

	[bookmark: _Toc218179574]דרישות למידע במסגרת הקול הקורא לטכנולוגיות AI פורצות דרך
2026/01
המסגרות בהן נתמך התאגיד 3 : 
סיכום מנהלים : 
	[image: משרד הבריאות]

	
הקדמה
לפניכם טופס להגשת מועמדות במסגרת הקול הקורא לטכנולוגיות AI פורצות דרך במערכת הבריאות. הטופס נועד לרכז מידע מהותי על הפתרון, הבשלות הטכנולוגית והקלינית, ותוכנית ההטמעה הצפויה בישראל.

אנא מלאו את הטופס תוך שימוש בנתונים עדכניים, בדגש על ההקשר הישראלי. יש להפנות למקורות מידע לכל נתון מהותי. ניתן להוסיף תרשימים או קישורים למחקרים במידת הצורך. חשוב למלא את כל הסעיפים באופן מלא, ולהתייחס בנפרד לשלב הפיילוט ולשלב ההטמעה הקבוע.
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[bookmark: _Toc218179576]פרטי החברה והמוצר 
	שם החברה (עברית)
	

	שם החברה (אנגלית)
	

	שם מוצר ה-AI
	



[bookmark: _Toc218179577]תיאור המוצר לפי התוויית השימוש 
(שם מוצר ה-AI) היא תוכנה המיועדת לשימוש עבור (המטרה הרפואית) עבור (אוכלוסיות המטופלים המיועדת). תוכנה זו מיועדת לשימוש על ידי (אוכלוסיית המשתמשים הייעודית) ב(סביבת השימוש הייעודית). השימוש בתוכנה זו אינו מומלץ במקרים של (התוויית נגד). תוכנה זו עושה שימוש ב(תיאור הקלטים) על מנת להפיק (תיאור הפלטים). פלטים אלה מיועדים (תיאור אופן השימוש בפלט, כיצד הוא משתלב בתהליך הקליני או בזרימת העבודה הרפואית, וכיצד הוא תורם להחלטה/ פעולה רפואית סופית).

[bookmark: _Toc218179578]ההקשר הקליני
	מטרת הסעיף:
[1] להבין את הצורך הרפואי שהפתרון נותן לו מענה.
[2] לבחון את ההיתכנות לשיפור בריאות הציבור.

יש להציג נתונים אפידמיולוגיים רלוונטיים לישראל (ככל האפשר) ולציין את מקורות המידע.



[bookmark: _Toc218179579]תיאור הבעיה הרפואית (כולל מאפייני אוכלוסייה, שיעורי היארעות והימצאות)
הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179580]תיאור מסע המטופל כיום (Standard of care, תרשים מסע המטופל, שחקנים מעורבים)
הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179581]תיאור הקווים המנחים הרלוונטיים בהקשר הקליני בו פועלת המוצר
הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179582]כיצד המוצר משפר או נותן אלטרנטיבה טובה יותר לשיטת הטיפול הקיימת? 
הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179584]רמת בשלות וראיות קיימות
[bookmark: _Toc218179585]תיאור והצגת המוצר המוגש לארגז החול:
	עבור המוצר המוגש לארגז החול, יש לתאר את תהליך פיתוח האלגוריתם, לרבות אופן האימון
אוכלוסיית הנתונים ששימשה לכך
תיאור הבדיקות והוולידציה שבוצעו
הצגת ביצועי המודל במדדים הרלוונטיים


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179586]אישורים רגולטוריים
	האם קיימים אישורים רגולטוריים עבור המוצר המוגש או מוצרים אחרים שמהווים שלב מוקדם יותר באבולציה של המוצר המוגש. 
אנא צרפו את האישורים הכוללים את התווית השימוש וציינו כיצד הם קשורים למוצר המוגש.


