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אינה ודאית  ןאשר התממשות, הערכות ואומדנים, במסגרת תיאור עסקי התאגיד כלולות תחזיות
בשלבים של  , בין היתר, לאור העובדה כי מדובר בחברה המצויה. ואינה מצויה בשליטת החברה

קיים  , וספיםם נומיחקר ופיתוח של יישמהיישומים ובשלבי מלק בח הכנת הגשות רגולטוריות
,  רגולטוריותההגשות ה ציפיות ותחזיות החברה בקשר עם הצלחת והשלמת גבי התממשות סיכון ל

לאור העובדה כי מדובר . קבלת אישורים ליישומים ושיווקם, השלמת המחקר והפיתוח בהצלחה
  תרופות ומוצרים /יםובהתחשב כי רישוי חומרים כימי שור הרפואיבחברה העוסקת בתחום המכ

מבקשת החברה  , באישור רשויות רגולטוריות שונות, בין היתר ,התלוי ,איים הוא הליך מורכבפור
לא יתקבלו בידי החברה האישורים  , כי ייתכן שפיתוח המערכות והמוצרים לא יצליח ,להבהיר

דוח עסקי כמפורט ב .רים לא יצלח או לא יימצא ככדאיהנדרשים למוצריה, או כי שיווק המוצ
יותיה, ובכלל זה המשך  מימוש הערכותיה ותחז ת החברה תלויה ביכולתלחהצהתאגיד, 

ההתקשרות עם לקוח מהותי מאוד והמשך חדירה ומכירות כמתוכנן ובפרט בשוק המעבדות  

    . .pyloriH-בארה"ב לצורך זיהוי ואבחון הימצאותו של חיידק ה
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 מונחים: מילון

 דם: ם המשמעות המפורטת לצ אי הב יהיו למונחים  זה    בחלק  5.1

 .איבר ורגן  א 

 איזוטופ  

כל אחת מצורות שונות של יסוד, בעלת אותו מספר של פרוטונים בגרעין, אך  
 מספר שונה של נויטרונים. 

 ביופסיה  

מן הגוף לבדיקה מיקרוסקופית. את   רקמהבדיקה אבחונית בה מוציאים דגימת 
חלולה המוחדרת אל הרקמה או על ידי חיתוך   מחטהבדיקה מבצעים באמצעות 

 רקמה נבדקת.

 דיספפסיה  

ר אכילה, כגון צרבת, אי נוחות מונח המגדיר מגוון של תסמינים המופיעים לאח
 ים ועוד.בטנית, כאב

 H. pylori–חיידק ה 

ואף נמצא חלק ממקרי האולקוס )כיב( בקיבה קיבה ואחראי לחיידק הנמצא ב
 . קשר בין המצאותו בקיבה להתפתחות של חלק ממקרי סרטן הקיבה

 ות. מחלה מתמשכת עם שינויים איטיים מאוד או מחלה החוזרת לתקופ מחלה כרונית 

 מטבוליזם/חילוף חומרים  

רים את גדילתו  שמתרחשים בגוף ומאפש ים מיים הכיכים והשינויסך כל התהלי
 ו. ותפקוד

  BID Hp System  5.8.1.1ראה סעיף 

mSyste Hp Lab ®BreathID 

 .H ה בדיקה לאבחון המצאותו של חיידק מכשיר שפותח על ידי החברה לצורך

pylori 5.8.1.2ראה סעיף  . בדיקות נשיפה( 10) זיותבמעבדות מרכ 

 System BreathID® Smart 

 .H מכשיר שפותח על ידי החברה לצורך בדיקה לאבחון המצאותו של חיידק ה

pylori  5.8.1.25.8.1.3ראה סעיף  . נשיפה(  בדיקות 4)במעבדות 

BID MCS System  5.8.1.35.8.1.4ראה סעיף 

   BID-מערכת ה 
ראה   .ייעודיות מיותפע-דיקה חדומערכות ב BIDמערכת המורכבת ממכשיר 

 5.8.1סעיף 

 ף  א גרקפנו 

ונותן פרופיל  ה פנשיאו  חמצני בדגימת אוויר-דוהז הפחמן מתקן שמודד את ריכו
   .של מבנה הנשימה

 רדיואקטיבי  

רני אלפא, התפרקות הגרעין של יסודות מסוימים, תוך פליטת אנרגיה בצורת ק
 .היסוד נהפך ליסוד אחר ,םבטא או גאמא. עם פליטת החלקיקי

 (  Cirrhosisשחמת כבד )

פות ברקמה של הכבד נהרסות ומוחלהכבד שבמהלכה הרקמות ל ש מחלה
 צלקתית הגורמת לנזק בלתי הפיך לכבד.

2CO   חמצני. ממרכיבי הנשימה הנפלטת.-פחמן דו 

C13   

ה בטבע ועשוי לשמש כסמן או  בשכיחות נמוכ של פחמן שנמצאיציב איזוטופ 
 כימיות. ככלי למעקב אחר ריאקציות

FDA Food and Drug Administration – ות האמריקאיתון והתרופרשות המז. 

Gold Standard 

סוג הבדיקה הזוכה למידת המהימנות הגבוהה ביותר והיא בדרך כלל הבסיס 
 אותה תופעה.  להשוואה לבדיקות אחרות המבקשות לבדוק את

HCV    צהבת נגיפית מסוגC. 

IDN 

Integrated Delivery Networks - יותר כ"בד ,חולים תבי הכוללות  רשתות 
 .בקהילה ומרפאות ,מאחד

IRMS   ה. מכשיר המבוסס על מדידת מסה של פות יעודי לבדיקות נשימטר מסספקטרו

http://www.infomed.co.il/glossary/g_3777.htm
http://www.infomed.co.il/glossary/g_2113.htm
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 .(Isotope ratio mass spectrometer)איזוטופים 

NASH 

  יחד עם דלקת והצטלקות  מן שו של מהצטברות בדרך כלל הנגרמת בכבד קתלד

  NASHמני. רקע של מחלת הכבד השול ע מתפתח NASH . )פיברוזיס( בכבד
לשחמת ואף לסרטן  שמוביל מה , הכבד של  הצטלקותולגרום ל  להתפתח יכול

 . הכבד

Point of Care/POC 

 אשר נמצא מחוץ לבית החוליםמקום אשר בו קיימת יכולת אבחנה ו/או טיפול, 
 . יתאו מעבדה אזור
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 ה אור התפתחות עסקי פעילות החברה ותי  5.2

 כללי 5.2.1

רכשה החברה את כל   2006מאי חודש . ב2006באפריל,  11ת ביום דה בישראל כחברה פרטיאגהתהחברה 

להלן   5.3 -ו 5.2.2פים ( כמפורט בסעי.Oridion BreathID Ltdפעילות אורידיון טכנולוגיות בע"מ )לשעבר 
מ ואורידיון  ( בע"1987יקראו אורידיון מערכות בע"מ; אורידיון מדיקל ) רת, להלן)אלא אם נכתב אח

 "(. אורידיון" –( .Oridion BreathID Ltdטכנולוגיות בע"מ )לשעבר 

חקר ור כחברת מיבור. החברה הונפקה לציב, פרסמה החברה תשקיף הצעה לצ2007, במאי 28ביום 
יישומים  וכן גם בשיווק ומכירה של  הרפואי ם המכשורוק במחקר ופיתוח בתחועסל וממשיכה ,ופיתוח

. התשקיף האמור היה ההצעה הראשונה לציבור  לשיווק ברחבי העולם וקיבלו היתרים שפותחו על ידה 
 . ות ערך של החברהשל נייר

אקסלנז לשמה הנוכחי ) שונה שם החברה משמה הקודם )ברת'אידי בע"מ( 2007באוקטובר,  7ביום 
 ס בע"מ(.ביוסיינ

 ילותה העיקרי של החברהתחום פע 5.2.2

בתחום יישום אבחון הימצאו של חיידק  א יהשל החברה  המרכזית פעילותה המסחריתהדוח, למועד  .א

 . פועלת החברהוריה המרכזית בה ארה"ב היא הטריט .H. pylori-ה

הרוחני בתחום בדיקות   רכשה החברה נכסים, ובכלל זה את מלוא זכויות הקניין  2006 מאיבחודש 
פטנטים רשומים, בקשות לפטנטים וכן  20חברה . כיום עומדים לרשות הורידיוןמא ה פשינה

, ובכלל זה BID-רישיונות לעשות שימוש בפטנטים מאורידיון. במחקר ובפיתוח של מערכת ה
 ולר. מיליון ד 52-כלמועד הדו"ח ותם בחנה החברה, הושקעו עד ם אומיבניסויים קליניים לייש 

, לפי  "(, מורכבת ממכשיר )להלןBID-מערכת ה " –ת החברה )להלן יס פעילוהמערכת העומדת בבס .ב

-דיקה חד"( ומעֵרכות בBID או   Hp Lab ®BreathID-, מכשיר הBID Hp -"מכשיר ה – הענין, 
  עד לאבחון ולמעקב אחר תפקודם של איברים שונים מיו יו ת שונות שהשימוש בהם יחדפעמיו

ל הנדרש. הבדיקה  הלבלב, לצורך התווית הטיפו, הכבד והקיבה, המעיכול, לרבות במערכת העי

  , נוזל או מוצק ת, הניתן בצור C13חומר המסומן באיזוטופ לא רדיואקטיבי  נטילתצעות נעשית באמ
באמצעות מכשירי החברה.  ה פבנשיעים ופיהמ של תוצרי הפירוק של החומר המסומן ליזהואנ

ה  דקות. החבר 30-ורכת פחות מטומטי וא, נעשית באופן או ולשניתאינה פ המבוצעת הבדיקה 
יחד עם מתכלים נוספים הנדרשים לצורך   ,את החומרים הייעודייםמשווקת הן את המכשיר הן 

ת והמתכלים הנדרשים ויממס רכבת מחומר ייעודי הנדרש לביצוע בדיקהביצוע הבדיקות )ערכה המו
(. למועד הדוח מוכרת  5.8.3ף "( )ראה סעיערכת בדיקה "  –לביצוע הבדיקה תוגדר לעיל ולהלן כ 

ישראל  ,בארה"ב, אירופה H. pylori-אבחון הימצאו של חיידק ה לצורך  BID-ה החברה את מערכת

,  2013 אימ בחודש  FDA-ה שאושר לשיווק על ידי   BID Hp-ואסיה והחלה בשיווקו של מכשיר ה

  –FDAהודיעה החברה על קבלת אישור ה 2016 בנובמבר 1ביום . ל ואסיהראיש, אירופה, בארה"ב

ה החברה החל זה  שורבעקבות אי .Hp Lab ®BreathID-החברה, הלשיווק מערכת המעבדה של 
שיווק המערכת למעבדות בארה"ב וחתמה על הסכם לאספקת מכשירים וערכות עם  ב 2017שנת ב

שלמיטב  ,("LabCorpאו " " לאבקורפ)" Laboratory Corporation of America Holdingsחברת 
  )לפרטי ההסכם ראה הנדונה  הארה"ב לבדיקידיעת החברה הינה אחת משתי המעבדות הגדולות ב

לים בישראל לקופות החו ,החברה מוכרת את החומר הייעודי הכלול בערכות ,בנוסף .(5.9.2.4 יףסע

 .H-וקות בישראל לצורך זיהוי הימצאו של חיידק השל טבליות חומר פעיל המשו פקה)להסכמי ההס

pylori 5.9.2.3ראו סעיף   -עליו חתמה החברה.)    

בלות ח קיימות מגמיטב ידיעת החברה, וכפי שהדבר יפורט בהרחבה בהמשך, למועד הדול .ג
אחת כך לדוגמה,  חר המחלות הרלבנטיות.לאבחון ולמעקב א תהחלופיויות בשיטות משמעות

היא בדיקת דם. למיטב ידיעת   H. pylori-הידק ת בארה"ב לאבחון הימצאו של חיוהמקובל ות טהשי

  תיקבדבנוסף, . 25%-15%-בשיעור של כ False Positiveמדובר בבדיקה בעלת תוצאה של  ,החברה
כך שמבחינה סטטיסטית  ,לחדש ישן הוםיז בין להבדיל מאפשרת האינו גדניםהינה מבוססת נו הדם
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 בארה"בחברות הביטוח הגדולות  .בחנהאות בטע 50%-מאוד ל ה חיובית בבדיקת הדם קרובהתוצא

  H .pyloriלאבחון הימצאו של חיידק לבדיקות  בארה"ב ההגדול ההמעבד ,Quest Diagnosticוכן 
בדיקת נשיפה או צואה  בצע והורו ללקוחותיהן לעבור לבדיקות דם הפסקת התמיכה ב על  ודיע הו

קיימת מגמה הולכת  ,להערכת החברה לצורך אבחון הימצאו של החיידק. (5.13.3 )ראה גם סעיף
חון הימצאו של  בלבדיקות נשיפה לצורך איוגדלה בארה"ב של מעבר מבדיקות דם )ובדיקות אחרות( 

. למיטב  הינה בדיקת צואה H. pylori-לאבחון הימצאותו של חיידק ה נוספת שיטה  ן.החיידק הנדו
זו של בדיקת הדם, אך יחד עם זאת נחותה  בבדיקה בעלת דיוק טוב יותר מרה, מדובר ידיעת החב

מטופלים  המ 50%-למטופל עד כדי ש מבדיקת הנשיפה של החברה. כמו כן, הבדיקה מאוד לא נוחה
  ידניים ההופכים אותה דיקה דורשת תהליכים אה את הדגימה. במעבדות, הבאינם מחזירים למרפ

 .לבלתי יעילה למעבדות

  ,ואזוריות  מעבדות מרכזיות :לקוחותרחב של מגוון מכשירים וערכות להחברה מספקת  ,וחלמועד הד

כגון מרפאות פרטיות  ,(Point of Careייעוץ רפואי )מקומות בהם ניתן טיפול או ו ,חולים-בתי
  רופאים. -ומשרדי

או של  זיהוי הימצעודית לצורך ה"ב ובישראל לשיווק בדיקה יילמועד הדוח, לחברה אישור באר .ד

-ששכיחות הימצאותו בקרב האוכלוסייה גדולה מ (,בבדיקת נשיפה במרפאות) H. pylori-חיידק ה
ה, לחלק ר אחראי, למיטב ידיעת החברשוא (80%-יעה אף למעלה מ)ובמדינות מסויימות מג 20%1

 .2דיספפסיהמהווה גורם משמעותי לריון וכפי הנראה אף ס )כיב( בקיבה ובתרסגדול ממקרי האולקו
מהאנשים הנגועים בחיידק מפתחים  15%-, בחלק ממדינות העולם עד לפומבייםבהתאם לפרסומים 

ל עם התחלואה בסרטן מבוסס ע ר . הקש4, 3הקיבה סרטן חותהתפתלכיב וחלק מחולים אלו חשופים 

  אשר לא טופלו  .pyloriH-הם עם חיידק שם בוצע מעקב אחר אנשי 5מחקרים מהמזרח הרחוק
 ים.  ך שנבמש

וערכות הבדיקה בארה"ב, בתחום זיהוי ואבחון   מכשיריםברה ממשיכה במכירות מסחריות של חה

מכשירים   530-ה מכרה כרהחב ,פרסום הדוח למועד . נכון H. pylori-הימצאותו של חיידק ה 
חברה מכרה ה . בנוסף,בשאר העולם מכשירים 150-וכ מרפאות ובתי חולים ברחבי ארה"במעבדות, ל

 ברחבי ארה"ב H.pylori-הלזיהוי ואבחון הימצאותו של חיידק ערכות  מיליון  1.3-ד הדוח כועלמד ע

ובעולם )בישראל  ראלביש H.pylori-תו של חיידק הערכות לזיהוי ואבחון הימצאומיליון  1.9-וכ
  ה החל, 2016בלת אישור שיווק בארה"ב בחודש נובמבר ר קלאח. החברה לא מוכרת מכשירים(

במכירה ובשיווק   ,H.pylori-חיידק הבתחום  ,את עיקר פעילותהמקד ל 2017משנת  החברה
ההסכם עם   אשונה מימוש , ובראש וברשל מכשיר המעבדה וערכות הבדיקה למעבדות מרכזיות

  .רפבקואל

לאבחון   FDA-צלה אישור לשיווק מאת ההודיעה החברה כי התקבל א 2018במרץ,  12ביום  .ה

גם בילדים. אישור השיווק ניתן הן למכשיר המעבדה והן למכשיר H.pylori -דק ה ותו של חייהימצא

  שימוש  מאפשר שניתן  ורהאיש(. Point of Careהמשווק לנקודות בדיקה שאינן מעבדות מרכזיות )
 . 17-3 בגילאי לילדים גם רשימכ ותואב

 אי. H. pylori-ה  קבחייד םועיהנג 17 לגיל מתחת ילדים מיליון 20-כ ב"רהבא, להערכות בהתאם
  לגרום  יכול, מתאים רפואי טיפול ממתן הימנעות כך  ועקב, האמור החיידק של הימצאותו  אבחון

 
1  Population screening and treatment of Helicobacter pylori infection,  Anthony O’Connor,,Colm A. O’Morain2 and 

Alexander C. Ford; Systematic review of time trends in the prevalence of Helicobacter pylori infection in China and the 

USA, Peter Nagy, Saga Johansson1 and Michael Molloy‑Bland; 

www.clinicalevidence.com/ceweb/conditions/dsd/0406/0406_backgroung.jsp. 
2  http://www.cdc.gov/ulcer/files/hpfacts.PDF 
3 Naomi Uemura et al, Helicobacter pylori Infection and the Development of Gastric Cancer, NEJM, Vol 345: 784-798, 

Sep., 2001. 
4  Graham DY, Can therapy ever be denied for Helicobator Pylori infection?, Gastroenterology 1997 Vol 113, 113-

117. 
5  William D. Chey, M.D., American College of Gastroenterology Guideline on the Management of Helicobacter 

Pylori Infection, AM J Gastroenterol, 2007, 102, p. 1808-1825 
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  כיב פיתוח זה לכלוב טווח ארוכי בריאותיים קיםנזול כרונית לתחלואה, חמורות לתופעות

  מכיבי  80%-וכ התריסריון  מכיבי 90%-לכ העיקרי הגורם הוא החיידק יכ מוערך ) בקיבה או בתריסריון
 מחלות מבין בעולם השלישי  התמותה לגורם נחשב אשר קיבה סרטן של  להתפתחות ואף( הקיבה 
 . הסרטן

נעשות  ב"בארה H. pylori-ה קחייד המצאות לאבחון קותהבדיסך כל מ 10%-כ עד, החברה להערכת
 ופותח  שלם יאבחנת רוןתפ לחברה נותן בילדים הבדיקה לשיווק האמור האישור מתן .בילדיםכיום 
 .קבלת האישור בפניה  חסומות שהיו  המכשיר לשיווק נוספות אפשרויות בפניה

-ה ראישו בסיס על הישראלי תהבריאו ממשרד בישראל גם מקביל אישור בתהליכי נמצאית החברה

FDA. 

 
לן )לה -BreathID® Hp Labמערכת ה שור לשיווקעל קבלת איה הודיעה החבר, 2019בחודש פברואר  .ו

למיטב ידיעת החברה,  . H. pylori-שלה בסין לצורך זיהוי ואבחון חיידק ה"מכשיר המעבדה"(  –
ה קרוב  צעות כיום בסין מידי שנובהתבסס על נתונים שנמסרו לחברה מיועציה מקומיים בסין, מבו

,  C13מיליון מהן הינן בדיקות מבוססות  5-. כH. pyloriון בדיקות נשיפה לזיהוי חיידק מילי  10-ל
ותי מידי שנה. בנוסף בדיקות המבוססות על אותו חומר פעיל שמשווקת החברה, תוך גידול משמע

ון הנעשת  , בדיקת אבחC14מבוססות מיליון בדיקות נשיפה  5-לבדיקות אלה, מבוצעות בסין כיום כ
  י העולם כמעט ונפסק בשל היותה מוש בה ברחבבדיקה שהשי –וש בחומרים רדיואקטיביים ך שימתו

 רדיואקטיבית.
 

קבלת אישור מרשות המזון והתרופות האמריקאית לשיווק  דיעה החברה על , הו2020ברואר פ בחודש .ז
קת דילבעבדה המוקטנת"( כת המ"מער –)להלן  BreathID® Smartשל מערכת ב בארה"

בדיקות   4ת פענוח של המוקטנת מאפשרמערכת המעבדה . H. pylori -הימצאותו של חיידק ה 
אוטומטי ורציף וללא התערבות באופן  המעבדה( במערכתקות בדי  10-דיל מ בסבב אחד )להבנשיפה 

והשקיות נשלחות  שקיות אליהן הנבדק נושף,  ות בשתיאנושית. דגימות הנשימה של הנבדק נאספ
תן ערכות שתמשת באוהמוקטנת מ אוחר יותר באמצעות המערכת. מערכת המעבדהמ ונבדקות

 5.8.1.3ראה סעיף   .3גיל לדים מ ומיועדת למבוגרים וי  בדיקה של מערכת המעבדה
 

 נוספים בתחום פיתוח יישומיםלה ת החבר, פועל H. pylori-ום זיהוי חיידק המעבר לפעילותה בתח .ח

בחולי   SPHום לייש PMAאישור גשת הפועלת ל רההחבלמועד הדוח  .בדוח זה פורטמכהכבד, 

NASH  5.9.3כמפורט בסעיף  . 

  בחברות בנותחזקות החברה א 5.2.3

שהתאגדה במדינת  ,(קאקסלנז ביוסיינס אינפרטית ) בת תבחברבבעלות מלאה  ה מחזיקההחבר
חברה בארה"ב עוסקת  ה "(. החברה בארה"ב"  -)להלן 2006 ,פטמברוור שבארה"ב בחודש סדלא

מכירות הסופיות נעשות  שר ה, כארה"בבא בשיווק, מכירה ומתן תמיכה טכנית למוצרי החברה
  . ת הבת ללקוחותיה הסופייםבאופן ישיר מחבר

 Jiangsu Exalenz Medical Deviceפרטית )  בת  תבחברבבעלות מלאה    ה מחזיקההחברכמו כן,  

Co. Ltd.),  עוסקת   בסיןחברה ה "(.בסיןהחברה "  -)להלן 2019אוקטובר בחודש  בסיןשהתאגדה
 בסין. נית למוצרי החברהבשיווק, מכירה ומתן תמיכה טכ

 י החברה מאורידיון יין הרוחני על יד רכישת זכויות הקנ  5.3

  ם ועל פיתוחיידי אורידיון בתחופיתוחים שנעשו על ס על ק מפעילותה של החברה מבוסלח 5.3.1
ך התקשרה החברה עם אורידיון בהסכם המשך ופיתוחים נוספים שבוצעו על ידי החברה. לשם כ 

-ה מערכתשימתי באמצעות נכסים והזכויות מאורידיון בתחום האבחון הנלפיו רכשה את כל ה

BID. 
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"( לפיו  שת הנכסיםרכי  הסכם " - סכם )להלןברה האורידיון לבין החנחתם בין  2006מאי חודש ב 5.3.2
הפיתוחים והנכסים, לרבות זכויות הקניין הרוחני ובכלל זה   ה מאורידיון את כלררכשה החב

  פעילות אורידיון "(, בכל הקשור בהנכסים" -ידה בתחום )להלן הפטנטים שנרשמו והוגשו על 
ו )לעיל ותפקוד אורגנים אלכבד  דרכי העיכול ומחלותמחלות בלאבחון ה פנשיבתחום בדיקות 

לא ניתן היה להעביר את הבעלות עליהם מאורידיון לחברה נכסים ש י"(. לגבהתחום"  -ולהלן 
מלוא "מ(, המחתה אורידיון לחברה והעבירה לה את ( בע1987)ובכלל זה גם מאורידיון מדיקל )

 זכויותיה בהם.

כויות בהם  הבעלות או מלוא הזו שא רום, הנכסים העיקריים שנמכבהתאם להסכם רכישת הנכסי 5.3.3
קמן: )א( ידיון, ואשר משמשים את החברה למועד הדו"ח, הם כדלרלחברה מאת אוהועברו 

הפטנטים  ( בע"מ בפטנטים ובקשות1987ל ) מאורידיון מדיק(; )ב( רישיון 5.20פטנטים )ראו סעיף 
ותרשימי פיתוח   םהכוללת מסמכי; )ד( דוקומנטציה ישורים רגולטוריים)ג( אהרשומים על שמה; 

כויות  ם; )ה( מכשירי בדיקה ומדידה וציוד מעבדה; )ו( מלוא זוייצור, מסמכי שיווק ורשימות ספקי
( הסכם ייצור והשיווק הקיים אצל אורידיון בתחום; )זהקנין ומלוא הידע, המחקר והפיתוח, ה

כות המלאה ז שהומחה לחברה; )ח( ה .Oridion Medical 1987 Ltd לבין אספקה בין אורידיון
 תח, לשווק, למסחר, למכור ולבצע פעולות נוספות או אחרות בנכסים.והבלעדית לפ

מלאה של לעיל שהועברו לחברה, הועברו לבעלותה ה 5.3.3טים בסעיף כל הנכסים המפור 5.3.4
 כויות שהיו נתונות לאורידיון: זהבאים בהם הומחו לחברה מלוא ה םת למעט הנכסיחברה, וזאה

קן והוחלף , ותו2003למרץ,  13שנחתם ביום  .Oridion Medical (1987) Ltdרישיון מאת  .א
 . 2006מאי חודש ב

בין   2006מאי חודש אשר תוקן ב 2003מחודש מרץ  (כשיררכיבים למור )עב הסכם אספקה .ב
 (.  5.15.2  והומחה לחברה )ראו סעיף .Oridion Medical 1987 Ltd ון לבין אורידי

ורידיון בקשר לפעילותה  ת כלשהי שהיתה או שיש לאאין התחייבות לחבולמועד הדוח לחברה  5.3.5
לאורידיון לצורך  תה לה בתחום. זאת למעט בכל הקשור לכספים שניתנו בכלל, או לפעילות שהי

 (. 5.18.3  סעיף)ראו  תרשות החדשנוומחה לחברה( על ידי )שהועברו או הה בתחום פיתוחי

ודי שנרכש כל המידע הס רידיון תשמור בסודיות מוחלטת עלבהסכם רכישת הנכסים נקבע, כי או 5.3.6
טה משותפת בשליויה ו מצטת בה, הנשלטת על ידה אוהועבר לחברה, וכי היא )וכל חברה השול

 דע זה כל שימוש. ילמידע סודי כאמור( לא תעשה במ עמה, ואשר נחשפה

 : ( דולרים )אלפי    ברה תמצית מידע כספי לגבי הח  5.4

  

לשנה  
שנסתיימה ביום  

בדצמבר    31
2019 

לשנה  
שנסתיימה ביום  

דצמבר  ב   31
2018 

לשנה  
שנסתיימה ביום  

בדצמבר    31
2017 

,14413 14,044 סות הכנ   סה"כ   9,534 

     

,3987 7,030 עלות ההכנסות   5,958 
369 - לתי מוחשי הפחתת נכס ב  693 

,0307 נסות סה"כ עלות ההכ   0918,  6,651 

     

,0535 7,014 רווח גולמי   2,883 

     

,7703 2,242 טו הוצאות מחקר ופיתוח, נ  3,888 
,1583 3,226 הוצאות מכירה ושיווק   172,4  
,7771 ות הוצאות הנהלה וכללי   320,2  1,700 

1411, - הוצאות אחרות   - 

(77) ת  קודמו  ן שניםבגי   FDA-החזר הוצאות מה  (76)  (88)  

,2605 154 הפסד תפעולי   45,03  

     

 429 325 1,735 מימון, נטו
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,5855 1,889 הכנסה לפני מיסים על    הפסד   5,463 
כנסה על ה   מיסים   51 (87)  (25)  

    

,4985 1,940 לל כו הפסד  סה"כ    5,438 
 

 דוח הדירקטוריון.  ב פרק ו' אהר התוצאות לפירוט

 ידי למימון עת ותוכנית    החודשים האחרונים   12  גיוסי הון וחוב במהלך  5.5

 .  לרדו מיליון 5-כ  ההחבר, בקופת רקטוריוןעל ידי הדי חדוה אישור למועד 5.5.1

   גיוסי הון 5.5.2

 גיוסי הון.  ה ברהחלא ביצעה  2019לך שנת במה

 בנקאי  יאשרא 5.5.3

  סך  על אשראי קו  לקבלת  בנקאי גידאת עם  התקשרה כי החברה הודיעה  2017ביולי,  31 ביום .א
ו האשראי מתאגיד , הגדילה החברה את ק 2018בחודש אוגוסט . ש"ח מיליון 10.5 של כולל

 קו האשראי.  מיליון ש"ח באותם התנאים של   18כולל של עד לסך  בנקאי

אי בהסכם קו אשראי והסכם ה עם תאגיד בנקחברת הבת התקשר, 2018ץ מרבחודש  .ב
 לר. מיליון דו 3בסך כולל של עד   ,ללא ערבות בעל שליטה ,הלוואה

  –)להלן  וואות עם תאגיד בנקאי אחר, התקשרה החברה בהסכם הל2019חודש ספטמבר ב .ג
לפרטי ל. עיל ב-הבנקאי כאמור בס"ק א ו וןמימה תהחליף א, אשר אות"(ווהלהכם הס"
 טוריון.  לדוח הדירק 7.ף ג'ות ראה סעיסכם ההלוואה

 חלוקת דיבידנדים   5.6

למועד   מניותיה. ולא חילקה החברה דיבידנד לבעלי היווסדה ועד למועד דוח זה, לא הכריזה עדמומ 5.6.1
   נים לחלוקה. הדוחות הכספיים לחברה אין רווחים הנית

ור  ד ללא אישלק דיבידנית לחנה רשאאיה בנקאי החברהתאגיד העם ת הסכם ההלוואובהתאם ל 5.6.2
 אגיד הבנקאי. הת

 יבידנדים.לא אימץ מדיניות חלוקת דרקטוריון החברה למועד ההצעה, די 5.6.3

 מידע על תחום הפעילות של החברה   5.7

 לליכ 5.7.1

מעקב  לאבחון, ולוגית מתקדמת ק של מערכת טכנכאמור לעיל, החברה עוסקת בפיתוח ושיוו 
היכולה  שנית, לא פול ה פנשית צעות בדיקל ובכבד באמכועיוהתווית טיפול במחלות בדרכי ה

סחרית של החברה  עיקר פעילותה המ. למועד הדו"ח, חולים-בתוך או מחוץ לביתלהתבצע בכל מקום 

 .  H. pylori-אבחון הימצאו של חיידק ה הוא בתחום 

 

שימושים פוטנציאלים נוספים בתחום מחלות דרכי  BID-ת הרה, למערכת החבלהערכ 5.7.1.1
בדיקת  כמפורט להלן וביצוע  הנבדק ידי על  ןחומר מסומות נטילת הכבד. באמצעו ולהעיכ
ה לאבחנה או  לקבל מידע ברמת מובהקות גבוה, בלתי פולשנית, יכול הרופא הפנשי

באמצעות שימוש   ,יכול הרופא , כןערכת חומרת המחלות בדרכי העיכול והכבד. כמו ה
  וכן לעקוב וד האיבר ובעיות בתפק ר יבלעקוב אחר אופן פעילות הא ,במכשירי החברה

לץ או ובאופן זה להתוות את הטיפול הרפואי המומ מטופללות אחרי הטיפול שניתן לביעי
 . קיים שינויים נדרשים בטיפול לבצע
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  ה מבוצעת בדיקהוזמינה, במסגרתנועדה לשמש כחלופה בלתי פולשנית  BID-רכת העמ 5.7.1.2
ע  מלץ ויבוצטיפול המון ויותווה הבחאוטה, מהירה, אוטומטית וקלה, שבאמצעותה יפשו
ועדה  ל והכבד. בדיקה בלתי פולשנית זו נהעיכו מערכת ב אחר מחלות שונות בתחוםמעק

לצורך ביצוע אבחונים דומים )במרבית  מות היוםלהחליף בדיקות פולשניות הקיי
 עד כן נו .ימות )ביופסיות( מהאיברים הרלבנטייםצאות לעיתים דגם(, במסגרתן מוהיישומי

קות בלתי להוות חלופה לבדי ,פורט להלן(מכ היתרונותיעל )  BID-ת המוש במערכשיה
עינית  ושה שימוש ברפואה גר רלבנטי, כגון מכשור העאחרות הקיימות בשוק ה פולשניות

בדיקות  החברה, חלק מה כיוצ"ב. להערכתלצורך הדמיית תנועתיות מערכת העיכול ו
בהם משתמשים  וצואה דם וכן בדיקות י,שנהנעשות כיום באמצעות מכשור בלתי פול

הוות  חס למוצר החברה, ואינן מבטים מסוימים בי קות, נחותות בהייום לחלק מהבדיכ
רבים. למיטב ידיעת החברה, לחלק מהבדיקות  צב החולים במקרים מענה מספק להערכת מ

  ות לא קיימות כיום בשוק הרפואי בדיק BID-רכת הצעות על ידי מעולות להיות מבושיכ
   באופן שגרתי.ימוש ן לעשות ש ת בהן ניתלופיות אחרוח

 ל והכבדלות בתחום העיכומידע כללי על מח 5.7.2

ל מערכת הבריאות שכיחות מאד ומשאבים רבים שכול והכבד הינן מחלות בדרכי העי 5.7.2.1
  20-ה היא כי יש יותר מ. בארה"ב ההערכים הסובלים מכךמושקעים באבחון וטיפול בחול

אנשים   100,000-למעלה מבד, ועיכול והכבמערכת ה גלל בעיותב נהבשרופא  ביקורימיליון 
ממחלות בכבד, שהינן, למיטב  אלף 45-תוצאה ממחלות אלו )מתוכם כשנה כ תים כלמ

גורם ג הסרטן הע כסווידו בארה"ב 54-45למוות בגילאי  4הגורם מס' החברה,  ידיעת
  ניות הינן כרו ממחלות אלו ותרב. 678( תה השלישי בגודלו מבין מחלות הסרטן השונותלתמו

 התגובה לטיפול לאורך שנים.אחר חר תפקוד האיבר וות מעקב אולכן דורש

 העיכול מחלות בדרכי 

כיום   עלול למנוע טיפול יעיל. כך לדוגמה, ידוע  ,לושל מחלות א ,חוסר אבחון נכון ובזמן 5.7.2.2

         אצלה יב בקשמצוי  H. pylori-הינו חיידק ה בה )אולקוס(כזי לכיבים בקישגורם מר
רם לסיכון  חקרים, גו, על פי מת השונות ועלול להוותמהאוכלוסייה במדינו 50%-20%-כ

מתן אנטיביוטיקה מתאימה,  ,יתרבין ה  ,סרטן בקיבה. טיפול בזיהום זה כולל להתפתחות
פי הסימפטומים -טיפול על לתסמינים. ם החיידק כגורםש לזהות את קיואולם לשם כך י

ר את החיידק הגורם בתסמינים אך לא למג קללה ( עלול תות נגד צרבופתרבלבד )כגון 
 ור החמרה במצב החולה. וי לגרמה שעש להם, 

  מחלות כבד
 

ת רכהעל המחלה, אך עילים יותר בשלבים ראשוניים שככלל, הטיפולים במחלות הכבד י 5.7.2.3
א קשה מאד מאחר שלחלק גדול מן החולים אין יבשלבים ראשונים הה חומרת המחל

. הדבר גורם מתקדמים של המחלהבכלל, עד לשלבים  םא ,יםנים קליניים ספציפימיתס
אוחר, הפתרון היחיד האפשרי ה מתגלה בשלב מעיקר כאשר המחלכך שלפעמים, בל

עילות  שי לעקוב אחר י, כיום קיים קוכשהמחלה מתגלית הוא ביצוע השתלת כבד. כמו כן
חלה המת ושי להעריך את חומרק  יםהטיפול לאחר שהמחלה נתגלתה כבר ובעיקר קי

מבין רו אלו מקרים ידרדקושי לנבא ים קי ,סףעם מחלת כבד כרונית. בנובחלק מן החולים 
 החולים הכרונים. 

ועד מתאים, במהל פוטיעם הכרונית, ו נה מחלהבד היחולים המחלה בכבחלק ניכר מן ה  
להוביל למוות   ליכוה למנוע הידרדרות למצב של שחמת בכבדיהיה ם, ניתן המתאי

ורך חייו של  כות ואאת אי ה )כולל סרטן( ובכך לשפרוכים אופייניים למחליבמסכתוצאה 
 לצמצם הוצאות מיותרות.  כן החולה ו

 
6 Population screening and treatment of Helicobacter pylori infection,  Anthony O’Connor, Colm A. O’Morain2 and 
Alexander C. Ford 
7 M. W. Russo et al, GASTROENTEROLOGY 2004;126:1448–1453 
8 NIH Action Plan for Liver Disease Research 2005 
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 רגולציה  5.7.3

(, כפוף ובכלל זה אבחוןאי ושימוש בחומרים לצרכים רפואיים )שור הרפותחום המכ 5.7.3.1
 )רגולציה( מחמירה.סדרה אל

שימוש הן בתכשירים ה ורהאחראי לאיש FDA-הת וצעבאממבוצעת הרגולציה בארה"ב  5.7.3.2
ישור גם של הגוף  כפופה בארה"ב לקבלת א החברה מערכת .פואיים הן במכשור רפואיר

  ות ת הי. זא(CDER) ( וגם לגוף האחראי לאישור תרופותCDRHי לציוד רפואי )האחרא
 ,איופירבאיחוד הא מוגדר בארה"ב כתרופה. בבדיקות שמבצעת החברההייעודי שהחומר 

מרים האחראי למתן אישורי שימוש בחו  EMA-העל ידי מבוצעת ם רילתכשיהרגולציה 
מוש בחומרים כאשר קיימת אפשרות למסלול ישיר לאישור שי ,כלל אירופאיים רפואיים

באירופה  . מכשור רפואי המקומי הבריאותת משרד באמצעו רפואיים בכל מדינה בנפרד

)היתר לשיווק מכשור   CE MARKהיתר לסימון ך ורכפוף למערכת רגולטורית נפרדת לצ
בתכשירים   השימוש לאישור הרגולציה ,סיןב .חוד(רות באיואי במדינות אירופה החברפ

 CFDA (China Food and Drug-ה באמצעותנעשית  , במכשור רפואיורפואיים 

Administration) למכשור  אמ"ר :באמצעות משרד הבריאותנעשית בישראל הרגולציה ו
 . הייעודיר ומאגף הרוקחות לחאי ופוהר

מדינה שאושר ב דינה ולא בהכרח מוצרמשתנות בין מדינה למגולטוריות הדרישות הר 5.7.3.3
מחמירה יותר אישור במדינה בה הרגולציה היא  יאושר באחרת. יחד עם זאת, קבלת ,תאח

 להקל על קבלת אישור בטריטוריות אחרות. ויהעש (ארה"בכמו )

ים הוצאות ים רגולטוריים מחייבורישלת איים והצורך בקבורלטהפניה לגורמים הרגו 5.7.3.4
להוכחת  ים הקליניים הדרושיםלצורך ביצוע הניסוי  ,רין היתיות, בכספיות משמעות

 ומומחים.ת המוצר, ביצוע בדיקות איכות והעסקת יועצים  יעילות ובטיחו

עמוד ל  רההרגולציה בתחום ועל הדרישות הרגולטוריות בהן מחויבות החבה על להרחב 5.7.3.5
 . 5.19מוצריה, ראו סעיף  וק יולצורך אישור ש

   הפעילות בתחום וברווחיותובהיקף  שינויים  5.7.4

  -ה  זיהוי חיידק לצורך צואה בדיקות ו ישנו מעבר מבדיקות דם לבדיקות נשיפה אחרונותבשנים ה

H.  pylori  .ים  ויה להמשיך גם בשנפ צלהערכת החברה ו 2019ת שנמגמה זו המשיכה גם בבארה"ב
 הקרובות.  

-חלה ירידה של כ, 2018 החל משנת, PAMA (Protecting Access to Medicare Act) -הות בעקב

יל לאנשים מגבעיקר ית טוח הממשלת)חברת הבי Medicareי בהחזר הניתן על ידשנה  בכל 10%

 -ביחס ל) 2021בשנת  Medicareהניתן על ידי  רחזבהלא יחול שינוי החברה צופה כי  ומעלה(. 65
 . 5.8.6סעיף   גם ראה (.2020

 ת של החברהעילו חום הפיע על תגיים שעשויים להשפטכנולו שינויים  5.7.5

לאבחון   BreathID® Hp Lab-ו BID Hp-ת הוהחברה משווקת את מערכ ,חדו, למועד הכאמור

 ,להערכת החברה .הנדרשים השיווק יאישור את שקיבלה לאחר H. pylori-ק הדשל חייו צאהימ

 ד. ול והכבבתחום מערכת העיכ במגוון רחב של מחלות עתידי  פוטנציאל לשימוש BID-למערכת ה

בדיקות בתחום   יתרון על הטכנולוגיות הקיימות לביצוע  BID-עת החברה, למערכת הדיי טבלמי
הנוחות, בעלות ביצוע הבדיקה   הקליני, ברמת ת תוספת המידעת, ברמאז ל.הכבד ומערכת העיכו

  .BID-באמצעות מערכת ה ,מגוון רחב של בדיקות באפשרות לבצעו

רות, כי חברות העוסקות בתחומים מקבילים אפש א מכללה להוצית, אין החברה יכולעם זא יחד
טנים  צרו מכשירים קואלה יי ן צללטכנולוגיות הקיימות והמפותחות איבצעו שינויים והתאמות 

מעבדות ושיתחרו  באו  POC-מים לשימוש בי, המתאהפהנשילשימוש בתחום בדיקות ופשוטים 

מצאנה טכנולוגיות חדשות  ת שתאפשרו יא מכללהחברה יכולה להוצ אין . כמו כן,BID-במערכת ה
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-ערכת המ ותעל זה שהחברה מבקשת להציע באמצע  או משופרות שיעניקו פתרון שווה או עדיף

BID. 

תוח חומרים ייעודיים המיועדים לביצוע בדיקות ליישומים ספציפיים )החומרים ע לפיהנוג בכל
ני מכשירי מדידה(  יצר )שאינםחומרים ן לצפות כי יצרני בערכות הבדיקה(, להערכת החברה נית

זה  ש כךת נשימה במגוון רחב של מכשירים, יפתחו חומרים מסומנים ויישומים לשימוש לבדיקו
לות נמוכה יחסית( לשימוש קליני, בין היתר באמצעות מכשיר  ות גבוהה )ובער לעבור במהיר יאפש

 BID-ערכת הימוש במה מבחינתה לעשות ש. למיטב ידיעת והבנת החברה, אין מניעBID-ה
ור, ואין החברה צופה כי בגין  בחומרים ייעודיים שונים שיכול ויפותחו על ידי חברות שונות כאמ

ומר הייעודי בו היא תעשה שימוש, תידרש היא  ם או החלפת החייעודיים שוניחומרים ב וש שימ

מוש  . יחד עם זאת, שיBID-שונות למערכת ה משמעותיות לשאת עקב כך בעלויות התאמה
 ים חדשים יהיה חייב בקבלת אישורים רגולטוריים כנדרש בדין.   ידיעומרים יבחו

 רמי הצלחה קריטיים וג 5.7.6

פעילותה.   מיה, לצורך הצלחתה בתחוהערכת החברים הנדרשים, לה החשובלחהצלהלן גורמי ה
ים יימים גורמים נוספם הערכות החברה ויתכן כי בעתיד יתברר כי קינהגורמים המפורטים להלן ה 

 ו כחשובים במידה שווה או רבה יותר לצורך הצלחת החברה:ימצאחרים שאו א

והצלחת  ה עם לאבקורפ ף הפעולתושי, יישום והגברת  .yloripH-תחום המכירות ב 5.7.6.1
 בארה"ב  חדירה לשוק המעבדותה

ור חדהמשיך ולהצלחתה לו  בשנים הקרובותמכירות ב הגידול הצלחת החברה לעמוד ביעדי 
הינן קריטיות להצלחת החברה.  חות בשוק זה, קול עלר ושמלו ארה"בלשוק המעבדות ב

המרכזי אליו ק היעד שוכ ר נקבעה תחילה לשוק בארה"ב שסומןהחדירה ביישום האמו
  המרכזיות  המעבדות לשוק  בפניה החברה מתרכזת ,דור. למועד הדוחבקשת החברה לחמ

  17209שנת בתחילת עם לאבקורפ שנחתם ההסכם  שימור ומימושובראשן  והאזוריות
עידוד הפוטנציאל ן וכ( 2020קף עד לחודש מאי )אשר נכון למועד פירסום הדוח הינו בתו

  שנים הקרובות.נשיפה במהלך הבדיקות ל דםלהמרת בדיקות 

  ביכולתה לעמוד בהסכם עם לאבקורפ ולגידולצלחת החברה בתחום תלויה, בין היתר, ה
מכשיר החברה שכנע כי לביכולתה ל ;במספר בדיקות הנשיפה המבוצעות על ידה  הצפוי

  ; פעוללתח כי מדובר במכשיר אמין ונו ;מותייהק פות ם על פני החלויש יתרונות יחסיי אכן
כי   ;למרפאה או למעבדה הבודקת על פני בדיקות מתחרותתרון משתלם שיר מהווה פמכה

בחון  למכשיר יש ערך מוסף רפואי לצורך א ; וכימדובר במכשיר ידידותי לבודק ולנבדק
   יית טיפול.והתוו

 שוק וקשרי לקוחות שיווק, יצירת 5.7.6.2

ונים ובשיטות  מצעים שבאת קיימים מתחרים המציעים בדיקו ,תלרה פועבו החב בתחום
  ה ולים יותר מאשר לחברה. להערכת החברה, למכשיריעלי משאבים גדשונות, חלקם ב

לחת , לצורך הצ יתרונות על פני התחליפים האחרים הקיימים כיום בשוק. יחד עם זאת
לעשות   "ב,ר בארה, בעיקו"חינוך" שוק דרת והטמעת המערכתקיים הכרח בהח החברה,

 ספקת.רכות שהחברה מונה במעש  קה שימוש בשיטת בדי

החדרת המוצר לשוק, שיווקו והטמעת השימוש בו מהווים גורם בעל חשיבות מהותית  
 .0  ףעיחברה ראו סלהצלחת החברה. ליעדים האסטרטגיים ולתחזיות העסקיות של ה

 ן רוחני קניי  נה עלגה 5.7.6.3

פטנטים רשומים )שהוגשו על ידי   20-בעות די המוגן באמצני ייחווחר בבעלות החברה קניין 
החברה או שבהם ניתנו לה רישיונות לעשות שימוש( ובקשות לרישום פטנטים כמפורט 

ות טכנולוגיים  שימור יתרונ ה וחברל הקניין הרוחני שלהלן. הגנה על ה 5.20בסעיף 
 הצלחת החברה. תנאי הכרחי ל מהווים יהצרבמו

 אספקה זמינה של החומר הייעודי לתרופה    5.7.6.4

 
 קטוריון.ירו"ח הדבד' גראו סעיף  – חברה תלות()בה יש לזי ביותר של החברה רכקוח מלמועד הדוח לאבקורפ היא ל 9
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, נמצא כיום במחסור  C13UREAהחומר הייעודי שבו החברה משתמשת לצורך הבדיקה, 

 הסכם של רבדב 5.9.2.1)ראה סעיף מספקת אותו , CIL חברה אחת,שלמעשה רק עולמי כ

(. החומר הייעודי הינו המרכיב החשוב בערכת הבדיקה שהחברה CIL תרהחברה עם חב
 מוכרת ואספקתו הסדירה הינה גורם הצלחה קריטי של החברה. 

