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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, "פטור מחובת המכרז", מס'7.8.1 והוראת תכ"ם, "בחינת קיומם של ספקים ומיזמים", מס' 7.8.2.

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

	אגף הרוקחות של משרד הבריאות מבקש להתקשר עם הספק LORENZ ,גרמניה, בעלת מוצר  להגשות דיגיטליות של תיקי רישום של תרופות ברשויות בריאות בפורמט eCTD.
מבנה תיק רישום על פי CTD  (Common Technical Document)   הינו פורמט בינלאומי, הפורמט eCTD (Electronic CTD) הנו פורמט הגשה דיגיטלי במתכונת CTD של תיק רישום תכשיר הכולל מבנה מוסדר של המידע הכלול בתיק.
חברת LORENZ תספק את שירותי תוכנה תמיכה ותחזוקה של מוצר ה-eCTD  עבור אגף הרוקחות בישראל. 
המוצר יספק מענה לחלק מרכזי בתהליך הרישום הכולל את קליטת תיק הרישום של תכשיר, הערכתו וניהול המסמכים השונים הקשורים בתיק הרישום וזאת לכל מעגל חייו של התכשיר בהיבטי איכות , בטיחות ויעילות. המערכת צפויה לכלול גם  מערכות משלימות לניהול המידע והתהליכים השונים ברישום התכשיר. 
רכיבי המוצר הנרכשים במסגרת המענה הינם: 
1. DocuSign Five Server Application – רכיב יעודי לרשויות בריאות לצורך צפיה ומעקב אחר  מסמכי רישום רגולטורים שהוגשו בפורמט eCTD
2. LORENZ eValidator – רכיב לבדיקת תקינות של רכיב הגשה לפי סטנדרט פורמט eCTD  עדכני.
3. LORENZ Automator  - רכיב למיכון ובדיקת תקינות של תיקי הגשה לתרופות.








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:
	Lorenz

	מספר הספק 
(ח.פ/ח.צ/ע.מ/מספר עמותה) 
	114182772

	ספק זה הנו: 
	ספק יחיד 
	ספק חוץ 

	אומדן / שווי ההתקשרות:
	  3,300,000 $            


	תקופת ההתקשרות: 
	01/10/2023 עד 30/09/2038
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נימוקים כי הספק הוא ספק יחיד או כי הטובין הם טובי חוץ

הפתרון הנו מוצר הכולל מספר רכיבים בשימוש של רשויות רגולטוריות  מובילות בתחום הפארמה בעולם. 
הפתרונות אשר חברת LORENZ מציעה נמצאים בשימוש בקרב רשויות רגולטוריות המובילות חדשנות בכל הקשור לרישום תכשיר כדוגמת ה-FDA.


פתרון הוליסטי
הפתרון הוא המוצר הכולל  מספר רכיבים מרכזיים  העובדים בסינכרון וזאת לצורך תיקוף תקינות ושלמות תיק ההגשה לרישום תכשיר בהתאם לפורמט eCTD  העולמית. המוצר מכיל בין היתר את הרכיבים הבאים: LORENZ eVALIDATOR ,& REVIEWING VIEWER (docuBridge Five) ,  LORENZ automator, 
 Regional eValidator BASIC – Lorenz .


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).

1. פרסום RFI 
2 . פגישות, התכתבויות והצגת שאלות לשני הספקים: LORENZ ו-EXTEDO היחידות שנמצאו כנותנות מענה לניהול הגשות ברשויות בריאות. תהליך זה בדקהתאמת תהליכי העבודה במערכות לתהליכי במשרד ובאגף הרוקחות. 
3. בדיקות מול חברת גרטנר העולמית.
4. סקירת ספרות וסקרים בתחום.
5. שיח ובדיקה מול מדינות שהטמיעו eCTD 


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).
במסגרת הבדיקות שבוצעו:
א. חברת LORENZ וחברת EXTEDO, הם החברות בעלי ניסיון העובדות עם מערכת הגשה, הערכה ובחינה של תיק ההגשה בפורמטeCTD .
ב. LORENZ הינו הספק הנותן שירות בהגשות לרשויות  כגון - ארה"ב (FDA ). אוסטרליה וסינגפור .
ג. במסגרת הבדיקות הפרטניות שבוצעו מול LORENZ ו-EXTEDO נמצא כי LORENZ הוא בעל הפתרון ההוליסטי שמתאים לצורת העבודה בישראל.


3. נימוקים והערות נוספות :

	











חוות דעתי זו ניתנת מתוקף היותי הסמכות המקצועית לנושא זה.

בכבוד רב,
 
	

רוזט טוביאס
	

מנהלת פרויקט
	


	שם בעל הסמכות המקצועית
	תפקיד בעל הסמכות המקצועית
	חתימה



בהתאם לסעיף 2.7.4.3. להוראת תכ"מ 7.3.6.2 שכותרתה "בחינת קיומם של ספקים ומיזמים" (מהדורה 07, תת מהדורה 01) והואיל ובעל הסמכות המקצועית במשרד אינו עובד מדינה, הנני מאשר בחתימתי האמור בחוות הדעת, לאחר שוידאתי כי כותב חוות הדעת חתום על תצהיר בדבר העדר ניגוד עניינים.

	מרים יוספין
	מנהלת תחום בכיר מערכות ליבה
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	שם מלא
	תפקיד
	חתימה
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	ליאור אגאי
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	מנהל מינהל הרכש הממשלתי
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