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179587]תיאור ראיות קליניות קיימות
	יש לציין בעבור איזה התוויה מפורטות הראיות וכיצד הן רלבנטיות למוצר המוגש:
סוג המחקר: ביצועי המודל/ יעילות ובטיחות רטרוספקטיביים/ יעילות ובטיחות פרוספקטיביים (בהשקה "שקטה" או "רועשת", עם או בלי הקצאה אקראית)/ עלות-תועלת/ אחר
שם המוצר
התוויית השימוש
מדינה ומרכזים רפואיים בהם בוצע המחקר
מספר מטופלים  (גודל הקוהורט) והקריטריונים להכללה
תוצאות ומדדי הצלחה
האם המחקר פורסם ואיפה? האם הפרסום עבר ביקורת עמיתים? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179588]שילוב במערכת הבריאות
	מטרת הסעיף:
[1] להבין כיצד המוצר ייושם וישתלב בפועל בארגון הבריאות
[2] מהן הדרישות מהמערכת

יש להתייחס בנפרד, עד כמה שניתן, לשלב הפיילוט ולתהליך ההטמעה



[bookmark: _Toc218179589]פירוט אופן שילוב הטכנולוגיה
	נא לפרט על האופן בו הטכנולוגיה אמורה להשתלב בתהליכי עבודה קליניים ואדמיניסטרטיביים במוסד/ארגון הבריאות?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179590]פירוט דרישות המידע מאתר ההרצה
	[bookmark: _Hlk218168327]נא לפרט את דרישות המידע מאתר ההרצה לרבות האם יש דרישות לקליטת מידע בטרמינולוגיה ו/או בסטנדרט מסוים?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179591]פירוט ההיערכות והפעולות הנדרשות מאתר הפיילוט מבחינה ארגונית ומיחשובית 
	נא לפרט על ההיערכות והפעולות הנדרשות מאתר הפיילוט מבחינה ארגונית ומחשובית וכמו כן לגבי הדרכה והכשרה של אנשי הצוות הנדרשים לשימוש בטכנולוגיה. 
יש להבחין בין שלב הפיילוט לשלב הטמעת הטכנולוגיה.


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179592]פירוט ההיערכות והפעולות הנדרשות מאתר הפיילוט מבחינה ארגונית ומיחשובית 
	נא לפרט על ההיערכות והפעולות הנדרשות מאתר הפיילוט מבחינה ארגונית ומחשובית וכמו כן לגבי הדרכה והכשרה של אנשי הצוות הנדרשים לשימוש בטכנולוגיה. 
יש להבחין בין שלב הפיילוט לשלב הטמעת הטכנולוגיה.


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179593]פירוט החסמים
	מהם החסמים לאיש הצוות הרפואי (המיישם) לשימוש בטכנולוגיה, כולל רמת אוריינות הבינה המלאכותית הנדרשת, הפעולות הנדרשות מהמשתמשים כדי להפעיל את הטכנולוגיה (כניסה למערכות ייחודיות, הקלדת נתונים, חיבור לוי-פי, וכו')? 
כיצד יינתן מענה לחסמים אלה? 
יש להבחין בין שלב הפיילוט לשלב הטמעת הטכנולוגיה.


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179594]מדידת השימושיות בכלי ויעילותו
	כיצד תימדד השימושיות בכלי ויעילותו?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179595]הערכת העלות-תועלת בשימוש בפתרון
	מהי הערכת העלות-תועלת בשימוש בפתרון במערכת הבריאות בישראל.
יש להביא בחשבון בהערכה את עלויות ההטמעה, הכשרה, תחזוקה וכו'.


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179596]מדידת תועלות למטפלים ולארגון
	האם מתוכננת מדידה של תועלות למטפלים ולארגון? 
מי צפוי להיות מושפע מבין השחקנים השונים
כיצד יימדד השינוי בעומס?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179597]השפעת הפתרון על הממשק שבין מטפל למטופל?
	כיצד ישפיע הפתרון על הממשק שבין מטפל למטופל?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179598]מעורבות מטפל אנושי בתהליך
	האם מטפל אנושי יהיה מעורב בתהליך? 
אם כן, באיזה אופן (human in/over the loop)?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179599]היבטים רגולטוריים
	מטרת הסעיף:
מיפוי הדרישות הרגולטוריות החלות על המוצר, 
איתור פערים אפשריים ובחינת היכולת של החברה לנהל תהליך רגולטורי סדור, בהתאם לסטנדרטים מקומיים ובינלאומיים



[bookmark: _Toc218179600]סיכונים ומיטיגציות נדרשות
	[1] מהם הסיכונים הרפואיים, האתיים והטכנולוגיים הצפויים
[2] מה המיטגציות הנדרשות (פיתוח טכנולוגי חדש, התאמות של כלים קיימים, או שילוב שניהם)? 