 תהליכי מחקר ופיתוח  המשךדם מיומן ו שמירה על כוח א 5.7.6.5

 חברהסיס חשוב לעמידת ה ם מהווה בבתחובנה והכוח אדם מיומן ומקצועי בעל ידע 
ומן, בפרט בתחום תעשיית המכשור הרפואי, היא בעלת ם מיח אדשמירה על כו דיה.יעב

 חשיבות רבה להצלחת החברה.

 חסמי כניסה ויציאה  5.7.7

הגורמים המפורטים להלן שר אק הנדון, כעותיים לשו קיימים חסמי כניסה משמלהערכת החברה 
 ות של החברה:חום הפעילם לתקריי עי מהווים חסמי כניסה 

 חני; ן רויי קנהגנה על  .1

 ;בארה"ב  ות לצורך קבלת אישור לשיווק טוריות גבוה דרישות רגול .2

    ;פעילות בתחום המחייב ידע ומומחיות רפואית וטכנולוגית .3

   ;רפואיים של מוצרים  תוח והחדרהמשך זמן ארוך יחסית לתהליך פי .4

ם  ייביצוע ניסוכן לבדיקה ווערכות ה רהתחמ צרמוהשקעה כספית משמעותית לצורך פיתוח  .5
   ;ייםקלינ

   ;ארוך של התהליךפרק הזמן ההמוצרים ווי לשיווק הצורך בריש .6

 . צורך בערוצי שיווק והפצה .7

כרת. ים שהיא מובגין המוצרלהערכת החברה, חסם היציאה המרכזי הניצב בפניה הינו האחריות 
 חודשים. 24-ל 12בין  נעה ידה עלנמכרים למועד זה, אחריות החברה למוצרים ה

 רה מוצרי החב  5.8

וערכות בדיקה   BID Hp Hp Lab ®hIDBreat, Smart ®BreathID,MCS  ®BreathID,-ה  כשיר מ
 לאבחון מחלות שונות בדרכי העיכול והכבד 

 : דיקה(ות הבוערכ BID-)מכשירי ה BID-ה מערכת 5.8.1

לבדיקות  יועדים רים המר מכשימורכבת ממכשיר וערכות ייעודיות. לחברה מספ BID-מערכת ה
 ת:מבצע שהיא םוליישומים השוני

 ( Point of Care) אמיתי בזמן קהלבדי מערכת 5.8.1.1

מיועד לביצוע בדיקה אוטומטית, רציפה ובזמן אמיתי של תפקוד אורגנים מכשיר ה
באופן רציף ובזמן  ה פהנשי. המכשיר בודק את הפיהנש יזה של במערכת העיכול על ידי אנל

ר מציג המכשי ( ךערל דקות 3-2-הפרשי זמן של כבדיקה )בהלך ה(. במOnlineאמת )
ם בהתאם לשלב בו מצויה הבדיקה, ומיד בתום הבדיקה מדפיס המכשיר את ת בינייתוצאו

שימוש  ע"י  פן אוטומטיתוצאות הבדיקה הסופיות לצוות הרפואי. כל הבדיקה מבוצעת באו
בביצוע פעולות   ,לך הבדיקהמהב , ורךבלי שיש צמהבדיקה, ובודד לאורך כפתור הפעלה ב

ל רופא )בחלק מהיישומים מכניסים בות כלשהי שצע הבדיקה או במעורמבי ידשונות על 
נתונים דמוגרפים על המטופל שמשמשים כפרמטרים 

 - BID Hpמכשיר ה באלגוריתם להערכת חומרת המחלה(.
ר קטן )היכול להיות מוצב על שולחן במרפאת מכשי הינו 

א הכשרה מיוחדת. המכשיר לות וללמוש בקתן לשירופא( הני

  .H.pylori -דק ה ק לצורך זיהוי חיינכון להיום, לשיוו  ד,ועמי
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לצורך   וערכת בדיקה המכילה שקיות( BreathID® Hp Lab) במעבדה לבדיקה מכשיר 5.8.1.2
 איסוף הדגימות

ו  הינ 2016ואושר לשיווק בארצות הברית בנובמבר  על ידי החברה ותחפש המעבדה רמכשי

 ואשרדיקה( יצוע הבבזמן אמת תוך ב לא)דהיינו, ש Offline לבדיקה שמשמששיר מכ
 .  מרכזיות מותקן במעבדות

לפני ואחרי מתן התרופה  הנבדק  נושף  שאליהן  שקיות  בשתי נאספת תכולת הנשיפה 

)שקיות יעודיות   יותר מאוחרבשלב  נשלחות ונבדקות תהשקיו )C13 reaU) הדיאגנוסטית
ויר שנשף הנבדק( והאיום ממועד איסוף  14-ה עד לות בדיקמאפשר החברה שפיתחה

 . בהן מותקנת המערכת מרכזיות ותבמעבד

  של אוטומטית לבדיקה המיועד   Auto Samplerגם ,בנוסף למכשירכוללת המערכת 
  של  רב מספר המבצעות למעבדות כולל פתרון  ה ומהוו קצר  בזמן  מרובות  נשיפה שקיות

   (.High Volume Testing) בדיקות

 .H-ה חיידק לאבחון ב"בארה כיום המרכזי השוק נוהי המעבדות ערכת החברה, שוקלה

pylori  עד   שישהל פוטנציאל עם, בשנה בדיקות מיליון כשניב על ידי החברה ומוערך כיום
כת החברה עשוי להתממש כבר במהלך אל שלהער, פוטנצינהבש בדיקות  מיליון  שמונה

 . השנים הקרובות

 : רההמעבדה של החב מכשיר

 

לצורך איסוף  לה שקיותיקה המכיוערכת בד ( SmartthID® areB) מעבדה מוקטן מכשיר 5.8.1.3
 הדגימות

ר המעבדה י. מכשBreathID® Hp Lab-מבוססת על ה BreathID® Smart-ה מכשיר
 למערכת, בנוסף להרחיב את סל מוצריה ולהציערה במט החברה על ידי הפותח המוקטן

שעשוי   ,שדח , מוצר(POC)מרפאות הפרטיות קדת בשוק הממתערכת שהמעבדה והמ
למעבדות אזוריות קטנות, בתי חולים, מרפאות וארגוני בריאות  יותר כלכלייעיל ו להיות

קום  פיק מסמשאין להם או מערכת המעבדה שאינם זקוקים למלוא הקיבולת של 
 .הנתלהתק

-ל מבדי)לה בסבב אחד נשיפה  בדיקות 4 של פענוח תמאפשרהמעבדה המוקטנת  מערכת
דגימות הנשימה של   .התערבות אנושיתמטי ורציף וללא וטן אופואב מערכת המעבדה(ב 10

 יותר מאוחרנשלחות ונבדקות  השקיות, ושףונהנבדק  אליהן שקיות בשתי תונאספהנבדק 
קטנת משתמשת באותן ערכות בדיקה של  עבדה המומערכת המ. אמצעות המערכתב

 .  3 מגיללדים ים וית למבוגרמיועדו מערכת המעבדה

 טן: קמומכשיר מעבדה 
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 BreathID® MCS -מכשיר ה 5.8.1.4

ציפה ובזמן אמיתי של  ית, ריקה אוטומטיועדת לביצוע בדמ BreathID® MCS -מערכת ה
 מערכת זו מאפשרתשל הנשימה. ידי אנליזה  לע הכבדתפקוד אורגנים במערכת העיכול ו

המכשיר בודק את הנשימה באופן רציף ובזמן  מהלכה בשות( שע 4 -יקה ארוכה )עד כדב

ורך בודד לאכפתור הפעלה שימוש בע"י מבוצעת באופן אוטומטי  (. הבדיקהOnline)אמת 
ה או  הבדיק  י מבצעבלי שיש צורך במהלך הבדיקה בביצוע פעולות שונות על ידמ , הבדיקה

ביניים בהתאם לשלב  אותתוצמציג המכשיר  .דיקהבה במהלך עורבות כלשהי של רופאבמ
מדפיס המכשיר את תוצאות הבדיקה הסופיות   ,בו מצויה הבדיקה, ומיד בתום הבדיקה

  ית למערכת זו אשר עושה שימוש יעודרכת ניתוח החברה פיתחה מעלצוות הרפואי. 
ים באלגוריתם להערכת חומרת כפרמטר משמשיםטופל שנתונים דמוגרפים על המב

  לה.חהמ

 של מכשירי החברה בסיס הטכנולוגיה  5.8.2

  C12 /C13הוא מדידת השינוי ביחס הטבעי:  י החברהבסיס הטכנולוגיה של מכשירבהעומד העיקרון 

בו מומס חומר  יעודי חומרניתן לחולה  ,באמצעות המכשיר ,לת הבדיקה. לאחר תחילאורך הבדיקה

גן  שבו האוראת הקצב מצעות המכשיר אב  ניתן למדוד C13-ב חומר סומן. היות והC13-סומן בהמ

למכשיר ומסך הפחמן באטמוספרה  1%-הווה כמ C13מפרק את החומר. האיזוטופ הלא רדיואקטיבי 
הה ביותר( בכמות )דהיינו ברמת מובהקות גבו  1/1,000,000-יכולת להבחין בשינויים הקטנים מ

חד כל אכאשר , יטולחולה להל ים שונים אותם יכומספר חומר. קיימים הפשיבנ C13-מולקולות ה
התאם לבדיקה שמבקשים לבצע.  לחולה ב ניםניתאשר הם בודק את פעילותו של אורגן אחר ומ

בהתאם לקצב ה פבנשיירוק מופיעים פ, ותוצרי ההמיועד בגוף יברהאהחומר המומס מפורק על ידי 
 . הפירוק

 

 
 C12C/13: של  היסוד יחס תמדיד
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, מבוססת 5.205.20אמור בסעיף טנטים כפי ל ידסיס המכשירים, המוגנת עהמצויה בב  ידההמדכת מער
מקורות  אור ייחודיים. כל אחד מה שני מקורות רת שימוש בעל מדידה אופטית של ריכוז בנשימה בעז

  ם, ועוצמת הבליעה, כפי יפוטרים( שנבלעת על ידי אחד מהאיזוה ללייז)בדומ  פייניתפולט קרינה או

-הו BID Hp -יזוטופ בנשימה. מכשירי הדדת על ידי גלאי מתאים, מצביעה על הריכוז של כל אשנמ

BID MCS  י, דבר שנעשה בהתבסס על שימוש  ף ואוטומטבאופן רצי הפהנשיייחודיים גם באיסוף
בנשימה שיש   םיקם חלפשר לזהות בזמן אמת את אותמכשיר ואשר מאבתוך ההמצוי  בתא אופטי

כוללים תוכנה  BID-ה המכשירים שבבסיס מערכתנוסף, ביר למערכת האופטית. בלאסוף ולהע
 ואלגוריתמים המבצעים אנליזה בזמן אמת.

   הם:הקיימים  על פני המתחרים BID-ת ה ויים של מערכעיקרהיתרונות הלהערכת החברה, 

ה  פ נשיית באמצעות בדיקת עשנ BID-רכת הצוע הבדיקה באמצעות מעבי –שנית פול ה לאיקבד .1
 פשוטה. 

 בדיקה רציפה, קלה לביצוע וידידותית למשתמש. .2

, לרבות בכל אתר ן, וניתן להשתמש בהותת קטנומערכהן  POC-המערכות בהן משתמשים ב .3
 רופא או חדר המתנה. רדמש

  -( וSensitivityרגישות ) 100%כת החברה רם. למעמהמתחריגבוהה  BID-ה רמת הדיוק של .4

 .H. pyloriבזיהוי  (Specificityסגוליות ) 99.2%

 .התוצאות  של רופא לצורך פענוחאו מיוחדת ובכת דורשת ידע או הכשרה מס המערכת אינה .5

, שהבדיקה באמצעותה נעשית בלחיצת כפתור  וטהטומטית ופש היא מערכת או BID-מערכת ה .6
 הבדיקה.  צעמבמורכבת רה מ שת הכשואינה דור דאח

רבות בתחום  פורמה רחבה לבדיקותהמיועדת לשמש כפלט אחת תכרהיא מע BID-מערכת ה .7
 מערכת העיכול והכבד.

  רצון  שיבהם מקרים ביתרונות רבים   ®SmartBreathID -ו BreathID Hp Lab-מערכת הל .8
 : מספר רב של אתרים ולשולחם לאתר מרכזימאת דגימות הנשיפה  וף לאס

רבות  עהת ללא דה המוקטן(המעב רישבדיקות עבור מכ 4) בדיקות ברצף 10ות לבצע שראפ •
 ;המפעיל במעבדה

 ; זמן מחזור קצר שמאפשר מספר רב של בדיקות •
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 אפשרות יםעדה ידנית ומונצורך בהקלה ים אתמבטלההמערכת עובדת עם ברקודים  •
 ; תלטעויו

 ;חיבור ישיר בזמן אמיתי למערכת המידע במעבדה •

 ;ישירות מהמערכת יםופק ו"חות ממגוון ד •

 . ןופיום מאיס  14ת עד מוגיהד לבדוק את אפשר •

לצורך ביצוע כל בדיקה באמצעות מכשירי החברה ובהתאם לסוג הבדיקה המבוקשת, מסופקת  5.8.3
 ערכה ייחודית: 

( צינורית נשימה לשימוש חד פעמי המונחת 1) רית מכילה:באמצעות צינו הערכה לבדיקה 5.8.3.1
ורית הצינ ,טעות טכנולוגיה ייחודית של החברה המוגנת בפטנמתחת לנחיריים. באמצ

( חומר 2שימה מהאף בכמות המדויקת הנדרשת לצורך ביצוע הבדיקה; ) נמאפשרת דגימת 
 . הבדיקה

( או מבחנות פותמדינות נוסות )בארה"ב ובזוג שקי( 1מכילה: )מעבדה  תהערכה לבדיק 5.8.3.2
ושף החולה במרפאת הרופא והן  הן נ אלי ,לשימוש חד פעמי ,)בישראל ובמדינות נוספות(

 . יקההבד רחומ ( 2) ;דה מרכזיתבמעב תונשלחות לפענ

ה  פ הנשי. בדיקות C13-חומרי הבדיקה בהם נעשה שימוש בערכות הם חומרים המסומנים ב 5.8.3.3
הם אטום אחד )לפחות( הוא מסוג ת בשל מולקולוקב אחר פירוק מבוססות, כאמור, על מע

 ן רגיל.של פחמן במקום פחמ  13איזוטופ  

על ידי מספר  של סינתזות כימיות יותטרדנהחומרים המסומנים מיוצרים בשיטות סט 5.8.3.4
  יאצרנית המובילה בתחום זה ה חברות בארה"ב, אירופה ויפן. למיטב ידיעת החברה, הי

 Cambridge Isotope Laboratories Inc.  ("CIL")העיקריתשל מתחרתה  חברת בת

וכן חברת בת  (5.9.2.1ראו סעיף  – CILה מאת )להסכם הרכש ולרישיון שניתן לחבר

 ,למיטב ידיעתה של החברה .( (Isotecבשם איזוטק (Merckחברת מרק )של אמריקאית 

-UREAהליקובקטור פיילורי ) אבחוןדיקת לב מר הייעודיסור עולמי בחוקיים כיום מח

C13)   של החומר.מספקות לייצר כמויות  מרקחברת עקב המנעותה של 

 ל והכבד שפותחו ומפותחות בחברהרכי העיכוום מחלות דבתח תקובדי 5.8.4

ן בו  פעילות בתחום הכבד תועבר לחברת הבת שתוקם לשם כך, ובאופש לכך  ובכפוף , למועד זה
 בחברת הבת בכפוף לכך שיגויסו לחברת הבת המקורות הנדרשים לשםות קוים הפעילתקודם ות

לצורך   BID-בכוונת החברה לעשות שימוש במערכת ה , (5.9.3)ראה סעיף כך משותפים חיצוניים 
 מחלות כבד.מספר אבחון, מעקב והתווית טיפול ב

  תופעות במחלות ובאבחון, מעקב והתווית הטיפול ב BID-ת השתמש במערכחברה שואפת להה
ככל המועדים בהם יושקו היישומים השונים,  ות החברה לגבייצוין כי הערכ(. 5.8.5 אה)רשלהלן 

ים  מדו האמצעילכך שלחברה יעהן תחזיות ומידע צופה פני עתיד בלבד, הכפופות שיושקו, 
וכן כפופות הן, בין היתר,  םהכספיים הנדרשים לה לצורך ביצוע כל הבדיקות והמבחנים הנדרשי

ים הנדרשים לשם כך ולהשקה מוצלחת של אותם האישורים הרגולטורי תבללק, להצלחת הניסויים
ו ות אחרות אלבין טכנולוגיתחזיות החברה כפופות לכך כי לא יימצאו ויושקו בין  ,יישומים. כמו כן

אין   , דומות בעיקרן. כמו כןומות, זולות ופשוטות יותר באמצעותן ניתן יהיה להשיג תוצאות ד
 יים בהצלחה.ל כל האפליקציות יסתי שינקלביטחון שהפיתוח ה

 

 

 :  בפיתוחכיום להלן פרטים אודות המוצרים הרפואיים ש 5.8.5
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  המוצר   שם 
  הרפואי 

 שבפיתוח 

  לה   ההתוויה 
  מוצר ה   מיועד 

  י הרפוא 
 בפיתוח 

  של   הפיתוח   ב ל ש 
  נכון   הרפואי   המוצר 

 "ח הדו   למועד 

 

  דרך   אבני 
  12  -ב   צפויות 

  חודשים 
 קרובים 

  הדרך   אבן 
  הקרובה 

  פוי צ ה   והמועד 
 אליו   עה להג 

  עלות   אומדן 
  השלמת 

  הדרך   אבן 
 הקרובה 

  היעד   שוק   גודל 
 הפוטנציאלי 

  הערכת 
  בדבר   התאגיד 

  תחילת   מועד 
  המוצר   שיווק 

  הרפואי 
 שבפיתוח 

  רכת הע 
  התאגיד 

  לנתח   ביחס 
  צפוי   שוק 

  של   בהנחה 
  קבלת 
  אישור 
 לשיווק 

  אחרי  מעקב
  בכבד  חולים
י  מנשו

(NAFLD)  
 . NASH-ו

אבחון מצב  
הכבד  

ית  י סבאוכלו
כבד    יחול

למטופלים  
  ר במחק

קליני  
הנוטלים  
תרופת  
מחקר  
בעזרת  
בדיקת  

הנשיפה של  
 חברה ה

ניסויים רב  
מרכזיים בשיתוף  

 BMSפעולה עם 

המשך  
וף  תשי

  פעולה  
   BMSעם 

סיום  
הניסוי  

  בדצמבר 
2020   

שיתוף  
ולה  הפע

  ממומן
על ידי  
BMS 

כרבע  
  מהאוכלוסייה 

  ב "בארה
  להערכת)

-החברה 
  דומים   שיעורים

  אלשרבי 
(  ובאירופה

  מכבד סובלים 
  20%-וכ ,שומני

הכבד  מחולי 
ני  השומ

מהאוכלוסייה  
מיליון   16.5-)כ

  איש בארה"ב(
-מ  סובלים 

NASH. 

  לחברה
כרגע אין  

  הערכה
לתחלית  

 שיווק

  לחברה
כרגע אין  
הערכה  

ס  ביח
לנתח  

ק  השו
 הצפוי 

BreathID 

Liver Test 

  SPHזיהוי 
בחולי  
NASH 

 PMAשת ת הגהכנ

הגשה  
  במחצית 

נה  שוהרא
של שנת  

2020 
 
  ת קבל

תגובה  
ת  יראשונ

   FDA-מה

הגשה  
במחצית  

נה  הראשו
של שנת  

2020 
 

~450  
אלפי  
 דולר 

כארבעה  
מיליוני איש  

 בארה"ב  

  לחברה
כרגע אין  

  הערכה
לתחלית  

 שיווק

  לחברה
כרגע אין  
הערכה  

ס  חבי
לנתח  
השוק  
 הצפוי 

 

   שיפוי  5.8.6

לבדיקת  רב כל קופות החוליםם בקבדקילמיטב ידיעת החברה קיים שיפוי בישראל עבור כלל הנ

ביטוח לבדיקת הנשיפה  . בארה"ב קיים קוד שיפוי בחברות הH. pylori -ילוי חיידק הגנשיפה ל

זרחים מעל גיל אלבעיקר  תהממשלתי המבטחת, שהינה H. pylori .Medicare -לאבחון חיידק ה
הפרטיות  טוח הבי  ברותתעריף השיפוי בח דולר בממוצע. 75-את הבדיקה בכ כיום משפה, 65

וכן על פי הסכמים  ( שבה התבצעה הבדיקה  (Stateהתאם למדינהיטוח ובעפ"י כל חברת במשתנה 
 .ות לחברות הביטוחמעבדהבין 

  השקות   לגבי , וריכוז תחזיות החברה  BID-ערכת ה מ ל ומוכרת    ברה מייעדת ים שהח שומ היי  5.9

  BID -ה   י ומערכות מכשיר   באמצעות   שיבוצעו   קות י בד  של 

ססות, בין היתר, על הטכנולוגיה  חברה המבוה פני עתיד ותחזיות הבלה מטה הוא מידע צופבטט ורמפה
מסיבות שונות,  שוק. לא מן הנמנע כיות כיום בוהמוצע  ת היום בשוק ועל סוג הבדיקות הקיימותהקיימ

יתן  רך לל טכנולוגיות ומוצרים חדשים או קיום צום, השקה שיטכנולוגיאו פיתוחים כדוגמת שינויים 
ווקית שלה, תפעל לשנות )או אף לבטל( ה את האסטרטגיה השי , תשנה החברמענה בתחומים אחרים

-ה ערכתמידי  סל הבדיקות המוצע עללהכניס ל או תפעלהשקות של בדיקות שונות המפורטות מטה 

BID , BID Hp, BreathID® Hp Lab ו- BreathID® Smart נע בדיקות אחרות או נוספות. לא מן הנמ
יים או שומים אינם מסחרי הצלחת הניסויים הקליניים, מציאה כי היי דוגמת אי גם טעמים אחרים כוא כה

יביאו לשינוי במדיניות ובתחזיות   ,הביטוחפוי מחברות קודי שיו א אישורים רגולטוריים נדרשיםאי קבלת 
 פורטים מטההמ זמןהכל ודאות כי תחזיות החברה יתממשו בכלל, ותוך פרקי  ןהחברה המפורטות. אי

 .בפרט

 : ת על ידי החברההבדיקו וטבלה המרכזת את תחזית מדיניות השקות   לןלה

 השקה  2020 נוכחי   מצב  הבדיקה   סוג 

הימצאו של  לאבחוןקה בדי

 -ב H. pyloriחיידק 

BreathID® Smart  בארה"ב
 רופהובאי

. FDA-העל ידי קבלת אישור לשיווק 

 CE self decleration – באירופה

ווק יש וצרמה
במקביל למוצרים 
המקומיים באותם 

 צי השיווקערו

סוף מחצית הראשונה 
 2020שנת  של
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  .yloripH-חיידק הבדיקה לאיבחון הימצאו של יישום ל 5.9.1

 ,בארה"ב בלבד כיום תוצעומב ,שונות והערכותבהתאם לנתונים שהתקבלו אצל החברה  5.9.1.1

דול  מספר זה נמצא בגי .H. pylori-ליון בדיקות לא פולשניות לאבחון חיידק הימ השיכש
   ות.ת במהלך השנים הקרובמיליון בדיקו 8-ד לכי לגדול עמיד ועשומת

שהגדיר את בדיקות   Guidelines פירסם בעבר יה בארה"בארגון רופאי הגסטרואונטולג 5.9.1.2
הנשיפה מהסוג שפותח על ידי החברה, כבדיקה הלא פולשנית המועדפת לאבחון החיידק  

וסף לבדיקות  ות דם ובנקום בדיקזאת במללא סימני אזהרה )ו 55 יללגת לאוכלוסייה מתח
לבצע בדיקות  הארגון  ץמליעוד ה . 60-לאחרונה עדכן הארגון את הגיל המומלץ לצואה(. 

 (.PPIלפני רישום מרשם ללקיחת כדורים למניעת צרבת ) H. pylori -לאבחון חיידק ה
 בארה"ב.  ותק יבדל את השוק הפוטנציאלי יםמרחיב נים אלועדכו

ועד פועלת להחדרת , ומאותו מ2010בשנת ר בארה"ב שום האמות היי החברה השיקה א 5.9.1.3
 בתחום היישום האמור מסחרית ף, לחברה פעילותגדלת היקף המכירות בארה"ב. בנוסוה

  .טריטוריות נוספות, כמפורט להלן, ב)שאינן מהותיות למכלול פעילות החברה בתחום(

  יצרני ק,מספר הסכמים עם חברות שיוועל החברה  חתמה, היישום ווק ושי, פיתוח לצורך ייצור 5.9.2
   . להלן פירוט ההסכמים העיקריים:מפיצים ומעבדות ,קהעודי המשמש את הבדייהי חומרה

 :(C31 Urea)לאספקת חומר ייעודי  CILהסכם עם חברת  5.9.2.1

לצורך אספקת החומר הייעודי   CILהתקשרה החברה בהסכם עם  2009ינואר חודש ב .א

(C31 reaU)  ה ערכתמעשה שימוש באמצעות נשבו  ,אבקהבצורת-BID י ורך זיהצול  

 . H. pylori-הימצאו של חיידק ה 

ה את החומר הייעודי  ז ותספק לחברתייצר, תארו CILבמסגרת ההסכם נקבע כי  .ב

התחייבה כי החומר הייעודי   CILבהתאם למאפייני החומר הייעודי שנקבעו בהסכם. 

 (. GMP) ורפן ייצור אובדב FDA-יעמוד בדרישות ה

הייעודי  הנדרשת לה מהחומר תכתצרוכל האת  CIL-ברה התחייבה כי תרכוש מחה .ג

כאמור,  CILהחברה כלפי מהתחייבות בלי לגרוע מלצורך שימושיה בכל רחבי העולם. 
סוכם בין הצדדים כי החברה תהיה רשאית להתקשר עם ספק משני ולרכוש ממנו עד 

חלופי  של יצרן  FDA-ת אישור מהפיתוח וקבל ת לצורךוזא ודי, ק"ג מהחומר הייע 3.25

אותו ספק משנה. למועד הדיווח,  ר הייעודי של יחד עם החומ BID-ה תכיווק מערלש
 רם התקשרה עם ספק משני.החברה ט

נכון למועד הדו"ח, אורך חיי המדף של החומר הייעודי לצורך הפיכתו לטבליות עומד  .ד
 . על שלוש שנים

 י  ר הייעודיבוא החומלי ככל שיידרש,שיון יבוא, כל ריג להשייבה החברה התחי .ה
 ומר הייעודי. היעד אליה מיועד הח תלמדינ

)לא בלעדי ופטור  לשימוש בידע ישיון העניקה לחברה ר CIL, ההסכם של מתחילתו .ו
תצורה של ל אבקה של מתצורההחומר הייעודי  הפיכתמחובת תשלום תמלוגים(, ל

  ה פביצוע בדיקות נשי ורךצלוקת החברה ת ומשורמוכ אותןמשתמשת ו בהןטבליות, 
את הטבליות  לייצר ,הרישיון לתנאי בהתאם ,החברה רשאית .המכשירי באמצעות

בכל מקום בעולם. החברה  ובאמצעות מי מטעמה, והן בעצמה הן , ידע זה בשימוש עם
עט אינה רשאית להעניק רישיונות משנה מכוח הרישיון שקיבלה כאמור, וזאת למ

וש בחומר מיות תוך שה המיוצרות עבור החברייצור הטבלינדרש לצורך והדבר  מידהב

 בהתאם להוראות ההסכם. CIL-יירכש על ידי החברה מהייעודי ש 
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 ליום עד בתוקפו יעמוד ההסכם כי נקבע 2019מחודש פברואר  להסכם תיקון גרתבמס .ז
 ההסכם ארכתהב. (בכל פעם )עם אופציית הארכה של עד שנתיים 2023בדצמבר  31

לא ההסכם . 2023שנת  ףוס עד יריםומח שנה לחברה מידי פקו ושיס ותויכמ על סוכם
מהצדדים, למעט במקרה של הפרה  קיצור באופן חד צדדי על ידי מי לן לביטול או נית
אודות  יום ממתן ההודעה  90ותית של הוראות ההסכם אשר לא תוקנה בתוך מה

 החברה קשורה ם הפרתה של חברה, אים למוצררשאית לעכב הספקת  CILההפרה. 

  , חברת בת של חברתיאה CILחברת בהסכם.  טרכמפו CIL-מורה לתהלאי תשלום 
Otsuka Pharmaceutical – ית של החברה בארה"ב. על אף שבין  ה העיקרהמתחר

 הצדדים נחתם הסכם, רואה החברה בהתקשרות זו כגורם סיכון בהתנהלותה העסקית 
ם יקויי , לא בה שהיאבו, מכל סי ים בכל מקרהים חלופספקי שרת והיא פועלת להכ

 .כסדרו CILהסכם עם ה

ליפי יופסק מסיבה כלשהיא בטרם אישור של ספק ח  CILסכם עםבמידה והה

(, החברה מעריכה כי הכשרת ספק חלופי תארך  C Urea13לאספקת החומר הייעודי ) 
  .אלף דולראה ל כמבעלות ש ,כולל איתור ספק חלופי והכשרתו –עד כשנה 

חיידק עודי המשמש לאבחון י יחומר הה של יחידיהינה הספק ה CILעד הדוח נכון למו

 עבור מכירות החברה. אינה זכאית לתגמולים עתידיים  H.pylori.CIL-ה

 :  הסכם בין החברה לבין תרו תעשייה רוקחית בע"מ לייצור ואריזת טבליות 5.9.2.2

)להלן   "מבעת ירוקחייה ו תעשן תרלבי נחתם הסכם בין החברה 2008בחודש דצמבר  .א
יה שבתוכה יהחברה את הטבללייצר ולארוז עבור  וחייבה תרהתסגרתו "(, במתרו" –

  H. pylori-לצורך ביצוע הבדיקה להימצאו של חיידק ה ,ייכלל החומר הייעודי הנדרש 
למועד הדוח, אורך חיי המדף של טבליות שיוצרו  נכון. חברהה יבאמצעות מכשיר

יבה  יחהת ,ו כן. כמשניםלוש שעל עיף זה, עומד תרו כאמור בס ל ידירה עהחב עבור
וק החומר נדרשות לצורך קבלת האישור לשיות שונות עבור החברה התרו לבצע בדיקו

 הייעודי לבדיקות כבד.

שנים עם חידוש אוטומטי לתקופה של שנה כל פעם  5נקבע לתקופה של  ההסכם .ב
אם להסכם, ור(. בהתו לחידושו כאמהסכמתאי  ש עלודיע מראי)אלא אם מי מהצדדים 

, באמצעות ההסכם, מכל סיבה שהיאדיע לתרו על ביטול וה הזכות ל רה נתונהלחב
דעה שכזו, התחייבה  חודשים מראש. במקרה של מתן הו 3מתן הודעה בכתב בת 

החברה לשלם לתרו את התשלומים בגין שירותים שבוצעו וכן החזר בגין התחייבויות 
טל בלה הזכות תרו נתונהחברה. לגין ההסכם עם ל שתרו נטלה בלביטונות נית בלתי

במקרה שבו ההסכם הוארך באופן   מראש חודשים 12של  את ההסכם בהודעה 
ים הזכות לבטל את ההסכם במקרים נוספים טומטי כאמור לעיל. לכל אחד מהצדדאו

 הדוח מועדל וןנכשפורטו בהסכם )הפרה שלא תוקנה; מינוי כונס, מפרק וכד'(. 
   .2020ל אפריב 30ליום  ארך עד ת תרו הום עם חברההסכ

ה מעריכה כי  ברהח .תרו הינה הספק היחיד לייצור החומר הייעודי הדוחלמועד  .ג
בעלות  ,כולל איתור ספק חלופי והכשרתו – וחצי הכשרת ספק חלופי תארך עד כשנה

  .כחמש מאות אלפי דולרשל 

   :.pylori H-חיידק ה ל ש אומצאבחון הי הסכמי הפצה בתחום 5.9.2.3

 .H -הימצאו של חיידק ה  אבחוןתחום הפצה בישראל ב שני הסכמיתקשרה בהחברה ה

pylori: 

בין החברה לבין חברת שיווק גדולה בישראל בתחום  נחתם הסכם 2010בחודש מרץ  .א
הפארמה, לשיווק בישראל של הערכות המיוצרות על ידי החברה לצורך זיהוי הימצאו  

מכירת הערכות מסוימת ל בלעדיותקיבלה  . החברה המשווקתH. pylori-הק של חייד
רד בישראל(. ראל )מבלי שקיימת מניעה למכור את הטבליות בנפן ביששלמותב

בלעדיות הנ"ל כפופה לכך שהחברה תעמוד בהתאם להסכם שנחתם בין הצדדים, ה
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ז  אמ ם ינשהחודשים ממועד ההסכם. במהלך  12ביעד מכירות מינימלי החל מתום 

  נקבע  צדדיםה. ההסכם בין היות המכירוק בציפרת השיועמדה חב חתימת ההסכם
שנים נוספות. בין היתר, לכל  3 שנים עם אפשרות הארכה לתקופה של 5לתקופה של 

את ההסכם לכדי סיום, מכל סיבה שהיא, אחרי השנה השלישית  צד זכות להביא
ת השיווק את חברירה העב 2015במהלך שנת  ימים מראש. 90בהודעה בכתב של 

מה להסכם שהיה קיים ם הדום הסכאיתה נחתאחרת  ברת שיווקחוזה לחיותיה בזכו
  16תוקפו של ההסכם החדש הינו עד ליום דוח, מועד הנכון ל עם החברה הראשונה.

 עם אורכה אוטומטית של שנה בתום ההסכם.   2021בפברואר, 

ן יצרנית של ערכות לביברה בין הח נחתם הסכם שיווק 2010בחודש פברואר  .ב
במסגרתו התחייבה החברה לספק לחברה  , )"החברה המשווקת"( ת בישראלוסטיוגניאד

בהן נכלל החומר הפעיל המשמש לצורך  ,על ידי החברה המיוצרות טבליות  ,משווקת

. החברה המשווקת התחייבה לרכוש מהחברה,  H. pylori-זיהוי הימצאו של חיידק ה
ל ידי אותה שישווקו עמערכות ב ת בשנה לצורך שילובןליו טב 50,000-כלכל הפחות, 

רות. כן וקת בישראל. החברה המשווקת עמדה עד היום ביעד המכיחברה משו
ילובן של הטבליות בערכות, יעשה אך התחייבה אותה חברה כי שיווקן, מכירתן או ש

ות מצעאב H. pylori-ורק כחלק מערכה ייעודית לצורך אבחון הימצאו של חיידק ה

כם שיווק חדש  נחתם הס 2019 פברוארבחודש  .C13ז של כומכשיר המודד מידת רי
מאלית של הערכות או הטבליות שהחברה בין הצדדים, לפיו הכמות השנתית המיני

החל  75,000-ו 2019לשנת  65,000ה לרכוש מהחברה תעמוד על המשווקת התחייב
לוש אורכות של לש פציהם עם או. תקופת ההסכם הינה לחמש שני2020משנת 
 נים(.   ש שש)סה"כ כל אחת ם שנתיי

 :קורפהסכם עם לאב 5.9.2.4

לאספקה של מערכת  לאבקורפ הסכם עםה בכי התקשרהודיעה החברה  2017 בחודש פברואר

בארה"ב. לאבקורפ הינה   H. pylori -המעבדה לצורך ביצוע בדיקות נשיפה לזיהוי חיידק ה
 מתקדמים ות ושירותי מעבדה קבדי ה שלת קשת רחבחברה מובילה בארה"ב המספק

 H. pylori -של חיידק ה וענוח בדיקות לגילוי הימצאותאיים רבים ובהם גם פחומים רפולת
דגימות דם, צואה ונשיפה. למיטב ידיעת החברה, לאבקורפ הינה אחת משתי   בעזרת

 .H-יידק ההמעבדות בארה"ב המבצעות את המספר הגדול ביותר של בדיקות לאבחון ח

pylori  תוקף ההסכם נקבע שנחתם קובעים: ]א[  קרי ההסכםעי ה בפרט.בכלל, ובבדיקת נשיפ
כה ימים מראש ואפשרות להאר 90למתן הודעת ביטול של , עם אפשרות 2020עד לחודש מאי 

פועלת החברה  נכון למועד הדוח,  בכל פעם לתקופה של שנתיים נוספות בהסכמת הצדדים;

מכשירים ואת הערכות  ]ב[ החברה תספק את ה ;פרבקוהסכם עם לאלצורך הארכת ה 
  ות מהחברה, באופן בו ש את הערכמחירים בהם לאבקורפ תרכולאבקורפ בארה"ב; ]ג[ נקבעו ל

בהתאם לכמויות בדיקות הצפויות להתבצע על ידי לאבקורפ על בסיס מחיר נקבעו מדרגות 
ירים שיותקנו  שכהמ ישתכשנתי החל מהשנה השניה; ]ד[ נקבעו מחירים לרחישוב חצי 

  45חודשים שתתחיל  12 התחייבה לתקופת בלעדיות שללאבקורפ; ]ה[ לאבקורפ במעבדות 
ת הצוות, באופן בו במהלך תקופת הבלעדיות לאבקורפ תקנת המכשירים והכשרים אחרי הימ

רה בלבד; ]ו[ החברה התחייבה לבלעדיות תרכוש את מכשירי המעבדה וערכות הבדיקה מהחב
בדה למספר מצומצם ע מלמכור את מערכת המעחודשים כך שתימנ 12של  הקופלת תמסוימ

ולכל המרכזים ה לשאר שוק המעבדות שרות מכירת בארה"ב. לחברה תהיה אפשל מעבדו
ימום(; הרפואיים; ]ז[ נקבעו יעדי מכירות )מבלי שהדבר מהווה משום התחייבות לרכישות מינ

יהיה   ,עם ההסכםלוקת בין הצדדים בקשר חמכל ט בו]ח[ הוסכם כי הדין הקובע ומקום השיפ
הדוח  ת שבוצעו על ידי החברה ללאבקורפ בשנתירולמכ במדינת צפון קרולינה בארה"ב.

   5.11.7  ראו סעיף –לאבקורפ לקוח מהותי של החברה ולהיות 

 הסכם עם המפיץ הסיני:  5.9.2.5

ם חברה סינית ציבורית  עדי עצה בלהסכם הפב חברהרה ההתקש, 2019 אוגוסטבחודש 

Yantai Dongcheng Pharmaceutical Group Co., Ltd (SHE:002675)  להלן(–  
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Dongcheng" ,)" לגילוי  וערכות חד פעמיות( המעבדה  מערכת המעבדה )מכשירלהפצה של

 (. Mainland Chinaבסין ) H. pylori-דק החיי

 כדלקמן: עיםקוב Dongchengברה לבין ן החסכם שנחתם ביי ההרעיק

לבדיקות נשיפה המבוססות על  Dongchengחידה של אקסלנז תהיה הספקית הי  .1

תן שירות למכשירים וכל פעילות אחרת הקשורה  ת, מלרבו ,C13איזוטופ לא רדיואקטיבי 
  בביצוע בדיקה זו.

של ופה אוטומטית לתקרכה אל ה שנים עם מנגנון ש 5סכם נקבע לתקופה של הה .2
רכישה המינימליים בתקופה  הצדדים יגיעו להסכמות על היקפי הש שנתיים נוספות במידה

ההסכם לפי רצון הצדדים או ההסכם כולל מנגנונים סטנדרטיים לקיצור תקופת  הנוספת.
 הסכם.במקרים של הפרות שלא רופאו והכל כמפורט ב

יהיה מראש )לפני  שלוםרי החברה. הת מכשי גיןההסכם קובע מחירים בגין הערכות וב .3

( ומחיר המכשיר Chinese Renminbi)קומי כאשר מחיר הערכות נקוב במטבע המה( ספקאה

רוכשת עבור לקוחות קצה   Dongcheng -ת שנקוב בדולר ארה"ב. בהתבסס על כמות הערכו
אקסלנז  ה לרכוש ערכות של החברה בכמות שנקבעה, תספקחדשים, והתחייבות לקוחות הקצ

 דה ללא עלות נוספת.   המעבאת מכשיר 

על ההתקנה   אחראית החברה תהיה .ברהפקת מערכות המעבדה תעשה על ידי החסה .4

תהא אחראית לבצע את  Dongcheng, ך סין. בתוהדרכהגם נציגים של המפיץ יעברו בנוסף ו
 לקוחות הקצה.  פעמיות ל-ההפצה של הערכות החד

ם לא בהונג קונג. ככל והצדדיהיה קת בין הצדדים, יוהוסכם כי הדין הקובע בכל מחל .5
כי המחלוקת תיושב בבוררות במוסד הבינלאומי , סוכם בהסכמה לוקתיצליחו להכריע במח

 הסכם. ורט בל כמפלבוררות בהונג קונג והכ

, ום הקבועות בהסכםתעמוד בכמויות המינימ Dongcheng -בהנחה שלהערכת החברה 
ארה"ב ויעלו  אלפי דולר  700-סך של כמו באשונה להסכם יסתכרסותיה הצפויות בשנה ה הכנ
  השורר כיום בסין למצבעית והחמישית להסכם. ארה"ב בשנה הרבימליון דולר  7 - לכעד 

למועד זה סבורה   מצב עסקיה בסין ובכלל זה על מכירותיה.על פעה שלילית עשויה להיות הש
 .  5.30 ראה גם סעיף החברה כי עוד מוקדם להעריך את אופן ההשפעה והיקפה.

 יישומים בתחום הכבד )כללי(   5.9.3

מובהקות   ת שחלקן אינןתוצאות קליניועל  2018מבר, בנו חודשמעת החברה להוד בהמשך .א

 CSPH (Clinically Significant Portalחון קבלו אצלה בניסוי לאבסטטיסטית שהת

Hypertension יתר לחץ דם בווריד הכבדי, בחולי ,)NASH יה של  המעמידות בספק את סיכו

מיידי מיום   ים ראו דוחלפרטים נוספ)  הקיימים על סמך הנתונים  FDA החברה לקבל אישור 
בין החברה  2019בחודש מרץ  פגישהנערכה  ,(2018-01-112287: אתאסמכמס'  22.11.2018

לשקול   FDA -( במסגרתה ביקשה החברה מהFDA-)ה ות האמריקאיתהמזון והתרופ לרשות 
חץ דם בחון לסטי לאווק של התכשיר הדיאגנובקשה לאישור שי  רות לקבל לבחינה את האפש

מתקדמים על סמך  NASHבחולי  (Severe Portal Hypertension)חמור  תוך כבדי

.  Secondary Endpoint -טטיסטית שהתקבלו בניסוי הכבד הנדון בתוצאות המובהקות סה

יסוי הקליני  נו בנשנבח Primary Endpoint -זאת, חרף העובדה שהתוצאות הקליניות ב

 )לעצם הגשת  ית החברהלפניבחיוב השיב  FDA-הת. טטיסטיהקות סהנדון לא הגיעו למוב
פיתוח תכשירים לא פולשניים  כרה בצורך החיוני להערכת החברה בשל ההל ת, וזאהבקשה(

ה על  הביע נכונות לבחון את הבקשה ללא כל הבעת דיע FDA-ת כבד. הלניטור מחלו
 . 5.9.3.1אסעיף  ב חבה על היישוםבהר הארההסתברות לקבלה. 

