנוש בזמן ביצוע, לפשט ולזרז את התהליך ולאפשר לבצע מספר גדול יותר של בדיקות באותו יום (חשוב ביותר בעבודות הניטור).

3. פירוט הבקשה:
3.1 - ערכות לבדיקת עמידות עבור סוגים שונים של בע"ח וסוגים שונים של חיידקים. חלק מהערכות משמשות לבדיקת עמידות לצרכי אבחון. ערכות אלה ייחודיות מאחר והרכב התכשירים בכל ערכה נבדק אל מול הספרות המקצועית ובהתייעצות עם רופאים קליניים ונמצא תואם לטיפולים שמקובלים בארץ וצרכי הרופאים הקליניים. חלק אחר מהערכות משמשות לניטור חיידקים עמידים ומורכבות עפ"י תכנית הניטור האמריקני NARMS. ערכות אלו ייחודיות כיוון שיש צורך לבצע ניטור בר השוואה הן לתוצאות משנים קודמות של בדיקות שכבר בוצעו במעבדה, הן לתוצאות ניטור בין לאומיות והן לתוצאות הניטור של חיידקים עמידים זואונוטיים שנעשה כיום ע"י מש' הבריאות עם אותן הערכות.
3.2 הביקורת הנדרשים עפ"י הוראות היצרן לשימוש לאבטחת איכות של תהליך הבדיקה.
3.3 מבחנות עם מצעי גידול ייחודיות לשימוש עם הערכות, תוצרת אותו יצרן. מהווה חלק בלתי נפרד מהערכות עצמן.
3.4 שני מכשירים מותאמים למערכות שקיימות כבר היום במעבדה. אחד, נפלומטר, נדרש לקביעת ריכוז חיידקים כחלק מתהליך הבדיקה. השני, מכשיר AIMS, מהווה רכיב אוטומציה של כלל המערכת ומאפשר אינוקולציה אוטומטית של החיידקים בערכות. מכשיר זה מותאם למבחנות השייכות לערכות ומאפשר לבצע בדיקה מדויקת יותר, חוסך בטעויות אנוש (כל טעות משמע פסילת ערכה, צורך בבדיקה חוזרת ועיכוב של יממה ואף יותר במתן תוצאות), ומאפשר לבצע יותר בדיקות באותו יום. המכשיר למעשה חיוני ע"מ ששיטה זו תיכנס לעבודה רוטינית במעבדה וע"מ לבצע בפועל תכנית ניטור אחר חיידקים עמידים, בה יש צורך לבדיקות מרובות באותו יום.
4. כל הרכיבים הנ"ל הינם תוצרת THERMO אשר מיוצגת באופן בלעדי בארץ ע"י חברת גאמידור ושייכים לאותה סדרה של מוצרים/מערכת לבדיקות עמידות, אשר חלקה כבר הוטמע במעבדה.
5. אנו מבקשים לפתוח הזמנת מסגרת לכמות פריטים עם צפי להספיק בין שנה לשנתיים עפ"י מספר בדיקות שנעשו בשנתיים האחרונות ולפי מחקרים פעילים כעת בנושא העמידות, למעט שני המכשירים אשר אינם נדרשים להזמנה חוזרת, וחיידקי הביקורת אשר יידרשו להזמנה חוזרת רק אם יזדהמו או שלא נוכל לתרבת אותם.

	תיאור השירות / הטובין
	רכישת ערכות וציוד נוסף למערכת


	עילת הפטור
(במידה ורלוונטי)
	ספק יחיד 3(29) 

	פרוטוקול דיון מיום 29/9/2022 
(ימולא על ידי ועדת המכרזים)

	הופיעו בפני הוועדה
	מר אייל זמיר, מרכז מכרזים והתקשרויות

	עיקרי הדיון ונימוקים להחלטה
	לפרוטוקול מצ"ב חוות דעת מקצועית חתומה ע"י הד"ר שלמה בלום להיות המשווק של הטובין ולהיותו ספק יחיד בנסיבות העניין, המסמכים המפורטים דיים ולא מצאנו לנכון להוסיף על האמור בהם.



	החלטת הוועדה מיום 29/9/2022 
(ימולא על ידי ועדת המכרזים)

	החלטה
	[X] אישור
	[ ] דחיה
	[ ] דיון נוסף
	תאריך
	29/9/2022 

	הערות
	

	
	

	ערבות ביצוע
	[ X] ללא
	[ ] רגילה
	[ ] חלף
	שיעור ערבות
	   

	ביטוח
	[X] ללא
	[ ] רגיל 
	[ ] מיוחד
	נדרש הסכם
	 

	האם טעון אישור ועדה נוספת 	
	[] ללא
	X פטור  משרדית 
	[ ] ו. פטור מרכזית
	אחר
	

	האם טעון אישור פרסום בנעמ"ה
	כן
	מסמכים מצורפים
	1. חוות דעת מקצועית חתומה ע"י הד"ר שלמה בלום
2. הצעת המחיר מטעם חברת גאמידור דיאגנוסטיקה 
3. מסמך בלעדיות של היצרן  


  

	חתם בזום 22/9/2022 
	
	חתמה בזום 22/9/2022 
	
	חתמה בזום 22/9/2022 
	
	

	אסף יצחקי
	
	חנאן טוחי, עו"ד
	
	דיקלה רייזנר אלקיים 
	
	 

	
	
	
	
	
	
	

	יו"ר הוועדה
	
	נציגת היועמ"ש
	
	ס. חשבת
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	החלטת ועדת הפטור המשרדית לפי תקנה 3(29) לתח"ם התקשרות עם חברת "גאמידור דיאגנוסטיקה" רכישת ערכות וציוד נוסף למערכת
(ימולא על ידי ועדת הפטור המשרדית)

	החלטה
	[] אישור
	[ ] דחיה 
	[ ] אישור בתנאים
	תאריך
	

	תנאים / נימוקים לדחיה
	








	
	





	
	
	
	
	
	

	נעמה קאופמן-פס
	
	אפרת אביאני, עו"ד
	
	רו"ח יפעת רוזנטל ינאי

	
	
	
	
	

	מנכ"לית המשרד
	
	היועצת המשפטית 
	
	חשבת המשרד
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