יש לצרף תיאור קצר של אנליזת הסיכונים והמטיגציות שיבוצעו בפועל


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179601]צוות רגולטורי ייעודי פנימי או יועצים חיצוניים
	האם קיים צוות רגולטורי ייעודי פנימי או יועצים חיצוניים? 
אם כן, מהי מומחיותם, ואיך הם תורמים לניהול הסיכונים והעמידה בתקנים?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179602]שאלות טכניות הנוגעות ל-AI
	מטרת הסעיף:
לתאר באופן מובנה את:
 הארכיטקטורה
תהליכי הפיתוח
מנגנוני ההגנה
והסיכונים הקשורים בשימוש במודלי AI/ML
כדי לאפשר הערכה מקצועית של אמינות, בטיחות ואתיקה. אנא ענו בקצרה עד 2 פסקאות עבור כל שאלה.



[bookmark: _Toc218179603]טכניקות AI/ML בהם נעשה שימוש
	באילו טכניקות AI/ML נעשה שימוש (למשל LLMs, מודלים מבוססי עצי החלטה, רשתות נוירונים, reinforcement learning)?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179604]מקור המודלים
	האם המודלים פותחו פנימית, נבנו על בסיס פלטפורמות קיימות, או משלבים רכיבי קוד פתוח? (אם כן – אילו)? 
האם קיימת גישה לארכיטקטורה ולמשקלים (white-box) או שמדובר במודל black-box בלבד?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179605]מיקום המודלים ודרישות אבטחת מידע
	האם המודלים רצים בשרתים פנימיים, בענן ציבורי/פרטי, או במודל היברידי?
האם קיימות התאמות לדרישות אבטחת מידע במערכת הבריאות?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179606]התייחסות למקורות המידע
	מהם מקורות המידע עליהם אומן המודל (נתונים קליניים, מאגרי מידע ציבוריים, נתוני סימולציה) וכיצד הובטחה איכותם? 
כיצד המקורות מייצגים את האוכלוסייה הנבדקת, והאם הם כוללניים (inclusive) ומגוונים (diversified) דיים? 
כיצד בוצע ניהול ההטיות האפשריות? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179607]הימנעות מהפליה כלפי אוכלוסיות שונות
	כיצד המוצר מבטיח הימנעות מהפליה כלפי אוכלוסיות שונות?
אילו בדיקות bias מתבצעות לאורך חיי המוצר? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179608]השקיפות וההסברתיות עבור משתמשים קליניים
	נא לציין אילו מנגנונים קיימים להבטחת השקיפות של הלוגיקה של המודל (interpretability) וההסברתיות (explainability) עבור משתמשים קליניים? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179609]ולידציה ומנגנוני הגנה
	אילו תהליכי ולידציה מתבצעים למניעת פלטים שגויים או מסוכנים, ואילו מנגנוני הגנה מופעלים במקרה של כשל?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179610]חשיפת מידע רפואי ותקני אבטחת מידע ורגולציה
	כיצד המערכת מונעת חשיפת מידע רפואי רגיש, וכיצד עומדים בתקני אבטחת מידע ורגולציה (למשל GDPR/HIPAA)? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179611]סיכוני אבטחה
	אילו סיכוני אבטחה ייחודיים למודלי ML זוהו (כגון adversarial attacks), 
מהן האסטרטגיות להגנה ולתגובה? 


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179612]ניהול גרסאות, תדירות האימון ובדיקות לפני שחרור גרסה
	מהו תהליך ניהול גרסאות למודלים, כולל תדירות האימון מחדש, סוגי הבדיקות הנדרשות לפני שחרור גרסה
מהו תהליך תיקון שגיאות חוזרות?


הזן טקסט כאן...

[bookmark: _Toc218179613]דרישות ובדיקות קבלה
	איזה דרישות קבלה אתם עושים, איזה בדיקות קבלה אתם מצפים מהלקוח לעשות בכל גרסה של המערכת?


הזן טקסט כאן...
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