( ליישום הנ"ל. החברה  PMA)  ת בקשה לשיווקלהגש ה בהיערכותהחברה החל רלאור האמו
 דולר פיאל 450-כבעלות של עד  2020שנת  ל ש נה הראשו במחציתשה תוגש מעריכה שהבק

והחברה  –תקבל ק תור שיוובמידה והבקשה לאיש. השל החברעצמיים  ממקורות תמומןש
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ך  דרן אברה להערכת החבתהיה זו  -ות שכך יעשה ן כל ודאי להדגיש כי א מבקשת
לא פולשני מוביל  יישוםל כבד של החברהותית ביותר במאמץ להפוך את מוצר המשמע

 . לניטור מחלות כבד

שרות  ( ולאפNASHהכבד ) ברות תרופות למחלתהמבוצעים על ידי ח וייםהניסמגוון לאור 
רישה  החברה שהד, מעריכה ייםותם ניסואופות בהמשך לבות תמצאנה תרם הקרוניבשש

ידה משמעותית ובהתאם עשויה להיות לכך  תגדל במניטור של מחלות כבד למוצרי אבחון ו
   תית על החברה ועסקיה. השפעה מהו

 .Conatus Pharmaceuticals Inc עם  פעולה ה שיתוףתיים , הס2018בחודש נובמבר  .ב

("Conatus") שלב קליני בניסויIIb  הפתרו בפיתוח (emricasan )הנובעת  השחמת למחלת  

  ידה  על בוצע אשר בעבר כבד ספיקת אי  של אירוע חוו שכבר קשים יםחול עבור NASH-מ

  סמיות כפול , ב"בארה זימרכ רב היה  (ENCORE LF) הניסוי. סנוברטי חברת במימון

  דיקת הנשיפה ב אתשביצעו אתרים  54-ב NASH ליחו 138 בניסוי השתתפו. פלצבו ומבוקר

שך כשנה בממוצע כאשר כל מברפואי במעקב החברה ונשארו  לש®BreathID -במכשיר ה
 להערכתאת החברה משו יש הנשיפה בדיקות  תוצאות . וירועים הקליניים נאספו ונרשמהא

בדיקת   המדד של. קליניים אירועיםאותם  וי יזבח החברה מערכת של תיניהקל היעילות 
ושיתופי פעולה קודמים   םקלינייל סמך ניסויים עוי נקבע מראש ניסשיפה בפרוטוקול הנה

 .  5.9.3.1יף  רחבה סעראה בה .NASHה החברה בחולי שביצע
 

ביעד   עמדה החברה, 2019בחודש נובמבר ר הושלם שא הקליניות התוצאות  של ניתוח פי על

הקשורים להחמרה יים נקליים י אירועחיזו  -  (Primary End Point)יעיקרהניסוי ה

כן מרבית היעדים   מוכ .עם שחמת מתקדמת(NASH) י בד שומני דלקתשל חולי כמחלתם ב

 ( הושגו אף הם במובהקות סטטיסטית. Secondary End Pointsהמשניים )
 
ניסוי נקבעו  העדי ה ביעמידלקביעת הים והתוכנית הסטטיסטית יות שיעדי הניסוי, המדדה
גשה  וצאות הניסוי להשתמש בתלה עם יועציה את האפשרות בוחנתהחברה , ראשמ

ובכלל זה האם להגיש את , שיווק בארה"ב רגולטוריות במטרה לקבל אישורשויות לר
של   שיווקשור לאי הכנה  הליךת בתשנמצאהבקשה לאישור שיווק בנפרד או כחלק מההגשה 

 NASHבחולי  (Severe Portal Hypertension)ר חמו כבדיץ דם תוך חלאבחון לישום הי
 . מתקדמים

 כבד: כיום בתחום ה המבוצע דכון עבור הניסוין עללה 
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 ALF (Acute ליחו אחר עקבמו ניטור לצורך רימחק גוף עם הפעול בשיתוף הניסוי 2019במהלך שנת 

Liver Failure) חות על  יסוי מנותתוצאות הנ .מטופלים 76-כ הניסוי במסגרת גוייסו הכול  סך. הסתיים
רחבה על היישום  בה ראה . 2020שנת  הראשונההמחצית  במהלךידי הגוף החוקר וצפויות להגיע לחברה 

 .  5.9.3.15.9.3.1בסעיף 
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 פועלת החברה בתחום הכבד: ים בהם ומהייש פירוט 5.9.3.1

 NASHבחולי   הכבדי   בוריד   דם   לחץ   יתר   ) SPHSignificant Portal Hypertension( .א 

 מתנקזיםוכו'( אשר  ,יים, הטחולמע)הרידים ממספר מקורות ות את הומערכת כלי הדם מנקז
 מחלת כבדבכבד. כזיים לרות אספקת הדם המרשמהווה את אחד ממקו יד הפורטלוך הווריתל

סימות ושינויים פיזיולוגים כמו במקרה של שחמת  חית לחץ בכבד ו/או יעל כרונית עלולה להופיע
וך  תר מתנקזת לאשת גבוה במערכת הפורטלי וצר לחץזרימת הדם נהיית קשה יותר ונ .הכבד

 דימומים מסכני חיים. גוןם כסיבוכיליצור יכול שהכבד 

הוא סיבוך של מחלות כבד כרונית  הכבד לתוך  המתנקזים יםהפורטל בורידים  הדם לחץ תעליי
לחץ דם פורטלי אחראי על רבים מן הסיבוכים   יתרשחמת הכבד. הסובלים מבעיקר אצל חולים 

קובל  ן ומאמי ה מדדמהוו ,לרמה מסוימת עלמ ,הפורטלי דםה עליה משמעותית בלחץ .קלינייםה
 ות סיבוכים אלה.כיום לסיכוי להיווצר

HVPG (Hepatic Venous Pressure Gradient)   דידת רמת יתר ממקובל להוא מדד כמותי
ים בין הלחץ שנמדד צהפרש הלח מודדת את בבדיקה חודרנית אשר רבמדו. הפורטלים לחץ הד

אל הכבד לבין הלחצים הנמדדים בוורידים המנקזים את הכבד. יתר  ביל דם בוריד הפורטלי המו

 (. מעל לסףmmHgמ"מ כספית ) 10-לרמה של מעל ל HVPGלחץ דם משמעותי מוגדר כגידול 
 ל.  ם לעיזכריהמו ילחץ הדם הפורטל רוכים של יתיבהס  יתחילו להופיע  ן כיכזה יית

ות כבד כרוניות. היישומים הקליניים  ים במחלחול לי עזר בניהול יכולה לשמש ככ HVPGמדידת 
 העיקריים כוללים אבחון, הערכת הסיכוי לסיבוכים, ניטור של היעילות של טיפול רפואי ועוד.  

  כיוון  שכיח איננו SPH רמת אבחון, יםשקי  סבורה שהחברה וררהב ניליהק הצורך למרות

עלות   ,ורתלצנ  דומהב לשניתופ  הינה( HVPG בדיקת)  SPHלמדידת היום יימתקה  שהבדיקה 
,  בכליות לפגוע היכולים ניגוד בחומרי שימוש , מקומית הרדמה מצריכההבדיקה גבוהה, והיא 

  טםעוימ רק וםי כ כי מעריכה החברה. נהירקל החולה תא חושפת וכן רפואית מומחיות מחייבת
  ת א בפועל יעברו, גבוה יווריד ללחץ חשד עם  חולים  לבתי שמגיעים לים וחו שחמת חולי  של

 .הפולשניתHVPG -ה בדיקת

-שהתפרסמו אודות מספר החולים במחלת כבד מתקדמת הנובעת מ 10בהתאם למאמרים חדשים

NASH  ר חולאצבם, חון מתת כלי לצורך אבל דההחברה נועבארה"ב )חולים אשר המערכת של
ם  נה היישוציאלי אליו פו שמספר החולים הפוטניכה החברה מתאים(, מער ל רפואימכן מתן טיפו

 בארה"ב בלבד הינו כיום כארבעה מיליוני אנשים ומספר זה גדל מידי שנה. 

 באלכוהול   ים קשור   שאינם   שומני   כבד   ודלקת   תחלואתי   שומני   כבד   –  NAFLD/NASH .ב 

 כאשר "ימנשו  כבד"ב כלוקה נחשב אדם. הכבד בתאי רטבמצ שומן בו מצב הוא ימנשו כבד
  רוס מוי כתוצאה שלא ,נגרמת זו תופעה כאשר. הכבד מנפח יותר או 10% מהווה השומן תולתכ

 מערכת של מחלות כגון) אחרים ידועים גורמים או אלכוהול שתיית(, C הפטיטיס תכדוגמ)

NAFLD (Disease Fatty Livercoholic Al-Non .) נקראת איה(, מטבוליות מחלות או החיסון

. סוכרת כדוגמת ומחלות יתר השמנת הם NAFLD-ל הקשורים ריים העיק עיםהידו הגורמים

 כבד למחלות המרכזיות  הסיבות לאחת NAFLD-ה תמחל את כהפה אלה  תופעות שכיחות
 . כרוניות

  -הכבד של ברקמה  פגיעה או/ו בדבכ דלקת מתפתחת או קיימת השומני הכבד מחולי 20%-בכ

ASHN (atiscoholic SteatohepatAl-Non .)מחלת NASH הכבד תאי לש סלהר להביא עשויה 
 .הכבד לסרטן כוןסי  גורם גם מהווה  והיא( צירוזיס) כבד שחמת ולהתפתחות

 להערכת) ב"בארה מהאוכלוסייהכרבע , האחרונות בשנים שפורסמו רפואיים למאמרים בהתאם
ני  השומ כבדלי ה מחו 20%-וכ ,שומני דמכב סובלים (אירופהבו בישראל דומים שיעורים-החברה

 
 

 

http://acronyms.thefreedictionary.com/Hepatic+Venous+Pressure+Gradient
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 אםובהת החברה להערכת. HNAS-מ סובלים  ש בארה"ב(מיליון אי  516.-)כ מהאוכלוסייה

.  ההשמנה לבעיית ישיר ביחס נמצא NASH בתחלואת הצפוי  הגידול, בנדון רפואיים למאמרים

  %25-9%בכ( בדהכ של מתשח) חמורה מחלה מתפתחת ,NASH-מ  הסובלים של זו בקבוצה
  תקופה תוך ,מהחולים מבוטל לא לקבח קטלניים להיות ליםהעלו כיםיבוסל הגורמת, מהחולים

 . תהשחמ  מהופעת שנים עשר של

ביופסית   היא NASH של מדויק לאבחון, החברה ידיעת למיטב, היום הקיימת עיקריתה הדרך
. המטופל מן הכבד של (ביופסיה) דגימה הרופא לוקח רתהבמסג פולשנית בדיקה שהינהכבד 

 . למטופל יםמסו סיכון ובעלת תרניחוד, רהקי  איה  זו  בדיקה

  הבריאות  מכון ידי על e)(Task Forc מיוחד משימה צוות להקמת הביאה המחלה שכיחות

 הטרלמ לעצמו ששם, האמריקאי הבריאות משרד של ) ealthHstitutes of InNational( הלאומי
' פרופ מונה  כך לשם םוקשה תהצוו לראש. המחלה של  פולשני לא ולאבחון לטיפול דרכים למצוא

   בחלק שירא חוקר גם הוא סניאל' פרופ. האמריקאי הכבד איגוד נשיא לשעבר, ליאנס ארון

  בוועדה  חבר והוא, NASH-ה בתחום בעבר  החברה ידי  על אשר בוצעו  הקליניים מהניסויים
 .  החברה  לדירקטוריון המייעצת המדעית

אחרי  ,ידרנבאופן לא חו  , בוו לעקאפשרשר י ות אמספר בדיק ליניים שלנסויים ק עה ברה ביצחה
ה החברה, החליטה החברה על  ניים שביצע בהתאם לניסויים הקלי ההשפעה של תרופות למחלה.

 ידייםהתמקדות בשני יישומים עיקריים בטווח הבינוני והארוך בהתאם למשאביה הכספיים העת

ניסויים  ות של , תוצא(החברהבו מתמקדת ם המרכזי הנו היישוש SPHם ה )זאת בנוסף ליישו
 : קליניים

i.  מעקב אחרי תרופות למחלתNASH - לם מפתחות גדולות בעומרבית חברות התרופות ה

לא קיים פתרון לא חודרני לבצוע מעקב אחרי  למועד הדוח NASH.-כיום תרופה למחלת ה
  , הסיכון הפונרני וללא שאינו חוד, לא יקר  פתרון פשוט, מפתחתחברה השפעת התרופה. ה

 מיליארד דולר בארה"ב.  1.5-כ של לייאלשוק אבחון פוטנצחברה כתה הערלה

ii. וסיבוכים מוות כולל יםקליני םועיאיר של מראש חיזוי (prognosis )בחולי NASH -  
ם שבהם משתתפת בהתאם לבדיקות מעקב שיתבצעו על ידי חברות הפארמה בניסויי

כשל ועי וי מוות ואיר יברה לני החבותחה על ידהבדיקה שפ חן יכולת חברה, תיבותשתתף ה

ל ידי כך  נציאלית ועבקרב האוכלוסיה הפוט NASH-צאה מהתפתחות מחלת היים כתובדכ
   פול תרופתי או לבדיקות נוספות.לקבוע סדרי עדיפויות לחולים הזקוקים לטי

  מן( ביופסיה)  ימה גד הוצאות באמצעות ת המבוצעו בדיקות גם, הברהח ידיעת  למיטב כי  יצוין

  תמונה  תונותנ אינן (, NASH לאבחון ldoG Standard-כ כיום מוכרת שכאמור, בדיקה) בדכה
  25%עד  של  הראו טעויות 11מחקרים. מהמקרים 10%-כב לפחות בכבד המתרחש על אמיתית

  נובעות פסיהיוהב בבדיקות  ות ויהטע , רההחב להערכת. שומני כבד מחלת עם בחולים  בביופסיה
 מתוך  מ"מ מספר של קטנה  ה דגימ רק דוגם הביופסיה תא עבצהמ ופארה כי העובדה  בשל  ריקבע

 תלבדיק בניגוד(. rrorEampling S) מייצג שאינו אזורמ דגימה של סיכוי  ישנו ולכן, גדול איבר
  כל של המטבולית היכולת סך את למעשה  דוגמת שהיא בכך  יתרון הנשיפה  לבדיקת, הביופסיה

  של  פרטציהנטרבאי להבדלים או  הפתולוג של  ות לטעוי הרגיש  הביופסיה שיטת , כן כמו. הכבד

 (. rrorEnalysis A) הבדיקה

יתממש, במלואו או בחלקו, בין היתר מכל  פני עתיד שיכול ולא נת מידע צופהבבחיהאמור הוא 
  יים רגולטורישורים בהצלחה; קבלת א דיקות והניסויים : השלמת הבאחד מהטעמים הבאים

כלי בדיקה יעיל מקביל אחר לצורך שיווק היישום; פיתוחים טכנולוגיים מקבילים שיכול ויתנו 
   .קוד שיפוי וקבלת ליישום האמור כניסת החברה מפניקטיבי  כניסה אפ ויהוו חסם

 
11 Histologic variation of grade and stage of non-alcoholic fatty liver disease in liver biopsies (Janiec DJ1, Jacobson ER, Freeth A, Spaulding 

L, Blaszyk H.) 

 

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Janiec%20DJ%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Jacobson%20ER%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Freeth%20A%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Spaulding%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Spaulding%20L%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Blaszyk%20H%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=15946428
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 )מחלת כבד חריפה(   Acute Liver Failure .ג

לו מחלת כבד ין ד קשה בחולה שאהיא מצב בו מתפתחת אי ספיקת כב כבד חריפה מחלת
תרופות ו ,אקמולמשככי כאבים, כמו קודמת. סיבות אפשריות למחלה זו הינה צריכת יתר של 

מתדרדרים באופן מהיר בתוך שעות   ם נוספים. חולים אלוראליים ומצבים ויזיהומיספות וכן נו
 השתלת כבד דחופה. ימות ללא םאו ימים, חלקם יחלים וחלק 

מצעות שימוש במדדים קליניים ומעבדתיים מוגבל וקיים קושי  אחרי חולים אלו באכיום, המעקב 
 ין.לבצע השתלה או להמתהאם  בזמן אמת לקבל החלטה לעיתים

 Kings Collegeבמרכז הרפואי של בית החולים שבוצע על ידי החברה ליני ראשוני קר קמח
  , רושליםית החולים הדסה בים המובילים בעולם במחלה זו, ובבחד המרכזיאבלונדון, שהוא 

  וב אשר יכול לסייע לרופאים ניתן באמצעות בדיקת הנשיפה להוסיף מדד חשו ייתכןהראה ש
 ם אלו. קשי פול בחולים יבהחלטה על הט

קיבל   NIH(National Institutes of Health) -על ידי ה  הנתמךארה"ב מחקרי מוביל בתחום בגוף 

חולים לאבחון מצב הכבד  200-ם ומרכזים רפואיי 12-ב קליני ניסוי ביצועל FDA-ור מהאיש
הניסוי   הדוח למועד נכון .זרת בדיקת הנשיפה של החברהת חולי כבד אקוטיים בעבאוכלוסיי

מנותחות על ידי הגוף  פלים. תוצאות הניסוי מטו 76-. סך הכל גוייסו במסגרת הניסוי כהסתיים
 .  2020ה לשנת יע לחברה במהלך המחצית הראשונהגחוקר וצפויות לה

השימוש  כניס את אפשר הדבר להרה מעריכה כי במידה ויתקבל אישור לאינדיקציה זו, יהחב
 ולהגביר את המודעות לאפשרות ר לבתי החולים הגדולים בארה"ב המטפלים בחולים אלובמכשי

, כך שלמרות קשיםבד כ ליליך קבלת ההחלטות בחושל שימוש במכשיר ככלי חשוב נוסף בתה

 Acute -חסית, )בהתאם למידע המצוי בידי החברה, מספר מקרי הים קטן יבמספר חולשמדובר 

Liver Failure מקרים חדשים בשנה( צפויה להיות לאישור זה השלכה   2,500-ד בכבארה"ב נאמ
 בתחום הכבד בכלל.על פיתוח הבדיקות 

בוצעו בהצלחה,  ויים יר, לכך שהניספוף, בין היתעתיד הכ האמור הוא בבחינת מידע צופה פני
לבדיקה זו, כך שמדובר  י ביטוחי בלו האישורים הרגולטוריים הנדרשים ויתקבל אישור לשיפו יתק

 שיווק מסחרית. ותבבדיקה שתהיה בעלת כדאייהיה 

 

 בלתי שוטפים הכנסות החברה ונכסים   5.10

 :(דולרפי לומים באהיו כדלקמן )הסכ  7201-2019כירות החברה לשנים מ 5.10.1

  
2019 2018   2017 

 סכום    יחידות  סכום    דות יחי  סכום    יחידות 

ות למעבדות  ערכ
אלף 402-כ בארה"ב    05,89 ףאל 372-כ  אלף 272-כ 8,654   5,537 

  מכשירי מעבדה 
 12ושירות 

12 46 13 97 27 388 

מכשירים וערכות  
 POC 13 -ה לשוק  

שיריםמכ 24  
אלף ערכות 31-כ  

3781,  
מכשירים 19  

אלף ערכות 40-כ  ,7971  
  םמכשירי 34

אלף ערכות 35-כ  
1,657 

מכשירים מחוץ  
 14לארה"ב 

19 300 15 825  12 174 

     הבדיק  ערכות
 מחוץ לארה"ב  

אלף  228 -כ
 ערכות

9621, אלף  283 -כ 
ותערכ  

2,338 
לף א 210 -כ

 ערכות
1,778 

 - - - - 504 - אחר 

 כ " סה 
-מכשירים ו  47
אלף ערכות   695  

040,14  
-שירים ו מכ  47
לף ערכות א   695  

413,14  
-מכשירים ו  73
אלף ערכות   517  

9,534 

 

 
 (  םללא תמורה בגינ) ”Reagent Agreement”  במסגרת עסקת יתנואשר נכשירי המעבדה ולל מכ 12
או רכישת מכשיר    בדיקהלית של ערכות יחד עם רכישה של כמות מינימ  POCלשוק ה  ה "חבילה" של מכשיריעגרתן החברה מצעסקאות במס 13
 ת "חבילה"במסגרית של ערכות או רכישת ערכות שלא נית לקניית כמות מינימלשויבות רא התחי  לאמלא למחיר ב

 ם(  תמורה בגינלא ל) ”Reagent Agreement”  סקתבמסגרת ע יתנואשר נכשירי המעבדה ולל מכ 14



29 

 
   . לדוח הדירקטוריון ה'-ו 'אסעיף כרה בהכנסה ראה בהכנסות ומדיניות הה נוייםוהסבר לשי לפירוט

 (:  דולרלפי יא כדלקמן )באחלוקת הכנסות החברה לפי טריטוריות ה 5.10.2

  2019 2018 2017 

7821,1 "ב  ארה   10,548 827,5  

6061, ישראל   2,068 1,429 

 523 528 656 לם העו אר  ש 

 9,534 13,144 14,044 "כ סה 

 :(דולרב )באלפי בישראל ובארה"ים הלא שוטפים להלן טבלה המפרטת את יתרת הנכס 5.10.3

  2019 2018 2017 
,4933   ישראל   2,239 1,046 

 37 16 296 "ב ארה 
 - - 188 סין 

 

 .  5.28ף  סעיזיות החברה לגבי פעילותה, ראו חה השיווקית של החברה ולתגילאסטרט

 לקוחות ומפיצים  5.11

מרפאות  מעבדות מרכזיות ואזוריות, :הם H. pylori-ם בתחום הרה כיו וחותיה של החבלק 5.11.1
קודות בהן  הנדי רופאים, מרפאות חוץ, בתי חולים, מעבדות חוץ, ולמעשה בכל פרטיות, משר

המפיצים ולקוחות   ,ברהוצרים של החזרת המ פי מדיניות הח-אי. יצוין כי עלוניתן טיפול רפ
 צרים.ע החזרה של מו החברה אינם רשאים לבצ

 Otsuka America -אחת בארה"במרכזית לחברה מתחרה  ,למיטב ידיעתה של החברה 5.11.2

Pharmaceutical, Inc Otsuka"))" וק המעבדות בארה"ב, שהינו  ש (.5.13.35.13.3 )ראה סעיף
 חולק לשלושה חלקים עיקריים: מ ,חברה היוםי אליו פונה ההשוק המרכז

   מהשוק. 45%-יחדיו כ  ות( המהוו Quest Diagnostics-ו Labcorpשתי מעבדות מרכזיות ) •

 ארה"ב.מהבדיקות ב 25%-כ דולות המבצעותעשרות מעבדות ג •

מהבדיקות   30%-מבצעות כמעבדות( ה 700-ערכת החברה כמאות מעבדות אזוריות )לה  •
 בארה"ב.

ני הרבדים הנוספים עם מעבדות נוספות בש וכן רפלאבקו התקשרה כאמור עםהחברה  •
 כמו כן, החברה מנהלת משאים רה בארה"ב.קה בשוק מול המתחאת חללהגדיל בכדי 

 שלה  קוחותהל בסיס ולהרחבת הנדון היישום קלשיוו  בדות נוספותומתנים עם מע

ים.  מפיצולים דרך שני חברה טבליות וערכות בדיקה לארבעת קופות החמוכרת הישראל ב 5.11.3

 . דוחל 5.9.2.3ראו סעיף  - H. pylori-בתחום יישום ה אור הסכמי ההפצהלתי

ת  לעדי עם חברה סיניהחברה כי חתמה על הסכם הפצה בה , הודיע2019באוגוסט  14 יוםב 5.11.4

  –)להלן  Yantai Dongcheng Pharmaceutical Group Co., Ltd (SHE:002675)רית ציבו

Dongcheng" לגילוי חיידק  וערכות חד פעמיות( המעבדה  ת המעבדה )מכשירמערכ"(, להפצה של

 (.Mainland China)בסין  H. pylori-ה

 בעים כדלקמן:קו Dongchengתם בין החברה לבין עיקרי ההסכם שנח

א  זוטופ לאי פה המבוססות על לבדיקות נשי Dongchengה הספקית היחידה של נז תהיאקסל

  למכשירים וכל פעילות אחרת הקשורה בביצוע בדיקה זו.לרבות, מתן שירות  ,C13רדיואקטיבי 
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לתקופה של שנתיים נוספות  ת נון של הארכה אוטומטימנגשנים עם  5נקבע לתקופה של ההסכם 

ת. ההסכם כולל על היקפי הרכישה המינימליים בתקופה הנוספ הסכמותה שהצדדים יגיעו ל במיד
ן הצדדים או במקרים של הפרות שלא  טנדרטיים לקיצור תקופת ההסכם לפי רצונונים סמנג

 רופאו והכל כמפורט בהסכם.

קה(  ספא. התשלום יהיה מראש )לפני ההות ובגין מכשירי החברערכרים בגין הההסכם קובע מחי

ר דולהמכשיר נקוב ב ( ומחירChinese Renminbi)וב במטבע המקומי כות נקכאשר מחיר הער

רוכשת עבור לקוחות קצה חדשים,   Dongcheng -. בהתבסס על כמות הערכות שארה"ב
כשיר  עה, תספק אקסלנז את מנקברה בכמות שוהתחייבות לקוחות הקצה לרכוש ערכות של החב

 המעבדה ללא עלות נוספת.  

בנוסף קנה ועל ההת אחראית החברה תהיה .ה על ידי החברהדה תעשהספקת מערכות המעב

תהא אחראית לבצע את ההפצה של   Dongcheng. בתוך סין, הדרכהגם יץ יעברו של המפ גיםנצי
 פעמיות ללקוחות הקצה.  -הערכות החד

ים לא יצליחו ים, יהיה בהונג קונג. ככל והצדדין הצדדבכל מחלוקת ב ובעכי הדין הק הוסכם 
ות  י לבורראומות במוסד הבינללוקת בהסכמה, סוכם כי המחלוקת תיושב בבורריע במחלהכר

 בהונג קונג והכל כמפורט בהסכם. 

תעמוד בכמויות המינימום הקבועות בהסכם,  Dongcheng -רכת החברה בהנחה שהעל
עד  ארה"ב ויעלו  לראלפי דו 700-יסתכמו בסך של כ ת בשנה הראשונה להסכםויונסותיה הצפ הכ
 הסכם. מליון דולר ארה"ב בשנה הרביעית והחמישית ל  7 - כל

פצה בלעדי עם חברה סינית  החברה כי חתמה על הסכם ה, הודיעה 2019וגוסט בא 14 ביום

  –)להלן  Yantai Dongcheng Pharmaceutical Group Co., Ltd (SHE:002675)ציבורית 

Dongcheng" לגילוי חיידק  חד פעמיות( ערכות והמעבדה  ה )מכשירמערכת המעבד"(, להפצה של

 .(Mainland China) בסין H. pylori-ה

 ף, החברה חתומה על הסכמי הפצה באסיה ובאירופה.נוסב 5.11.5

  31ליום  מים נכוןי 74לעומת , ימים 69על  עמד 2019בדצמבר,  31ממוצע ימי לקוחות ליום  5.11.6
 .  2017 מבר,בדצ 31ימים נכון ליום   89עומת לו  2018בדצמבר, 

וונטיות  קופות הרלעור ההכנסות בגינם בתפילוח הכנסות החברה בגין לקוחות החברה ששילהלן  5.11.7
 ומעלה מסך הכנסות החברה: 10%היו 

 הלקוח   שם 

 י דולר( )אלפ   בדצמבר   31  ביום   שהסתיימה   לשנה 

2019 2018 2017 

  שיעור 
 הכנסה 

 הכנסה   סך 
  שיעור 

 ה ס הכנ
 הכנסה   סך 

  שיעור 
 הכנסה 

 ה הכנס   סך 

770,8 62% לאבקורפ   61% 8,046 59% 5,589 
%8 גאמידור בע"מ   1,172 10% 1,348 9% 883 

%4    ב'  יעיקר   לקוח   450  5% 720 6% 546 

 
ביותר מבחינתה,  סכם של החברה עם לאבקורפ הוא מהותילחברה תלות בלאבקורפ כלקוח מרכזי. הה

 . עילות החברהפהשפעה מהותית על , הוא בעל של ההסכם וקיומומושו ברה המשך מיהערכת החול

 צבר הזמנות  5.12

 א כדלקמן: בים בטבלה, הולתאריכים הנקו צבר ההזמנות של החברה  5.12.1

 2018בדצמבר    31ליום   2019  בדצמבר   31יום  ל  

 אלפי דולר  יח'  אלפי דולר  יח'  ם מוצרי 

כות  ער
בעסקת  
4756, חבילה   191 8,725 383 
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 - - 25 5 מכשירים 

ערכות  
,050174 בדיקה  6301,  262,582 0732,  

ערכות  
מתכלות  

מכשיר  
451,5 80,585 מעבדה    62,060 1,479 

 - - 464 - אחר 

,115261 סה"כ   313,5  333,367 3,935 

 

בר ותיים בגין מכירות בפועל ביחס לצחברה ביטולים או שינויים מה מורות לא התקבלו בביחס לשנים הא
 .תן במועדים הרלבנטייםההזמנות שני

פויה  החברה )באלפי דולר( בפילוח לפי תקופת ההכרה בהכנסה הצ וט צבר ההזמנות שללן פירלה 5.12.2
 : 2019בדצמבר  31ליום 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 2019  -  4רבעון    1920  -  3רבעון   2019  -  2רבעון   9201  -  1רבעון   

 אלפי דולר  ח' י  אלפי דולר  יח'  אלפי דולר  יח'  ר אלפי דול  יח'  מוצרים 

ת  ו ערכ
בעסקת  
74 1,525 29 825 60 1,725 55 1,650 חבילה  

ערכות  
 360 48,000 368 48,000 283 39,000 295 39,050 בדיקה

ערכות  
מתכלות  
מכשיר  
76536, 213 7,870 מעבדה   409 5,915 182 ,21511  159 

 - - - - - - 25 5 שירים מכ

 116 - 116 - 116 - 116 - אחר 

575,48 סה"כ   704 77,490 868 54,740 695 ,74060  682 

 2021ת  שנ  2020נת  ש  

 דולר   אלפי  יח'  אלפי דולר  יח'  ם מוצרי

ערכות  
בעסקת  
32 750 חבילה   - - 

ערכות  
מתכלות  

יר  מכש
28015, מעבדה    480 3,540 102 

 102 3,540 503 16,030 סה"כ 
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ום  פי ההזמנות שבידי החברה לי ו על יף קטן זה הינההזמנות המופיע בטבלה בסעבהר כי הבסיס לצבר יו
ד שנה מראש. של ע נוהגים לבצע הזמנות של הערכות לתקופה המפיצים אל . בישר2019בדצמבר,  31

או  (Reagent Agreementשכירות )הסכמי ר ההזמנות מורכב בעיקרו מצבן ובסי בארצות הברית 
  שחלק מהערכות טרם סופק עבורם. בילהעסקאות ח

ל וודאות כי  י עתיד ואין כפה פנהינו מידע הצו ,רההחבביחס לצבר ההזמנות של  זהיף הכלול בסע המידע
  והן  היחידות כמות בחינתמ הן, החברה של הכספיים בדוחותהצבר יתממש ויהפוך למכירות אשר יוכרו 

כי עיקר מכירותיה צפויות במהלך הפעילות הרגילה של  קשת להבהיר . כמו כן, החברה מבמחירן מבחינת
בכלל זה ראו  סקי התאגיד )ודוח עלקוחותיה כמפורט בעם ובהתאם לאופי ההתקשרות ד אגיהת

ת שוטפות שאינן  הזמנובל מהתייחסות ליישום המעבדה(, וכי עיקר ההכנסות הצפויות עתידות להתק
 כלולות בצבר נכון למועד המאזן.

 

 

 תחרים ותחרות מ  5.13

   והכבד:   עיכול א[ דרכים מרכזיות לאבחון ומעקב אחר מחלות בתחום ה ] 

בשל סימפטומים דומים למחלות ות ומגוונות. ת, רבול והכבד הן שכיחוכבדרכי העי מחלות 5.13.1
מת חשיבות כי האבחון הנכון  קיי ,כמו כןשונות, קיימת חשיבות לבצע אבחון נכון של המחלה. 

  ברוב המקרים טיפול יעיל וזול יחסית ומניעת סיבוכים מוקדם מאפשר  יהיה מהיר, שכן גילוי
 רה.והחמ

ת, ונחלקות למספר קטגוריות  רבות ומגוונו ות הן כנולוגיות האבחוניטלמיטב ידיעת החברה, ה 5.13.2

, תהודה מגנטית (CT)יה ממוחשבת מוגרפגן, טו( "הדמייה" או "צילום", כגון רנט1כלליות, כגון: )

(MRI)תוך  צעות כלל הדמיות אלו מבו-רעינית )סינטיגרפי( ועוד. בדרךונד, הדמייה גסא-, אולטרה
( נטילת דם, שתן או 2דיקה; ) האזור נשוא הבר או זר להדגיש את האיבו שימוש בחומר ניגוד הע

לגוף( באמצעות צינור  חדרת מה המו( בדיקות אנדוסקופיות )מצל3צואה לבדיקת מעבדה; )
לת דגימה מהרקמה החולה )ביופסיה( לשם בדיקת  ( נטי4שני(; ) פול-)פולשני( או קפסולה )לא

 .ופסיה באמצעות מחטיב -במקרה של בדיקות בכבד ( 5) מעבדה;

ישנם מספר יצרנים המספקים מערכות בדיקה ייעודיות   H. pylori-ק הום אבחון חיידבתח 5.13.3
מערכות  , כולל בדיקות נשיפה, לרבות מספר יצרנים המספקיםואסיהירופה לבדיקה זו בא

 .Point of Care -ע בדיקה בנקודות טיפול לביצו

שה  , עומד על כשי H.pylori-אבחון חיידק ה הכולל בארה"ב לבדיקת השוקברה, הח להערכת
יתר  ונשיפה מיליון בדיקות שני ככיום  נעשות ן, להערכת החברה,מיליון בדיקות בשנה מתוכ

נחי שיפוי ביטוחי( של  וק בכללו )במוהש . צואה ובדיקות בדיקות דם  הבדיקות מתחלקות בין

 לר.  ון דומילי 500-מוערך בכ בבדיקות הנשיפה H.pylori-הידק בדיקת האבחון להמצאותו של חי

תמודדת החברה בתחרות בעיקר מול אבחון הימצאו של החיידק באמצעות בדיקות  בארה"ב מ

ימות ת על איסוף דגהמשווקת בדיקות המבוססו  Otsukaדיקות הצואה ומולות, במסורתיהדם ה

 .  POC-שוק ה למעבדות וכן ב של נשיפה בשקיות איסוף מיוחדות

ם בדיקות הנשיפה המבוססות ידה כיום בתחוהיחה מתחרההיא   Otsuka,למיטב ידיעת החברה

C13 .בארה"ב  

לעובדה שעדיפה   ,ים מרכזיים בתחוםשחקנ כרה שלה תבתחום התחרות מול בדיקות הדם ניכר
  ך,מקצועית והן מבחינה כספית. לפיכ-ן מהבחינה הרפואית ל בדיקת הדם הבדיקת הנשיפה ע

 CPT code)  דם לבדיקות שיפוי  ידה על יינתן לא כי ןלמבוטחיה וודיעה מרכזיות ביטוחת וברח

   .החיידק  של הימצאותו  אבחון לצורך( 86677
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י המעבדות , שהינה אחת משתQuest Diagnosticsל החברה, חברת עתה שטב ידילמיכמו כן, 
ה ונשיפה לאבחון חיידק  צוא, דםהגדולות ביותר בארה"ב אליה נשלחות בדיקות כזיות המר

H.pyloriעל הפסקת ביצוע   ,אליה את הבדיקות לפענוחפאים ששולחים ת לרו, מסרה הודעו

למיטב ידיעת החברה, מעבדות במעבדותיה.  H. pylori-ה איבחון ע"י דגימות דם לגילוי חיידק 
ם  ות הדהמרת בדיקהחלה בלאבקורפ  ,להערכת החברה כמו כן,  . החלו בגישה דומנוספות ה

ורפ עדיין מקבלת בדיקות  לאבק עת החברהב ידילמיט אם כי , 2018 תלבדיקות נשיפה במהלך שנ
 .דם מלקוחותיה

המיוצרת ומשווקת על ידי חברת  C14 מבוססתקיימת בדיקת אבחון נוספת רדיואקטיבית 

Haylard Health (PYtest) ,  ,בדיקה זו נמצא בדעיכה עקב  השימוש בלהערכת החברה, אולם
נוספים הקיימים   ים ועל מתחריםנוספ רה ידוע על מוצרים בלח .יםרדיואקטיביבחומרים ימוש ש

של העובדה  זאת ב ברה, ומחוץ לגבולות ארצות הברית. תחרות זו אינה מהותית בשלב זה לח

 בארה"ב יםקו השו  םה עד הדוח,, למוH. pylori-של החברה בתחום ה ים המרכזי יםקו שהשו
 .ובישראל

 ותעמצבא H. pylori-ה לוי לגי בדיקותמיליון  10-כיום כ מבוצעות , בסיןהחברהעת ילמיטב יד

  עות  באמצ מיליון 5-וכ C14רדיואקטיבית מבוססת  בדיקה  באמצעותמיליון  5-כבדיקות נשיפה, 

מקומיות, אחת ממשלתית "י שתי חברות השוק הסיני נשלט כיום ע. C13בדיקה באמצעות 

(Headway( ואחת פרטית )Richenל .) על ותיתרונ החברה מציעה ש לפתרון הבנת החברה, מיטב  
זמן עד מתן משך ה הן באיכות ובדיוק הבדיקה והן ב של החברות המקומיות פני הפתרונות

 התשובה.  

יאות לצורך  חות במשרד הברידוע לחברה על גורם נוסף שלו אישור מאת אגף הרוקל לא בישרא

באמצעות   H. pylori-יקת הימצאו של חיידק הרך בדשיווק החומר הייעודי בו נעשה שימוש לצו
 נשיפה.יקות בד

 מתן הטיפול:  לפני מתן טיפול ולאחרבדיקת הנשיפה נחלקים לבדיקות בות היתרונ

יה אנטרולוג-סטרובכלל זה ארגון הג ספר ארגונים מקצועיים מובילים,מ - להטיפו לפני מתן

ה כשיטה המומלצת לבדיקת  ת צואובדיקוה פנשי, ממליצים על בדיקות AGAהאמריקאי, 
וללא סימני אזהרה   (60-ל 55-אחרונה הועלה הגיל מ)ל 60חת לגיל ם שמתכחות החיידק בחוליונ

 למחלות נלוות. 

בדרך כלל,  ת הצלחת הטיפול בהכחדת החיידק, נעשה כיום שימוש, לבדיק - פוללאחר מתן הטי
. לבלות לצורך מעקב אחר טיפון מקוובבדיקות צואה. בדיקות אנדוסקופיה אינה פנשידיקות בב

ם לשימוש בבדיקת נשיפה כאשר בשוק האמריקאי רוב  בחינוך הרופאיצורך  ש גם בתחום זה י
 קות דם. בבדי שתמשיםמ , כאמור,נכון להיום הרופאים

 : ה פהנשימערכת בחון באמצעות תחרות הניצבת בפני החברה בתחום מכשיר הא 5.13.4

ה  פנשידי מבחני יאבחון של מחלות בתחום על יצוע קיימים מוצרים שונים בשוק המציעים ב

 . C12/C13ומדידת השינוי ביחס הטבעי:    C13איזוטופ הלא רדיואקטיבי סימון חומר ב מצעותבא

 : נולוגיות המתחרות לשתי קבוצות עיקריותת הטכלחלק אככלל, ניתן  5.13.4.1

 NDIRטכנולוגיה שנקראת  -ידה אופטית של דוגמאות נשימה בהם מבוצעת מדמכשירים  .א

יש   הםב BID Hp-וה BID  -ה מכשירגוף שחור )בשונה מ מבוססת על מקור אור שנקראו

. במרבית (C21-ו C13 מקור אור בעל ספקטרום ספציפי לשני האיזוטופים של פחמן דו חמצני
במכשירים מסוימים מבוצע גם  בשקיות )ה פשינהמכשירים הללו מבוצע איסוף של דגימות 

זה של  לאנלים: מכשירים קטנים ילוגיה הזו נהוג לחלק לשניהטכנואיסוף במבחנות(. גם את 

(  H. pylori-מאות בלבד )שפותחו בעיקר לצורך אבחון הימצאותו של חיידק ה שתי דוג
דיוק גבוהות   ותר המשמשים, ככלל, לבדיקות מעבדתיות, בעלי רמותלים י ים גדוומכשיר

 תמבוסס על טכנלוגי Otsuka תחבר של  המכשיר  יותר ובעלי יכולת לביצוע בדיקות נוספות.

 .NDIR -ה
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מדובר במכשירים מעבדתיים מורכבים  –( Mass Spectrometerפקטרומטר )ס-המסמיכשור  .ב
ן ובהם מבוצעת אנליזה של דוגמאות נשימה שנאספו מיומ טכנאי ויקרים, המופעלים על ידי

 SerCon ות אתחברות המרכזיות המשווקות את המוצרים הללו ניתן למנמבחנות. בין הב

בשם  H. pylori-הוי חיידק העיקר לצורך זי ועד ביעה מכשיר חדש המיצוחברה קוראנית המ

Medichems. 

המרכזיים של טכנולוגיות הבדיקות   ייניםל המאפהטבלה להלן היא טבלת השוואה מרכזת ש 5.13.4.2

 ויישומים אחרים:    .loripyH-ישום ההקיימות עבור י 

 

 

  -מכשיר ה 

 ®BreathID

Hp Lab 

 

   -ה   מכשיר 

 ®BreathID

Hp Smart 

  -ה   ר כשי מ 
BID   קה  בבדי

 רציפה 

  ריכשי מ 
ספקטרומטר  

מסות  
לאנליזת  

  -נשימה  
IRMS 

  מכשירי
אנליזת נשימה  

מבוססי  
אינפרא אדום  

NDIR 

 ביופסיה  דם   בדיקת  צואה   יקת בד 

  תמותאמ
לשימוש מחוץ  

למרכזים  
יים  רפוא

(POC ) 

 לא כן כן לא
המכשירים  רק

 טניםהק

, אם  כן
ה המרפא

מכת לבצע מוס
 את הבדיקה

  ן, אם כ
ה המרפא

צע מוסמכת לב
 את הבדיקה

 לא

 בדיקה
 מתמשכת 

 לא לא לא לא לא כן לא לא

 בדיקה
 אוטומטית 

 לא לא לא לא כן כן כן כן

  תוצאות
 ות מיידי

למדוד   ניתן
לאחר סיום  

 סוף האי

למדוד   ניתן
לאחר סיום  

 סוף האי
 לא ןכ

למדוד   ניתן
לאחר סיום  

 האיסוף 
 לא לא לא

 עלות
 )בארה"ב(

דולרים   פיאל
 שירלמכ

  עשרות דולרים 
 לערכה

רים  דול פיאל
 למכשיר

עשרות דולרים   
 לערכה

דולרים   אלפי
 ירלמכש

עשרות דולרים   
 לערכה

אלפי   רותשע
 דולרים למכשיר  

עשרות דולרים  
 לערכה

דולרים    אלפי
 למכשיר

עשרות דולרים   
 לערכה

דולרים   שרותע
 לבדיקה

ם בודדי דולרים
 היקלבד

אבחון   תערכ
ל בעלות ש

ודדים דולרים ב
 כחלק מבדיקת

ת וללביופסיה כ
שעלותה אלפי 

 דולרים

בטעויות   תלות
אנוש בביצוע 

 יקותהבד
 קיימת  קיימת  קיימת  ת קיימ קיימת  אין  אין  אין 

 לא כן כן לא ניידות 
במכשירים   רק

 הקטנים
 לא רלוונטי  ונטי לא רלו לא רלוונטי 

מגוון    מאפשרת
בדיקות 

 מערכתבתחום  
 כבדהעיכול וה

 כן כן לא לא
במכשירים   רק

 יםגדול
 כן כן כן

כשרה בה צורך
מיוחדת  
 למתפעל

 כן כן כן קצרה הכשרה )טכנאי(  כן לא לא לא

לוואי   תופעות
ת  ומסוכנו

 השימוש 

  מסוכנות
נמוכה, ללא  

תופעות לוואי  
 ידועות

  מסוכנות
נמוכה, ללא  

תופעות לוואי  
 ידועות

  מסוכנות
נמוכה, ללא  

וואי  ת לעותופ
 ידועות

  מסוכנות
, ללא  נמוכה

י  ואתופעות לו
 דועותי

  נותוכמס
נמוכה, ללא  

תופעות לוואי  
 ידועות

  מסוכנות
ללא   נמוכה,

תופעות לוואי  
 ידועות

  מסוכנות
נמוכה,ללא  

אי  תופעות לוו
 ידועות

  סוכנותמ
ת  מסויימ

בקבוצות סיכון.  
ללא תופעות  
 לוואי ידועות 

 

  ק,כיום בשו ים ימיתר המוצרים הקייתרון על פני  POC-לשוק ה ונההפ BID-להערכת החברה, למערכת ה
( מדובר  1למיטב ידיעתה, ייחודיים לה בלבד: )בהיותה המערכת היחידה המעניקה חמישה אפיונים אשר, 

היא רציפה  המיועדת  בדיקהה( 2אוטומטית לחלוטין; )באמצעותה היא יקה הנעשית במערכת שהבד
ות  תנציות הנידיקינ)ככלל מדובר בא וליים הדורשים מדידה רציפהמטבם ומספקת מידע לגבי תהליכי

מן אמת, תוך כדי הבדיקה וכן מיד עם סיומה )אז ( האנליזה נעשית בז3דקות(; ) 2-3-בפערי זמן של כ
לא נדרשת מומחיות או מיומנות מיוחדת לביצוע הבדיקה   ( 4בכללותה(; )צאת הבדיקה מונפקת תו

 יחסית כה מו( עלות נ5יקה; )מיומנות לפענוח תוצאות הבדשת דרבאמצעות המערכת ולא נ
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 : בדיקות לכבד( )עבור רונות הנובעים מכך שהבדיקה מבוצעת באופן רציףיתה 5.13.5

וק גבוהה יותר.  מעניקה רמת דיה פשל הנשי בדיקה רציפה במסגרתה מבוצעת דגימה רציפה
וע הבדיקה, מאפשרת ביצך דקות לערך במהל 3העובדה שהמכשיר אוסף אינדיקציות אחת לכל 

במהלך ביצוע הבדיקה ואשר יכולים להיות בעלי  ו ם שהתרחשגיילו ר שינויים פיזיומעקב אח
דיקות  כך, כגון בבלאבחון ולהחלטה על שיטת ואינטנסיביות הטיפול המוצע עקב משמעות 
  3כבד ובדיקת תפקודו. מבדיקות שבוצעו נמצא כי מתן אינדיקציות בפרקי זמן של בתחום ה

אות ולהיבלע בבדיקות בהן  ירת שלא להולויכנקודות קיצון ש ת, מאפשר, בין היתר, איתורדקו
וצאות  זמן ממושכים יותר ובוודאי בבדיקות לא רציפות המנפיקות תהאינדיקציות ניתנות בפרקי 

 ת בלבד. סופיו

נה  חיות מופחתת ל"רעשים" פיזיולוגיים, זאת כיוון שבדיקה רציפה מאפשרת ניטור, ברגיש .1
א ניתן לאבחן תופעות שכאלו ל וימת, אזמס מןמבדיקה בנקודת זוניקוי רעשים אלו )להבדיל 
 . או לזהות המגמה המדויקת(

  ב התהליכים או ים )כגון קצהבדיקה הרציפה מעניקה מידע נוסף על תהליכים פיזיולוגי .2
 תהליכים המתרחשים במספר שלבים(.

 קה הכולל.מאפשר גם לקצר את משך הבדימת א קיצור התדירות בין הדגימות ואנליזה בזמן .3

 שהבדיקה היא אוטומטית: כךנובעים מת הנוהיתרו 5.13.6

 חשופה פחות לטעויות אנוש. .1

 יתנת לביצוע מחוץ לבתי חולים.נ .2

לים באשפוז שיכול ויתקשו לעמוד ים, ילדים וחוופלים מבוגרמותאמת בפשטות ובקלות למט .3
ה  אוטומטיים )בהם הבדיקה איננם איבדרישות איסוף הדגימות הנדרשות במכשירים ש

 ה של הנבדק(.ירגילה וסדה ריממבוצעת תוך נש 

קה, דבר שמונע שינויים פיזיולוגיים במהלך המטופל מצוי במצב מנוחה במהלך כל הבדי .4
 הבדיקה. 

מפעיל מיומן ובעל הכשרה מיוחדת. הרופא אף אינו נדרש   ל ידי רופא אוייב הפעלה עלא מח .5
 את תוצאות הבדיקה. נח פעלהכשרה מיוחדת כדי ל

ר לשיווק קיימים  שאוש ה המוקטן כשיר המעבדומ מעבדה ר השידיעת החברה, למכלמיטב י 5.13.7
 בפרמטרים המרכזיים הבאים: יתרונות מול מכשירי מעבדה מקבילים 

יטות הבדיקה הלא ה מהמתחרה ומשטובים בהרב לבדיקת החברה רגישות וסגוליות .1
 פולשניות האחרות.

 ויות אנוש. כוי לטעדבר המפחית את הסי ,מטיתהבדיקה הינה אוטו .2

 ידע של המעבדה. ם מערכת המלבת עחברה משתהמעבדה של המערכת  .3

 פעיל מופחתת.לצורך הפעלת המכשיר נדרשת מעורבות מ .4

מפעיל ברצף ללא התערבות המוקטן( בדיקות במכשיר ה 4)בדיקות  10אפשרות לבצע  .5
 .הבמעבד

 . רות לטעויותאפשפחית ך בהקלדה ידנית ומל צורמבטדבר המדת עם ברקודים, המערכת עוב .6

 .ישירות מהמערכתפקים מודו"חות  ןמגוו .7

 . יום מאיסופן  14ימות עד ת הדגאפשר לבדוק א .8

תוצאות בזמן אמת ובנקודות טיפול חיצוניות )דהיינו,  היתרונות הנובעים מכך שהמכשיר מנפיק  5.13.8

תכונות דומות  IRMS-הכשיר כי למיטב ידיעת החברה למ יצוין ואיים(.למרכזים רפ מחוץ

 : pylori. H-ר החברה ביישום הלמכשי

 לחולה.נוסף וחוסך ביקור  ולה במקום,ול לחתוצאות מיידיות המאפשרות התאמת טיפ .1

 משך בדיקה קצר יותר. .2

 חיצוניות. ן בעלויות ושיפור השירות שניתן למטופל בנקודות הטיפול החסכו .3

הגיע למרכז משך טיפול/מעקב או הצורך ליע להדיות והימנעות מהצורך להגתן תוצאות מיימ .4
 .  צאות(צורך פגישה עם רופא )לאחר קבלת התועם נוספת לפרפואי 
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 ניות לבתי חולים. חוסך הפ .5

 בצע בדיקות מומלצות.מגביר המודעות ונכונות המטופלים ל .6

 עונתיות  5.14

 ת.  הותית מעונתיוא מושפעת מלעילותה של החברה בשלב זה פ

 BID-יקריים למערכת ה קים עייצור, חומרי גלם וספ  5.15

 .םמכשיריהבע"מ לייצור  מדימורסכם עם חברת התקשרה בה ההחבר  2016נובמבר  בחודש 5.15.1

 Oridion Medicalלבין ת הנכסים, המחתה אורידיון לחברה הסכם אספקה בינהכישבהסכם ר 5.15.2

1987 Ltd. )חייבה  הומחה, אורידיון מדיקל התלהסכם ש. בהתאם )כיום חלק מחברת מטדרוניק
ורידיון( חלקים חשובים  ינה לבין אברי הייצור שנקבעו ך ולייצר עבור החברה )במחילהמשי

,  2006מאי חודש שנים החל מ 5הסכם נקבע לתקופה של . הצור המכשירהנדרשים לצורך יי
 אוטומטי ם התקופה הוא מתחדש באופן אוטומטי לתקופה של שנה. חידוש ההסכם הוא ובתו

ם. ם ההסכדדים הודעה על סיוני מועד החידוש נתן מי מהצום לפי 90לשנה כל פעם, אלא אם 
ים במשך כל תקופת  חלקהחברה את התאם להסכם אורידיון מדיקל התחייבה ליצר עבור בה

חודשים לאחר מכן. נקבע בהסכם כי על  12ה נוספת של ההסכם, ולגבי חלקי חילוף לתקופ
ון  ועד ההזמנה. אחריות אורידיים ממשחוד 3הזמנות המוצרים תוך ספק את אורידיון מדיקל ל
ידי החברה  חודשים ממועד מכירת המוצר על  12לפרק זמן של קבעה צרים נמדיקל לטיב המו

  20ביום יקל לחברה, לפי המוקדם. חודשים מאספקת המוצר מאורידיון מד 15וח סופי או ללק
ן ההסכם בין  תוק( התיקון"" –להלן ) 2011בספטמבר  21-וב 2008בפברואר  11, 2007בפברואר 

  לערכות וכיבים למכשיר רלספק לחברה  אורידיון מדיקל ה תחייבן הת התיקוהצדדים. במסגר
ית עד למועד הדוח, החוזה הוארך אוטומט. בין הצדדים מושסוכ ותנאי התשלום מחירלבהתאם 

    .2021מאי 

 קהפאסכם ה על הסחתמה החבר 2009בחודש אוקטובר –ערכות מתכלות )ללא החומר הייעודי(  5.15.3
  2011כבת הערכות המתכלות. בחודש נובמבר בע"מ להר ( 2005ר )קיו-ניאופארם עם יבלעד

תוקן   2018יולי דש ובחו (רםחברת בת של ניאופ) ההסכם הומחה לטובת חברת פרומדיקו בע"מ
עם אפשרות הארכה   2020בדצמבר  31קף עד ליום הסכם בתותיקון, בהתאם ל. ההסכם

שהוגדר בתיקון(  מסך הערכות )כפי   15%ד , ואפשרות להרכיב עםעבכל פים אוטומאטית של שנתי
 ם המרכיבים את הערכה.  עיקרייחברה מספקת לפרומדיקו את הרכיבים ההפי. אצל ספק חלו

החברה רוכשת את החומרים הייעודיים לבדיקות  – H.pyloriדיקת ן לצורך ב די מסומומר ייעוח 5.15.4

H.pylori מחברת CIL. ת לחברה תלות בחברCIL ומר הייעודי  מייצרת עבור החברה את החה

ת של חברת גם חברת ב היא CIL. כמפורט לעיל, H.pylori-ת הימצאו של חיידק הבדיקל

Otuska – יהוי הימצאו של חיידק ה ב בתחום זה בארה"המתחרה המרכזית של החבר-H.pylori  .

 . לדוח 5.9.2.1ה ראו סעיף להרחבמבוצע כסדרו.  CILלמועד הדו"ח ההסכם עם 

יצר עבור  כם במסגרתו תרו תיתרו בהס רתחב התקשרה החברה עם 2008בנוסף, בחודש דצמבר  5.15.5
ביחד עם מכשירי החברה לצורך יישום זיהוי הימצאו של   עשה שימוש ת בהן נהחברה את הטבליו

 לדוח.   5.9.2.2ראו סעיף להרחבה . H. pylori-חיידק ה

 Prescription Drug User Feeבורסכום שנתי ע FDA-לשלם ל החלה החברה 2010משנת  5.15.6

Act  ("PDUFA" )החברה  המרשם של  ר תרופתלאישו(UREA 13C  ו– CITRIC ACID  )
  בארה"ב.

לגבות תשלום   FDA-ל אפשרח החוק בארה"ב, המהינו תשלום הנובע מכ PDUFA-שלום הת
דשות.  ות בארה"ב, וזאת בכדי לממן תהליך אישור של תרופות חמשווקני התרופות המכל יצר

 ם בארה"ב.ופת מרשה לכל החברות המשווקות תרום הינו תשלום חובהתשל

י  ומתחלק בין החברות המחזיקות בתיק  FDA-השנתי הכולל נקבע על ידי ה  PDUFA-סכום ה

ר קריטריונים  למספ בהתאם די שנה( ועלותו לחברה משתנה מיNDAשם )רישום תרופות מר
 הקבועים בדין.  
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לגבי שלום האמור, והחזר כספים לפטור או הקלה מהתבקשה  FDA-ל מדי שנה גישהמהחברה 

 לבקשות שכאלה. FDA-צעו, וזאת בהתאם לקריטריונים שנקבעו על ידי ה לומים שבותש

ותם א  PDUFA-להחזר מלא של תשלומי ה ההחבר את בקשות קיבל FDA-ה 2019עד שנת 
  .מראש שילמה

      .אלף דולר 310-בסך של כ 2020שנת ל PDUFAהחברה הגישה בקשה לפטור מתשלום 

לפי הזמנת מכשירים והחברה קונה מלאי ערכות מתכלות  - כשיריםומ מלאי ערכות מתכלות 5.15.7
 השוק האמריקאי.  עבור ומחזיקה מלאי ביטחון בארה"ב לקוחות ולפי תחזיות מכירה, 

 ימים.  60-כ עלעמד  2019בדצמבר לשנת  31ן ליום  שראי ספקים, נכוא ממוצע ימי 5.15.8

 רכוש קבוע ומתקנים  5.16

, מצויים באזור התעשייה של מודיעין. החברה  מ"ר 713-ישראל, בשטח של כשרדי החברה במ 5.16.1
. דמי 2022ר בפברוא 6עד ליום  שהוארךה שכירות שוכרת את משרדיה מצד שלישי. לחברה חוז

 בסך של וכן תשלום לחודש כולל מחסנים וחניות, חש" אלף 53-סך של כעומדים על השכירות 
של  לוי כל התחייבויותיה מילצורך הבטחת הבניין. של ואחזקה למ"ר בגין דמי ניהול ש"ח  16.9

  .ערבות בנקאיתת לשוכר תמסורהחברה 

-בניו למעבדת תיקונים למכשיריםן הים ורדשלמהן המשמש אותה  שטחהחברה  שכרה בבארה" 5.16.2
-כדשיים הינם החוהשכירות דמי  פה ותיקון.רים מלקוחות לצורך החלימכשנשלחים אליה  ג'רסי

 לחודש. אלפי דולר 2

לצורך   מעבדת תיקונים למכשיריםו , אחסוןרדיםשלמהמשמש אותה  שטחהחברה  שכרה ןבסי 5.16.3
 לחודש. אלפי דולר 1-כים הינם דשיחוההשכירות  דמי .םטיפולים שגרתייהחלפה, תיקון ו

  יים, מכשירים בניסויים קלינ שירים המיועדים לפיתוח,וע הכולל בעיקר מכחברה רכוש קבל 5.16.4
ש החברה כרכוים המשמשים אותה לצורך ניסויים רשומים בספרי שירכנות. מכמחשבים ותו

 אי.ם כמלרשומי, ם אצל החברהויי עוד זה ומצקבוע, ואילו מכשירים שאינם משמשים ליי

 מחקר ופיתוח  5.17

ושיווק תוצרי המחקר לאחר קבלת אישורים  חום המחקר הקליני החברה הוא בתיקר פועלה של ע 5.17.1

עה  הושלמו בהשק מכשיר המעבדהו BID Hp-וה BID-ר הכשיוחם של מיים. כאמור, פיתרגולטור
 מיליון דולר.  25-ה משל למעל

 . 5.9.3 סעיף ראו –בתחום הכבד ה החברפועלת הם לפירוט היישומים ב 5.17.2

 . 5.9.3.1  בתחום הכבד, ראה סעיף כיום עים על ידי החברהמבוצה םיקטיהפרולטבלה המרכזת את  5.17.3

 ( המדען הראשי שכת  ל )   כנולוגית הרשות הלאומית לחדשנות ט התחייבויות כלפי   5.18

ובפיתוחים הקשורים   BID-במערכת הון אורידי כויותרכשה החברה את מלוא ז 2006מאי  חודשב 5.18.1
 בה.

לשכת  -רה את ההתחייבויות של אורידיון כלפי מדינת ישראל לה על עצמה החבגרת זו קיבבמס 5.18.2
 ר עםבקש, "((נותרשות החדש הרשות הלאומית לחדשנות טכנולוגית )" )כיום המדען הראשי

וכמפורט  דשנותהח מרשותן רידיוכתבי האישור שנמסרו לאול בהתאם ,BID-פיתוח מערכת ה
 להלן.בתמצית 

רשות  קיבלה אורידיון מ , (1996)משנת  BID-מערכת ה  של ל אורידיוןת הפיתוח שבמהלך פעילו 5.18.3
ון  ידילות מאורבנוסף, לאחר רכישת הפעי מיליון דולר ארה"ב. 3.3-סכום כולל של כ  החדשנות

 .חדשנותה רשותמלהלן, אישורים ומענקים נוספים פורט יבלה החברה, כמק

י מי שניתן לו אישור  "( קובע כהמו"פחוק )" 1984-חוק לעידוד מחקר ופיתוח בתעשיה, תשמ"דה 5.18.4
הנובעת מהמוצר שפותח במסגרת , ישלם לאוצר המדינה תמלוגים מכל הכנסה חדשנותהמרשות 

סה ו הכרוכים בו, והכל בין אם ההכנוצר אתים הנלווים למשירוות מהן, לרבהתכניות או הנובע 
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חוק המו"פ קובע הוראות שונות  שור. שניתן לו האישור או אצל אדם או תאגיד ק מי  צרה אצלנו

בדבר העברת ידע או העברת יצור אל מחוץ לשטחי מדינת ישראל, ואת המשמעויות הנובעות  
 מפעולות שכאלה.

ד ות לעידובהתאם לתקנתקנו מכוחו. ת שהוק המו"פ נקבע בתקנוהתמלוגים בהתאם לחו יעורש 5.18.5
, מקבל האישור  1996-התשנ"ולים לתשלומם(, מלוגים וכלח בתעשיה )שיעור התמחקר ופיתו

לסכום המענק הצמוד שקיבל בתוספת ישלם לאוצר המדינה תמלוגים עד סכום מצטבר השווה 
שלא יבית קף במועד האישור )רבית השנתית שהיה בתוהרי עורהתאם לשיריבית שנתית ב

יבית במועד  לשיעור הר  ות אלא נקבעת בהתאםיביות מפורסמבשערי ר תאם לשינוימשתנה בה
של  "(, כאשר תקרת ההחזר גדלה במקרה של העברת הייצור תקרת ההחזר" -שור( )להלן האי

ת זכויות היצור של  העברשל ת במקרה המוצר אל מחוץ לישראל. בהתאם לתקנות האמורו
 ר.תקרת ההחז לישראל תגדל מחוץ מוצר או חלק מהן אלה

ויות מסוימות כלפי  ה החברה התחייב בלה על עצמקי ,ם רכישת הנכסים, במסגרת הסככאמור 5.18.6
ת וזכויות בנוסח המקובל . החברה ואורידיון חתמו על מסמך העברת חובורשות החדשנות

בע"מ גיות ות אורידיון טכנולועברו לחברה התחייבוי ו הולפייעודי(, )טופס יהחדשנות רשות ב
חתמו בע"מ  1987יקל ורידיון מד( והחברה וא8821ית )במסגרת תוכנ 32574-ו 32956קים לגבי תי

,  21067מ לגבי תיקים בע" 1987על מסמך כאמור לפיו הועברו לחברה התחייבויות אורידיון מדיקל 
ידי  מסמכים החתומים על (. ה8821גרת תוכנית )במס 27206-ו 26054, 24802, 23566, 21638

י קבוצת  ותחו על ידא תוכנית במסגרתה פהי 8821כנית . תושנותהחדרשות ל צדדים הועברוה
וכן   פיה המיוצרים על ידי הקבוצה האמורהאמוצרי הקפנוגר ,80-ון החל מאמצע שנות האורידי

נות,  הוגשו בקשות שו 8821נית תוכבמסגרת  .BID-מערכת ה 1996פותחה על ידה החל משנת 
 נפרד. מהווה "תיק" שה נפרדתכוחו כל בק"פ והתקנות מק המופי חו-כאשר על

 .  2017עד שנת   2009ניות הפיתוח החל משנת דען הראשי לתוכתמיכה מהמ קיבלה החברה 5.18.7

  נו הי 2019בדצמבר  31לתשלום תמלוגים ליום חדשנות רשות הכלפי ההתחייבות הנומנאלית סך  5.18.8
 . מליון דולר ארה"ב, בקירוב 11.2-כ

 מטופלים, כהתחייבות מוכרים אשר, 2009, בינואר 1 ליום עדדען הראשי המו משהתקבל מענקים 5.18.9

.  ההלוואהלפי התנאים המקוריים של  IAS 20בהתאם להוראות  ואות הניתנות למחילהכהלו
שב בעובדה  בהתחאת , זסיכון חסרת בריבית שימוש תוך נעשה המזומנים תזרימי היוון  בהתאם,

.  25%-100%-בטווח של כהסתברותי  הונח מרכיבמרכיביו,  כלעל ההכנסות החזוי, כי בבניית זרם 
  .דולר אלפי 5,899  -של כהינה בסך   2019צמבר, בד 31נקים אלו ליום  ין מעההתחייבות בג

בות, תחייהכרים כואילך, אשר מו 2009בינואר,  1 מיום החלהראשי  מדען מהשהתקבלו  מענקים 5.18.10

מוכרת . לפיכך, כאשר IAS 39ראות ם להותאבה וזאת המתוקן IAS 20מטופלים כהלוואות לפי 
גן תוך היוון לפי ריבית השוק שנקבעה,  לראשונה לפי שווי הו וכרתמבגין ההלוואה, זו התחייבות 

ההפרש בין סכום המענק שהתקבל לבין השווי ההוגן של  . 22.2%-23.6% -בטווח של כ
  ות בהוצא  יטוןכק כרמו כךולפינק ממשלתי, כמע בהתחייבות ההכרהמיום  טופלמות בההתחיי
תוך  מור נמדדת בעלותה המופחתתאשונה, התחייבות כאהכרה לר לאחר. חוהפיתו המחקר

מנים החזויים מהוונים תוך  שימוש בשיטת הריבית האפקטיבית. שינויים באומדן תזרימי המזו

 IAS- אם להוראותרית ונזקפים לרווח או הפסד בהתהמקו קטיביתשימוש בשיעור הריבית האפ 

 דולר. אלפי 175 -כ הינה בסך של 2019בדצמבר,  31 מענקים אלו ליוםבגין  יבותההתחי. 39

 : 2019בדצמבר,  31תרת ההתחייבות בגין מענקים ממשלתיים ליום להלן הרכב י 5.18.11

 קרנות שונות  

 

שנה בה התקבל  
 המענק 

 ענק מ יתרת  
 ( דולר )אלפי  

כפי    ייבות התח 
שהוכרה בדוחות  

 הכספיים 
 ( דולר אלפי  ) 
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 92 159 2019-2016 חכם )סין( סףכ

 

 נולוגית )לשעבר המדען הראשי( ומית לחדשנות טכ הרשות הלא מענקים מ 

ה התקבל  גינ שנה ב ה 
 המענק 

כולל    ענק מ יתרת  
)אלפי    ריבית 
 דולר( 

י  כפ   התחייבות 
  שהוכרה בדוחות 

)אלפי    הכספיים  
 ( דולר 

1999 419 419 

2000 2,771 2,815 

2001 2,308 2,516 

2003 220 149 

2009 764 48 

2010 904 38 

2011 578 19 

2012 546 16 

2013 435 11 

2014 551 11 

2015 492 9 

2016 712 12 

2017 485 10 

 

  2040ות מושבים עד לשנת להי ,להערכת החברה )נכון להיום( ,י המדען הראשי צפוייםמענק
   העתידיות.ירות מסך המכ 3%ל שור  תמלוגים בשיעהת ו לתחזיות המכירו בהתאם

  ת ההחזר וכן בתקר דול שיהיה גי ייתכן ,לחו"ל יצוריד חלק מהיבעתמידה והחברה תעביר ב
 ,הרשות הלאומית לחדשנות טכנולוגיתשיהיו עם  להסכמות בהתאם השוטף התמלוגיםשיעור ב
 רלוונטי. כל שהדבר יהיה כ

 

   פות רפואיים ולתרו מוצרים  ים ל שלבי פיתוח ואישורים רגולטוריים נדרש  5.19

 (BID-ר היחד עם מכשי שימושחברה לרבות החומרים בהם עושה ה)

עד לצורך ההבנה של תחום  ל שלבי המחקר והפיתוח ונוור כללי שהאמור בחלק זה להלן הינו תיא
נו איים והדרישות הרגולטוריות בפניהן ניצבת החברה, במכלול העיסוקק הפעילות. האמור מטה אינו עוס

ואין באמור כדי  סבוך( הנדון רי )הגולטוות לתיאור מלא של התחום הרתחייבוץ משפטי או הגדר ייעב
 והקפדנית הקיימת בתחום. יה הרחבה למצות את תיאור הרגולצ

 ]א[ מבוא 
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(, FDAבארה"ב ) BID-יווק מערכת הלש לחברה ניתנו האישורים הרגולטוריים הנדרשים  5.19.1

מנת שתוכל -וקחות(. עלגף הרשראל )אמ"ר ואובי  ,קומכסי, ב(CFDAבסין ) (,CEבאירופה )
לחומר ספציפיים יעודי, עליה לקבל אישורים רגולטוריים את החומר הי וק גםה לשוהחבר

ודית לצורך  יע (. למועד הדו"ח, לחברה אישור לשיווק בדיקה יLabelingולבדיקה הספציפית )

 ומריםהיא משתמשת בחישראל ווב ו במכסיק ,בארה"ב H. pylori-הוי הימצאו של חיידק הזי
להרחבה אודות האישורים שניתנו ראו   וריות אחרות.בטריטשיים ידי צדדים שלי-מאושרים על

 לדוח.  5.19.18יף סע

מירה. הרגולציה מחמירה יחסית יה )תקינה( מחלצאישור מוצרים רפואיים לשיווק כפוף לרגו 5.19.2

  –לן )לה European Medicines Agency -י ה אירופה )על ידבמערב  (FDA -בארה"ב )על ידי ה

"EMA)" ובסין ( על ידי ה-Food and Drug Administration  China  להלן– "CFDA)". 

ייב בהכרח ה אחת אינו מחינת הרגולטוריות שונות ממדינה למדינה ואישור על ידי מדהדרישו 5.19.3

מחמיר יותר, יקל,  נחשב , הFDA–ידי ה ניתן עלור שאישור על ידי מדינה אחרת. עם זאת, איש
 -ה תן על ידיומות אחרים בעולם. כמו כן, האישור שניאישורים במק קבלת ב, עלפי רו-על

EMEA ינה דאם כי בתרופה קיימת אופציה לאישור בכל מ החברות בו. תקף בכל המדינות
 שעשוי להפחית את העלויות.  בנפרד, דבר

המדינות, גורמים להוצאות  אחת מהנדרשים בכל  לטורייםהרגו הליכי קבלת האישורים 5.19.4
עה בכוח אדם מיומן מקומי והשקיצוע הניסויים הקליניים, מינוי נציג כולל לצורך ב  יות,משמעות
ם, וזאת  ד כדי מספר שניעי, ומתמשכים על פני תקופה ארוכה יחסית העשויה להגיע ומקצוע 

לה, התהליך  נה מקנות בעלות תקית, במדימת זאבעיקר במדינות בעלות תקינה מחמירה. לעו
 . באופן משמעותיקצר ק זמן  עשוי להמשך פר

ולים עיקריים:  ברה, התחלק בעבר לשני מסללמוצרי הח ההליך הרגולטורי בארה"ב, ככל שנוגע

ידי האגף -על למכשירכבר אישור  ביו ניתן לחברהג( לDevicesאישור של מכשירים רפואיים )

ורך ופל לצחומרים שונים הניתנים למטמוש בישור לעשות שי; וא CDRHואיהמטפל במכשור רפ

האגף המטפל בתרופות   ידי-(, עלDrugsיות באורגן שאותו מבקשים לבחון ) קבלת האינדיקצ

CDER. 

יר ובחומר ייעודי  יית שימוש במכששאישור לעכאשר הבארה"ב, לפני מספר שנים בוצע שינוי 

אם בעבר נדרש היה   אגפים.אחד ה( על ידי Combination Product) הינו אישור הניתן במשולב
שומים  , הרי שביישיר והן לחומר המסומן שהוגדר כתרופה(כפול )הן למכ ישור לקבל א

י שהחברה רואה  ו המערכת תיבדק כמקשה אחת. שינוי זה במדיניות )שינ , םי)אפליקציות( העתידי
ת בהן  מערכולכת וגדלה של מות ההורה בכבו משום שינוי חיובי( נובע, להערכת החברה, מההכ

לת יחידה שמטפ FDA-מים, ולכן גם הוקמה בפות/חומרים כיותרורפואי יש שילוב של מכשור 

 Office of)הרפואי לבין החומר שניתן לצורך השימוש בו  בהן יש שילוב בין המכשיר במערכות

Combination Products). רוצדורה.הוא בפ שינוי יצוין שאין הקלה בדרישות המהותיות וה 

יות לטיפול הרגולטורי תהיה  האחר ,הפנשית דיקוה של ב, כי במקרFDA-לט על ידי הף הוחבנוס 5.19.5

ישמש כיועץ   CDER)פל בתרופות )והאגף שמט CDRH)ר רפואי )מטפל במכשושל האגף ה
נדרש לעמוד בכל הדרישות החלות על  ,שמש לבדיקהכשיר הרפואי הממבמידת הצורך. בפועל, ה

לאה של התיק  קה מה ובדילייצור התרופ CMC ,(API) הפעיללחומר  DMFזה ובכלל  רופותת

ודי העובר  ה הכוללת בתוכה חומר ייעפבדיקות נשימסלול האישור למערכת ל .CDER-הידי  לע

 .PMAפירוק בגוף נקבע להיות 

 ( IRB)   קי נ ]ב[ ועדת הלסי 

(, ןיניהבינקי )וישראל הצהרת הלסות על י לעריכת ניסויים בבני אדם, בכל המדינות החתומתנא 5.19.6
 ביצוע ניסויים רפואיים בבני אדם. ים המוסמכים לאשרמקדם מהגורהוא קבלת אישור מו
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לסינקי ולקבל את אישור ועדת האתיקה בכל מוסד ם לעמוד בעקרונות הצהרת העל הניסויי 5.19.7
יתים גם "( ולעהוועדה האתית" או " ועדת הלסינקי המוסדית"  -לן ו הם נערכים )להרפואי ב

ת הרופאים עמם . הרופא ו/או ועד(ד הבריאותרפואי לאומי )כגון משרגורם ישור נוסף של א
 תיקה של המוסד הרפואי.פרוטוקול הניסוי לועדת האמגישים את  החברה משתפת פעולה,

עומד פרוטוקול הניסוי בכללי האתיקה,   , בין היתר, האםבמהלכו בוחנת הועדה לאחר דיון 5.19.8
מחייב עדכון   יקול הניסויסוי. כל שינוי בפרוטו שר לנהפרוטוקול מאוועדה האם ידי ה מוחלט על

 שה מחודשת לאישור ועדת האתיקה. והג

שימוש בתרופות ו/או במכשור רפואי על ידי רשויות  סינקי הוא התנאי לאישור ה שור ועדת הלאי 5.19.9
 בכללן משרד הבריאות הישראלי.אות המערביות, והברי

  יפ-היתר עלנדרש לקבל  ,ם בני אדםים בהניים אשר נכללסויים קליראל ניעל מנת לערוך ביש 5.19.10
אשר  כאמור, ועדת הלסינקי(, ו דה )המכונה,"( מאת ועההיתר"  -רוטוקול( )להלן תוכנית המחקר )פ

תקנות  " -)להלן  1980 -א בני אדם(, התשמ"פועלת מכוח תקנות בריאות העם )ניסויים רפואיים ב
  בכפוף לכך הבריאות(. ההיתר ניתן משרד לאומי )כגון  ורם רפואיגמגם  "( ולעיתים בריאות העם 

החוקר   .אי לניסויהראשי האחר גש על ידי רופא מורשה שיהיה החוקרהבקשה לאישור תוש
אותו ניסוי  בתחומו, לעריכת בניסוי הרפואי בבני אדם יהיה בעל המיומנות והניסיון המשתתף 

בניסוי ולחברה שתתף ות הצפויים למזה היתרונובכלל וכן לעמידת הניסוי בתנאים נוספים, 
  מידע הרפואי וחות הכרוכים בניסוי למשתתף בו; האת הסיכון ואי הנ המצדיקים בכללותה

הרפואי  עריכת הניסוי הרפואי המבוקש; האופן בו תוכנן הניסוי והמדעי הקיים שמצדיק את 
 דעית; הסיכון למשתתף בניסוי ועוד. מבחינה מ

  IRBאות רומיות שנקבארה"ב ישנן ועדות מק ספות.ב ובמדינות נויים בארה"דומה קהליך רישוי  5.19.11

(Institutional Review Board) יים סיכון  הוועדה קובעת כי ק שבמידה ות לניסוי. שבוחנות בקש
חברה המממנת את הניסוי לפנות  רשת מהחוקר או השאיננו זניח בביצוע הניסוי המבוקש, היא דו

 אישור על ידה. ינת הניסוי קודם נתלביצוע ה  אישור לצורך קבלת FDA-ל

 לשיווק מכשור רפואי: ורים רגולטוריים  ש ל קבלת אי ]ג[ נוה 

, בארה"ב ובסינגפור. בסין ,באירופה BID-ולטוריים לשיווק מכשיר האישורים רג כאמור, לחברה 5.19.12
של   מכשיר יחד עם ערכה לבדיקת הימצאותוה שללשווק  לחברה אישור ראלובישבמכסיקו, 

 לדוח. 5.19.8ו סעיף ות האישורים שניתנו ראה אודלהרחב .H. pylori-ידק החי

רפואי כפופה להוראות חקיקה שונות, ביניהן, הנחיות  לות החברה בתחום המכשור הפעי 5.19.13
במישור   ריאות.מכשירים רפואיים )אמ"ר( ואגף הרוקחות במשרד הבחלקה לאביזרים והמ

-FDA תקני ה ינלאומית, לרבות בשל תקינה ילות החברה לסטנדרטים פה פעבינלאומי, כפוה

 טחת איכות מוצריה. להב GMPותקני  ISOתקני  ןבסי CFDA-ה באירופה,CE -בארה"ב, ה

 :ור רפואי בארה"בלשיווק מכש  FDA-נהלי קבלת אישור ה 5.19.14

רישות  ות לדמחויבות לענ ,אם לארה"בות ליצהמייצרות מכשירים רפואיים ועתיד חברות זרות,

כיר אינו מ FDA-זאת מאחר וה .הרפואייםליצוא המכשירים  םקוד FDA-ההרגולטוריות של 

ן  בי כוללות, -FDAדי מוסדות של מדינות אחרות. דרישות הם רגולטורים הניתנים על יבאישורי
מדעיים   יום דוחותק כות,האיבטחת המכשירים הרפואיים בהתאם לרגולציה של ייצור ה היתר,

לפקח על הליכי   FDA-גי ה ומתן אפשרות לנצי ן אמריקאימינוי סוכ ם הרפואיים,כשיריעל המ

 .FDA-החברה והמכשיר הרפואי ברישום ו פעלהייצור במ

 Preהרלוונטי. הליך  תנאים לפי ההליךלמכשיר רפואי ניתן לפי עמידה במספר  FDA-אישור ה

Market Notification 510(k) גם לו מודר יחסית במהלכו הליך קצהינ FDA-  כי המכשירים
חרים א ם למוצריםהם בטוחים ויעילים וכי הם שקולי ,להם מתבקש האישור הרפואיים,

 PMA (Pre Market Approval.)בארה"ב ואינם כפופים להליך של  המשווקים באופן חוקי 
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ותר,  בהיקף גדול י ם קליניים ניסויי ,בין היתר ,נדרשים Pre Market Approval-ליך ה במסגרת ה
גולטוריים ולהגדיל את העלויות  ד לקבל אישורים רעמשך הזמן אשר עשויים להאריך את 

 . רשות לשם כךהנד

 CE  (CE Marking :) תקן 5.19.15

מד בקריטריונים  ן לפיה המוצר עורהוא תקן אירופי למוצרים, המהווה הצהרה של יצ CEתקן 
בטיחות ואיכות סביבה  אות, ברי יות כגון,ת הרלוונטהרשויו ההכרחיים ובמפרטים הטכניים של

. התקן מבטיח חוד האירופאיבאחת ממדינות האי Notified Body על ידי חיצוני שורולעיתים אי

ה(, ומתיר  טנשטיין ונורבגיכ)איסלנד, לי EFTAין מדינות האיחוד האירופי ומדינות סחר חופשי ב
ינם נושאים את ים שאוק מוצרים דומלאשר לשו פה, שלאלרשויות האכיפה והמכס במדינות אירו

ני  ביו 14מיום  . החלEuropean Medical Device Directives-הנחיית הבהתאם ל CE-תקן ה 

 European Medical Devices -פי הוראות ה-שור רפואי לנהוג על, חייבים יצרני מכ1998

Directives. 

 אגנוזה. ות דים, לרבות למטרל בבני אדש לטיפומוגדר כמתקן או חומר אשר משמ מכשור רפואי

 Notified Bodyה(, נבחנים מאפייני המוצר ע"י ומעל Class I-)מ ירפוא  מכשיר בדיקת במהלך

  של ותכהאי מערכת נבחנת שנה  מדי, במקביל. בדרישות ועמדידה במ CEלמוצר אישור  שמעניק

  האיכות בקרת תהליכי  ת איכו את היתר בין  להבטיח ISO 13485 בתקן לעמידה רנית היצ החברה
 . ייצורב

 אי בישראל:לשיווק מכשור רפו רד הבריאותקבלת אישור מש נוהל 5.19.16

יתר מאת משרד הבריאות  ועדת הלסינקי מוסדית, לה כפופה לאישורפעילות החברה בישראל 
"( ואגף הרוקחות  אמ"רומכשירים רפואיים )" המחלקה לאביזרים  עבור ניסויים בבני אדם ואישור

 כמפורט לעיל ולהלן: פתי, ר המרכיב התרוריאות עבומשרד הבשל 

 מ"ר:א - שירים רפואייםביזרים ומכא .1

 המשמש בטיפול רפואי, טכנולוגי, וצר ביולוגי או מ חומר כימי, אביזר, אמ"ר מוגדר כמכשיר,

ש לטיפול ושאינו מיועד בעיקרו לפעול ר או אביזר המשמיאו הנדרש לצורך פעולתו של מכש
תן האחראי למ שרד הבריאות היא הגוף"ר במי. המחלקה לאמצעי תרופתאדם כאמעל גוף ה

ואישור ניסויים קליניים   אמ"ר בישראל מעקב אחר שיווק גים שונים לאמ"ר,היתרי יבוא מסו
 באמ"ר.

 :  אגף הרוקחות –מרכיב תרופתי  .2

תרופה תירשם בפנקס התרופות   , 1986-, התשמ"ווקחים )תכשירים(רפי תקנות ה-על
רופה  על רישום תותה ואיכותה. ההחלטה יעיל  וכחה בטיחותה,ק לאחר שהמלכתי רהמ

יקורתיות הראויה.  ביסודיות ובבשהמידע המוגש אודות התרופה נבחן מתקבלת לאחר 
ר כיב התרופתי לאחריבלה אישור אגף הרוקחות בתהליך של רישום מחדש של המהחברה ק

 העברת הייצור לתרו. 

ניסויים רפואיים  -ותהבריארוקחות במשרד של אגף ה 14מס'  תקנות בריאות העם ונוהל .3
 : "(הנוהל"בבני אדם )

בציוד  יצוע ניסוי רפואי וניסוי רים לאישור בוהנוהל קובעים את ההסדריאות העם בתקנות 
 ניסוי רפואי כפוף לתקנותפי הנוהל, כל -לערפואי, המוגדר כניסוי רפואי מיוחד בבני אדם. 

ליניים  ומי העדכני להליכים קבינלאוהל ההרמוני ההוראות הנ הנוהל,, הוראות בריאות העם
באביזרים  ,םאיים בבני אדוהוראות התקן העדכני למחקרים רפותים )מוצרי מחקר( נאו

ר אלא לאח יאושר, אל כי ניסוי רפואי בבן אדם )אמ"ר(. התקנות קובעות, ימכשור רפואבו
עה  והודי רה את עריכתו יסוי, אישך את הנש"ועדת הלסינקי" של בית חולים המתכוון לערו

ע כי  ך הניסוי, ומנהל בית החולים שוכנבית החולים בו נערהרפואי של על כך בכתב למנהל 
 םנקי" ואינו בניגוד לתקנות. במקרים ספציפיים המפורטיאינו בניגוד ל"הצהרת הלסיהניסוי 
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ם" ם בבני אדרפואיי גם חוות דעת מ"ועדת הלסינקי העליונה לניסוייםנדרשת  בתקנות,

 יסוי. מנת לאשר עריכת הנ על אות,במשרד הברי

 : סיןואי בווק מכשור רפלשי (CFDAהתרופות והמזון הסיני )רשות  קבלת אישור  נוהל 5.19.17

לענות לדרישות   תמחויבו ,סיןייצרות מכשירים רפואיים ועתידות ליצאם להמ חברות זרות,

ר ו מכיאינ CFDA-ר וה, זאת מאחרפואייםקודם ליצוא המכשירים ה CFDA-הרגולטוריות של ה

 ות,כולל -CFDAדינות אחרות. דרישות הל ידי מוסדות של מהניתנים ע באישורים רגולטורים

קיום דוחות   האיכות,בטחת הם בהתאם לרגולציה של ייצור המכשירים הרפואיי ,בין היתר
ת המקור. א ממדינאישור שווק במדינת המקור ואישור יצו רפואיים,ם על המכשירים הימדעי

 בסין. ת במעבדות יעודיותדה מסויימודורש בדיקות מעב CFDA-ים הבמקרים מסויימ

   שהתקבלו:   פרטים אודות אישורי שיווק 5.19.18

 FDA-ו מה רגולטורים שהתקבל   אישורים 

המכשיר/תכשיר    שם 
הרפואי אשר קיבל  

 תוויה ה ה אישור 

  הליך 
  קבלת 

 האישור 
  מספר 

 האישור 
קבלת    מועד 

 האישור 

קביל  מ   מוצר 
(Predicate  

Device ) 

BreathID Hp System   

 

or the st fC UREA breath te13

presence of H. Pylori 

(including pediatric) 

לגילוי   בזמן אמתנשיפה  )בדיקת  
 H. pyloriהמצאותו של חיידק ה  

 510K K173772 08/03/2018 ( ילדיםכולל    

Exalenz 

BreathID 

System 

Exalenz 

BreathID Hp 

System 

 לדים( )ללא י   

 p LabH ®IDBreath

System   

the test for C UREA breath 13

presence of H. Pylori 

(including pediatric) 

יפה לגילוי המצאותו  )בדיקת נש
כולל    H. pylori   -של חיידק ה

 510K K173777 08/03/2018 ילדים( 

Exalenz 

BreathID Hp 

System  

Exalenz 

BreathID® Hp 

Lab System   

 א ילדים(  )לל

 Smart ®DeathIBr

System 

for the h test tC UREA brea13

presence of H. Pylori 

יפה לגילוי המצאותו  )בדיקת נש
כולל    H. pylori   -של חיידק ה

 510K K193610 06/02/2020 ילדים( 

Exalenz 

BreathID® Hp 

Lab System 

IDkit: Hp 

(containing C13- 

Urea and Citrica 

בדיקת  )ערכה ל
H.pylori   ילה  כהמ
 ציטריקה(אוראה ו

Provides for use in kit 

containing C13-Urea  and 

Citrica  as an aid for initial 

diagnosis and post treatment 

monitoring of   H. pylori 

infection 

מסופק לשימוש בערכה המכילה 
ה לצורך אבחנה  יקאוראה וציטר

המשך    ראשונית ומעקב בטיפול
 H. pylori NDA 21-314 17/12/2002  -ק השל חייד

וונטי  רל  לא
(NDA) 
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 : איחוד האירופאי ק ב שיוו   שור אי 
יר הרפואי אשר  המכש   שם 

   שור האי   תקופת  קבלת אישור   מועד  ההתוויה  קיבל אישור 

BreathID Hp 

מכשור לבדיקות   -גיהגסטרואנטרולו
נשימה רציפות, בדיקות נשימה  

 H. pylori  -הק  ת חיידלאבחון נוכחו 
09/04/2013 09/04/2023 

BreathID Gastro 

ת שינויים ביחס בין שני מכשיר למדיד 
של פחמן  C13-ו C12האיזוטופים 

 בנשימה 
13/03/2016 09/04/2023 

BreathID MCS 

למדידת שינויים ביחס בין שני  מכשיר
של פחמן  C13-ו C12האיזוטופים 

 בנשימה 
13/03/2015 09/04/2023 

BreathID Hp Lab 

System 

יקות  דמכשור לב -סטרואנטרולוגיהג
בדיקות נשימה  , בשקיותימה נש

 H. pylori  -הלאבחון נוכחות חיידק  
08/10/2015 09/04/2023 

System Smart ®BreathID 

דיקות  מכשור לב -סטרואנטרולוגיהג
, בדיקות נשימה  בשקיותימה נש

 H. pylori  -הלאבחון נוכחות חיידק  
06/02/2020 09/04/2023 

לביצוע בדיקות    ותרכע
 התרופה( )ללא  נשימה  

 

מכשור לבדיקות   -לוגיהגסטרואנטרו
נשימה רציפות, בדיקות נשימה  

רכת  ן קיבה, להערציפות להערכת ריקו
 .H -הלאבחון נוכחות ותפקודי כבד 

pylori 

04/01/2010 09/04/2023 

 *d liverantive system Diagnostic monitor for the diges 

 : סין ק ב וו שי   אישור 
  י אשר המכשיר הרפוא   שם 

 האישור   תקופת  קבלת אישור   מועד  ההתוויה  קיבל אישור 

BreathID Hp Lab 

System 

לבדיקות  מכשור  -גיהגסטרואנטרולו
, בדיקות נשימה  קיותשבנשימה 

 H. pylori  -חיידק ה  ן נוכחותלאבחו
22/02/2019 18/02/2024 

BreathID Hp System   

ר לבדיקות  שו מכ -רואנטרולוגיהסטג
נשימה רציפות  ות נשימה רציפות, בדיק

רכת ריקון קיבה, להערכת תפקודי להע
 .H -כבד ולאבחון נוכחות חיידק ה

pylori 

02/02/2015 01/02/2020 

וע בדיקות  לביצ  רכותע
 ופה( נשימה )ללא התר

לבדיקות   ערכה - גסטרואנטרולוגיה
פות  צי יקות נשימה רנשימה רציפות, בד

 H. pylori  -חיידק הת  כחו לאבחון נו
27/05/2015 26/05/2020 

 



45 

 

 שיווק במכסיקו:   אישור 
המכשיר הרפואי    שם 

 האישור   תקופת  אישור קבלת   מועד  ההתוויה  אשר קיבל אישור 

BreathID Hp System 

חון שור לאבמכ  - רואנטרולוגיהגסט
באמצעות   H. pylori -הנוכחות חיידק 

 שיפהבדיקת נ
30/06/2017 30/06/2022 

לביצוע בדיקות    תערכו 
 נשימה 

חון  לאב ערכה  -נטרולוגיהוא גסטר
באמצעות   H. pylori -הנוכחות חיידק 

 איסוף דגימת נשימה.   
06/07/2017 06/07/2022 

 

 וק בסינגפור:  אישור שיו 
המכשיר הרפואי    שם 

 האישור   תקופת  קבלת אישור   מועד  ההתוויה  אישור ר קיבל  אש 

BreathID Hp System 

מכשור לאבחון  - הלוגי וגסטרואנטר
עות  באמצ H. pylori -הק ידנוכחות חי 

 בדיקת נשיפה
 אינו מוגבל בזמן   29/04/2016

 

 אישור שיווק בישראל: 

רפואי  המכשיר ה   שם 
 ההתוויה  אישור אשר קיבל  

  פר מס 
אישור  
 אמ"ר 

קבלת    ד מוע 
 אישור אמ"ר 

  תקופת 
 * האישור 

BreathID Hp System 

BreathID MCS 

BreathID Hp Lab 

System 

לבדיקות  ר מכשו - גסטרואנטרולוגיה
ת, בדיקות נשימה רציפות  פונשימה רצי 

להערכת ריקון קיבה, להערכת תפקודי 
 .H -הידק ן נוכחות חי כבד ולאבחו

pylori 15190000 01/09/2013 30/04/2020 

וי החיידק לזיה  ערכות
הליקובקטר פיילורי  

 ה באמצעות נשיפ

 -הידק י זיהוי הח - יהגסטרואנטרולוג
H. pylori במכשיר   מצעות נשיפהבא

 31/12/2020 23/06/2011 15190401 מדידה

C13 UREA breath test 

for the presence of H. 

pylori 

 (היעודי )החומר  

 ייעודי  חומר  – רולוגיהגסטרואנט 
ת נשימה לאבחון  לבדיקו המשמש

 H. pylori  -החות חיידק  נוכ

  אגף  אישור
 הרוקחות 

130453094

202 24/03/2010 28/02/2025 

 
 רים בישראל.כת האישושו בקשות להארהוג (*

 החברה   של  מוחשיים   לא   נכסים  5.20

לו  רה או התקבשהוגשו על ידי החב פטנטים מאושרים 16בבעלות החברה ועד הדו"ח, מל 5.20.1
ם בדבר ההסכם ע 5.3)ראה סעיף  במקום ובזמןמוגבל ולא  מלא די,רישיון בלעמאורידיון ב
קה. להלן טבלה כי בדיבקשות לפטנטים המצויות בהלי 4 בעלות החברהבנוסף, באורידיון(. 

המצויות  ובהן הוגשו בקשות נוספות ם מאושרים את הטריטוריות בהן יש לחברה פטנטי הסוקרת
 : קה בהליכי בדי

 

 ם מאושרי  פטנטים  בתהליך   בקשות  ה הטריטורי 

 8 2 תהברי ארצות
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 ם מאושרי  פטנטים  בתהליך   בקשות  ה הטריטורי 

 1 1 ( 15ואיטליה  נגליהא, צרפת, גרמניה) אירופה

 3 - פן י

 2 - ישראל

 1 1 סין

 1   - אוסטרליה
 16 4 כ "סה 

גשתו, כך שהפטנטים של נט ממועד השנה לכל פט 20גנים, ככלל, לתקופה של הפטנטים מו 5.20.2
 אילך.  ו  2017משנת   החלו לפקוע,  1997הם נרשמו בשנת רה, שהראשונים שבהחב

ודית המאפשרת ביצוע  שיטה ייחועדים להגן על קשות לפטנטים של החברה, מים והבהפטנטי
ך שהמדידה נעשית באופן אוטומטי ותוך  כשהמטופל מחובר למכשיר, כת בזמן אמה פנשיבדיקת 

הן על מקור האור  מכשיר המדידה, הן על החומרה של ר. הפטנטים מיועדים להגן פרק זמן קצ

וש  נעשה שימ( בהם consumablesים והאביזרים המתכלים )החומרמכשיר, הן על הייחודי של ה
כשיר הנדרשת לפחות קת יציבות אוטומטית של המדייחד עם המכשיר והן על מערכת לכיול וב

 יועדים להגן על לרישום פטנטים המלחברה פטנטים ובקשות  ,ור. מעבר לאמבדיקות 25אחת לכל 
                                                                                                                                                     ום דרכי העיכול והכבד(.    ת בתחמיועד )בדיקו אפליקציות שונות שלהן המכשיר

 :  החברה הם כדלקמןם העיקריים של , הפטנטים הרשומילמועד הדו"ח 5.20.3

 פטנט כות ב הז  תיאור פטנט  מספר פטנט 
מועד פקיעה צפוי  

 ן אושר מדינות בה  פטנט של ה 

US-6656127 

JP-4860879 

שיטות ומכשור  
ת נשימה  ליז לאנ

 ליין -און 
 בעלות 

  -ארה"ב
04/04/2020 

 04/04/2021  -יפן 

 ה"ב, יפןאר

US-8469899 

קות נשימה  בדי 
  יהוי מחלה בדרכי לז

העיכול הקשורה  
   -הקיבה    לתפקוד

Gastric 

Accommodation 

 בעלות 

 

14/06/2026+  
  1,196הארכה של  
 יום

 ארה"ב 

US-7867171 

בדיקת נשימה  
בו זמנית    הבודקת

שני  
תפקודים/בעיות  

)כגון של הקיבה  
ידול  תנועתיות וג

 יתר של חיידקים( 

 ארה"ב  27/02/2027 ות בעל

IL-148468 

EP-1480557 

US-8485984 

לאיסוף    מערכת
 נשימה אוטומטית 

וגראף  בעזרת קפנ
   ה,במעבדלניתוח  
לקונספט    הדומה

 Holter”של " 

 בעלות 

  -ישראל 
03/03/2023 

  -אירופה
03/03/2023 

 -ארה"ב

09/10/25 

 שראל י 

 אירופה

 ארה"ב  

US-8512258    שיטה לבדיקת  כבד
העושה שימוש  

,  ישראל בעלות 
 , סין טרליהאוס

יפן,   ,ארה"ב, סין 
אוסטרליה  

 
 ארופה ניספר כפטנט יחיד ות בתוךרישום במדינות שונ 15
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 פטנט כות ב הז  תיאור פטנט  מספר פטנט 
מועד פקיעה צפוי  

 ן אושר מדינות בה  פטנט של ה 

AUS-

2009277947 

CN-102176863 

JP-5732391 

IL-210931 

במידע ממדידה  
רציפה  ותנודתיות  

ה  ית חריגפיזיולוג
 יקהך הבדלבמה

 ויפן

27/07/2029 

 ארה"ב 

26/10/2026 

 

 

 וישראל 

US-8622920 

יטה לבדיקת כבד  ש
המבוססת על  
ת  שימוש בתמיס 

צטין המיוצרת  מתא
  בשיטות

פרמצובטיות לצורך  
בדיקה כמותית של  

 תפקוד הכבד 

 ב "ארה 20/09/2027 בעלות 

US – 9629616 

US – 10307140 

,  שיטות לאבחון 

 HCCול  וטיפ  ניטור
 ת ובעל

24/11/2033 

6/01/2033 
 רה"ב א

JP - 

2014504448 

 

,  ות לאבחון שיט

 HCCול  וטיפ  ניטור
 יפן 05/04/2022 בעלות 

 

 קמן:כדלן למועד הדו"ח, בקשות הפטנטים העיקריות של החברה ה  5.20.4

בהן    מדינות 
 ות קדימ   מועד  קשה הגשת ב   מועד  בקשה הוגשה  

כויות  הז 
הצפויות  

בפטנט )ככל  
 שירשם( 

תיאור הפטנט  
 פטנט שם בקשת ה  וקש המב 

 בעלות   19/11/2019 ארה"ב 

 אירועי   ניבוי 
   כשל בחולי 

NASH 
Decompensa

tion events- 

METHOD FOR 
PREDICTING 

DECOMPENSATION 
EVENTS IN NASH 

PATIENTS 

סין   ,ארה"ב
)בקשות המשך(  

 אירופה
 בעלות  29/07/2008 27/07/2009

בדיקות  
  וחומרים

יקות  לבד
נשימה לאבחון  

 ת בכבדיובע

BREATH TEST DEVICE 
AND METHOD 

(LIVER) 

 

שבבעלות וברשות החברה על פי  ת בפטנטים. סיווג הפטנטיםה של החברה מוגנהטכנולוגיעיקר  5.20.5
 תר מתחום אחד( הינו כדלקמן: טנטים המגנים על יוישנם פתחום ההגנה )
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 בקשות  ם שרי או פטנטים מ  תחום 

 - 3 מרה ואלגוריתמים(מכשיר המדידה )חו

 - 2 המתכלים המחברים את המטופל למכשיר

 4 11 פיותיקציות ספציאפל

 

, יפן,  ", הרשום כסימן מסחר בארה"ב, אירופהBreathIDת לעשות שימוש בשם "בנוסף, הזכויו
מספר סימנים רה חברה. בנוסף, לבאופן בלתי חוזר מאורידיון לחשראל וסין, הומחו בי

 כי רישום. רשומים ובתהלי

 הון אנושי  5.21

ל תקופה הוא  לסוף כ תוחברת הב ברהעל ידי הח )במונחי היקפי משרה( פר המועסקיםסמ 5.21.1
 מן:כדלק

  2019 2018 2017 

 6 7 6 הנהלה ומנהלה 
בלקוחות, מכירות ק, תמיכה שיוו

 13 17 19 יתוח עסקי פו

 19 19 12 מחקר ופיתוח

 6 6 6 ול וייצור תפע

 2 3 2 בקרת איכות

 46 53 45 סה"כ 
   

קר מהקפאת נובעת בעי 2019בתחילת שנת חברה סקים על ידי הרידה במספר המועיצויין כי הי
    לדוח. 5.9.3ף כמפורט בסעיתוכנית הכבד 

בודה אישיים.  פי הסכמי ע-סקים עלרת הבת בארה"ב מועכל העובדים של החברה ושל חב 5.21.2
בהודעה מוקדמת  העסקהקשרות בהסכם היה לסיים את ההתנקבע כי ניתן יההסכמי ההעסקה ב

   מים.י 90-14של 

רותים. במרבית הסכמי מים שונים המעניקים לה שייעוץ עם גוררה בהסכמי יבנוסף, החברה קשו 5.21.3
 ימים.  60-30ל יום בהודעה מראש שוץ נקבע כי ניתן להביאם לכדי סהייע 

שם  בעלי רופאים  שבעהממייעצת המורכבת ווי ועדה מדעית חי החברה ויישומיה נעשים בליפיתו 5.21.4
לווים את החברה ה המייעצת מ. חברי הועד חלות הכבד ודרכי העיכולעולמי ומומחיות בתחום מ

בלבד א לייעץ ומייעצת ה ם במוצרי החברה. תפקיד הועדה הל ביצוע הניסויים הקלינייומפקחים ע
תאם לייעוץ. חויבות לפעול בהריון החברה כל ממבלי שהדבר יוצר אצל דירקטו להנהלת החברה,

ד עניינים  החברה ניגו מייעצת לביןנו של מי מחברי הועדה הידיעת החברה, אין בין עניימיטב ל
 ם פעילותה של החברה. בכל הקשור בתחו

  ים כדלקמן:חבר  7-רה מורכבת מד הדו"ח, הועדה המייעצת של החבלמוע

 יון מקצועי רלבנטי ניס  שם 

 והן וירלינג פרופ' ג'
(John M. Vierling) 

 סטון טקסס., שביוBaylor Liver Healt-כבד במנהל מחלקת ה
 (.AASLDקר מחלות הכבד )האמריקאי לחשל האיגוד    הנשיא לשעבר

 פרופ' סקוט פרידמן 
(Scott Friedman) 

 יורק.-שבניו   Mt. Sinai School of Medicine-מנהל מחלקת הכבד ב
 (.AASLDמחלות הכבד )האמריקאי לחקר    הנשיא לשעבר של האיגוד

 ניאל רון ספרופ' א
(Arun Sanyal) 

 Virginia Commonwealth-כבד בחום גאסטרואנטרולוגיה ומנהל ת

University . 
 (.AASLDלחקר מחלות הכבד )  לשעבר של האיגוד האמריקאי הנשיא  

file://///sbs2008/../../Documents%20and%20Settings/dotant/Local%20Settings/Temporary%20Internet%20Files/Content.MSO/A451ACEA.xlsx%23ניתוח!%23REF!
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 יון מקצועי רלבנטי ניס  שם 

( בנושא  NIHקאי )יגוד הבריאות האמרי צוות המשימה של א  ראש
 שומני. מחלת הכבד ה 

 יטשל שיפמן פרופ' מ
(Mitchell L. 

Shiffman) 

  Bon Secoursם לכבד ברשת בתי חולים  מומחה למחלות כבד וטיפולי 
 ארה"ב.  בווירגיניה

 .American College of Gastroenterology-חבר הועד המנהל ב

 ושחיימה בפרופ'  
(Jaime Bosch ) 

  יברסיטת ברצלונהבאונ  Hospital Clínic-הכבד בבתחום    מומחה עולמי 
 בספרד.

 אוניברסיטת ברן בשוויץ.כבד באורח במרכז ה  פרופסור
 "ר ג'וליה וונדון ד
(Julia Wendon ) רפואיתנהלת  מ  ,Kings College Hospital, London 

 ואלפרופ' דידיה סמ
חידת השתלות כבד,  ומנהל רפואי של י   מנהל יחידת טיפול נמרץ כבד

Paul Brousse Hospital, Paris, France 

 ברה רה ומחלקות החהארגוני של החב המבנה 5.21.5

 במסגרתן:חברה והפעילות המבוצעת להלן פרטים אודות מחלקות ה

לאפיין את דרישות  יא לנהל את מוצרי החברה, מטרת מחלקה זו ה – מכירותלקת שיווק ומח .א
ווקית של החברה, את מיצוב  ע את האסטרטגיה השיאת הביקושים, לקבוהשוק, לייצר 

לתמוך   את מוצרי החברה,הפיץ שלה, למכור ולאת תקשורת השוק ברה בשוק ולנהל הח
 ,הרפואית והמדעית. בנוסף ה עם הקהילהת קשרי החברולקדם א הקיימים וחותיהבלק

תה.  ( לפעילוReimbursementבנושא השגת כיסוי ביטוחי )מרכזת המחלקה את העבודה 
 ת. הפעילות בשארויועצי חברת הב עובדימבוצעת באמצעות  בארה"ב פעילות השיווק
 עות עובדי ויועצי החברה.  באמצ העולם מבוצעת

של   נהל את הניסויים הקלינייםיא לעקוב ולרת המחלקה המט – מחקר ופיתוחמחלקת  .ב
ופרוטוקולים  אלו, הגשת בקשות  , פיקוח על ניסויים(יתוף פעולהלו אשר בשאו א) החברה
יתוחי נמיכה ועל תלקת הפיתוח כמו כן, אחראית מח מול הרשויות הרגולטוריות.עבודה 
וח  רטגיית הפיתם על פי אסטלצרכי שוק נוספי םהתאמתוחומרה של מכשירי החברה ו תוכנה

 של החברה.

 קבלני משנה.ניהול הייצור הנעשה באמצעות ל מחלקת הייצור אחראית ע - מחלקת ייצור .ג

 ברה ובכללם,ניהול הכספים והסיכונים בחלראית, בין היתר, המחלקה אח – כספים מחלקת .ד
 , הול סיכוניםייה, מערך הביטוחים ונידוחות כספיים, תשלומים וגבהכנת לת החשבונות, הנה

 ת. נות הבווחברמיסוי וניהול כספי החברה  ,הון גיוסי

, יצוא ועבודה מול  רכש חומרי גלם, יבוא חראית עלהאהמחלקה  –חלקת שרשרת אספקה מ .ה
 קבלני משנה.  

ורים והתקינה  רגולטיכים הלת התהלעל הוב אחראית –אבטחת איכותומחלקת רגולציה  .ו
התקינות ונהלים הנבדקים  לתפקוד החברה על פי ך פעילות בארצות היעד והדרושים לצור

  ף.ופן שוטות באאו רשויות הבריא כיםעל ידי גופים מוסמ

 .  2015ביולי,   1-ב זה  שהחל בתפקידורפי ורנר הלת ע"י מר והחברה מנ .ז

 ם. נוספיפרטים  דוחאו בחברה רלמידע על קבוצת נושאי המשרה  .ח

   ים וביטוח הון חוזר, אחריות מוצר  5.22

י במכירות  לאור הגידול הצפו פי תחזית הזמנות לקוחות.יצור של החברה הוא לכלל, כל היכ 5.22.1
ר החומר לאי חומרי גלם, בעיקנערכת החברה בהצטיידות במ ,ופות שלאחר מכןובתק  2019בשנת 

   היעודי. 

  חלקם נמצאים באתרים השונים , חותר ללקוקם מושכחל ,ברההמכשירים נמצאים בחלקם בח 5.22.2
 שה שימוש לצורך הדגמות. ובחלקם נע הקליניים שבהם מבוצעים הניסויים



50 

 

סך של הון עצמי בגרעון בו דולראלפי  7,184-של כ ר בסךלחברה הון חוז ,2019בדצמבר,  31ליום  5.22.3
  -ך של כ מי בסעצהון ה רעון בגו דולראלפי  5,468-, לעומת הון חוזר בסך של כ דולר אלפי 4,390 -כ

 .  2018צמבר בד 31יום  ל דולראלפי  3,251

 
בדצמבר    31ליום  

2019 
בדצמבר    31ליום  

2018 
 13,177 11,749 נכסים שוטפים

 7,709 4,565 ותות שוטפהתחייבוי 
דף הנכסים עו

השוטפים על  
ת  ההתחייבויו

 5,468 7,184 השוטפות 
 

קה אחריות מלאה ן וכן מעני ח הדים מכופגמים בההחברה נושאת באחריות לטיב מוצריה ול 5.22.4
  24-12 הינהחברה המוצרים החדשים של ה בגיןתקופת האחריות תקינות מוצריה. ככלל, ל

ך  ציעה ללקוחותיה תוכניות המששל החברה. החברה מ הספקת המוצר ללקוחממועד  חודשים
 ות בתשלום.  לתקופת האחרי

מד על עו 2020לשנת חי יסוי הביטום. הכליניי יסויים קלחברה ביטוח בגין חבות המוצר וביטוח נ 5.22.5
 דולר במצטבר.   15,000,000-לאירוע ודולר  15,000,000

 ת ו השקע  5.23

 ת הבת.ונם חבראו במיזמים שאיהבת, או בשותפויות עה מהותיות בחברות חברה אין פעילויות השקל

 מימון  5.24

מרשות   מימון ,יםיאבנק יםמתאגיד הלוואות יה,חברה ממומנת על ידי השקעות שהתקבלו מבעלי מניותה
אגידים בנקאיים תאשראי מההלוואה וקווי תנאי הלעניין ריה. וממכירות מוצ שיווק ניותותוכ החדשנות

 רקטוריון.  לדוח הדי 3בפרק ג' ראה הרחבה

 מיסוי   5.25

בדצמבר   31לדוחות הכספיים של החברה ליום  17יני המס החלים על החברה ראו ביאור פירוט אודות דל
2018 . 

 ם ותיי ה הסכמים מ  5.26

 . (5.15.4 , 5.9.2.1 )ראו סעיף CILברת לייצור חומרים עם חסכם ה 5.26.1

 ( 5.15.2  דיון )ראה סעיףלביו אוריחתם בין החברה קה שנאספהסכם  5.26.2

   .(5.9.2.2סחרית )ראו סעיף ר החומר הייעודי בתצורה מולייצ ברה לבין תרוהסכם שנחתם בין הח 5.26.3

  עבדה )ראו סעיףוערכות למירים בקשר למכירה של מכש לאבקורפהסכם שיווק ומכירות עם   5.26.4
5.9.2.4) . 

 משפטיים   ליכים ה  5.27

 הליכים משפטיים.ח לא מתנהלים כנגד החברה "הדו דמועל

 סקית אסטרטגיה ע יעדים ו  5.28

  צפי  ן , תחרות ויעדים אסטרטגיים, בדו"ח הדירקטוריוהרה ראה פרק של החב יעדיה האסטרטגיים פירוטל
  .שנה שלאחר מכןוב   בשנה הקרובההתפתחות 

כי   מפורט להלן, אין כל ודאותכ. רךעבחוק ניירות  כהגדרתו צופה פני עתיד כולל תחזיות ומידעסעיף זה 
תמצא כי יש צורך בשינוי   חברה לאלם, במלואו או בחלקו, או כי הבה אכן יושצפי החברה לשנה הקרו

וק, קשיים  עיכובים בהקמת מערך השיו לא יתקיימו עקב ות החברה ותחזיתכניותיה. בין היתר, יכול וצפי 
ומרים ייעודים  רים בשוק, עיכוב באספקת חחל מתשת לא צפויות ומוצרי החברה לשוק, פעול בחדירת 
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. בכפוף לכך, להלן טבלה המרכזת את י החברהמניעה רגולטורית משיווק מוצר ור הדרושה,ברמת הייצ

 : הקרובלשנתיים  החברההיעדים והאסטרטגיה של 

 2021 2020 צב נוכחי מ  המוצר 

של  ן הימצאותאבחו

 H. pylori -חיידק ה

 םע הסכם מהותי. :שיווק 
למכירות  ורפקלאב

. המעבדה מכשיר וערכות
שוק הרחבת החדירה ל

ת בארה"ב תוך המעבדו
ת דם ת בדיקוכדי המר

המשך  . לבדיקת נשיפה
 יםמכירות מכשיר

 ,ארה"בוערכות בדיקה ב
)ערכה ללא רופה סין, אי

, התרופתי(המרכיב 
 ויטנאם, ברזיל,

 אנגולה ועוד  קמבודיה,
 ראל.ערכות בישומכירות 

ישור אבלת ק :פיתוח

 BreathIDלשיווק של 

Hp System   

  

הגברת החדירה לתחום המעבדות : רותומכי  שיווק 
 -ן האזוריות, בעזרת מכשיר המרכזיות ההן ה בארה"ב,

BreathID Hp Lab System וה- BreathID® Smart 

System.  החברה רואה כמשימה מרכזית לצורך
של ההסכם עם ביעד את קיומו וחיזוקו העמידה 

בדיקות להמרת  לפ, כמו גם עידוד הפוטנציאראבקול
קות נשיפה במהלך השנים הקרובות. כן הדם לבדי

דירה למעבדות גדולות ה לצורך חהחבר פועלת
 ואיזוריות נוספות.

ולטורי של נוספות על ידי רישום רגחדירה לטריטוריות 

במדינות  BreathID Hp Lab System -מערכת ה
 רום אמריקה.דה ובקה, צפון אמרינוספות באסי

ת סיני בעזרת מערכלשוק ה ההגברת החדירג

 .BreathID® Hp Labה

 BreathID Hp -מכשיר הת של המשך פעילות המכירו

( בכל POC-המיועד לקליניקות הפרטיות )שוק ה
וקים נוספים על אלה ולם, תוך כדי מכירה לשוהע

 חברה כיום.שלהם מוכרת ה

 

:   שיווק ומכירות
שך חדירה המ

 תדובהמע קלשו
 .בארה"ב ובסין

 

בחולי  SPH םשויי

NASH (חץ ר לית
 הכבדי( וורידדם ב

הגשת בקשת יערכות לה

  (PMAשיווק )

עד  NASHבחולי  SPHם ליישו (PMAבקשת שיווק )
 טרם נקבע .2020 של שנת המחצית הראשונה

 NASH יישומי

את  בוחנתרה החב
האפשרויות 

רגולטוריות העומדות ה
 האם הניה, ובכלל זבפ

בקשה להגיש את ה
ווק בנפרד או לאישור שי

ה שנמצאת חלק מההגשכ
ר בתהליך הכנה לאישו

שיווק של היישום 
לאבחון לחץ דם תוך 

 Severe)כבדי חמור 

Portal 

Hypertension)  בחולי

NASH טרם נקבע  טרם נקבע מתקדמים 

זיהוי מוקדם של 
לי כבד מות בחוגמ

 אקוטיים

 

וי תוצאות הניס
הגוף  ידי למנותחות ע

 ויות להגיער וצפהחוק
המחצית  במהלךה לחבר
 שונה של השנה הרא

 

 טרם נקבע רם נקבעט
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 חברה שינויים חריגים בעסקי ה  5.29

מיזוג עם חברה אמריקאית. לפרטים בדבר  רה בהסכםש, כי התקהחברההודיעה  ,2020בפברואר  19ביום 
 . 19.2.2020-ב שפרסמה החברההסכם המיזוג ראה דוחות מיידיים 

יה בתקופה שלאחר מועד ויים חריגים נוספים בעסקה לא ידוע על שינ, לחברמעט כמפורט בפרק זהל
 .2019בדצמבר,  31יים ליום הדוחות הכספאישור 

 יכון רמי ס גו  5.30

  והיא ממומנת מהשקעות של בעלי מניות, םנקאייבאגידים מתאשראי  וי קווהלוואה : לחברה ימוןמ .א
   . ם חיובי מפעילות שוטפתהחברה הגיעה לתזרי 2019בשנת  .המקרנות מדינותמיכה   חוזרהון 

ת  בריאוה שויותת של ר : יישומי החברה כפופים לרגולציוםהיתריברגולציה תקינה ו או שינוי  ובעיכ .ב
בשווקים העיקריים עלול להביא  ם הנדרשיםלטורירגוה יםאישורב או שינוי ובכל עיכ במדינות היעד.

 שמעותיים. וניים בהיקפים מ יצפיים חסתקיים ללא גיוס מקורות כלפגיעה קשה ביכולת החברה לה

ולהיקף נטים פטשורי גע לאי: שינוי בחקיקה או במדיניות בנויהרוחנמצום ההגנה על זכויות הקניין צ .ג
החברה להתחרות בשווקים הרלבנטיים ולהגן על   ם עלולים לפגוע ביכולתה שליתנת להההגנה הנ

י צדדים  רוחני שלה על ידה הקניין החברה בפני סכנה לתקיפת קניינה הרוחני. כמו כן חשופה
 תחום.הם ב שיים הפועלים או אשר יפעלו גםשלי

בשוק שבו    .pyloriH-יישום ה ת בארה"ב בתחום פועל רההחב :מעבדותה  חדירה לשוק"חינוך" שוק ו .ד
וחברות  , המעבדותם מוצרים קודמים. על החברה לשכנע את השוק, ובכלל זה את הרופאיםקיימי

עמם  לשימוש במוצרי החברה ממוצרים מעברבחברה ובשימוש במוצרי הף רך מוסעכי קיים  הביטוח
ים הוכחות קליניות  הם דורשים הם שמרניים ו רופא ל,. ככל(צואה ובדיקות עבדו לפני כן )בדיקות דם

 עת. -ביידי חוקרים בעלי מוניטין ופורסמו בכת-שהתקבלו במחקרים אובייקטיביים, על ברורות,

קוח  ות בללחברה תלבדו"ח הדירקטוריון ' גבסעיף  כמפורט :(abCorpL)עיקרי  הסתמכות על לקוח .ה
פן  פגוע באויכולים ל שלוחים ו/או בבדיקות במיטון או ק  ומהותי. הפסקת ההסכם או אי מימוש 

עה מהותית על גובה ההכנסות העתידיות של  שפיע השפבתחום )כמו גם לה ילות החברהמהותי בפע
 .ומצבה הפיננסי( החברה

: לבדיקה שהחברה  עתחברה מבצ"ב עבור הבדיקות שהי בארהוחותית בגובה השיפוי הביטהפחתה מה .ו

ה מהותית הביטוח. הפחתבחברות  טוחי )קוד(ישנו כיום כיסוי בי H.pylori -ידק הון חימבצעת לאבח
ת הפוטנציאליות של  על ידי חברות הביטוח עלול לפגוע בהכנסו גובה השיפוי הביטוחי המוצעב

 ברה מבצעת.יקות שהח ופאים והמעבדות בבדשל הר יתחתת הרווחיות הפוטנציאלהחברה עקב הפ

איכות   לים בגיןת מצד מטופ ות אזרחיות ופליליויעה לתבחברה חשיפ: לצראחריות לאיכות המו .ז
 תיד כי הם מזיקים. יתגלו פגמים ו/או יתגלה בעה, במידה ומוצרי

לולות  ע וגיות נוספות בתחום אשר: החברה חשופה להתפתחויות טכנולהתפתחויות טכנולוגיות .ח
יהיה טעם או  א כי ל  להביא לכךולים החברה. שינויים טכנולוגיים עלל מוצרי לבטל את היתרונות ש

ינויים  את פיתוח המוצרים, או שהש גית להשליםית או טכנולוינה כלכלה כדאי מבחלא יהי
חים בתחום המוצרים הפיתו הפיתוחים יהפכו ארכאיים. הטכנולוגיים עלולים להביא לכך כי

 יםגורמ ו"ח מנסיםעד הדאך קיימת וודאות כי נכון למו צפויים, טכנולוגיים אינם-יוים והב איהרפו
 ם מענה.לה לתתקשת ים שהחברה מבולחוסר תמחלומענה לשונים בעולם לפתח 

ן לצורך המחקר והפיתוח של  ברה תלות בכך שכוח האדם שיעמוד לרשותה ה: לחכוח אדם מיומן .ט
את השלמת מוצרי החברה   יאפשר הן יהיה ברמה גבוהה ש וצריה,מ החברה והן לצורך שיווק  מוצרי

מוצרים ערכת החברה, פיים )להוצרים תחלים מתחרים המציעים ממיו קייתם לשוק בהחדר והן את
 תים(.נחו

ילותה ולהמשך פיתוחה )ראו  : החברה קשורה בהסכמים המהותיים לפעפקיםעם ס הסכמים מהותיים .י 
 למצוא חלופה מתאימהן קח זמשלחברה יילכך  ול הסכמים מהותיים עלול להביא(. ביט5.26 סעיף

ויותיה, בפרט לאור ים, ויכול להביא להגדלת עלמצוא תחליפתוכל בכלל ל טל או לאלהסכם שבו
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ברת בחבארה"ב, מחזיקה בשליטה שהיא המתחרה העיקרית של החברה  ,Otuskaהעובדה שחברת 

CIL ידק הצאו של חיי הימאספקת חומר ייעודי לצורך זיהו בהסכם ל עמה התקשרה החברה-

H.pylori משווקת.  ות שהחברה בערכ ונמצא 

רים.  )הקיימות ובעיקר הצפויות( הן לשווקים ז : עיקר מכירות החברהחליפיןיים בשערי חשיפה לשינו  .יא
דה  אור העובת של החברה, בפרט להכספיות ים להביא לפגיעה בתוצאושינויים בשערי חליפין עלול 

 קלים.בשל זה נים, ובכלות שוכי לחברה התחייבויות במטבע

ורמי חוץ ביא לכך כי התקשרויות של גני יכול ותעת המצב המדי: הרחונידיני והביטהרעת המצב המ .יב
 התקשר עם חברה ישראלית.ת או בשל חוסר רצון או נכונות לעם החברה יפחתו בשל חוסר וודאו

  היעד  רה לשווקיי החבחדירת יישומ : עםבשווקי היעד רי החברההאופן בו ינהגו מתחחרות ות .יג
ברה יפעלו בדרכים שינסו שמתחרי הח לא מן הנמנע קי היעד,החברה לשוובמהלך חדירת מוצרי ו

 החברה. כל או להקשות על חדירה מוצלחת של מוצרי לס

מפיץ  ולת הישנה אי וודאות לגבי יכנה( יף הקורוצב השורר כיום בסין )נגהמ אי וודאות בסין: לאור .יד
להיות  עשויה ן למצב בסי .ובדרישות החברה סכםההתנאי לעמוד ב םהאחריני המשנה קבלו בסין

    . יה בסיןמכירותעל רק   על החברה שליליתהשפעה 

שקעה בהקמת  הידרש לוק יישומי הכבד בארה"ב, החברה תלשיו הינתן שאישור רגולטורי יינתן ב .טו
   .ביטוחי יפוי ששיווק ובהשגת  ו  ייצור מערך
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   ם:השפעתפי מידת -להלן גורמי הסיכון בטבלה על 5.30.1

 ה קטנה פע הש  נונית ה בי השפע  ה השפעה גדול  סיכון 

 מקרו כלכליים 

  X  האטה כלכלית 

 X   וני מצב המדיני והביטחהרעת ה

  X  רי מטבע זר תנודתיות בשע

 X   וןטה בשווקי הההא

 X   בסין אי וודאות  

 ענפיים 

   X ת הקניין הרוחני צמצום ההגנה על זכויו

  X  ות טכנולוגי   התפתחויות

   X והיתריםה תקינה  צי ברגול  או שינוי   כובעי 

  X  יעדהאופן בו ינהגו מתחרי החברה בשווקי הו  ותתחר

 חברה ספציפי ל 
יה  רך פעילות החברה ומימוש תוכניותמימון מספיק לצו

  X  )כולל פעילות הכבד(   ותהעסקי 

 X   ח אדם מיומן כו

   X סתמכות על לקוח עיקרי ה
ניתן  ם בכיסוי הביטוחי שלו ה התשגובב  מהותית  הפחתה

לורי יי קטור פבחון חיידק ההליקובלא  קת הנשיפהלבדי 
   X בארה"ב

   X המעבדות   חדירה לשוקחינוך" שוק ו"

  X  ת בגין אחריות מוצרים יעותב

   X יםעם ספק  לות בהסכמים מהותייםת
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 2019  בדצמבר   31  ביום   שהסתיימה   שנה ל   הדירקטוריון   דוח 

 

 

 

 

 
 

 

 החברה   תיאור   תמצית  . א

 העיכול  בדרכי  מחלות  וניהול   אבחון  לצורך   נשיפה   בדיקות   לביצוע   רפואי  מכשור  של  ובמכירה  בפיתוח  עוסקת  החברה
 מהווים  והערכות  המכשיר.  הבדיקה  ביצוע  לצורך   הנדרשות  פעמיות  חד  ערכות  עם  יחד  מכשיר  מוכרת  החברה  .והכבד

  חיידק  של הימצאו באבחון קלינית יעילות הוכיח החברה שפיתחה  מכשירה BreathID (BID).-ה מערכת את יחדיו

 . בקיבה  H. pylori-ה

- ה למועד הדוח עיקר פעילות החברה הוא בתחום השיווק ומכירה של בדיקות נשיפה לאבחון המצאותו של חיידק

H. pylori  .רגולטורים אישורים לחברהלמועד הדוח עיקר הכנסותיה של החברה הוא מהשוק בארה"ב. בקיבה 
 .וישראל סינגפור, מכסיקו, סין, אירופה, ב"בארה רלבנטיים

 להלן. 2ראו סעיף ג' -לפעילות החברה בתחום יישומי הכבד 

   2019  לשנת   H. pylori- ה   בתחום   מכירות 

"( לאבקורפ "   -  להלן)  Laboratory Corporation of America Holdingsהתקשרה החברה עם    2017  פברואר  בחודש

 החל ו  ב"בארה  H.pylori  -ה  חיידק  לזיהוי  נשיפה  בדיקות  ביצוע  לצורך  בדיקה  וערכות  המעבדה  מערכת  של  לאספקה
  (.החברה של ביותר מהותי לקוח המהווה ) ללאבקורפ במכירות החברה  החלה 2017 מרץ מחודש

 משתי  אחת הינה ולאבקורפ ב" בארה החיידק לאבחון לבדיקות עיקרי שוק מהווה  המעבדות שוק, החברה להערכת
 ב."בארה האמור החיידק  של המצאותו לאבחון בדיקות של ביותר הגדול המספר את המבצעות המעבדות

)גידול של    2018בשנת    דולר  אלפי   13,144  -כ  לעומת  דולר  אלפי   14,044- כ  על  עמדו  2019שנת  ב  החברה  סה"כ מכירות
- מ 2019, הודיעה החברה על עדכון תחזית המכירות לשנת 2019באוקטובר,  15ביום . לעומת שנה קודמת( 7%-כ

. תחזית המכירות של החברה, כפי שפורסמה בדוחותיה הכספיים מיליון דולר 15-14מיליון דולר לטווח של  16.25
ת נבע בעיקרו מקצב גידול איטי במכירותיה ללקוח ומיליון דולר. עדכון התחזי 17.5-16.25לרבעון הראשון הייתה 

עמדו בתחזית המכירות המעודכנת של  2019מכירות החברה לשנת מהותי וחדירה למעבדות אזוריות נוספות. 
   . 2019חודש אוקטובר החברה שפורסמה ב

  1סעיף ג'  או)ר (Recurring Revenuesחוזרות ) הינן מכירות מכירותיה העסקי של החברה, עיקר  בהתאם למודל
  .להלן(

 נוספות מעבדות עם ומתנים משאים מנהלת כןו החברה מוכרת למעבדות נוספות ,לאבקורפ עם להסכם במקביל
למועד הדוח בוחנת החברה אפשרות להתקשרות עם מעבדה    .שלה  הלקוחות  בסיס  ולהרחבת  הנדון   היישום  לשיווק

הדבר כרוך, בין היתר,  מרכזית גדולה נוספת בארה"ב. למועד הדוח לא קיימת וודאות כי הדבר יבשיל לכדי הסכם ו
 ביכולת הצדדים להגיע לכדי הסכמות על מגוון נושאים מסחריים. 

  

במסגרת תיאור עסקי החברה כלול מידע צופה פני עתיד ותחזיות, אשר התממשותן אינה וודאית  

שיתקבלו אצל החברה האישורים הנדרשים לצורך שיווק של מוצריה, שלחברה    בכך וכרוכה, בין היתר,  

יעמדו המקורות הכספיים לצורך ביצוע הניסויים והפעילויות הדרושות לשם כך )כמו גם להחדרת  

צרים לשווקים הרלבנטיים והמשך שיווקם( וכי החברה תוכל לקיים את תוכניותיה העסקיות  המו 

ובכלל זה המשך מכירות בהיקפים החזויים ללקוח מהותי שיש לה. מימוש תוכניותיה העסקיות של  

  כספיים  מקורות  לרשותה  יעמדו ; בקבלת אישורים רגולטוריים נדרשים , היתר החברה כרוך, בין 

   ליח לחדור לשווקי היעד ולהתבסס בהם בהתאם. תצ   החברה   וכי ;  נדרשים 
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   : הדוח   למועד   שעד   ובתקופה   2019בשנת    בחברה   המרכזיות   ההתפתחויות   תיאור  . ב 

 : .pyloriH- ה   תחום [  1' ג] 

 ב " בארה   השוק  .1

  בנוסף  .ללאבקורפ בעיקר, המעבדות לשוק  מכירות בגין היו  2019שנת ב ב"בארה החברה של מכירותיה עיקר
 .נוספות מעבדות עם התקשרויות מכוח מכירות לחברה ,ללאבקורפ

 

  ללקוחותיה  ישירה מכירה)  –Point Of Careה  לשוק והערכות המכשירים את למכור החברה ממשיכה ,במקביל
 .(רופאים מרפאות בעיקר שהינם

 
 את מחייבת החברה, (2020)שלמועד זה תוקפו הוא עד לחודש מאי  לאבקורפ עם שנחתם להסכם בהתאם

  ראשון  בחיוב  לאבקורפ מחויבת ,הלמחסני מהחברה הערכות  משלוח  עם. שלבים בשני  ערכותה בגין לאבקורפ
  הבדיקות  עריכת לצורך  ב "ארה ברחבי השונות למרפאות הערכות  את מפיצה  לאבקורפ(. להחזרה ניתן  ושאינ)

 מספר  פי   על  נעשה   ללאבקורפ  החיוב   של  השני  השלב .  התוצאות   פיענוח  לצורך  למעבדותיה  מכן  לאחר  והחזרתן 
  השני   בשלב הגולמי הרווח שיעור  . )"השלב השני"( לאבקורפ ידי  על  במעבדות בפועל שנעשות הפיענוח   בדיקות

 .הראשון  בשלב משיעורו גבוה
 

, החברה הכירה בהכנסה  2019שנת  עד לתום  . 15בהתאם לתקן דיווח בינלאומי  החברה מכירה בהכנסות 
 משלבי אחד כל ממכירות ללאבקורפ בגין השלב השני לפי מספר הבדיקות שבוצעו בפועל במעבדות לאבקורפ.

 . החברה ידי על שנמכרת ערכה מחיר מסך מהותי בשיעור הוא החיוב

  דולר  אלפי 8,751 -כ לעומת דולר אלפי 9,895-כ על עמדו 2019 בשנת ב"בארה המעבדות לשוק החברה מכירות
גידול של  )  2019הגידול נובע בעיקר מגידול במספר הבדיקות בפועל בלאבקורפ )השלב השני( בשנת    .2018בשנת  

וכן מגידול בהיקף המכירות לשוק המעבדות  ( לעומת שנה קודמתבהכנסות  18% -וכבמספר הבדיקות  27%-כ
  במכירות לעומת שנה קודמת(. 59%-)גידול של כ  שאינן לאבקורפ

בשנת   דולר אלפי 1,797-כ לעומת דולר אלפי 1,378-כ היו  2019שנת ב  Point Of Care-ה לשוק החברה מכירות

עקב מעבר למשלוח  Point Of Care-בביקוש הנבעה מירידה  2019בשנת עיקר הירידה להערכת החברה,  . 2018
 בדיקות נשיפה למעבדות.

, הודיעה החברה על קבלת אישור מרשות המזון והתרופות האמריקאית (2020 ,בפברואר 7לאחר מועד הדוח )

"מערכת המעבדה המוקטנת"( לבדיקת הימצאותו של    – )להלן    BreathID®  Smartלשיווק בארה"ב של מערכת  

בדיקות נשיפה בסבב אחד )להבדיל מ   4מערכת המעבדה המוקטנת מאפשרת פענוח של . H. pylori -חיידק ה 
בדה( באופן אוטומטי ורציף וללא התערבות אנושית. דגימות הנשימה של הנבדק נאספות המע במערכת - 10

 שקיות אליהן הנבדק נושף, והשקיות נשלחות ונבדקות מאוחר יותר באמצעות המערכת. מערכת המעבדה  בשתי
 .3המוקטנת משתמשת באותן ערכות בדיקה של מערכת המעבדה ומיועדת למבוגרים וילדים מגיל 

הרלבנטיים.   עריכה כי המערכת תושק בארה"ב תוך מספר חודשים ונערכת לשיווק והפצתו לשווקיםהחברה מ
מעבדות גדולות )לקוחות   החברה צופה כי למערכת המעבדה המוקטנת יהיה ביקוש בקרב לקוחות שאינם

החברה  השפעה חיובית על הכנסות המהווים חלק לא מבוטל מהשוק( ומעריכה כי לחדירה לשוק צפויה להיות
 ותוצאותיה הכספיות.  

ההכנסות הצפויות כתוצאה מקבלת האישור ותחילת שיווק מערכת   למועד הדיווח אין לחברה הערכה לגבי היקף

 .המעבדה המוקטנת

   י הסינ   השוק  .2

"מכשיר   – )להלן    Hp Lab ®BreathID-הודיעה החברה על קבלת אישור לשיווק מערכת ה  2019פברואר  בחודש  

למיטב ידיעת החברה, ובהתבסס על נתונים  . H. pylori-שלה בסין לצורך זיהוי ואבחון חיידק ההמעבדה"( 
מיליון בדיקות נשיפה לזיהוי    10-שנמסרו לחברה מיועציה מקומיים בסין, מבוצעות כיום בסין מידי שנה קרוב ל

, בדיקות המבוססות על אותו חומר פעיל שמשווקת  C13מיליון מהן הינן בדיקות מבוססות    5-. כ H. pyloriחיידק  
מיליון בדיקות נשיפה   5- החברה, תוך גידול משמעותי מידי שנה. בנוסף לבדיקות אלה, מבוצעות בסין כיום כ

בדיקה שהשימוש בה ברחבי העולם    –, בדיקת אבחון הנעשת תוך שימוש בחומרים רדיואקטיביים  C14מבוססות  
 רדיואקטיבית.  כמעט ונפסק בשל היותה 
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 Yantaiהחברה כי חתמה על הסכם הפצה בלעדי עם חברה סינית ציבורית , הודיעה 2019באוגוסט  14ביום 

Dongcheng Pharmaceutical Group Co., Ltd  (SHE:002675)    להלן( –  Dongcheng"  להפצה של ,)"  מערכת

 (.Mainland Chinaבסין ) H. pylori-לגילוי חיידק הוערכות חד פעמיות( המעבדה   המעבדה )מכשיר

 קובעים כדלקמן: Dongchengעיקרי ההסכם שנחתם בין החברה לבין 

לבדיקות נשיפה המבוססות על איזוטופ לא רדיואקטיבי  Dongchengאקסלנז תהיה הספקית היחידה של  .1
C13 , .לרבות, מתן שירות למכשירים וכל פעילות אחרת הקשורה בביצוע בדיקה זו  

שנים עם מנגנון של הארכה אוטומטית לתקופה של שנתיים נוספות במידה  5ע לתקופה של ההסכם נקב .2
שהצדדים יגיעו להסכמות על היקפי הרכישה המינימליים בתקופה הנוספת. ההסכם כולל מנגנונים 
סטנדרטיים לקיצור תקופת ההסכם לפי רצון הצדדים או במקרים של הפרות שלא רופאו והכל כמפורט  

 בהסכם.

ספקה( כאשר מחיר  אסכם קובע מחירים בגין הערכות ובגין מכשירי החברה. התשלום יהיה מראש )לפני ההה .3

( ומחיר המכשיר נקוב בדולר ארה"ב. בהתבסס על כמות Chinese Renminbi)הערכות נקוב במטבע המקומי  

רוכשת עבור לקוחות קצה חדשים, והתחייבות לקוחות הקצה לרכוש ערכות של   Dongcheng - הערכות ש
 החברה בכמות שנקבעה, תספק אקסלנז את מכשיר המעבדה ללא עלות נוספת.  

על ההתקנה ובנוסף נציגים של   אחראית החברה תהיה  . הספקת מערכות המעבדה תעשה על ידי החברה .4

פעמיות  -תהא אחראית לבצע את ההפצה של הערכות החד  Dongcheng. בתוך סין,  המפיץ יעברו גם הדרכה
 ללקוחות הקצה.  

הוסכם כי הדין הקובע בכל מחלוקת בין הצדדים, יהיה בהונג קונג. ככל והצדדים לא יצליחו להכריע במחלוקת  .5
 בהסכמה, סוכם כי המחלוקת תיושב בבוררות במוסד הבינלאומי לבוררות בהונג קונג והכל כמפורט בהסכם. 

תעמוד בכמויות המינימום הקבועות בהסכם, הכנסותיה הצפויות   Dongcheng -רכת החברה בהנחה שלהע
מליון דולר ארה"ב בשנה   7 -  לכעד אלפי דולר ארה"ב ויעלו  700- בשנה הראשונה להסכם יסתכמו בסך של כ

 הרביעית והחמישית להסכם. 

החברה נמצאת בתהליך של ייעול שרשרת האספקה בסין בכדי לעמוד בגידול השנתי הצפוי באספקת הערכות. 
  40%-35%-כ יעמוד עלבתוך כשנתיים, להערכת החברה, שיעור הרווח הגולמי הצפוי ממכירת ערכות בסין 

 בדומה לשיעור הרווח הגולמי במכירות החברה באמצעות מפיצים בשאר העולם. 

  )גורמי סיכון( בדוח תיאור עסקי התאגיד. 5.30סעיף ראה גם 

כולל מידע צופה פני עתיד כהגדרתו בחוק ניירות ערך שאין כל וודאות בדבר התקיימותו ואשר   לעילהאמור 
לא מצוי בשליטת החברה. מבלי לגרוע מכלליות האמור, אין בחתימה על ההסכם כדי להבטיח, כי 

Dongcheng ,אכן תרכוש את הכמות המינימלית לה התחייבה כדי לשמור על הבלעדיות על פי ההסכם ,
תתקשר עם לקוחות קצה בכמות מספקת, ותצליח ב"חינוך" השוק למעבר לבדיקות המוצעות על ידי החברה  
,  תחת הבדיקות הקיימות כיום. בנוסף, הכנסות החברה על פי ההסכם, צפויות להיות ברובן במטבע המקומי 

בעוד מטבע הפעילות של החברה וחלק מעלות המכירות, למועד זה, הינו דולר ארה"ב. כך שהיקף הכנסות 
החברה ותוצאותיה העסקיות על פי ההסכם, תלויות, בין היתר, ביחס שערי המטבע ובחשיפות נוספות  

שפעתן )ככל לסין שהחברה אינה יכולה להעריך את ה-סין או ארה"ב-הכרוכות ביחסי המסחר בין ישראל
 שקיימות( במועד זה.  

  .pylori H  -   ה   חיידק   לאבחון   בישראל   מכירות  .3

שנת  ב. באמצעות מפיצים בארץ החולים  לקופות  הבדיקה ביצוע לצורך ( המכשיר ללא) ערכות מוכרת החברה
.  2018בשנת    ערכות  אלף  265-לכ  בהשוואה  וזאת  בישראל  למפיציה  בדיקה  ערכות  אלף  197-כ  החברה  מכרה  2019
בשנת  דולר אלפי 2,068-כ לעומת, דולר אלפי 1,606-כ על עמד 2019שנת ב בישראלמפיצים ל המכירות היקף
2018  . 

. להערכת החברה, 2018נבעה בעיקר מהצטיידות חריגה של אחד המפיצים במהלך שנת    2018לשנת  הירידה ביחס  
 לא חל שינוי בכמות הבדיקות המבוצעות בקופות החולים בישראל. 

   העולם   בשאר   מכירות  .4

שנת  ב.  העיקריים  לשווקיה   מעבר  נוספים  לשווקים  וחדירה  בפיתוח  גם  עסוקה  החברה  ,הקיימים  לשווקים  בנוסף
   בשנת  דולר אלפי 528-כ לעומת העולם בשאר דולר אלפי 654-כ של סךב וערכות מכשירים החברה מכרה ,2019
2018.   



 

4 

 

 תחום הכבד: [  2]ג'  

בחודש מרץ ,  התאגיד  עסקי  תיאור  בדוח  5.9.3  בביאור  כמפורט  2018בנובמבר,    22הודעת החברה מיום  ל  בהמשך .5

  -( במסגרתה ביקשה החברה מהFDA-והתרופות האמריקאית )הנערכה פגישה בין החברה לרשות המזון  2019

FDA   לשקול את האפשרות לקבל לבחינה בקשה לאישור שיווק של התכשיר הדיאגנוסטי לאבחון לחץ דם תוך

מתקדמים על סמך התוצאות המובהקות סטטיסטית   NASHבחולי    (Severe Portal Hypertension)כבדי חמור  

 Primary  -. זאת, חרף העובדה שהתוצאות הקליניות בSecondary Endpoint  -שהתקבלו בניסוי הכבד הנדון ב

Endpoint  .שנבחנו בניסוי הקליני הנדון לא הגיעו למובהקות סטטיסטית 

הערכת החברה בשל ההכרה בצורך החיוני  , וזאת ל)לעצם הגשת הבקשה( השיב בחיוב לפניית החברה FDA-ה

הביע נכונות לבחון את הבקשה ללא כל הבעת   FDA-לפיתוח תכשירים לא פולשניים לניטור מחלות כבד. ה
 דיעה על ההסתברות לקבלה. 

( ליישום הנ"ל. החברה מעריכה שהבקשה  PMA) לאור האמור החברה החלה בהיערכות להגשת בקשה לשיווק
ממקורותיה הפנימיים של   תמומןש בעלות של עד חצי מיליון דולר 2020שנת  לש  הנהראשו במחציתתוגש 

והחברה מבקשת להדגיש כי אין כל    – במידה והבקשה לאישור שיווק תתקבל  .  ללא צורך במימון חיצוני  החברה
לא   יישום ל תהיה זו אבן דרך משמעותית ביותר במאמץ להפוך את מוצר הכבד של החברה - ודאות שכך יעשה 

 פולשני מוביל לניטור מחלות כבד בארה"ב ובעולם. 

בות  ( ולאפשרות שבשנים הקרוNASHהניסויים הרבים המבוצעים על ידי חברות תרופות למחלת הכבד )לאור 
, מעריכה החברה שהדרישה למוצרי אבחון וניטור של מחלות כבד תמצאנה תרופות בהמשך לאותם ניסויים

 תגדל במידה משמעותית ובהתאם עשויה להיות לכך השפעה מהותית על החברה ועסקיה. 

 פארמה   חברות   עם   פעולה   שיתופי  .6

 Bristol-Myers Squibbהבינלאומית    הפארמה  חברת  עם  התקשרותה  על  החברה  הודיעה   2018  בחודש יולי  .א

("BMS")  שלב  קליניים  ניסויים  בשני  ישתתף  החברה  של  המכשיר  במסגרתו  בהסכם IIb וממומנים  שנערכים 

-BMS המחקרי הטיפול של והיעילות הבטיחות את לאמוד מתוכננים הניסויים BMS.  חברת ידי על

986036  (PEG-FGF21  )ממחלת  הסובלים  בחולים NASH הכבד  ומשחמת  (NCT03486912)  בהצטלקות   או  

 .(NCT03486899) 3 שלב הכבד
 

 נבחרים באתרים בניסוי  למשתתפים. וביפן הברית בארצות  מבוצעים BMS חברת של  הניסויים  שני
 תגובת הערכת לצורך החברה של המכשיר ישמש בו ניסוי בתת להשתתף האפשרות תינתן ב"בארה

 .  2018  של השלישי הרבעון  במהלך החל אלו  ניסויים לשני גיוס NASH.-ה במחלת לטיפול המטופלים
 

, לפיו המשך השתתפות החברה בניסוי ימומן על ידי  BMS, עודכן ההסכם עם חברת 2019בחודש מרץ 

 (.  2018בדצמבר   1-חודשים )רטרואקטיבית מ  25לתקופה של   BMSחברת 

 

  Conatus Pharmaceuticals Inc. ("Conatus") עם פעולהה שיתוףהסתיים נכון למועד פרסום הדוח,  .ב

  קשים  חולים עבור NASH-מ הנובעת השחמת למחלת( emricasan) תרופה בפיתוח  IIbשלב קליני בניסוי

 (ENCORE LF)  הניסוי.  נוברטיס  חברת  במימון  ידה  על  בוצע  אשר  בעבר  כבד  ספיקת  אי  של  אירוע  חוו  שכבר

שביצעו  אתרים    54-ב  NASHחולי    138  בניסוי השתתפו.  פלצבו  ומבוקר  סמיות  כפול,  ב"בארה  מרכזי  רב  היה
במשך כשנה בממוצע כאשר רפואי  במעקב  של החברה ונשארו   BreathID®-את בדיקת הנשיפה במכשיר ה

  היעילות  להערכתאת החברה שימשו  הנשיפה בדיקות  תוצאות. כל האירועים הקליניים נאספו ונרשמו
המדד של בדיקת הנשיפה בפרוטוקול הניסוי  . קליניים אירועיםאותם  בחיזוי החברה מערכת של  הקלינית

 .NASHנקבע מראש על סמך ניסויים קליניים ושיתופי פעולה קודמים שביצעה החברה בחולי  
 

חיזוי   -  (Primary End Point)ביעד הניסוי העיקרי עמדה החברה, הקליניות התוצאות של ניתוח פי על

 .עם שחמת מתקדמת(NASH) של חולי כבד שומני דלקתי קליניים הקשורים להחמרה במחלתם אירועים 

 ( הושגו אף הם במובהקות סטטיסטית. Secondary End Pointsכמו כן מרבית היעדים המשניים )
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החברה , מראשיות שיעדי הניסוי, המדדים והתוכנית הסטטיסטית לקביעת העמידה ביעדי הניסוי נקבעו ה
להשתמש בתוצאות הניסוי להגשה לרשויות רגולטוריות במטרה לקבל בוחנת עם יועציה את האפשרות 

, ובכלל זה האם להגיש את הבקשה לאישור שיווק בנפרד או כחלק מההגשה שנמצאת אישור שיווק בארה"ב

  (Severe Portal Hypertension)לאבחון לחץ דם תוך כבדי חמור  בתהליך הכנה לאישור שיווק של היישום  

 לעיל(.   5מתקדמים )ראה גם סעיף  NASHבחולי 
 

  פעולה  שיתופי  מחפשת החברה, NASH-ה בתחום לכבד פולשנית לא בדיקה פיתוח  של החשיבות  ולאור  כן כמו
  במימון  צורך ללא הבדיקה על קליני מידע איסוף יאפשרו ואשר השותפות החברות ידי על ימומנו אשר נוספים

 . החברה ידי על

 לא, כך. עתיד פני צופה ומידע  הערכות, תחזיות כוללת הכבד יישומי בתחום ותוכניותיה החברה אסטרטגיית
  בהצלחה שיושלמו ככל וכי, בהצלחה יושלמו  אכן להתמקד החליטה החברה בהם הניסויים כי  בטחון  קיים

 כספים  מקורות  נדרשים לחברה שהותוותה האסטרטגיה מימוש  לצורך, בנוסף. מתאים לשיווק  אישור  יתקבל
 .מספיקים

   (ALF) אקוטיים   כבד   חולי 

 . 2019 לשנת התאגיד עסקי תיאור ראה, אקוטיים כבד חולי אבחון בנושא והרחבה היישום  לתאור

 ALF (Acute חולי אחר ומעקב ניטור לצורך מחקרי גוף  עם פעולה  בשיתוף הניסוי, ח"הדו פרסום למועד נכון

Liver Failure)  תוצאות הניסוי מנותחות על ידי הגוף   .מטופלים  76-כ הניסוי  במסגרת  גוייסו  הכול  סך.  הסתיים
   . המחצית הראשונה של השנה במהלךהחוקר וצפויות להגיע לחברה 

  הניסוי  והצלחת היקף לגבי זה בשלב ודאות ואין עתיד פני צופה מידע בבחינת הוא לעיל המפורט כי, מובהר
 .שיאושר ככל לשיווק  היישום ואישור המדובר הפעולה שיתוף הצלחת, הנדרש

 : שונות [  3' ג] 

 הלוואות  .7

 להלן) מ"בע טפחות מזרחי בנק עם הלוואות בהסכם התקשרה כי ההודיע החברה 2019בספטמבר  10ביום 
הבנקאי,    המימון והחלפת התנאים שיפור יתה הי בהסכם ההתקשרות  מטרת"(. הבנק"ו" ההסכם" – בהתאמה

 .   החברה עם מיטיבות מסחריות בהלוואות, הבת חברת ושל החברה של

 : תנאיהן עיקר  מפורטים שלהלן, הבאות ההלוואות את לחברה הבנק מידהע ההסכם הוראות פי על

 : שקלית  הלוואה .א

  שנתית  ריבית נושאת  אשר  ח"ש 18,000,000 של  בסך שקלית  הלוואה  לחברה הבנק מידהע להסכם בהתאם

 העמדת ממועד יום 30 מתום החל, חודש מדי תפרע אשר( P-0.25%) 0.25% מינוס פריים של בשיעור
 .  העמדתה ממועד  שנתיים בתום תיפרע ההלוואה קרן . השקלית ההלוואה 

 : ארוך לזמן הלוואה .ב

ריבית    נושאתדולר ארה"ב אשר    3,000,000עמיד הבנק לחברה הלוואה לזמן ארוך בסך של  הבהתאם להסכם  
יום ממועד העמדת ההלוואה.    30, אשר תפרע מידי חודש, החל מתום  5.25%שנתית בשיעור ליבור חודשי +  

   תשלומים חודשיים, רצופים ושווים החל מתום שישה חודשים ממועד העמדתה.   30- קרן ההלוואה תיפרע ב

שלילית במשך ארבעה )כהגדרתו בהסכם(  EBITDAעל אף האמור לעיל, נקבע בהסכם כי אם החברה תציג 
 רבעונים רצופים, אזי שיעור הריבית השנתית בגין ההלוואה לזמן ארוך יעלה כדלקמן: 

1. EBITDA   6%לייבור חודשי +   –דולר ארה"ב  1,000,000שלילית עד. 

2. EBITDA  7.25%לייבור חודשי +   –דולר ארה"ב  1,000,000שלילית עולה על . 

בשנת  .2019תבוצע מידי רבעון החל מדוחותיה הכספיים השנתיים של החברה לשנת  EBITDA-בחינת ה

 חיובית ולפיכך לא היה שינוי בשיעור הריבית.   EBITDAהציגה החברה   2019

 : ההלוואות להעמדת כתנאי עיקריים בטחונות

 כל על, לבנק החברה  של והתחייבויותיה  חובותיה מלוא להבטחת בסכום הגבלה ללאשעבוד צף ראשון  .1
 ללא בדרגה ראשון קבוע ושעבוד הלווה של שהם  וסוג מין מכל והזכויות הנכסים, הכספים, הרכוש
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,  מלקוחותיה  כספים לקבלת זכויותיה, שלה הקבוע  הרכוש, החברה של המוניטין על, בסכום הגבלה
 .שלה הבנק חשבון  ועל סחירים ומסמכים דוקומנטים, הרוחני  קניינה

  -  להלן) ארקין( מורי) משה מר, בחברה השליטה בעל של בערבות מובטחת בלבד השקלית ההלוואה  .2
  קבע ובהתאם, הערבות בגין תמורה כל מהחברה לקבל זכאי יהיה לא השליטה בעל"(. הערבות"

  השליטה  בעל עם בעסקה  שמדובר, הביקורת ועדת  של אישורה שהתקבל לאחר, החברה דירקטוריון
  בעסקאות  הקלות)  החברות לתקנות( 2) 1 תקנה להוראות בהתאם החברה את לזכות כדי אלא בה שאין

 . המניות בעלי של אישורם נדרש לא ומשכך 2000-ס"התש(,  ענין בעלי עם

3. Exalenz Bioscience Inc. (הבת חברת" -ן להל )"חובותיה  לכל בסכום הגבלה ללא תערוב 
  על  תחתום הבת חברת, בנוסף. בסכום הגבלה  ללא ערבות כתב על ותחתום  החברה של  והתחייבויותיה

 .בהסכם כמפורט מינוף  לאי והתחייבות  שלילי שעבוד עם  בקשר התחייבות כתב

,  ארוך  לזמן  ההלוואה יתרת מסך 25%-מ יפחת לא, החברה בחשבון בפיקדון המופקדים הכספים סך .4
 .ב"ארה דולר 500,000 -מ יפחת לא בפיקדון המופקד הסכום מקרה  ובכל, בגינה הריבית לרבות

 . בבנק לחשבונה ורק  אך יבוצעו לקוחותיה תשלומי כל כי  התחייבה החברה .5

 :מוקדם פירעון

 רשאית החברה. מוקדם פירעון עמלת ללא, חלקה או כולה, השקלית ההלוואה את לפרוע רשאית החברה
  1.5% על  תעלה שלא מוקדם פרעון עמלת תשלום כנגד מוקדם בפרעון ארוך לזמן  ההלוואה  את לפרוע
 .  לסילוק ההלוואה מיתרת

 : שליטה  שינוי על מגבלות

- ח"התשכ, ערך ניירות בחוק זה  מונח של כמשמעותו) בשליטה שינוי יהא לא כי בהסכם התחייבה החברה
  שליטה  שינוי היינו –  זה הסכם חתימת במועד הקיים  המצב לעומת, בעקיפין או במישרין , בחברה( 1968

 .ומראש בכתב  הבנק הסכמת ללא, בעקיפין  או במישרין  בחברה ישלוט לא ארקין משה מר שלאחריו

 : דיבידנד ורכישה עצמיתמגבלות על חלוקת 

בהתאם להסכם, התחייבה החברה לא לרכוש את מניותיה ולא לשלם דיבידנד כלשהו ללא הסכמת הבנק 
 מראש ובכתב. 

 מניות   בעלי   אסיפת  .8

  הדירקטורים  של כהונתם ותנאי מינויים חידוש את החברה של הכללית האסיפה אישרה, 2019ביוני  10ביום 
  איתי  ומר לרמן חנה' גב, רובינשטיין  שמואל מר, גייגר אורי  ר"ד, ארקין משה  מר) חיצוניים  דירקטורים שאינם
כמו כן, אישרה האסיפה הכללית את חידוש מינויים ותנאי כהונתם של הדירקטורים החיצוניים בחברה (. ארקין

 )מר אבי זיגלמן, שרון כוחן ופרופ' גד קרן(. 

מדיניות התגמול של החברה וכן את תכנית  את החברה של הכללית האסיפה אישרה, 2019 באוגוסט 20 ביום
 .  2019המענקים השנתית של מנכ"ל החברה לשנת 

 PDUFA תשלום  .9

  2020בחודש ינואר . 2020 לשנת PDUFA בגין  דולר אלפי 310-כ של  סך  שילמה החברה, 2019אוקטובר  בחודש

   . 2020 לשנת  PDUFAמתשלום לפטור  בקשה החברההגישה 

   מיזוג   הסכם  .10

הודיעה החברה, כי התקשרה בהסכם מיזוג עם חברה אמריקאית. לפרטים בדבר הסכם  2020בפברואר   19ביום 
 .19.2.2020-המיזוג ראה דוחות מיידיים שפרסמה החברה ב

 הקמת חברת בת בסין   .11

 Jiangsu Exalenz Medicalהקימה החברה חברת בת פרטית בבעלות מלאה בסין בשם    2019אוקטובר,    בחודש

Device Co. Ltd.  עוסקת בשיווק, מכירה ומתן תמיכה טכנית למוצרי  בסין "(. החברה בסין החברה"  – )להלן   
 החברה בסין.

 בדיווח   הקלות   לצורך   " קטן   תאגיד " כ   החברה   סיווג  .12

  דוחות ) ערך  ניירות  בתקנות הקובע למועד נכון  כי החברה  הודיעה  2017 בשנת החברה בשווי  העליה  לאור
 . בתקנות  כהגדרתו"  קטן  תאגיד"  להיות  החברה  חדלה"(,  התקנות"  –   להלן )  1970  –  ל"התש(  ומיידיים  תקופתיים
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", קטן  תאגיד"ל  ההקלות  יישום  תוך  לתקנות  ד5  תקנה  לפי  לדווח  המשיכה  החברה,  לתקנות(  ג)ה5  לתקנה  בהתאם
 .2018 ,בספטמבר 30  ליום החברה  של הרבעוני הדוח וכולל  עד וזאת  הדירקטוריון  ידי  על אומצו שאלו כפי

חזרה החברה לעמוד בהגדרת המונח "תאגיד קטן" כמשמעותו בתקנות. לאור האמור, עד להחלטה    1.1.2019ביום  
ההקלות אותן יישמה עד אותו מועד, בהתאם  אחרת של דירקטוריון החברה, ממשיכה החברה ליישם את

, מס'  13.3.2014)לפרטים נוספים ראו דיוחים מידיים מיום  13.3.2014להחלטת דירקטוריון החברה מיום 
-2019מס' אסמכתא:   1.1.2019; ומיום  2018-01-000433, מס' אסמכתא  1.1.2018; מיום  2014-01-014014אסמכתא:  
01-000369 .) 

 מהותי   בלקוח   תלות  . ג

 תלות לחברה כי מצא החברה דירקטוריון (. לאבקורפ) אחד ללקוח מבוצעות החברה מכירות עיקר, הדוח למועד
  ללקוח  המכירות המשך. הצפויים המכירות היקפי לאור זה  בלקוח תלות לה להיות להמשיך  עתיד וכי זה בלקוח

 את  לשמר כדי רבים מאמצים מקדישה  החברה. ביעדיה החברה לעמידת הכרחי תנאי מהווה, החזויים ובהיקפים
, זאת עם .לאבקורפ עם שלה  ההסכמית למערכת בהתאם לעמוד  מחויבת היא בה בדרישות לעמוד וכן ההתקשרות

  ההליקובקטור  חיידק  של  ההמצאות אבחוןל מאושרות  נשיפה בדיקות  שתי רק  קיימים ב"שבארה מדגישה  החברה

  עסקי  ח"דו ראה) המשמעותי הרגולטורי החסם ולאור Otsuka Pharmaceuticalחברת של וזו החברה של ,פיילורי
 הקרובות  בשנים לחדור להערכתה צפויים לא( תחרות בפני העומדים החסמים בדבר 5.7.7 סעיף 2018 לשנת תאגיד

  משוק  45%-כ מהוות ,ולאבקורפ Quest, הגדולות המעבדות שתי החברה להערכת. נוספים מתחרים ב"בארה לשוק
 .ב"בארה המעבדות

 אסטרטגיים   יעדים ו   תחרות  . ד

 :מרכזיים תחומים לשני, כיום, מחולקים החברה של האסטרטגיים יעדיה, בתמצית

  אישור  קבלת לאור בקיבה H. pylori חיידק של הימצאו אבחון בתחום ב"בארה המעבדות לשוק חדירה המשך .1

 . FDA-ה ידי על החברה מערכת של לשיווק

 .הכבד בתחום החברה אסטרטגיית קידום .2
 

 : כדלקמן הם בקיבה  H. pylori-ה  חיידק  של אבחון בתחום החברה של המרכזיים יעדיםה

 BreathID Hp Lab -ה מכשיר בעזרת, האזוריות הן  המרכזיות  הן, ב"בארה המעבדות לתחום הגברת החדירה .א

System   וה- BreathID® Smart System.  וחיזוקו   קיומו  את  ביעד  העמידה  לצורך  מרכזית  כמשימה  רואה  החברה  
  השנים  במהלך נשיפה לבדיקות הדם בדיקות להמרת הפוטנציאל עידוד גם כמו, לאבקורפ עם ההסכם של

 .נוספות ואיזוריות  גדולות למעבדות חדירה לצורך  החברה פועלת כן . הקרובות

  נוספות   במדינות  BreathID Hp Lab System  -ה  מערכת  של  רגולטורי  רישום  ידי  על  נוספות  לטריטוריות  חדירה .ב
 .אמריקה בדרום, צפון אמריקה ובאסיה

 .Hp Lab ®BreathIDלשוק הסיני בעזרת מערכת ה החדירההגברת  .ג

 , העולם בכל( POC- ה שוק )  הפרטיות לקליניקות  המיועד BreathID Hp -ה מכשיר של המכירות פעילות המשך .ד
 .כיום החברה מוכרת שלהם אלה על נוספים לשווקים מכירה כדי תוך

  הכנסה  בייצור הן פולשנית והלא הבטוחה  בבדיקה  הן החברה  במערכת הקיימים היתרונות  על  בדגש זאת כל
 .ארופה מרפאתמעבדה המפענחת ולל נוספת

 : שונות כבד מחלות של  ואבחון מעקב בתחום המרכזיים יעדיםה
 

 לעיל. 2חלק ג'  גם ראה. הכבד לפעילותלא מדללים מימון  מקורות גיוס .א

 לעיל.  2ראה חלק ג' .SPH( לאבחון PMAהיערכות להגשת בקשה לאישור שיווק )  .ב

 כספיים   נתונים  . ה 

 : מימוןמקורות  .1

  ות הלווא, החברה ידי על שבוצעו  הון  מגיוסי הינם, זה דוח למועד  נכון, החברה של העיקריים המימון מקורות
 הכלכלה  במשרד  טכנולוגית  לחדשנות  הלאומית  מהרשות  תקבולים   ,החברה  מוצרי  מכירות,  יםבנקאי  יםמתאגיד

  .והתעשיה הכלכלה משרד של והשיווק   היצוא  לעידוד ותוכניות והתעשייה 
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 מצב כספי  .2

 : )באלפי דולר(   נכסים 

 

31  
 , בדצמבר

2019 

31     
 , בדצמבר

2018 

 הדירקטוריון   הסבר 

 להלן  6 סעיף ראה 3,576 4,816 מזומנים  ושווי  מזומנים

  2,664 2,649 לקוחות

 (  PDUFAבעיקר קיטון בהוצאות מראש ) 855 921 חובה  ויתרות חייבים

 מלאי
3,363 6,082 

  ובשרשרת מלאי בהצטיידות התייעלות 
  המעודכנות לתחזיות  בהתאם האספקה

 .  החברה של

  13,177 11,749 שוטפים   נכסים   כ "סה 

  66 130 וחייבים   פקדונות

  112 119 מוגבלים מזומנים

 נכס בגין זכות שימוש 
186 - 

  חשבונאות תקן  של  לראשונה יישום 

 2 ביאור גם ראה(. IFRS-16) בינלאומי
 . המאוחדים הכספיים לדוחות

  504 440 נטו, קבוע רכוש

  682 875 שוטפים   לא   נכסים   כ "סה 

 )באלפי דולר(:   התחייבות 

 

31    
 , בדצמבר

2019 

31  
 , בדצמבר

2018 

 הדירקטוריון   הסבר 

חלויות שוטפות של  
  אשראי וקו  הלוואה 
  בנקאי מתאגיד

900 2,537 
החלפת המימון הבנקאי בחודש ספטמבר 

 שונות לעיל    בפרק 7סעיף  . ראה 2019

 שירותים  ונותני ספקים
1,325 2,742 

  ובשרשרת  מלאי בהצטיידות התייעלות
  המעודכנות  לתחזיות  בהתאם האספקה

 .  החברה של

 זכות   ויתרות זכאים

1,614 1,758 

 עבור לשלם בהוצאות קיטון בעיקר
  וכן  פ "ומו ב"בארה היערכות להנפקה 

לאור שינוי   מלקוחות במקדמות קיטון
 .   באופי העסקאות

 התחייבות בגין חכירה 
79 - 

יישום לראשונה של תקן חשבונאות  

 2(. ראה גם ביאור IFRS-16בינלאומי )
 לדוחות הכספיים המאוחדים.
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31    
 , בדצמבר

2019 

31  
 , בדצמבר

2018 

 הדירקטוריון   הסבר 

  בגין  התחייבויות
 ממשלתיים מענקים

647 672 
כוללת תמלוגים  יתרהה  2018בשנת 

 למשרד הכלכלה )מלבד רשות החדשנות(

  התחייבויות  כ "סה 
 שוטפות 

4,565 7,709  

  הלוואה וקו אשראי
 בנקאיים מתאגידים

6,832 3,966 
החלפת המימון הבנקאי בחודש ספטמבר 

 בפרק שונות לעיל   7. ראה סעיף  2019

  בגין א"לז התחייבויות
 חכירה

98 - 
יישום לראשונה של תקן חשבונאות  

 2(. ראה גם ביאור IFRS-16בינלאומי )
 לדוחות הכספיים המאוחדים.

  בגין  התחייבויות
 ממשלתיים מענקים

5,519 5,435 
 

  לא  התחייבויות  כ "סה 
 שוטפות 

44912, 9,401 
 

   : )באלפי דולר(   עצמי   הון 

 31     
 , בדצמבר

2019 

31      
 , בדצמבר

 הדירקטוריון   הסבר  2018

 2019 בשנתמימוש אופציות  7,035 7,079 מניות הון 

 2019שנת במימוש ופקיעת אופציות  69,616 69,987 מניות על פרמיה

  עסקאות  בגין  קרן
 מניות מבוסס תשלום

2,553 2,208 
מהוצאות בגין הענקת   נובע הגידול עיקר

   2018 שנת של  הראשון בחציון אופציות

  עם  עסקה בגין הון קרן
 שליטה בעל

2,259 2,224 
רכיב ההטבה בהלוואה  הגידול בגין 

השקלית שהתקבלה בחודש ספטמבר 
 בפרק שונות לעיל  7. ראה סעיף  2019

  1,729 1,735 דוחות  מתרגום הון קרן

  ( 063,86) ( 88,003) הפסד יתרת

  ( 3,251)  ( 4,390)  עצמי   הון   כ "סה 

 

  הינו ( ליבור ריבית כולל) הכלכלה במשרד טכנולוגית לחדשנות הלאומית לרשות  החברה של ( בקירוב) החוב יתרת
 :(דולר באלפי) להלן כמפורט

 11,186 2019בדצמבר,  31

 11,200 2018, בדצמבר 31
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   (דולר)באלפי  2018- ו  2019לשנים  לותיהפע תוצאות .3

  לשנה  
  שנסתיימה 

  31  ביום 
,  בדצמבר
2019 

  לשנה 
  שנסתיימה 

  31  ביום 
,  בדצמבר
2018 

  שיעור 
 הדירקטוריון   הסבר  השינוי 

 גידול במכירות ללאבקורפ בעיקר 7% 13,144 14,044 ממכירות הכנסות

  ( 5%) 7,398 7,030 ההכנסות  עלות

 בלתי נכס הפחתת
 .  2018בדצמבר  31סיום הפחתה ביום   693 - מוחשי

 ' א סעיף ראה 39% 5,053 7,014 גולמי   רווח 

 ' א סעיף ראה  38% 50% שיעור רווח גולמי 

 ופיתוח מחקר הוצאות
2,242 3,770 (41% ) 

עיקר הקיטון נובע מצמצום הפעילות  
בתחום הכבד בהתאם להחלטת 

 .  2018הדירקטוריון מחודש נובמבר 

 'ב סעיף ראה 2% 3,158 3,226 ושיווק   מכירה הוצאות

 עיקר הקיטון מיוחס לתשלום מבוסס מניות   ( 23%) 2,320 1,777 וכלליות  הנהלה  הוצאות

 הוצאות אחרות
- 1,144  

לחברה כתוצאה  הוצאות שהתהוו 
מהיערכות להנפקה בארה"ב שלא יצא 

 לפועל

   PDUFA (77 ) (76 )החזר 

  ( 97%)  5,260 154 הפסד תפעולי 

   40% 1% שיעור הפסד תפעולי 

 

 אשתקד  דולר  אלפי  5,053  -כ  לעומת(  50%-כ)  דולר  אלפי  7,014-בכ  הסתכם  2019  שנתב  החברה  של  הגולמי  הרווח .א
   (.38%-כ)

 הנכס הפחתת סיוםמ בעיקר נבע 2018שנת  לעומת 2019 שנתב הגולמי ברווחבשיעור הרווח הגולמי ו הגידול
משינוי בתמהיל  לאבקורפ,  ידי  על שבוצעו  הבדיקות במספר משמעותי  מגידול, 2018 שנת בתום  מוחשי  הבלתי

 .  הדיווח  בתקופת ועלויות נוספות בשרשרת האספקה שילוח בעלויות קיטוןמ וכן המכירות
 

 דולר   אלפי  3,158דולר לעומת הוצאות מכירה ושיווק בסך    אלפי  3,226  היו  2019  שנתבהמכירה והשיווק    הוצאות .ב
  24%-כ לעומת החברה של  מכירותיה  מסך 23%-כ היוו  2019 שנתב והשיווק המכירה הוצאות . 2018בשנת 

  בסך  והגידול המעבדות בתחום גדולים ללקוחות במכירה החברה התמקדות. אשתקדהמקבילה  בתקופה
  בין   ביחס  נוספת  להקטנה,  החברה  להערכת,  להביא  צפוי  אם יתממש  הקרובות  בשנים  צופה   שהחברה  המכירות
 .המכירות לסך והשיווק המכירה  הוצאות
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 (דולר)באלפי  הוצאות מימון, נטו .4

לשנה    
שהסתיימה  

  31ביום  
,  בדצמבר
2019 

לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
,  בדצמבר
2018 

   (Non IFRS) מימון( הכנסות)  הוצאות

  בשערי  משינוי  נטו  הכנסות() הוצאות 
 ( 211) 366 חליפין

 271 312 בנקאית הלוואה ועמלות ריבית

 ( 1) ( 1) בנקאיים  מפקדונות ריבית

 680 59 ( Non IFRS)  נטו ,  מימון   כ "סה 

   (IFRS) מימון  הוצאות

 בגין חכירה, מענקים התחייבות שערוך
 בעל בערבות והלוואה  ממשלתיים
 266 1,055 שליטה, נטו

 325 1,735 נטו ,  מימון   הוצאות   כ "סה 

 

 ,יתרה  בין  , נובעת המימון הוצאות על המשפיעה  ממשלתיים למענקים  המהוונת ההתחייבות בסכום התנודתיות
  השנים  בין ושינויים, שנותרה ההתחייבות יתרת על ליבור ריבית צבירתמ, החברה של המכירות בתחזית משינוי
  .ב"בארה ממשלתי ח"אג בגין וריבית ליבור בריבית

 כולל הפסד .5

  דולר   אלפי  5,498  -כ  של  בסך  הפסד  לעומת,  דולר  אלפי  1,940-בכ  הסתכם,  2019  שנתל  החברה  של  הכולל  ההפסד
 . אשתקדבתקופה המקבילה 

 (דולר באלפי) 1מתואם  EBITDAהכולל (הפסד)  הרווח על דוח .6

   :החברה  שלמתואם   EBITDAהכולל  (הפסדהרווח ) על דוח להלן

 

לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
 2019,  בדצמבר

לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
 2018,  בדצמבר

 13,144 14,044 ממכירות הכנסות

 7,351 6,978 ההכנסות  עלות

 5,793 7,066 גולמי   רווח 

 44% 50%   גולמי רווח% 

 3,305 1,859 נטו, ופיתוח מחקר הוצאות

 3,020 3,112 ושיווק   מכירה הוצאות

 

-בדוח לעיל הבמדיניות התגמול של החברה, אשר הינו לצרכי תגמול, בכך ש Adjusted EBITDA-המתואם כפי שמוצג בדוח זה שונה מהגדרת ה EBITDA-ה 1

EBITDA כולל הוצאה בגין תמלוגים ששולמו או שנצברו לרשות החדשנות וקרנות מדינה אחרות.    המתואם אינו 
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לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
 2019,  בדצמבר

לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
 2018,  בדצמבר

 1,812 1,215 וכלליות  הנהלה  הוצאות

   EBITDA)  תפעולי  רווח )הפסד( 
 ( 2,344)  880 (מתואם

 

 :מתואם EBIDTA התפעולי להפסד IFRS בסיס על התפעולי (הפסדהרווח ) בין  ההפרשים את המסבירה טבלה להלן
 

לשנה   
שהסתיימה  

  31ביום  
 2019,  בדצמבר

לשנה  
שהסתיימה  

  31ביום  
 2018,  בדצמבר

 ( 5,260)  ( 154)  ( IFRS)   תפעולי   רווח )הפסד( 

 כללי לפי שנכללו סכומים בניכוי

   (: IFRS) מקובלים חשבונאות

 900 239  פחת

 -   266 (IFRS 16פחת )

 964 579 מניות מבוסס תשלום

 PDUFA   )* - 1 בגין ( הוצאה) החזר

  שהוכרו  ממשלתיים מענקים
 ( 90) ( 50)    הכספיים בדוחות

 ( 1,141) - הוצאות אחרות

   EBITDA)  תפעולי  רווח )הפסד( 
 ( 2,344)  880 (מתואם

 

  ומתקבל  במידה.  שנה  פני  על  כהוצאה   מוכר  PDUFA  עבור  לשנה  מראש  תשלום,  מקובלים  חשבונאות  כללי  פי   על*(  

  שנה מידי החזר מכן ולאחר תשלום עקב .רטרואקטיבית שנרשמה ההוצאה מבוטלת התשלום אחרי FDA-מה החזר

   .PDUFA-ה  של והתקבול  התשלום השפעת את מנטרלת ההחבר
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 (דולר באלפי) נזילות .7

לשנה   
שהסתיימה  
  31ביום 

,  בדצמבר
2019 

לשנה  
שהסתיימה  
  31ביום 

,  בדצמבר
 הדירקטוריון   הסבר  2018

שנבעו   נטו מזומנים
 ( 6,852) 1,602 שוטפת   )שימשו( לפעילות

קיטון בהפסד  בעיקר
לתקופה וכן קיטון 
בהצטיידות במלאי 
לעומת תקופה מקבילה 

 אשתקד.  

המרכזית   פעילותהיקף הב  הגידול  לאור  .דולר  ליוןימ  5-כ  החברה  בקופת  הדירקטוריון  ידי  על  ח"הדו  אישור  למועדנכון  
  .לעין  הנראה  בעתידבתחום פעילותה  פעולותיה מימון  להמשך מקורות לחברה יהיו  ההנהלה להערכת של החברה

     ניהולם   ודרכי   שוק   לסיכוני   חשיפה  בדבר   דיווח  . ו 

  סיכוני  לניהול  האחראי.  השוק  לסיכוני  גבוהה  רגישות  להם  אשר  פיננסים  מכשירים  או  בהשקעות  מחזיקה  אל  החברה
  .החברה של הכספים ל"סמנכ משה דורי, מר נו הי החל ממועד מינויו  בחברה השוק

 .ההצמדה בסיסי בכל נטו החשיפות את  שוטף באופן בוחנת החברה

 :  הינם   בחברה   הגלומים   הפוטנציאליים   הפיננסים   הסיכונים ,  הדוח   למועד 

 החליפין   בשער   שינויים   סיכוני 

 בגין מטבעית חשיפה לחברה(. ארה"ב )או נקובות בדולר ארה"בעיקר הכנסותיה של החברה הינם בדולר  .1
, ח"ש  במטבע  הינם  אשר  והוצאות   ( ויואן סיני  ח"ש,  רואי)  חוץ  במטבע  משולמים  אשר  מוצריה  ממכירת  ההכנסות

 .  ויואן סיני אירו

ובנק נוסף  ב"בארה בנק בישראל יםגדול יםבנק 2-ב מופקדות החברה של המזומנים יתרות , התקופה לסוף נכון .2
  נטו   ההוצאות  למקור  דומה  בחלוקה  מקורותיה  את  להשקיע  החברה  הנהלת  את  הנחה  החברה  דירקטוריון.  בסין
  זה  דוח ולמועד שניתנה בהנחיה  החברה דירקטוריון  דן, לפעם מפעם(. דולר/דולר צמוד ח"ש/ח"ש) החברה של

  ייצור  קרי, החברה מרכש חלק. השוק לתנאי בכפוף ההחלטה למימוש פועלת החברה. בעינה ההנחיה נותרה
  ואינו  שקלי הינו הישראלית בחברה העבודה שכר. דולר צמוד ח"בש או רואיב, בדולר הינו - וערכות מכשירים

 . שקליות הגדול  ברובן הינן בחברה וכלליות הנהלה  הוצאות .מדד צמוד

 החברה   של   הריבית   שיעור   סיכון 

 הפריים ריבית בשער בשינוי התלויה  יםבנקאי יםמתאגיד מהלוואות בעיקר נובע החברה של הריבית שיעור סיכון
 ירידה של לסיכון החברה את חושפים, משתנים ריבית שיעורי הנושאים מתחדשים קדונותיופ הלוואה. או הליבור

 שווי  בגין ריבית שיעור  לסיכון החברה את חושפים , קבועה ריבית שיעורי הנושאים ואלו ריבית  בשיעור עלייה או
 . הוגן

 לצרכן   המחירים   במדד   שינויים   סיכון 

 לתוכנית והתחייבות  ההשכרה לחברות החברה  רכבי בגין קדונות יפ, בישראל החברה משרדי  בגין השכירות הסכם
 . לצרכן המחירים למדד צמודים הינם הכלכלה משרד של חכם כסף

 שוק   סיכוני   בניהול   החברה   מדיניות 

 השקעות לבצע החברה את הנחה החברה דירקטוריון, כן כמו. לעיל ראו למדד והצמדה חליפין  שערי סיכוני ןילעני

 .בישראל הגדולים בבנקים בנקאיים קדונותיופ בלבד ומעלה ( מקביל דירוג או)  AA בדירוג פיננסים בנכסים

 רגישות   מבחני 

  בגורמי  10%-ו  5% של ותחתון עליון בטווח שינויים בגין פיננסיים מכשירים לגבי רגישות מבחני ביצעה החברה
 :הם רגישות מבחני החברה  בצעה להן הנכסים או  ההתחייבויות. יםיהרלוונט השוק

 . 2022 בפברואר 6 ליום עד לצרכן המחירים למדד צמוד דירה שכר הסכם לחברה -  דירה שכר התחייבות .1

 . רגישות בדיקת נעשתה להם, ואירו שקל  ביניהם, שונים במטבעות לקוחות לחברה .2

 .מזומנים ושווי  מזומנים .3
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 . וריבית ליבור פריים  בריבית התלויה משתנה בריבית בנקאי מתאגיד ,בש"ח ובדולר הלוואה לחברה .4

 : השונים   השוק   בגורמי   לשינויים   בהתאם   2019  בדצמבר   31  ליום   רגישות   טבלת 

  חליפין  בשער שינוי לפיכך, דולר הינו 2017 בינואר 1 מיום החל החברה של הפעילות מטבע, לעיל כאמור
 . השקליות  המאזניות היתרות עלבעיקר  להשפיע עשוי דולר/שקל

 (דולר באלפי) דולר/ח"ש  בשער לשינויים רגישות

 משינויים( הפסד) רווח 0.29 משינויים( הפסד) רווח 

 - 10% - 5% הוגן  שווי 5% 10% רגיש מכשיר

 ( 207) ( 104) 2,072 104 207 מזומנים  ושווי  מזומנים

 ( 43) ( 21) 425 21 43 וחייבים לקוחות

 ( 8) ( 4) 78 4 8 מוגבל מזומן

 147 74 ( 1,472) ( 74) ( 147) וזכאים  ספקים

 473 237 ( 4,732) ( 237) ( 473)   2בנקאי מתאגיד הלוואה

  (362 )  (182 )  (3,629 ) 182 362 

 

 (דולר באלפי) לצרכן המחירים במדד לשינויים רגישות

 משינויים( הפסד) רווח  משינויים( הפסד) רווח 

 5% 10% רגיש מכשיר
  שווי
 - 10% - 5% הוגן 

 ( 8) ( 4) 78 4 8 מוגבל מזומן

 

 (דולר באלפי) דולר/אירו  בשער לשינויים רגישות

 משינויים( הפסד) רווח 1.12 משינויים( הפסד) רווח 

 5% 10% רגיש מכשיר
  שווי
 - 10% - 5% הוגן 

 ( 6) ( 3) 63 3 6 מזומנים

 ( 4) ( 2) 36 2 4 לקוחות

 2 1 ( 19) ( 1) ( 2) וזכאים  ספקים

 8 4 80  (4 )  (8 ) 

 

 הערך הנקוב של ההלוואה  2
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 (דולר באלפי) דולר/פאונד בשער לשינויים רגישות

 משינויים( הפסד) רווח 1.32 משינויים( הפסד) רווח 

 5% 10% רגיש מכשיר
  שווי
 - 10% - 5% הוגן 

 ( 7) ( 4) 71 4 7 מזומנים

      

 (דולר באלפי) דולר/יואן סיני  בשער לשינויים רגישות

 משינויים( הפסד) רווח 0.14 משינויים( הפסד) רווח 

 5% 10% רגיש מכשיר
  שווי
 - 10% - 5% הוגן 

 ( 33) ( 16) 328 16 33 מזומנים

      

 ( דולר באלפי) הליבור ריבית בשיעור לשינויים רגישות

 משינויים רווח  משינויים  הפסד 

 - 5% - 1% הוגן  שווי 1% 5% רגיש מכשיר

 219 44 ( 342) ( 44) ( 219) הלוואה מתאגיד בנקאי בישראל

      

 (דולר באלפי) הפריים ריבית בשיעור לשינויים רגישות

 משינויים רווח  משינויים  הפסד 

 - 5% - 1% הוגן  שווי 1% 5% מכשיר רגיש

 453 91 ( 136) ( 91) ( 453) הלוואה מתאגיד בנקאי בישראל

 

 

 

 

 

 ( דולר   באלפי )   2019  בדצמבר,   31  ליום   הצמדה   בסיסי   דוח 
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 רגיש מכשיר
 בהצמדה

 לשקל

 בהצמדה
 למדד

 המחירים
 לצרכן

 בהצמדה
 לאירו

בהצמדה 
ליואן  
  הצמדה הסיני

 אחר
 ללא

 הצמדה

  הצמדה
 לריבית

 כ"סה פריים/ליבור

  ושווי  מזומנים
 4,816 - 2,282 71 328 63 - 2,072  מזומנים

 2,670 - 2,206 3  36 - 425 וחייבים  לקוחות

 119 - 41 - - - - 78 מוגבל מזומן

 5,575  - 99 328 74 4,529  - 7,605 

 ( 2,384) - ( 836) - ( 57) ( 19) - ( 1,472) וזכאים  ספקים

הלוואות  
 ( 7,732) - ( 3,000) - - - - ( 4,732) בנקאי מתאגיד

  בגין  התחייבות
 מענקים

 ( 5,519) - ( 5,519) - - - - - ממשלתיים

   (6,204 )  -  (19 )  (57 )  -  (9,355 )  -  (15,635 ) 

 

 .לצרכן המחירים ולמדד לשקל צמוד בישראל בנקאי בתאגיד המוגבל המזומן*( 

 לריבית הליבור וההלוואה השיקלית צמודה לריבית הפריים.  המתאגיד בנקאי צמוד הדולריתההלוואה  **(  

 

 קריטיים   חשבונאיים  אומדנים  בדבר   גילוי  . ז 

  מענקים  יןגב התחייבויות הערכת  לצורך  עתידיות מכירות לגבי והערכות באומדנים שימוש  עורכת החברה
 .ממשלתיים

  ובין   הכלכלה  משרדל  ההתחייבות  להערכת  בסיס  שהיוו   ההכנסות  תחזיות   בין   פערים  הכוללות  סיכום  טבלאות  להלן
 : לפער והסבר  בפועל החברה תוצאות

 ( דולר   באלפי )   2018,  בדצמבר  31  ליום   כספי   דוח 

 מכירות תחזית שנה

 ותהסתבר
 תחזית

 המכירות
 מכירות
 בפועל

 ביחס הפרש
 מכירות לתחזית

 ביחס הפרש
 לתחזית
 מכירות

 תוחלתית

2019 16,314 86% 14,044 (2,270 ) 21 

 ( דולר   באלפי )   2017,  בדצמבר  31  ליום   כספי   דוח 

 מכירות תחזית שנה

 הסתברות
 תחזית

 בפועל  מכירות המכירות
 ביחס הפרש

 מכירות לתחזית

 ביחס הפרש
 לתחזית
 מכירות

 תוחלתית

2019 27,617 65% 14,044 (13,573 ) (3,880 ) 
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2018 18,408 80% 13,144 (5,264 ) (1,578 ) 

 

 ( דולר   באלפי )   2016,  בדצמבר  31  ליום   כספי   דוח 

 מכירות תחזית שנה

 הסתברות
 תחזית

 בפועל מכירות המכירות

 ביחס הפרש
 לתחזית
 מכירות

  ביחס הפרש
 מכירות  לתחזית

 תוחלתית

2019 12,386 50% 14,044 1,658 (17,765 ) 

2018 12,025 75% 13,144 1,119 (21,533 ) 

2017 8,875 80% 9,534 659 (9,767 ) 

 

 בדוחות  החברה של בחסר הערכות הינן, בפועל המכירות לבין  התחזיות בין  הפערים להיווצרות העיקריות הסיבות
 ישראל,  אסיה,  אירופה  לשווקי  במכירות  .המעבדות  לשוק  החדירה   וקצב  התפתחות  לגבי  2018-2016  לשנים  הכספיים
 .בפועל המכירות  לבין התחזיות בין משמעותיים פערים היו לא, מכשירים והשכרת

  טכנולוגית  לחדשנות  הלאומית  לרשות  ההתחייבות  גובה  על  הפערים  השפעת  את  המרכזת  טבלה  להלן 
 (:  דולר   אלפי )   הכספיים   בדוחות   הכלכלה   במשרד 

  2018 2017 2016 

 6,199 6,351 6,030 הכספיים  בדוחות התחייבות

 6,197 6,420 6,030  בפועל  מכירות בסיס על התחייבות

 2 ( 69)  -    הפרש

 תאגידי   ממשל  . ח

 דיווח על דירקטורים בעלי מומחיות חשבונאית ופיננסית .1

  בחברה  דירקטורים של המזערי  המספר כי, החברה קבעה , החברות לחוק ( 12()א)  92 סעיף להוראות בהתאם
,  החיצוניים  לדירקטורים  בנוסף  וזאת  לפחות  אחד  דירקטור  על  יעמוד,  ופיננסית  חשבונאית  מומחיות  בעלי  שהם

 הדירקטורים אחד שלפחות ובלבד ופיננסית חשבונאית מומחיות בעלי  או מקצועית כשירות  בעלי  שיהיו
 לעמוד  לדירקטוריון  יאפשר זה מספר, החברה להערכת. ופיננסית חשבונאית מומחיות בעל  יהיה החיצוניים 

 .החברה של ההתאגדות ולמסמכי לחוק בהתאם עליו  המוטלות בחובות

 חברי מקרב רובו מקצועית כשירות של בקריטריונים עומדים הדירקטורים כל הדירקטוריון דוח חתימת למועד
 בניהול ניסיונם מכוח וזאת, ופיננסית חשבונאית מומחיות בדבר שנקבעו בקריטריונים עומדים הדירקטוריון

 .השכלתם בשל או חברות

 תלויים  בלתי דירקטורים .2

,  זיגלמן   אבי  מר,  (צים"דח  שלושתם)  תלויים   בלתי   דירקטורים  שלושה   מכהנים  החברה  בדירקטוריון ,  הדוח  למועד
 . קרן גד' פרופו  כוחן שרון מר

 פרטים בדבר תהליך אישור הדוחות הכספיים של התאגיד  .3

  ורנר רפי מר - החברה ל"מנכ, גייגר אורי ר"ד - הדירקטוריון  ר"יו: הינם העל בקרת על המופקדים האחראים
 משה דורי.   מר - החברה של הכספים ל"סמנכו

 רואה  סקירת  לאחר.  החברה  ל"ומנכ  הכספים  ל"סמנכ,  החברה   תחשב  ידי   על  ונסקרים  נערכים  הכספיים  הדוחות
 לבחינת  עדהוה   של  מוקדם  לעיון  הדוחות  טיוטת  עוברת,  החברה  דירקטוריון  י"ע  אישורם  וטרם  המבקר  החשבון

 מספר לדירקטוריון  והמלצותיה הערותיה את הומעביר הדוחות את תבוחנ אשר, החברה של כספיים דוחות
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  הליך   לעניין  ותנאים  הוראות)  החברות  תקנות  להוראות  בהתאם,  הדירקטוריון  לישיבת  שנקבע  המועד  לפני  ימים
 "(.אישור הליך תקנות " –  להלן) 2010-ע"התש(, הכספיים הדוחות  אישור

  ידי  על נקבעו הועדה  חברי ורוב מקצועית כשירות כבעלי החברה דירקטוריון ידי על נקבעו הועדה חברי כל
  כל . כספיים דוחות ולהבין  לקרוא יכולת בעלי הם וממילא, ופיננסית חשבונאית מומחיות כבעלי הדירקטוריון 

 . אישור הליך  לתקנות( 1)1 בסעיף כאמור הצהרה מסרו הועדה חברי

 כספיים   דוחות   לבחינת   בוועדה   האישור   הליך 

  16 ביום שהתקיימה כספיים דוחות לבחינת הועדה  בישיבת נדונו 2019לשנת  החברה של הכספיים הדוחות
 . הועדה חברי כל השתתפו כספיים דוחות לבחינת הועדה  בדיוני. 2019 בפברואר

, החברה ל"מנכ, החברה של המבקר החשבון רואה השתתפו כספיים דוחות לבחינת הועדה בישיבת, כן כמו
 . והיועץ המשפטי של החברה הכספים ל"סמנכ

 לדירקטוריון   המלצתה   גיבוש   לצורך   הכספיים   חות " הדו   לבחינת   הועדה   ידי   על   שננקטו   התהליכים   פירוט 

 .  הדירקטוריון ח"דוו הכספיים הדוחות טיוטת הועדה  חברי לעיון נשלחו לישיבה עובר

 לרבות  הכספיים לדוחות הנוגעים העניינים את הועדה חברי בפני הכספים ל"סמנכ סקר הישיבה  במסגרת
  הלאומית  לרשות  ההתחייבות  העסק החי,הנחת    לרבות  ,הכספיים  הדוחות  עם  בקשר  שנעשו  ואומדנים  הערכות

  בדיווח  הקשורים הפנימית הבקרה  הליכי ,בהכנסה ההכרה  מדיניות ,הכלכלה במשרד טכנולוגית לחדשנות
  בעניינים  שיושם החשבונאי והטיפול החשבונאית המדיניות, הכספיים הדוחות ונאותות שלמות, הכספי

 .החברה של הכספיים הדוחות  ונתוני  מהותיים

 הכספים ל"סמנכ ידי על והסברים תשובות וניתנו הערות עלו ,שאלות נשאלו ,דיון התקיים הסקירה בסיס על
 והשלמות לתיקונים בכפוף לדירקטוריון המליצה הוועדה לעיל האמור על בהסתמך. המבקרים החשבון ורואי

 .הכספיים הדוחות את לאשר, בישיבה שעלו אלה לרבות שדרוש ככל

,  ותהער עלו , דיון התקייםעל הסקירה שניתנה על ידי הנהלת החברה בכל הנוגע לדוחות הכספיים,  בהתבסס
 להערכות ביחס לרבות, החברה של המבקר"ח ורו החברה מהנהלת והסברים תשובות והתקבלו שאלות נשאלו

  ונאותות  שלמות ; הכספי בדיווח הקשורות  הפנימיות הבקרות; הכספיים הדוחות עם בקשר שנעשו והאומדנים
. בבסיסן והאומדנים ההנחות לרבות שווי  הערכות ; שאומצה החשבונאית המדיניות; הכספיים בדוחות הגילוי 
  של  לעיונו  הועברה כשמלצתה, החברה  של  הכספיים הדוחות את לאשר לדירקטוריון  הועדה   המליצה  זאת לאור

 . החברה  דירקטוריון להערכת סביר זמן פרק  שהינו, הדירקטוריון לישיבת קודם יום הדירקטוריון 

  2020בפברואר,  18 מיום החברה של הדירקטוריון  בישיבת נדונו 2019לשנת  החברה של הכספיים הדוחות
  בוצעה  וכן כספיים דוחות לבחינת הועדה של המלצותיה הדירקטוריון חברי בפני הובאו הדירקטוריון בישיבת
  התפתחויות  עיקרי, הכספיים הדוחות עיקרי לגבי החברה של הכספים ל"וסמנכ ל"מנכה ידי על וניתוח סקירה

 כמו'.  וכו  בהכנסה  ההכרה  מדיניות  ,המזומנים  תזרים,  הכספי  המצב,  הפעילות  תוצאות  לרבות,  החברה  בפעילות
  החשבון   ורואה   דירקטוריון ה   חברי  כל  השתתפו  הדירקטוריון   בישיבת.  הדוח  לתקופת  מרכזיות  עסקאות   פורטו  ,כן

 .המבקר

 מבקר פנימי 

 שם המבקר: אילן חייקין.

 . 2010באפריל,  13תאריך תחילת כהונה: 

ובעל תואר בכלכלה וחשבונאות  1981כישורי המבקר: המבקר מחזיק ברישיון לשמש כרואה חשבון משנת 
מאוניברסיטת תל אביב. המבקר עבר השתלמויות מקצועיות כדלהלן: השתלמות ראשונה: הממשל התאגידי  

איכות של מערך הביקורת הפנימית;  בחברה, לרבות החוקים והדינים החלים עליה; השתלמות שנייה: הבטחת 
השתלמות שלישית: יחסי גומלין בין המבקר הפנימי ומנהל הכספים בעידן הממשל התאגידי. למבקר, שמשמש 
כשותף מנהל של משרד רו"ח חייקין כהן רובין ושות', ולצוותו ניסיון רב שנים בביקורת פנים בגופים רבים,  

לחוק    8ובהוראות סעיף    1999-)ב( לחוק החברות, תשנ"ט146ת סעיף  ולמיטב ידיעת החברה המבקר עומד בהוראו
. המבקר מעניק את השירותים כמינוי אישי באמצעות משרד רו"ח חייקין כהן  1992-הביקורת הפנימית, תשנ"ב

 רובין ושות'. 

  



 

19 

 

שנה  שעות. היקף העסקת המבקר נקבע בכל    250-בהיקף של כ  2019היקף העסקה: המבקר הפנימי הועסק בשנת  
 עם אישור תוכנית העבודה, בין היתר בשים לב להיקף תוכנית העבודה, מורכבותה ומידת רגישותה.

 2019   2018   *( 

השעות שהושקעו בביקורת  
פנימית בתאגיד עצמו ובתאגידים 

 מוחזקים לגבי פעילותם בארץ
250 360 

השעות שהושקעו בביקורת  
פנימית בתאגיד עצמו ובתאגידים 

 מוחזקים לגבי פעילותם בחו"ל
- 50 

 

  2018, העניק מבקר הפנים לחברה במהלך שנת 2018*( מתוך השעות המפורטות בטבלה בגין שנת 
 שעות לצורך בדיקת עמידת החברה באפקטיביות הבקרות שהוגדרו על ידה.   160-שירותים בהיקף של כ

ונגזרת מתוכנית רב שנתית שנדונה בועדת הביקורת  תוכנית הביקורת: תוכנית הביקורת היא תוכנית שנתית 
 של החברה. תוכנית הביקורת נקבעת על ידי ועדת הביקורת של החברה. 

התכנון השנתי של מטלות הביקורת, קביעת העדיפויות ותדירות הביקורת מושפעים, בין היתר, מהגורמים 
סתברות לקיומם של ליקויים תפעוליים,  הבאים: נושאי הביקורת ומידת חשיפת הפעילות הנבחנת לסיכונים; ה

ניהוליים ומנהליים; נושאים המתחייבים על פי דין; הצורך בשמירה על מחזוריות; צרכים העולים מתוך הפעילות  
 השוטפת ואשר בהם נדרשת מערכת בקרה ועוד. 

בקר  ועדת הביקורת של החברה דנה ומאשרת את תכנית העבודה השנתית ואת הנושאים שיבדקו על ידי מ
 הפנים. במסגרת הפגישות העיתיות של הדירקטוריון, מוצגים בפני הדירקטוריון עיקרי ממצאי דוחות הביקורת. 

הציג מבקר הפנים בפני ועדת הביקורת את הדוחות הבאים  2019מועדי הגשת דוחות הביקורת: בשנת 
 )התאריכים הנקובים הם התאריכים בהם נערך דיון בועדת הביקורת(:

 .מכירותיקורת ב -8.2019

הסתיימה ביקורת בנושא ניהול המלאי ובדיקת מעקב בנושא השכר וסקר הונאות ומעילות   2019 בנוסף בשנת
   . 2020אשר יוצגו בתחילת שנת 

 ד"ר אורי גייגר. –הממונה הארגוני על מבקר הפנים: יו"ר דירקטוריון החברה 

פי תקנים מקצועיים ומקובלים לביקורת פנימית, הנחיות -עלעריכת הביקורת: עבודת הביקורת הפנימית נערכת  
ידי לשכת המבקרים הפנימיים. התקנים המקצועיים המקובלים  -מקצועיות ותדריכים כפי שאושרו ופורסמו על

תלות ואובייקטיביות, מקצועיות  -על פיהם מתבצע הליך הביקורת הפנימית בחברה כוללים תקני תכונות, כגון: אי
ועית ראויה וסמכות ואחריות ותקני ביצוע, כגון: תכנון הביקורת, ביצוע הביקורת, דיווח על  וזהירות מקצ 

תוצאות ומעקב אחר תיקון ליקויים. לדעת הדירקטוריון, המבקר עומד בדרישות שנקבעו בתקנים הנ"ל. בתקופת 
רביעית לתקנות ניירות  )א( בתוספת ה  5הדיווח לא נבחו על ידי מבקר הפנים עסקאות מהותיות כהגדרתן בסעיף  

 . 1970-ערך )דוחות תקופתיים ומיידיים(, תש"ל 
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 פרטים בדבר רואי החשבון המבקרים של החברה 

 (.E&Yרואה החשבון המבקר של החברה הוא משרד קוסט פורר גבאי את קסירר )

 הסתכם שכר רואי החשבון כדלהלן:  2018- ו 2019בשנים 

בגין שירותי ביקורת,  
ם  שירותים הקשורי

לביקורת, שירותים נוספים 
 בגין שירותים אחרים ושירותי מס

 
 שעות 

תשלום 
)אלפי 
 דולר(

 שעות 
תשלום 
)אלפי 
 דולר(

ש"ע /  
סכום 
לשנת 

2019   

1,985 57 - - 

ש"ע /  
סכום 
לשנת 

2018   * 

2,970 183 30 4 

אלפי דולר כחלק מהיערכות החברה לקראת הנפקה בארה"ב. ראה  125-שעות עבודה וכ 795-*( כולל כ 
 .ד. לעיל.8'.3גם סעיף ג

 תרומות   מדיניות 

 .החברה  של התרומות במדיניות שינוי חל לא הדוח למועד

 

 ( IFRS)  בינלאומיים   כספי   דיווח   לתקני   והתאמה   חשבונאית   מדיניות 

 . 2019 לשנת הכספיים לדוחות 2 באור ראו

 2020בפברואר,  18

 ל " מנכ ,  ורנר   רפאל  ר " יו ,  גייגר   אורי   ר " ד
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AUDITORS' REPORT 

 

TO THE SHAREHOLDERS OF 

 

 EXALENZ BIOSCIENCE LTD. 

 

 

We have audited the accompanying consolidated statements of financial position of Exalenz Bioscience 

Ltd. and its subsidiaries (the Company) as of December 31, 2019 and 2018, and the related consolidated 

statements of comprehensive loss, changes in equity and cash flows for each of the three years in the period 

ended on December 31, 2019. These financial statements are the responsibility of the Company's board of 

directors and management. Our responsibility is to express an opinion on these financial statements based on 

our audits. 

 

 

We conducted our audits in accordance with generally accepted auditing standards in Israel, including 

standards prescribed by the Auditor's Regulations (Auditor's Mode of Performance), 1973. Those standards 

require that we plan and perform the audit to obtain reasonable assurance about whether the financial 

statements are free of material misstatement. An audit includes examining, on a test basis, evidence supporting 

the amounts and disclosures in the financial statements. An audit also includes assessing the accounting 

principles used and significant estimates made by the board of directors and management, as well as evaluating 

the overall financial statement presentation. We believe that our audits provide a reasonable basis for our 

opinion. 

 

 

In our opinion, the consolidated financial statements present fairly, in all material respects, the financial 

position of the Company as of December 31, 2019 and 2018, and the results of its operations, changes in equity 

and its cash flows for each of the three years in the period ended December 31, 2019, in conformity with 

International Financial Reporting Standards ("IFRS") and with the provisions of the Israeli Securities 

Regulations (Annual Financial Statements), 2010. 

 

 

Without qualifying our above opinion, we draw attention to the matter discussed in Note 1a to the 

consolidated financial statements regarding management's plans to adjust the Company's expense structure to 

its income structure. The Company's ability to continue operating in the foreseeable future is subject to the 

realization of management's said plans. 

 

 

 

 

Tel-Aviv, Israel KOST FORER GABBAY & KASIERER 

February 18, 2020 A Member of Ernst & Young Global 

  

Kost Forer Gabbay & Kasierer 
144 Menachem Begin Road, Building A, 

Tel-Aviv 6492102, Israel 
 

 Tel: +972-3-6232525 
Fax: +972-3-5622555 

ey.com 
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CONSOLIDATED STATEMENTS OF FINANCIAL POSITION 

 

    December 31, 

  Note  2019  2018 

    USD in thousands 

ASSETS     

       

CURRENT ASSETS:       

Cash and cash equivalents  4  4,816  3,576 

Trade receivables, net  5  2,649  2,664 

Other accounts receivable  6  921  855 

Inventories  7  3,363  6,082 

       

    11,749  13,177 

NON-CURRENT ASSETS:       

Long-term deposits and other assets    130  66 

Restricted cash    119  112 

Right of use assets    186  - 

Property and equipment, net  8  440  504 

       

    875  682 

       

    12,624  13,859 

LIABILITIES AND EQUITY       

       

CURRENT LIABILITIES:       

Current maturities on line of credit and loans from bank   14  900  2,537 

Trade payables  10  1,325  2,742 

Other accounts payable  11  1,614  1,758 
Current maturities of lease liability  12  79  - 

Liabilities in respect of government grants  13  647  672 

       

    4,565  7,709 

NON-CURRENT LIABILITIES:       

   Loans from bank  14  6,832  -  

   Lease liability  12  98  -  

Line of Credit  14  -  3,966 

Liabilities in respect of government grants  13  5,519  5,435 

       

    12,449  9,401 

SHAREHOLDER'S EQUITY:       

   Share capital  19  7,079  7,035 

Share premium  19  69,987  69,616 

Reserve from share-based payment transactions  20  2,553  2,208 

Reserve from transaction with controlling shareholder    2,259  2,224 

Foreign currency translation reserve    1,735  1,729 

Accumulated deficit    (88,003)  (86,063) 

       

    (4,390)  (3,251) 

       

    12,624  13,859 

The accompanying notes are an integral part of the consolidated financial statements. 

 

February 18, 2020       

Date of approval of the 

financial statements 

 Dr. Uri Geiger  

Chairman of the Board 

 Raphael Werner 

CEO 

 Moshe Dori 

VP Finance 
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CONSOLIDATED STATEMENTS OF COMPREHENSIVE LOSS 

 

 
 

 
 Year ended  

December 31, 

    2019  2018  2017 

    USD in thousands 

     
Revenues from sales  22b  14,044  13,144  9,534 
         
Cost of revenues  22c  7,030  7,398  5,958 
Amortization of intangible asset  9  -  693  693 

         
Total cost of revenues    7,030  8,091  6,651 
         
Gross profit    7,014  5,053  2,883 
         
Operation expenses         
         
Research and development expenses, net  22d  2,242  3,770  3,888 
Selling and marketing expenses, net  23e  3,226  3,158  2,417 
General and administrative expenses    22f  1,777  2,320  1,700 
Other expenses   22h  -  1,141  - 
Prior year's fee refund by the FDA   18f  (77)  (76)  (88) 
         
Operating loss    154  5,260  5,034 
         
Financial income  22g  87  212  38 
Financial expenses  22g  1,822  537  467 
         
Financial expenses, net    1,735  325  429 

         
Loss before taxes on income    1,889  5,585  5,463 
         
Taxes on income (tax benefit)  17  51  (87)  (25)  

         
Net loss    1,940  5,498  5,438 
         
Other comprehensive loss:         
         
Amounts that will be or that have been reclassified to profit 
or loss when specific conditions are met: 

 
 

 
     

         
Adjustments arising from translating financial statements 
of foreign operations  

 
 

 
(6)  -  - 

         
Total other comprehensive income    (6)  -  - 
         
Total comprehensive loss    1,934  5,498  5,438 
         

Basic and diluted loss per share  21   (0.07)    (0.21)  (0.21) 

 

The accompanying notes are an integral part of the consolidated financial statements. 
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CONSOLIDATED STATEMENTS OF CHANGES IN EQUITY 
 

  

Share 
capital  

Share 
premium 

 
Reserve from share-

based payment 
transactions  

Reserve from 
transaction with 

controlling 
shareholder  

Foreign currency 
translation 

 reserve 

 

Accumulated 
deficit  Total 

  USD in thousands 

               
Balance at January 1, 2017*)  6,638  65,632  803  1,284  1,729    )75,127(  959 
               
Total comprehensive loss  -  -  -  -  -   )5,438(   )5,438( 
Exercise of options  14  68   )26(  -  -  -  56 
Transaction with controlling shareholder **)  -  -  -  283  -  -  283 
Cost of share-based payment  -  -  494  -  -  -  494 
Expiration of options  -  7   )7(  -  -  -  -  

               
Balance at December 31, 2017  6,652  65,707  1,264  1,567  1,729    )80,565(   )3,646( 
               
Total comprehensive loss  -  -  -  -  -     )5,498(     )5,498( 
Issue of share capital, net  372  3,843  -  -  -  -  4,215 
Exercise of options  11  66   )20(  -  -  -  57 
Transaction with controlling shareholder **)  -  -  -  657  -  -  657 
Cost of share-based payment  -  -  964  -  -  -  964 

               
Balance at December 31, 2018  7,035  69,616  2,208  2,224  1,729  (86,063)   (3,251) 
                
Loss  -  -  -  -  -     )1,940(     )1,940( 
Total other comprehensive income          6    6 

Total comprehensive loss  -  -  -  -  6     )1,940(     )1,934( 
               
Issue of share capital, net  -  -  -  -  -  -   
Exercise of options  44  264   )127(  -  -  -  181 
Transaction with controlling shareholder *)  

(Loan receipt)  -  - 
 

-  416 
 

- 
 

-  416 
Transaction with controlling shareholder*)  

(Loan repayment)  -  - 
 

-   )381( 
 

- 
 

-   )381( 
Expiration of options  -  107   )107(  -  -  -  - 
Cost of share-based payment  -  -  579  -  -  -  579 

               
Balance at December 31, 2019  7,079  69,987  2,553  2,259  1,735  (88,003)  (4,390) 
 

*)  Were translated to US dollars (the new functional and reporting currency since January 1, 2017). 

**)  Net of tax influence.  

The accompanying notes are an integral part of the consolidated financial statements. 
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CONSOLIDATED STATEMENTS OF CASH FLOWS 

 

  Year ended  
December 31, 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands  

Cash flows from operating activities:       
       

Loss   (1,940)   (5,498)   (5,438) 
       

Adjustments to reconcile net loss to net cash provided 
by (used in) operating activities: 

 
     

       
Adjustments to the profit or loss items:        
       

Gain from sale of property and equipment  -  -  - 
Depreciation of right of use of assets  266  -  - 
Depreciation and amortization  239  900  888 
Cost of share-based payment  579  964  494 
Finance expenses, net  1,735  325  429 
       
  2,819  2,189  1,811 

Changes in asset and liability items:       
       

Increase in trade receivables   )1(  (387)  (1,614) 
Decrease (increase) in other accounts receivable  81  322  *(  (141) 
Decrease (increase) in inventories  2,543  (3,532)  (1,355) 
Increase (decrease) in trade payables  (1,356)  500  1,330 
Increase (decrease) in other accounts payable  (175)  (112)  165 
       
  1,092  (3,209)  (1,615) 

Cash received (paid) during the year for:        
Tax paid  (48)  (83)  (5) 
Interest paid  (322)  (252)  (34) 
Interest received  1  1  4 
       
  (369)  (334)  (35) 
       
Net cash provided by (used in) operating activities  1,602   (6,852)  (5,277) 

 

*)  Reclassified. 

 

The accompanying notes are an integral part of the consolidated financial statements. 

  



EXALENZ BIOSCIENCE LTD. AND ITS SUBSIDIARIES 

7 

CONSOLIDATED STATEMENTS OF CASH FLOWS 

 

  Year ended  
December 31, 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

Cash flows from investing activities:       
       

Purchase of property, plant and equipment  (181)   (178)   (30) 
Withdrawal of (investment in) Long-term deposits  -  (2)  (7) 
Withdrawal of (investment in) bank deposits  -  (35)  2,794 
 
Net cash provided by (used in) investing activities 

 
(181)  (215)  2,757 

       
Cash flows from financing activities:       
       

Receipt of long-term loan and line of credit  8,119  5,761  2,264 
Repayment of loan and credit lines from banks  (7,678)  (463)  (311) 
Exercise of options  181  57  56 
Issuance of share capital, net  -  4,215  - 
Prepaid issuance expenses  -  -  *) (59) 
Receipt of government grants  -  -  **)      - 

Repayment of lease liability  (270)  -  - 
Repayment of liability in respect of government grants  (490)  (450)  (239) 

       
Net cash provided by (used in) financing activities  (138)  9,120  1,711 

       
Exchange differences on balances of cash and cash 

equivalents 
 

(43)  (108)  56 

       
Increase (decrease) in cash and cash equivalents  1,240  1,945  (753) 
       
Cash and cash equivalents at the beginning of the year  3,576  1,631  2,384 

       
Cash and cash equivalents at the end of the year  4,816  3,576  1,631 

       
       
Significant non-cash transactions:       

       
Reclassification inventory to (from) property and 

equipment 
 

(6)  287  144 

       
Right-of-use asset recognized with corresponding 

lease liability 
 

143  -  - 
 

*)  Reclassified. 

**)  Represents an amount lower than USD 1. 

 

The accompanying notes are an integral part of the consolidated financial statements. 
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NOTE 1:- GENERAL 
 

a. Description of the Company and its operations: 

 

1. Exalenz Bioscience Ltd. together with its subsidiaries (the "Company") engages in 

the development and marketing of a device for the diagnosis and post-treatment 

monitoring of gastrointestinal and liver diseases using exhaled breath analysis. 

 

2. Exalenz Bioscience Ltd. was incorporated under the laws of the State of Israel in 

April 2006. 

 

3. Exalenz Bioscience Ltd. shares have been trading on the Tel Aviv Stock Exchange 

(the "TASE") since 2007. 

 

4. Exalenz Bioscience Ltd. has a fully owned active subsidiaries: 

• Exalenz Bioscience Inc. ("Exalenz Inc").  

• Exalenz Bioscience Changzhou Ltd (“Exalenz China”) 

 

5. Exalenz Inc was incorporated in Delaware, United States. Since 2006, the Subsidiary 

has been engaged in marketing, sales and the provision of technical support for the 

Company's products in the United States. 

 

6. In February 2019 the Company announced that it received a Chinese CFDA approval 

for its BreathID® Hp Lab System.  

Following the receipt of the Chinese CFDA approval at the beginning of 2019, the 

Company established a wholly owned subsidiary in China in October 2019, which 

will provide Pre and Post sale services to the customers in China Mainland.  

7. On November 1, 2016, the Company announced the receipt of approval from the 

U.S. Food and Drug Administration (the "FDA") to market its lab system for H. 

pylori detection in the United States. In the first quarter of 2017, the Company 

entered into a marketing agreement with Laboratory Corporation of America 

Holding ("LabCorp") for the supply of lab devices and kits. LabCorp is one of the 

two largest labs in the United States for H. pylori diagnostic testing and is a material 

customer of the Company. 

 

8. On March 12, 2018, the Company announced the receipt of approval from the FDA 

to market its lab system and its point of care device for H. pylori detection in the 

United States for a pediatric usage. 

 

9. In November 2019, the Company reported that it met its Primary End Point in a study 

conducted in collaboration with Conatus Pharmaceuticals Inc. (NASDAQ: CNAT) - 

predicting clinical events related to disease worsening of patients with Non-alcoholic 

Steatohepatitis (NASH) and advanced cirrhosis. The Company is reviewing its 

regulatory alternatives, including whether to submit this data separately or as part of 

a pre-marketing approval submission already in preparation for diagnosing Severe 

Portal Hypertension in advanced NASH patients.   
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NOTE 1:- GENERAL (Cont.) 

 

10. The Company has a positive cash flow from operating activities totaling USD 1,602 

thousand and a loss totaling USD 1,934 thousand, including net research and 

development expenses amounting to USD 2,242 thousand for the year ended 

December 31, 2019 and has a deficit equity in an amount of USD 4,390 and an 

accumulated deficit of USD 88,003 thousand as of December 31, 2019. 

 

The Company intends to act to match the total of fund applications to the sum of 

fund sources to the extent this will be necessary. In view of the foregoing, 

management estimates that it is likely that the Company will be able to meet its 

obligations on time in the foreseeable future. 

 

b. Definitions: 

In these financial statements – 

The Company - Exalenz Bioscience Ltd. 

   

Exalenz Inc - Exalenz Bioscience Inc. (wholly owned investee). 

   

Exalenz China  Jiangsu Exalenz Medical Device Co. LTD (wholly owned 

investee). 

   

The Group - The Company and its Subsidiaries. 

   

Interested parties and 

controlling shareholder 

- As defined in the Israeli Securities Regulations (Annual 

Financial Statements), 2010. 

   

Related parties - As defined in IAS 24. 

 

NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES 

 

The following accounting policies have been applied consistently in the financial statements for 

all periods presented, unless otherwise stated.  

 

a. Basis of presentation of the financial statements: 

 

These financial statements have been prepared in accordance with International Financial 

Reporting Standards ("IFRS"). Furthermore, the financial statements have been prepared 

in conformity with the provisions of the Israeli Securities Regulations (Annual Financial 

Statements), 2010. 

 

The Company's financial statements have been prepared on a cost basis.  

 

b. The Operating cycle: 

 

The operating cycle of the Company is one year. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

c. Consolidated financial statements: 

 

The consolidated financial statements comprise the financial statements of companies that 

are controlled by the Company (subsidiaries). Control is achieved when the Company is 

exposed, or has rights, to variable returns from its involvement with the investee and has 

the ability to affect those returns through its power over the investee. Potential voting rights 

are considered when assessing whether an entity has control. The consolidation of the 

financial statements commences on the date on which control is obtained and ends when 

such control ceases. 

 

The financial statements of the Company and of the subsidiaries are prepared as of the same 

dates and periods. The consolidated financial statements are prepared using uniform 

accounting policies by all companies in the Group. Significant intragroup balances and 

transactions and gains or losses resulting from intragroup transactions are eliminated in full 

in the consolidated financial statements. 

 

d. Functional currency, presentation currency and foreign currency: 

 

1. Functional currency and presentation currency: 

 

The presentation currency of the financial statements is the USD. 

 

The Group determines the functional currency of each Group entity. 

 

Until December 31, 2016, the functional and presentation currency of the Company 

was the New Israeli Shekel ("NIS"). As of January 1, 2017, the U.S. dollar is the 

Company's functional currency. The functional currency of Exalenz Bioscience 

Changzhou is Chinese Yuan (RMB(. 

 

Assets, including fair value adjustments upon acquisition, and liabilities of an 

investee which is a foreign operation, are translated at the closing rate at each 

reporting date. Profit or loss items are translated at average exchange rates for all 

periods presented. The resulting translation differences are recognized in other 

comprehensive income (loss). 

 

2. Transactions, assets and liabilities in foreign currency: 

 

Transactions denominated in foreign currency are recorded upon initial recognition 

at the exchange rate at the date of the transaction. After initial recognition, monetary 

assets and liabilities denominated in foreign currency are translated at each reporting 

date into the functional currency at the exchange rate at that date. Exchange rate 

differences, other than those capitalized to qualifying assets or accounted for as 

hedging transactions in equity, are recognized in profit or loss. Non-monetary assets 

and liabilities denominated in foreign currency and measured at cost are translated 

at the exchange rate at the date of the transaction. Non-monetary assets and liabilities 

denominated in foreign currency and measured at fair value are translated into the 

functional currency using the exchange rate prevailing at the date when the fair value 

was determined.  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

3. Index-linked monetary items: 

 

Monetary assets and liabilities linked to the changes in the Israeli Consumer Price 

Index ("Israeli CPI") are adjusted at the relevant index at each reporting date 

according to the terms of the agreement.  

 

e. Cash equivalents: 

 

Cash equivalents are considered as highly liquid investments, including unrestricted short-

term bank deposits with an original maturity of three months or less from the date of 

investment or with a maturity of more than three months, but which are redeemable on 

demand without penalty and which form part of the Group's cash management.  

 

f. Allowance for doubtful accounts (accounting policy applied until December 31, 2017): 

 

The allowance for doubtful accounts is determined in respect of specific trade receivables 

whose collection, in the opinion of the Company's management, is doubtful. Impaired 

receivables are derecognized when they are assessed as uncollectible. 

 

g. Inventories: 

 

 Inventories are measured at the lower of cost and net realizable value. The cost of 

inventories comprises costs of purchase and costs incurred in bringing the inventories to 

their present location and condition. Net realizable value is the estimated selling price in 

the ordinary course of business less estimated costs of completion and estimated costs 

necessary to make the sale. The Company periodically evaluates the condition and age of 

inventories and makes provisions for slow moving inventories accordingly. 

 

 Cost of inventories is determined as follows: 

 

 Raw materials - at cost of purchase using the "first-in, first-out" method. 

 

 Finished goods - on the basis of average costs including materials, labor and other direct 

and indirect manufacturing costs based on normal capacity. 

 

h. Revenue recognition: 

 

On January 1, 2018, the Company initially adopted IFRS 15, "Revenue from Contracts 

with Customers" ("the Standard"), the Company elected to adopt the provisions of the 

Standard using the modified retrospective method with the application of certain practical 

expedients and without restatement of comparative data. 

 

The accounting policy for revenue recognition applied until December 31, 2017, is as 

follows: 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

Revenue recognition: 

 

Revenues are recognized in profit or loss when the revenues can be measured reliably, it is 

probable that the economic benefits associated with the transaction will flow to the 

Company and the costs incurred or to be incurred in respect of the transaction can be 

measured reliably. When the Company acts as a principal and is exposed to the risks 

associated with the transaction, revenues are presented on a gross basis. When the 

Company acts as an agent and is not exposed to the risks and rewards associated with the 

transaction, revenues are presented on a net basis. Revenues are measured at the fair value 

of the consideration less any trade discounts, volume rebates and returns.  

 

Following are the specific revenue recognition criteria which must be met before revenue 

is recognized: 

 

Revenues from the sale of goods: 

 

Revenues from the sale of goods are recognized when all the significant risks and rewards 

of ownership of the goods have passed to the buyer and the seller no longer retains 

continuing managerial involvement. The delivery date is usually the date on which 

ownership passes.  

 

Revenues from the rendering of services: 

 

Revenues from the rendering of system installation services are recognized by reference to 

the stage of completion at the reporting date. The stage of completion is measured based 

on the proportion of actual labor hours incurred to the estimated total labor hours for the 

entire service contract. Where the contract outcome cannot be measured reliably, revenue 

is recognized only to the extent that the expenses incurred are recoverable. 

  

The accounting policy for revenue recognition applied from January 1, 2018, is as follows: 

 

Revenue recognition: 

 

Revenue from contracts with customers is recognized when the control over the goods or 

services is transferred to the customer. The transaction price is the amount of the 

consideration that is expected to be received based on the contract terms, excluding 

amounts collected on behalf of third parties (such as taxes).  

 

Revenue from the sale of goods: 

 

Revenue from sale of goods is recognized in profit or loss at the point in time when the 

control of the goods is transferred to the customer, generally upon delivery of the goods to 

the customer. 

  



EXALENZ BIOSCIENCE LTD. AND ITS SUBSIDIARIES 

NOTES TO CONSOLIDATED FINACIAL STATEMENTS 

13 

 

NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

Allocating the transaction price: 

 

For contracts that consist of more than one performance obligation, at contract inception 

the Company allocates the contract transaction price to each performance obligation 

identified in the contract on a relative stand-alone selling price basis. The stand-alone 

selling price is the price at which the Company would sell the promised goods or services 

separately to a customer. When the stand-alone selling price is not directly observable by 

reference to similar transactions with similar customers, the Company applies suitable 

methods for estimating the stand-alone selling price including: the adjusted market 

assessment approach, the expected cost plus a margin approach and the residual approach. 

The Company may also use a combination of these approaches to allocate the transaction 

price in the contract. 

 

Revenues that include warranty services: 

 

In the context of its contracts, the Company provides warranty services to customers based 

on applicable laws or as customary in the relevant market. In most of its contracts, the 

Company renders warranty services to guarantee the quality of the work performed and not 

as an additional service to the customer. Accordingly, the warranty does not represent a 

separate performance obligation, and the Company recognizes a provision for warranty in 

its financial statements pursuant to the provisions of IAS 37. 

 

Revenues from the rendering of services: 

 

Recognized based on straight line Method  

 

i.  Government grants: 

 

Government grants are recognized when there is reasonable assurance that the grants will 

be received, and the Company will comply with the attached conditions.  

 

A liability for the loan is first measured at fair value using a discount rate that reflects a 

market rate of interest. The difference between the amount of the grant received and the 

fair value of the liability is accounted for as a Government grant and recognized as a 

reduction of research and development expenses. After initial recognition, the liability is 

measured at amortized cost using the effective interest method. Royalty payments are 

treated as a reduction of the liability 

 

In each reporting date, the Company evaluates whether there is reasonable assurance that 

the liability recognized, in whole or in part, will not be repaid (since the Company will not 

be required to pay royalties) based on the best estimate of future sales and using the original 

effective interest method, and if so, the appropriate amount of the liability is derecognized 

against a corresponding reduction in research and development expenses. 

 

Amounts paid as royalties are recognized as settlement of the liability.  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

Government grants received from the Israel Innovation Authority before January 1, 2009, 

which are recognized as a liability, are accounted for as forgivable loans, in accordance 

with the provisions of IAS 20, under the original loan terms. The amounts paid as royalties 

are recognized as settlement of the liability. 

 

For government grants received from the Israel Innovation Authority after January 1, 2009, 

a liability for the loan is first measured at fair value using a discount rate that reflects a 

market rate of interest. The difference between the amount of the grant received and the 

fair value of the liability is accounted for as a Government grant and recognized as a 

reduction of research and development expenses. After initial recognition, the liability is 

measured at amortized cost using the effective interest method. Royalty payments are 

treated as a reduction of the liability. If no economic benefits are expected from the research 

activity, the grant receipts are recognized as a reduction of the related research and 

development expenses. In that event, the royalty obligation is treated as a contingent 

liability in accordance with IAS 37. 

 

j.        Taxes on income: 

 

Current or deferred taxes are recognized in profit or loss, except to the extent that they 

relate to items which are recognized in other comprehensive income or equity.  

 

1. Current taxes: 

 

The current tax liability is measured using the tax rates and tax laws that have been 

enacted or substantively enacted by the reporting date as well as adjustments 

required in connection with the tax liability in respect of previous years.  

 

2. Deferred taxes: 

 

Deferred taxes are computed in respect of temporary differences between the 

carrying amounts in the financial statements and the amounts attributed for tax 

purposes.  

 

Deferred taxes are measured at the tax rate that is expected to apply when the asset 

is realized or the liability is settled, based on tax laws that have been enacted or 

substantively enacted by the reporting date.  

 

Deferred tax assets are reviewed at each reporting date and reduced to the extent that 

it is not probable that they will be utilized. Deductible carryforward losses and 

temporary differences for which deferred tax assets had not been recognized are 

reviewed at each reporting date and a respective deferred tax asset is recognized to 

the extent that their utilization is probable.  

 

Taxes that would apply in the event of the disposal of investments in investees have 

not been taken into account in computing deferred taxes, as long as the disposal of 

the investments in investees is not probable in the foreseeable future. Also, deferred 

taxes that would apply in the event of distribution of earnings by investees as  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

dividends have not been taken into account in computing deferred taxes, since the 

distribution of dividends does not involve an additional tax liability or since it is the 

Company's policy not to initiate distribution of dividends from a subsidiary that 

would trigger an additional tax liability.  

 

Taxes on income that relate to distributions of an equity instrument and to transaction 

costs of an equity transaction are accounted for pursuant to IAS 12.  

 

Deferred taxes are offset if there is a legally enforceable right to offset a current tax 

asset against a current tax liability and the deferred taxes relate to the same taxpayer 

and the same taxation authority. 

 

k. Leases: 

 

As described in Note 12 regarding the initial adoption of IFRS 16, "Leases" ("the 

Standard"), the Company elected to apply the provisions of the Standard using the modified 

retrospective method (without restatement of comparative data).  

 

The accounting policy for leases applied effective from January 1, 2019, is as follows:  

 

The Company accounts for a contract as a lease when the contract terms convey the right 

to control the use of an identified asset for a period of time in exchange for consideration. 

 

1. The Group as a lessee: 

 

For leases in which the Company is the lessee, the Company recognizes on the 

commencement date of the lease a right-of-use asset and a lease liability, excluding 

leases whose term is up to 12 months and leases for which the underlying asset is of 

low value. For these excluded leases, the Company has elected to recognize the lease 

payments as an expense in profit or loss on a straight-line basis over the lease term. 

In measuring the lease liability, the Company has elected to apply the practical 

expedient in the Standard and does not separate the lease components from the non-

lease components (such as management and maintenance services, etc.) included in 

a single contract. 

 

Leases which entitle employees to a company car as part of their employment terms 

are accounted for as employee benefits in accordance with the provisions of IAS 19 

and not as subleases. 

 

On the commencement date, the lease liability includes all unpaid lease payments 

discounted at the interest rate implicit in the lease, if that rate can be readily 

determined, or otherwise using the Company's incremental borrowing rate. After the 

commencement date, the Company measures the lease liability using the effective 

interest rate method. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 
On the commencement date, the right-of-use asset is recognized in an amount equal 
to the lease liability plus lease payments already made on or before the 
commencement date and initial direct costs incurred. The right-of-use asset is 
measured applying the cost model and depreciated over the shorter of its useful life 
and the lease term.  
 
Following are the amortization periods of the right-of-use assets by class of 
underlying asset: 
 
  Years  Mainly 

     
Offices  2-6  4 
Motor vehicles  3-2   3 

 

The Company tests for impairment of the right-of-use asset whenever there are 

indications of impairment pursuant to the provisions of IAS 36. 

  

2. Variable lease payments that depend on an index: 

 

On the commencement date, the Company uses the index rate prevailing on the 

commencement date to calculate the future lease payments. 

 

For leases in which the Company is the lessee, the aggregate changes in future lease 

payments resulting from a change in the index are discounted (without a change in 

the discount rate applicable to the lease liability) and recorded as an adjustment of 

the lease liability and the right-of-use asset, only when there is a change in the cash 

flows resulting from the change in the index (that is, when the adjustment to the lease 

payments takes effect).  

 

3. Lease extension and termination options: 

 

A non-cancelable lease term includes both the periods covered by an option to extend 

the lease when it is reasonably certain that the extension option will be exercised and 

the periods covered by a lease termination option when it is reasonably certain that 

the termination option will not be exercised. 

 

In the event of any change in the expected exercise of the lease extension option or 

in the expected non-exercise of the lease termination option, the Company 

remeasures the lease liability based on the revised lease term using a revised discount 

rate as of the date of the change in expectations. The total change is recognized in 

the carrying amount of the right-of-use asset until it is reduced to zero, and any 

further reductions are recognized in profit or loss. 

 

4. Lease modifications: 

 

If a lease modification does not reduce the scope of the lease and does not result in 

a separate lease, the Company remeasures the lease liability based on the modified 

lease terms using a revised discount rate as of the modification date and records the 

change in the lease liability as an adjustment to the right-of-use asset. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

If a lease modification reduces the scope of the lease, the Company recognizes a gain 

or loss arising from the partial or full reduction of the carrying amount of the right-

of-use asset and the lease liability. The Company subsequently remeasures the 

carrying amount of the lease liability according to the revised lease terms, at the 

revised discount rate as of the modification date and records the change in the lease 

liability as an adjustment to the right-of-use asset. 

 

The accounting policy for leases applied until December 31, 2018, is as follows: 

 

The criteria for classifying leases as finance or operating leases depend on the 

substance of the agreements and are made at the inception of the lease in accordance 

with the following principles as set out in IAS 17. 

 

The Group as lessee: 

 

Operating leases: 

 

Leases in which substantially all the risks and rewards of ownership of the leased 

asset are not transferred to the Group are classified as operating leases. Lease 

payments are recognized as an expense in profit or loss on a straight-line basis over 

the lease term.  

 

l. Property, plant and equipment: 

 

Property, plant and equipment are measured at cost, including directly attributable costs, 

less accumulated depreciation, accumulated impairment losses and any related investment 

grants and excluding day-to-day servicing expenses. Cost includes spare parts and auxiliary 

equipment that are used in connection with plant and equipment. 

 

A part of an item of property, plant and equipment with a cost that is significant in relation 

to the total cost of the item is depreciated separately using the component method.  

 

Depreciation is calculated on a straight-line basis over the useful life of the assets at annual 

rates as follows: 

 

  %  Mainly % 

     

Lab equipment  15-33  33 

BreathID ("BID") systems  20-50  50 

Office furniture and equipment  6-15  15 

Computers and peripheral equipment  33   

Leasehold improvements  See below   

 

Leasehold improvements are depreciated on a straight-line basis over the shorter of the 

lease term (including the extension option held by the Group and intended to be exercised) 

and the useful life of the improvement. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

The useful life, depreciation method and residual value of an asset are reviewed at least 

each year-end and any changes are accounted for prospectively as a change in accounting 

estimate. Depreciation of an asset ceases at the earlier of the date that the asset is classified 

as held for sale and the date that the asset is derecognized.  

 

m. Intangible assets: 

 

Separately acquired intangible assets are measured on initial recognition at cost including 

directly attributable costs. Intangible assets acquired in a business combination are 

measured at fair value at the acquisition date. Expenditures relating to internally generated 

intangible assets, excluding capitalized development costs, are recognized in profit or loss 

when incurred.  

 

Intangible assets with a finite useful life are amortized over their useful life and reviewed 

for impairment whenever there is an indication that the asset may be impaired. The 

amortization period and the amortization method for an intangible asset are reviewed at 

least at each year end.  

 

Intangible assets with indefinite useful lives are not systematically amortized and are tested 

for impairment annually or whenever there is an indication that the intangible asset may be 

impaired. The useful life of these assets is reviewed annually to determine whether their 

indefinite life assessment continues to be supportable. If the events and circumstances do 

not continue to support the assessment, the change in the useful life assessment from 

indefinite to finite is accounted for prospectively as a change in accounting estimate and 

on that date the asset is tested for impairment. Commencing from that date, the asset is 

amortized systematically over its useful life. 

 

Research and development expenditures: 

 

Research expenditures are recognized in profit or loss when incurred. 

 

Software: 

 

The Group's assets include computer systems comprising hardware and software. Software 

forming an integral part of the hardware to the extent that the hardware cannot function 

without the programs installed on it is classified as property, plant and equipment. In 

contrast, stand-alone software that adds functionality to the hardware is classified as an 

intangible asset.  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

n. Impairment of non-financial assets: 

 

The Company evaluates the need to record an impairment of non-financial assets whenever 

events or changes in circumstances indicate that the carrying amount is not recoverable. If 

the carrying amount of non-financial assets exceeds their recoverable amount, the assets 

are reduced to their recoverable amount. The recoverable amount is the higher of fair value 

less costs of sale and value in use. In measuring value in use, the expected future cash flows 

are discounted using a pre-tax discount rate that reflects the risks specific to the asset. The 

recoverable amount of an asset that does not generate independent cash flows is determined 

for the cash-generating unit to which the asset belongs. Impairment losses are recognized 

in profit or loss. 

 

An impairment loss of an asset, other than goodwill, is reversed only if there have been 

changes in the estimates used to determine the asset's recoverable amount since the last 

impairment loss was recognized. Reversal of an impairment loss, as above, shall not be 

increased above the lower of the carrying amount that would have been determined (net of 

depreciation or amortization) had no impairment loss been recognized for the asset in prior 

years and its recoverable amount. The reversal of impairment loss of an asset presented at 

cost is recognized in profit or loss.  

 

o. Financial instruments: 

 

On January 1, 2018, the Company initially adopted IFRS 9, "Financial Instruments" ("the 

Standard"). The Company elected to apply the provisions of the Standard retrospectively 

without restatement of comparative data.  

 

 The accounting policy for financial instruments applied commencing from January 1, 2018, 

is as follows: 

 

1. Financial assets: 

 

Financial assets are measured upon initial recognition at fair value plus transaction 

costs that are directly attributable to the acquisition of the financial assets.  

 

The Company classifies and measures debt instruments in the financial statements 

based on the following criteria: 

 

- The Company's business model for managing financial assets; and 

 

- The contractual cash flow terms of the financial asset. 

 

2. Impairment of financial assets: 

 

The Company evaluates at the end of each reporting period the loss allowance for 

financial debt instruments which are not measured at fair value through profit or loss. 

The Company distinguishes between two types of loss allowances: 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

a) Debt instruments whose credit risk has not increased significantly since initial 
recognition, or whose credit risk is low - the loss allowance recognized in 
respect of this debt instrument is measured at an amount equal to the expected 
credit losses within 12 months from the reporting date (12-month ECLs); or  

 
b) Debt instruments whose credit risk has increased significantly since initial 

recognition, and whose credit risk is not low - the loss allowance recognized 
is measured at an amount equal to the expected credit losses over the 
instrument's remaining term (lifetime ECLs).  

 

3. Derecognition of financial assets: 

 

A financial asset is derecognized only when: 

 

- The contractual rights to the cash flows from the financial asset has expired; 

or 

 

- The Company has transferred substantially all the risks and rewards deriving 

from the contractual rights to receive cash flows from the financial asset or 

has neither transferred nor retained substantially all the risks and rewards of 

the asset, but has transferred control of the asset; or 

 

- The Company has retained its contractual rights to receive cash flows from 

the financial asset but has assumed a contractual obligation to pay the cash 

flows in full without material delay to a third party.  

 

4. Financial liabilities: 

 

Financial liabilities measured at amortized cost: 

 

Financial liabilities are initially recognized at fair value less transaction costs that 

are directly attributable to the issue of the financial liability. 

 

After initial recognition, the Company measures all financial liabilities at amortized 

cost using the effective interest rate method. 

 

5. Derecognition of financial liabilities: 

 

A financial liability is derecognized only when it is extinguished, that is when the 

obligation specified in the contract is discharged or canceled or expires. A financial 

liability is extinguished when the debtor discharges the liability by paying in cash, 

other financial assets, goods or services; or is legally released from the liability. 

 

When there is a modification in the terms of an existing financial liability, the 

Company evaluates whether the modification is substantial, taking into account 

qualitative and quantitative information. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

If the terms of an existing financial liability are substantially modified or a liability 

is exchanged for another liability from the same lender with substantially different 

terms, the modification or exchange is accounted for as an extinguishment of the 

original liability and the recognition of a new liability. The difference between the 

carrying amounts of the above liabilities is recognized in profit or loss.  

 

If the modification in the terms of an existing liability is not substantial or if a liability 

is exchanged for another liability from the same lender whose terms are not 

substantially different, the Company recalculates the carrying amount of the liability 

by discounting the revised cash flows at the original effective interest rate and any 

resulting difference is recognized in profit or loss.  

 

6. Offsetting financial instruments:  

 

Financial assets and financial liabilities are offset and the net amount is presented in 

the statement of financial position if there is a legally enforceable right to set off the 

recognized amounts and there is an intention either to settle on a net basis or to realize 

the asset and settle the liability simultaneously. The right of set-off must be legally 

enforceable not only during the ordinary course of business of the parties to the 

contract but also in the event of bankruptcy or insolvency of one of the parties. In 

order for the right of set-off to be currently available, it must not be contingent on a 

future event, there may not be periods during which the right is not available, or there 

may not be any events that will cause the right to expire.  

 

The accounting policy for financial instruments applied until December 31, 2017, is as 

follows:  

 

1. Financial assets: 

 

Financial assets within the scope of IAS 39 are initially recognized at fair value plus 

directly attributable transaction costs, except for financial assets measured at fair 

value through profit or loss in respect of which transaction costs are recorded in 

profit or loss. 

 

After initial recognition, the accounting treatment of financial assets is based on their 

classification as follows: 

 

Receivables: 

 

Receivables are investments with fixed or determinable payments that are not quoted 

in an active market. After initial recognition, loans are measured based on their terms 

at amortized cost plus directly attributable transaction costs using the effective 

interest method and less any impairment losses. Short-term borrowings are measured 

based on their terms, normally at face value.  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

2. Financial liabilities: 

 

Financial liabilities are initially recognized at fair value. Loans and other liabilities 

measured at amortized cost are presented less direct transaction costs. 

 

After initial recognition, the accounting treatment of financial liabilities is based on 

their classification as follows: 

 

Financial liabilities at amortized cost:  

 

After initial recognition, loans and other liabilities are measured based on their terms 

at amortized cost less directly attributable transaction costs using the effective 

interest method.  

 

3. Offsetting financial instruments:  

 

Financial assets and financial liabilities are offset and the net amount is presented in 

the statement of financial position if there is a legally enforceable right to set off the 

recognized amounts and there is an intention either to settle on a net basis or to realize 

the asset and settle the liability simultaneously.  

 

The right of set-off must be legally enforceable not only during the ordinary course 

of business of the parties to the contract but also in the event of bankruptcy or 

insolvency of one of the parties. In order for the right of set-off to be currently 

available, it must not be contingent on a future event, there may not be periods during 

which the right is not available, or there may not be any events that will cause the 

right to expire.  

 

4. Derecognition of financial instruments: 

 

a) Financial assets: 

 

A financial asset is derecognized when the contractual rights to the cash flows 

from the financial asset expire or the Company has transferred its contractual 

rights to receive cash flows from the financial asset or assumes an obligation 

to pay the cash flows in full without material delay to a third party and has 

transferred substantially all the risks and rewards of the asset, or has neither 

transferred nor retained substantially all the risks and rewards of the asset, but 

has transferred control of the asset. 

 

A transaction involving factoring of accounts receivable and credit card 

vouchers is derecognized when the abovementioned conditions are met. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

If the Company transfers its rights to receive cash flows from an asset and 

neither transfers nor retains substantially all the risks and rewards of the asset 

nor transfers control of the asset, a new asset is recognized to the extent of the 

Company's continuing involvement in the asset. When continuing 

involvement takes the form of guaranteeing the transferred asset, the extent of 

the continuing involvement is the lower of the original carrying amount of the 

asset and the maximum amount of consideration received that the Company 

could be required to repay. 

 

b) Financial liabilities: 

 

A financial liability is derecognized when it is extinguished, that is when the 

obligation is discharged or canceled or expires. A financial liability is 

extinguished when the debtor (the Group) discharges the liability by paying 

in cash, other financial assets, goods or services; or is legally released from 

the liability. 

 

When an existing financial liability is exchanged with another liability from 

the same lender on substantially different terms, or the terms of an existing 

liability are substantially modified, such an exchange or modification is 

accounted for as an extinguishment of the original liability and the recognition  

 

of a new liability. The difference between the carrying amounts of the above 

liabilities is recognized in profit or loss. If the exchange or modification is not 

substantial, it is accounted for as a change in the terms of the original liability 

and no gain or loss is recognized on the exchange. When evaluating whether 

the change in the terms of an existing liability is substantial, the Company 

takes into account both quantitative and qualitative considerations. 

 

5. Impairment of financial assets: 

 

The Group assesses at the end of each reporting period whether there is any objective 

evidence of impairment of a financial asset or group of financial assets as follows:  

 

Financial assets carried at amortized cost: 

 

Objective evidence of impairment exists when one or more events that have occurred 

after initial recognition of the asset have a negative impact on the estimated future 

cash flows. The amount of the loss recorded in profit or loss is measured as the 

difference between the asset's carrying amount and the present value of estimated 

future cash flows (excluding future credit losses that have not yet been incurred) 

discounted at the financial asset's original effective interest rate. If the financial asset 

has a variable interest rate, the discount rate is the current effective interest rate. In a 

subsequent period, the amount of the impairment loss is reversed if the recovery of 

the asset can be related objectively to an event occurring after the impairment was 

recognized. The amount of the reversal, up to the amount of any previous 

impairment, is recorded in profit or loss.  
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

p. Fair value measurement: 

 

Fair value is the price that would be received to sell an asset or paid to transfer a liability 

in an orderly transaction between market participants at the measurement date. 

 

Fair value measurement is based on the assumption that the transaction will take place in 

the asset's or the liability's principal market, or in the absence of a principal market, in the 

most advantageous market.  

 

The fair value of an asset or a liability is measured using the assumptions that market 

participants would use when pricing the asset or liability, assuming that market participants 

act in their economic best interest.  

 

Fair value measurement of a non-financial asset takes into account a market participant's 

ability to generate economic benefits by using the asset in its highest and best use or by 

selling it to another market participant that would use the asset in its highest and best use.  

 

The Group uses valuation techniques that are appropriate in the circumstances and for 

which sufficient data are available to measure fair value, maximizing the use of relevant 

observable inputs and minimizing the use of unobservable inputs.  

 

All assets and liabilities measured at fair value or for which fair value is disclosed are 

categorized into levels within the fair value hierarchy based on the lowest level input that 

is significant to the entire fair value measurement: 

 

Level 1 - quoted prices (unadjusted) in active markets for identical assets or 

liabilities. 

   

Level 2 - inputs other than quoted prices included within Level 1 that are observable 

directly or indirectly. 

   

Level 3 - inputs that are not based on observable market data (valuation techniques 

which use inputs that are not based on observable market data). 

 

q. Provisions: 

 

A provision in accordance with IAS 37 is recognized when the Group has a present 

obligation (legal or constructive) as a result of a past event, it is probable that an outflow 

of resources embodying economic benefits will be required to settle the obligation and a 

reliable estimate can be made of the amount of the obligation. When the Group expects 

part or all of the expense to be reimbursed, for example under an insurance contract, the 

reimbursement is recognized as a separate asset but only when the reimbursement is 

virtually certain. The expense is recognized in the statement of profit or loss net of any 

reimbursement. 

 

Following are the types of provisions included in the financial statements: 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

Warranty: 

 

The Group recognizes a provision for warranty when the product is sold or service provided 

to the customer.  

 

Legal claims:  

 

A provision for claims is recognized when the Group has a present legal or constructive 

obligation as a result of a past event, it is more likely than not that an outflow of resources 

embodying economic benefits will be required by the Group to settle the obligation and a 

reliable estimate can be made of the amount of the obligation. 

 

r. Employee benefit liabilities: 

 

The Group has several employee benefit plans: 

 

1. Short-term employee benefits: 

 

Short-term employee benefits are benefits that are expected to be settled wholly 

before twelve months after the end of the annual reporting period in which the 

employees render the related services. These benefits include salaries, paid annual 

leave, paid sick leave, recreation and social security contributions and are recognized 

as expenses as the services are rendered. A liability in respect of a cash bonus or a 

profit-sharing plan is recognized when the Group has a legal or constructive 

obligation to make such payment as a result of past service rendered by an employee 

and a reliable estimate of the amount can be made.  

 

2. Post-employment benefits: 

 

The plans are normally financed by contributions to insurance companies and 

classified as defined contribution plans or as defined benefit plans. 

 

The Group has defined contribution plans pursuant to section 14 to the Severance 

Pay Law under which the Group pays fixed contributions and will have no legal or 

constructive obligation to pay further contributions if the fund does not hold 

sufficient amounts to pay all employee benefits relating to employee service in the 

current and prior periods.  

 

Contributions to the defined contribution plan in respect of severance or retirement 

pay are recognized as an expense when contributed concurrently with performance 

of the employee's services. 

 

s. Share-based payment transactions: 

 

The Company's employees / other service providers are entitled to remuneration in the form 

of equity-settled share-based payment transactions. 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

Equity-settled transactions: 

 

The cost of equity-settled transactions with employees is measured at the fair value of the 

equity instruments granted at grant date. The fair value is determined using an acceptable 

option pricing model.  

 

As for other service providers, the cost of the transactions is measured at the fair value of 

the goods or services received as consideration for equity instruments granted.  

 

The cost of equity-settled transactions is recognized in profit or loss together with a 

corresponding increase in equity during the period which the performance and/or service 

conditions are to be satisfied ending on the date on which the relevant employees become 

entitled to the award ("the vesting period"). The cumulative expense recognized for equity-

settled transactions at the end of each reporting period until the vesting date reflects the 

extent to which the vesting period has expired and the Group's best estimate of the number 

of equity instruments that will ultimately vest.  

 

No expense is recognized for awards that do not ultimately vest, except for awards where 

vesting is conditional upon a market condition, which are treated as vesting irrespective of 

whether the market condition is satisfied, provided that all other vesting conditions (service 

and/or performance) are satisfied. 

 

t. Transactions between the Company and its controlling shareholder: 

 

Assets and liabilities in respect of which a transaction was made between the Company and 

its controlling shareholder or between companies under the same control are recognized at 

fair value on the transaction date. The difference between the fair value and the 

consideration set in the transaction is carried to equity. A credit difference has been created 

in favor of the Company due to deposits and guarantees of the Company's controlling 

shareholder that were given as collateral for the credit line received by the Company from 

a bank. A credit difference essentially constitutes a shareholders' investment and thus is 

presented under a separate equity item "capital reserve for transaction with controlling 

shareholder. See also Note 14. 

 

u. Loss per share: 

 

 Loss per share are calculated by dividing the net income attributable to equity holders of 

the Company by the weighted number of Ordinary shares outstanding during the period. 

 

v. Changes in accounting policies - initial application of new financial reporting and 

accounting standards and amendments to existing financial reporting and accounting 

standards: 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

1. Initial application of IFRS 16, "Leases": 

 

In January 2016, the IASB issued IFRS 16, "Leases" ("the Standard"), which 

provides guidance on the recognition, measurement, presentation and disclosure of 

leases and supersedes IAS 17, "Leases" ("the old Standard"), IFRIC 4, "Determining 

Whether an Arrangement Contains a Lease", and SIC-15, "Operating Leases - 

Incentives". According to the Standard, a lease is a contract, or part of a contract, 

that conveys the right to use an asset for a period of time in exchange for 

consideration.  

 

The Standard has been applied for the first time in these financial statements. As 

permitted by the Standard, the Company elected to apply the provisions of the 

Standard using the modified retrospective method. The Company recognized lease 

liabilities on the initial application date of the Standard in respect of leases previously 

classified as operating leases according to IAS 17. The amount of the liability as of 

the date of initial application of the Standard was measured using the Company's 

incremental borrowing rate of interest on the date of initial application of the 

Standard.  

 

The carrying amount of the right-of-use assets was identical to the carrying amount 

of the lease liability. 

 

According to this approach, comparative data have not been restated.  

 

For details of the accounting policy applied from the date of initial application of the 

Standard, see Note 12. 

 

The main effect of the initial application of the Standard relates to existing leases in 

which the Company is the lessee. According to the Standard, as explained in Note 

12 the Company recognizes a lease liability and a corresponding right-of-use asset 

for each lease in which it is the lessee, excluding certain exceptions. This accounting 

treatment is different than the accounting treatment applied under the old Standard 

according to which the lease payments in respect of leases for which substantially 

all the risks and rewards incidental to ownership of the leased asset were not 

transferred to the lessee were recognized as an expense in profit or loss on a straight-

line basis over the lease term. 

 

Following are data relating to the initial application of the Standard as of January 1, 

2019, in respect of leases existing as of that date: 

 

a) Effects of the initial application of the Standard on the Company's financial 

statements as of January 1, 2019: 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 
  As 

previously 

reported  The change  

As presented 

according to 

IFRS 16 
  USD in thousands 
       
As of January 1, 2019:       
       
Current assets:       
Other receivables  855  (2)  853 

       
Non-current assets:       
Other receivables  66  (12)  54 

       

Right-of-use assets  -  309  309 

Current liabilities:       
Current maturities of lease 

liabilities 
 

-  248  248 

Non-current liabilities:       
Lease liabilities  -  47  47 

 

b) The Group was assisted by an external valuation expert in determining the 

appropriate interest rate for discounting its leases based on credit risk, the 

weighted average term of the leases and other economic variables. A weighted 

average incremental borrowing rate of 4% was used to discount future lease 

payments in the calculation of the lease liability on the date of initial 

application of the Standard.   

 

c) Reconciliation of total commitment for future minimum lease payments as 

disclosed in Note 18 to the annual financial statements as of December 31, 

2018, to the lease liability as of January 1, 2019: 

 

  
January 1, 

2019 

  
USD in 

thousands 

   
Total future minimum lease payments for non-cancelable 
leases as per IAS 17 according to the financial 
statements as of December 31, 2018  315 

   
Total undiscounted lease liabilities as per IFRS 16  315 
Effect of discount of future lease payments at the 
Company's incremental borrowing rate on initial date of 
adoption  (20) 

   
Total lease liabilities as per IFRS 16 as of January 1, 2019  295 
Finance lease liabilities as per IAS 17 as of December 31, 
2018  - 

   
Total lease liabilities resulting from initial application of 
IFRS 16 as of January 1, 2019  295 
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NOTE 2:- SIGNIFICANT ACCOUNTING POLICIES (Cont.) 

 

d) Practical expedients applied in the initial application of the Standard: 

 

(1) The Company elected not to reassess based on the principles in the 

Standard whether contracts are or contain a lease, and instead continued 

to classify contracts as leases that were previously identified as leases 

under IAS 17. 

 

(2) The Company elected to apply a single discount rate to a portfolio of 

leases with reasonably similar characteristics. 

 

(3) The Company elected to rely on its assessment of whether leases are 

onerous by applying IAS 37, as an alternative to performing an 

impairment review of the right-of-use asset on the date of initial 

application. 

 

(4) The Company elected not to recognize a lease liability and right-of-use 

asset for leases whose term ends within 12 months of the date of initial 

application, and instead accounted for such leases as short-term leases. 

 

NOTE 3:- SIGNIFICANT ACCOUNTING JUDGMENTS, ESTIMATES AND ASSUMPTIONS 

USED IN THE PREPARATION OF THE FINANCIAL STATEMENTS 

 

In the process of applying the significant accounting policies, the Group has made the following 

judgments which have the most significant effect on the amounts recognized in the financial 

statements: 

 

a. Judgments:  

 

- Determining the fair value of share-based payment transactions:  

 

The fair value of share-based payment transactions is determined upon initial 

recognition by an acceptable option pricing model. The inputs to the model include 

share price, exercise price and assumptions regarding expected volatility, expected 

life of share option and expected dividend yield.  

 

- Determining the timing of satisfaction of performance obligations: 

 

In order to determine the timing of recognizing revenues from contracts with 

customers at a point in time or over time, the Company evaluates the date of transfer 

of control over the assets or services promised in the contracts. Among others, the 

Company evaluates whether the customer obtains control of the asset at a specific 

point in time or consumes the economic benefits associated with the contract 

simultaneously with the Company's performance. In determining the timing of 

revenue recognition, the Company also considers the provisions of applicable laws 

and regulations. 
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NOTE 3:- SIGNIFICANT ACCOUNTING JUDGMENTS, ESTIMATES AND ASSUMPTIONS 

USED IN THE PREPARATION OF THE FINANCIAL STATEMENTS (Cont.) 

 

b. Estimates and assumptions: 

 

The preparation of the financial statements requires management to make estimates and 

assumptions that have an effect on the application of the accounting policies and on the 

reported amounts of assets, liabilities, revenues and expenses. Changes in accounting 

estimates are reported in the period of the change in estimate.  

 

The key assumptions made in the financial statements concerning uncertainties at the 

reporting date and the critical estimates computed by the Group that may result in a material 

adjustment to the carrying amounts of assets and liabilities within the next financial year 

are discussed below. 

 

- Grants from the Israel Innovation Authority ("the IIA"): 

 

Government grants received from the IIA at the Ministry of Industry, Trade and 

Labor are recognized as a liability if future economic benefits are expected from the 

research and development activity that will result in royalty-bearing sales. There is 

uncertainty regarding the estimated future cash flows used to measure the amount of 

the liability.  

 

- Legal claims:  

 

In estimating the likelihood of outcome of legal claims filed against the Company 

and its investees, the companies rely on the opinion of their legal counsel. These 

estimates are based on the legal counsel's best professional judgment, taking into 

account the stage of proceedings and legal precedents in respect of the different 

issues. Since the outcome of the claims will be determined in courts, the results could 

differ from these estimates.  

 

- Deferred tax assets: 

 

Deferred tax assets are recognized for unused carryforward tax losses and deductible 

temporary differences to the extent that it is probable that taxable profit will be 

available against which the losses can be utilized. Significant management judgment 

is required to determine the amount of deferred tax assets that can be recognized, 

based upon the timing and level of future taxable profits, its source and the tax 

planning strategy. 

 

- Determining the transaction price and amounts allocated to the performance 

obligations: 

 

In transactions with customers that include variable consideration, the Company 

assesses, based on past experience, business forecasts and current economic 

conditions, whether it is highly probable that a significant reversal in the amount of 

revenue recognized will not occur when the uncertainty associated with the variable 

consideration is subsequently resolved. 
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NOTE 3:- SIGNIFICANT ACCOUNTING JUDGMENTS, ESTIMATES AND ASSUMPTIONS 

USED IN THE PREPARATION OF THE FINANCIAL STATEMENTS (Cont.) 

 

In determining the transaction price for each contract with a customer, the Company 

considers the effects of all variable consideration in the contract, including discounts, 

penalties, incentives, the existence of a significant financing component and non-

cash consideration. 

 

The Company also assesses for each transaction with variable consideration the 

approach that will best reflect the amount of the consideration to which the Company 

will be entitled, using either the "expected value" method or the "most likely amount" 

method. 

 

- Measuring the progress toward satisfaction of a performance obligation: 

 

For each transaction in which the performance obligation is satisfied over time, the 

Company applies an appropriate method of measuring progress toward satisfaction 

of the performance obligation using either an input or output method. In determining 

the appropriate method, the Company considers the nature of the goods or services 

transferred to the customer. In calculating the rate of progress toward satisfaction of 

a performance obligation in each period, the Company will make various estimates, 

such as expected volume of outputs from the contract, expected volume of inputs 

used in fulfilling the contract, etc. The Company exercises judgement in establishing 

the relevant estimates and relies, among others, on market data, the Company's past 

experience and other facts and assumptions based on the relevant circumstances of 

each estimate. 

 

- Lease extension and/or termination options: 

 

In evaluating whether it is reasonably certain that the Company will exercise an 

option to extend a lease or not exercise an option to terminate a lease, the Company 

considers all relevant facts and circumstances that create an economic incentive for 

the Company to exercise the option to extend or not exercise the option to terminate 

such as: significant amounts invested in leasehold improvements, the significance of 

the underlying asset to the Company's operation and whether it is a specialized asset, 

the Company's past experience with similar leases, etc. 

 

After the commencement date, the Company reassesses the term of the lease upon 

the occurrence of a significant event or a significant change in circumstances that 

affects whether the Company is reasonably certain to exercise an option or not 

exercise an option previously included in the determination of the lease term, such 

as significant leasehold improvements that had not been anticipated on the lease 

commencement date, sublease of the underlying asset for a period that exceeds the 

end of the previously determined lease period, etc. 
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NOTE 4:- CASH AND CASH EQUIVALENTS 

  December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 
   
Cash for immediate withdrawal  4,816  2,242 
Cash equivalents – short-term deposits (1)  -  1,334 

     
  4,816  3,576 

(1) Short-term daily deposits with a bank, bearing an annual interest rate of 1.57%-1.59% in 

2018. 

 

NOTE 5:- TRADE RECEIVABLES, NET 

 

a. Trade receivables, net: 

  December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 

     
Open accounts  2,649    2,665   
Less - allowance for doubtful accounts  -  (1) 
     
Trade receivables, net  2,649    2,664   

 

Impaired debts are accounted for through recording an allowance for doubtful accounts. 

 

b. Movement in allowance for doubtful accounts:  

  USD in 
thousands 

   
Balance as of January 1, 2018  (6) 
   
Provision for the year  )1( 
Derecognition of bad debts   6 
   
Balance as of December 31, 2018  )1( 
   
Derecognition of bad debts   1 

   
Balance as of December 31, 2019  - 

 The Company grants its customers interest-free credit for an average period of 45 days. 
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NOTE 5:- TRADE RECEIVABLES, NET  (Cont.) 

 

c. Following is an analysis as of the reporting date of past due but not impaired trade 

receivables (net of allowance for doubtful accounts): 

 

 

 Past due trade receivables 

 Total 
 
Not past due  

< 30 
days  

30-60 
days  

60-120 
days 

  USD in thousands 
           
December 31, 2019  1,795  847  6  1  2,649 

           
December 31, 2018  1,338  1,084  135     107   2,664   

 

d. The Company has elected to apply the practical expedient in IFRS 15 and does not provide 

disclosure of the remaining unsatisfied performance obligations which are part of contracts 

that have a term of up to one year.  

 

NOTE 6:- OTHER ACCOUNTS RECEIVABLE 

  December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 

     
Government authorities  186  133  
Prepaid expenses  341  303 
Raw material for clinical trials *)  176  242 
Advances to suppliers  -  2 
Government grants receivable  13  42 
Other receivables  205  133 
     
  921  855 

*) In the Company's estimation, the raw material for clinical trials will be utilized in the 

coming year.  

In 2018, the impairment of raw material for clinical trials was in an amount of USD 40. 

 

NOTE 7:- INVENTORIES 
  December 31  

Inventory 

 

Expiry   2019  2018   

  USD in thousands  (month)  (months) 
         
Expendable kits and components   2,165  3,911  Up to 6  18-36 

Finished products – systems  359  747  Up to 12   

Raw materials – API  674  918  Up to 12  36 

Other raw materials & spare parts  165  506  Up to 12   

         
  3,363  6,082     
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NOTE 8:- PROPERTIY AND EQUIPMENT, NET 
 

Composition and movement: 

 

2019: 

  

Lab 

equipment 

and BID 

systems  

Office 

equipment 

and 

furniture  

Computers 

and 

Peripheral 

Equipment  

Spare 

parts  

Leasehold 

improve-

ments 

 

Equipment 

for 

Production  Total 

  USD in thousands 

Cost               

               

Balance at January 1, 2019  1,037  174  371  33  64  144  1,823 

Disposals  (254)  -  -  -  -  -  (254) 

Reclassification to inventory  (189)**)  -  -  -  -  -  (189) 

Additions in the year, net  53*  29  35  -  38  79  234 

               

Balance at December 31, 2019  647  203  406  33  102  223  1,614 

               

Accumulated depreciation               

               

Balance at January 1, 2019  773  128  324  33  57  4  1,319 

Disposals  (254)  -  -  -  -  -  (254) 

Reclassification to inventory  (130)**)  -  -  -  -  -  (130) 

Additions in the year, net  183  16  18  -  4  18  239 

               

Balance at December 31, 2019  572  144  342  33  61  22  1,174 

               

Net book value at December 31, 
2019  75  59  64  -  41  201  440 

 
*) Transfers from inventory to property and equipment. 

**) Transfer from property and equipment to inventory. 

 

2018: 

  

Lab 

equipment 

and BID 

systems  

Office 

equipment 

and 

furniture  

Computers 

and 

Peripheral 

Equipment  

Spare 

parts  

Leasehold 

improve-

ments 

 

Equipment 

for 

Production  Total 

  USD in thousands 

Cost               

               

Balance at January 1, 2018  750  164  352  33  59  -  1,358 

Additions in the year  287*)  10  19   -   5  144  465 

               

Balance at December 31, 2018  1,037  174  371  33  64  144  1,823 

               

Accumulated depreciation               

               

Balance at January 1, 2018  607  113  304  33  55  -  1,112 

Additions in the year  166  15  20  -  2  4  207 

               

Balance at December 31, 2018  773  128  324  33  57  4  1,319 

               

Net book value at December 31, 
2018  264  46  47  -  7  140  504 

 
*) Transfers from inventory to property and equipment.  
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NOTE 9:- INTANGIBLE ASSETS  DEPRECIATION 

 

a. The Knowhow (intellectual property and patents) was conveyed to the Company under the 

asset acquisition agreement signed between the Company and Oridion Technologies Ltd. 

in May 2006.  

 

b. Amortization expenses: 

Amortization expenses of intangible assets are classified in the comprehensive income 

(loss) statement under "cost of goods sold." 

 

c. Impairment of intangible assets: 

 

To test for possible impairment of intangible assets, the Company as a whole was identified 

as the smallest cash-generating unit to which the intangible assets arising from the 

transaction can be allocated. The recoverable amount of the Company is determined based 

on fair value less selling costs according to the Company's market capitalization.  

 

NOTE 10:- TRADE PAYABLES 
  December 31 
  2019  2018 

  USD in thousands 
   
Open debts  1,325  2,742 

 

Debts to suppliers do not bear interest. The average supplier credit period is end of month (EOM) 

plus 30 days. 

 

NOTE 11:- OTHER ACCOUNTS PAYABLE  
  December 31 
  2019  2018 

  USD in thousands 
   
Employees and payroll accruals  606  717 
Accrued expenses  409  646 
Advances from customers  216  274 
Deferred revenue  341  97 
Warranty provision  12  12 
Other payables  30  12 
     
  1,614   1,758 
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NOTE 12:- LEASES 
 

Disclosures for leases in which the Company acts as lessee: 
 

The Company has entered into leases of buildings, and motor vehicles which are used for the 

Company's operations and for purposes of rental income from subleasing activities. 
 

Leases of buildings have lease terms of between 2 and 3 years whereas leases motor vehicles have 

lease terms of 3-2  years. 
 

Some of the leases entered into by the Company include extension and/or termination options and 

variable lease payments. 

 

a. Information on leases:  
 

 

 

Year ended 

December 31, 

2019 

 

 

USD in 

thousands 

   

Interest expense on lease liabilities  9 

Total cash outflow for leases   279 
 

b. Lease extension and termination options: 
 

The Company has leases that include extension and termination options. These options 

provide flexibility in managing the leased assets and align with the Company's business 

needs. 
 

The Company exercises significant judgement in deciding whether it is reasonably certain 

that the extension and termination options will be exercised. 
 

Lease terms that include termination options will include the period covered by the 

termination option when it is reasonably certain that the termination option will not be 

exercised. 
 

c. The Company has a lease agreement for an office building that was renewed on February 

16, 2016 up to February 15, 2018 and includes two option periods of one year each. The 

monthly rent is USD 10 thousands linked to the CPI of January 2016.  
 

d. In February 2019 the Company exercised the option for a further year at the same terms. 

Future minimum rent under the lease agreement as of December 31, 2019 is USD 20 

thousands. 
 

e. On December 1, 2019 Exalenz Inc. lease agreement was renewed for a period of two years, 

including option for additional period of one year. The monthly rent during the lease period 

is 2 USD thousand. 
 

f. In October 2019, Exalenz China entered into a lease agreement of offices in Jiangsu in 

China, for a period of 3 years including an option for additional period of three years. The 

monthly rent during the lease period is 0.9 USD thousand. 

g. In January 2020 the Company renewed its lease agreement for the Offices in Modiin. The 

lease period is for 2 years with an option for extension of additional 2 years. 

 

h. The monthly rent according to the new agreement is USD 20 thousands linked to the CPI 

of January 2020. 
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NOTE 12:- LEASES (Cont.) 

 
c. Disclosures in respect of right-of-use assets: 

 

  Land and 

buildings 

 Motor 

vehicles  Total 
  
Cost:       
Balance as of January 1, 2019  255  54  309 

Additions during the year:        

New leases   116  27  143 

       

Balance as of December 31, 2019  371  81  452 

       

Accumulated depreciation:       

Balance as of January 1, 2019  -  -  - 

Additions during the year:        

Depreciation and amortization  218  48  266 

       

Balance as of December 31, 2019  218  48  266 

       

Depreciated cost at December 31, 2019  153  33  186 

 

d. For an analysis of maturity dates of lease liabilities, see Note 15. 

 

NOTE 13:- LIABILITY IN RESPECT OF GOVERNMENT GRANTS 

  2019  2018 

  USD in thousands 
   

Balance as of January 1,  6,107  6,528 
Royalties paid during the year  (490)  (450) 
Amounts carried to the comprehensive loss  549  29 

     
Balance as of December 31,  6,166  6,107 

 

a. Under the Encouragement of Industrial Research and Development Law, the Company is 

required to pay royalties to the State of Israel in respect of grants it received, calculated at 

3.5% of the revenues from sales of the products developed with the State's participation, 

up to 100% of the amount of the grants received by the Company, linked to the dollar and 

subject to interest at the LIBOR rate. 

 

In 2017, new directives came into effect ("the directives") regarding the rate and rules for 

payment of royalties on grants received from the Israel Innovation Authority for research 

and development programs. The directives include two main changes in relation to the 

Company (which meets the definition in the directives for a "small corporation"): (a) the 

rate of repayment starting from the second half of 2017 will be 3% (instead of 3.5%); (b) 

the grant will be linked to a floating LIBOR rate. 

 

As of December 31, 2019, the balance of the debt for active projects, including foreign 

exchange differences and interest at the LIBOR rate, totals approximately USD 11.2 

million. 
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NOTE 13:- LIABILITY IN RESPECT OF GOVERNMENT GRANTS (Cont.) 

 

b.  In October 2016, the Company received approval from the Ministry of Economy and 

Industry for budget support of the Company's marketing program in the Chinese market. 

The approval is for a three-year marketing program (with a possibility for a 12-month 

extension) in the amount of NIS 1.66 million and with a 50% participation rate (with a total 

expected grant of NIS 0.83 million). In return for these grants the Company has undertaken 

to pay future royalties at the rate of 3% of the increase in exports to the Chinese market 

starting the first calendar year after the end of the program in 2020. 

  

 As of December 31, 2019, the Company received grants in total amount of USD 0.16 

million and recognized a liability in an amount of USD 0.09 million.    

 

c.     The fluctuation in the amount of the discounted liability for government grants stems   

primarily from a revision of estimated future sales by the Company's management, from 

US dollar exchange rate fluctuations and accrual of LIBOR interest on the debt. 

 

NOTE 14: - LINE OF CREDIT AND LOANS FROM BANK 

 

a. On July 31, 2017, the Company had contracted with a bank for a credit line totaling NIS 

10.5 million (approximately USD 3 million) (the "Credit Line"). 

 

Under the terms of the contract, the Credit Line is subject to annual interest at prime + 

0.06%. The annual interest rate on the unused balance of the Credit Line (interest rate on 

the books) stands at 0.5%. The Credit Line is available until December 31, 2019, and the 

Company may repay it, wholly or partly, before the maturity date or notify the bank at any 

time of its termination, without any charge. 

 

The Credit Line is secured by an irrevocable guarantee ("the guarantee") and a lien on a 

deposit of the Company's controlling shareholder. 

 

On February 1, 2018, the Company utilized the last NIS 2.5 million (approximately USD 

0.7 million) from the Credit Line. The value of the benefit (provision of guarantee and lien 

on deposit) received from the controlling shareholder for the aforementioned use, 

amounting to USD 145 thousand (net of tax of USD 27 thousand), was recognized in equity 

under "reserve for transaction with controlling shareholder". 

 

On March 8, 2018, the bank agreed to extend the Credit Line's due date until June 30, 2021. 

Accordingly, the Company recognized an additional transaction with controlling 

shareholder in the amount of USD 179 thousand (net of tax of USD 34 thousand) in equity 

under "reserve for transaction with controlling shareholder".  

 

In August 2018, the Company had contracted with a bank for additional Credit Line totaling 

NIS 7.5 million (approximately USD 2 million) at the same terms of the Credit Line.  

On August 15, 2018, the Company received the Credit Line. The value of the benefit 

(provision of guarantee and lien on deposit) received from the controlling shareholder for 

the aforementioned use, amounting to USD 333 thousand (net of tax of USD 63 thousand), 

was recognized in equity under "reserve for transaction with controlling shareholder". 
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NOTE 14: - LINE OF CREDIT AND LOANS FROM BANK (Cont.)  

 

b. In March 2018, the Subsidiary had entered with a Bank into a Credit Line Agreement and 

a Loan Agreement ("the Agreements") not guaranteed by the controlling shareholder. 

Under the provisions of the Agreements, the Bank is to extend to the Subsidiary a Credit 

Line for a total of USD 1.5 million as well as a loan of USD 1.5 million, at the following 

terms: 

 
 

1. Line of Credit – at an annual interest rate of US prime plus 1.4% (and with secured 

minimum interest at an annual rate of 4.5%). The credit line is available until March 

12, 2019 and will be subject to renewal on that date. 

 

2. Loan – at an annual interest rate of US prime plus 2.7% (and with secured minimum 

interest at an annual rate of 5.8%). The loan is repayable in 21 equal installments 

starting October 1, 2018, while the interest is payable in monthly installments 

starting from the loan receipt date. 

 

3. The Company is guarantor for the repayment of the loan and the credit line to the 

bank. Additionally, the Company and the Subsidiary are to place a floating charge 

on all their assets in favor of the bank. 
 

4. Key financial covenants – The Agreements stipulate that the Company and the 

Subsidiary must comply with the following key financial covenants: 

 

a) The Company may not have a negative EBITDA in excess of USD 1 million 

for the first quarter of 2018; in excess of USD 2 million for the first half of 

2018; in excess of USD 2.6 million for the first nine months of 2018; in excess 

of USD 3 million for 2018; and in excess of USD 300 thousand in the first 

quarter of 2019.  

 

Starting from the second quarter of 2019, the Company must present a positive 

EBITDA. However, if the proceeds of the Company's capital issue exceed 

USD 10 million, the Company will be exempt from complying with the above 

financial covenants. 

 

b) The Company must maintain minimum liquidity of USD 500 thousand (i.e. 

unrestricted and unappropriated cash). However, if the Company presents a 

positive EBITDA during two consecutive quarters, it will be exempt from 

complying with this financial covenant. 

 

c) The Company must maintain a current ratio (ratio of current assets to current 

liabilities in the balance sheet) of at least 1.35 to 1 (1.35:1). 

 

d) The Company must have minimum quarterly sales. Due to the Company's 

updated income forecasts for the years 2018-2019 given August 9, 2018, On 

November 13, 2018 the Bank set an updated minimum quarterly sales 

covenant of USD 3.15 million for the third quarter of 2018 and a minimum of 

USD 3.5 million for each calendar quarter thereafter.  
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NOTE 14: - LINE OF CREDIT AND LOANS FROM BANK (Cont.)  

In September 2019, the Company repaid the balance of the loan and credit lines taken 

by it and its subsidiary in the amount of USD 6,862 thousand, as part of a new loan 

agreement as described in paragraph c. below. Accordingly, the Company recorded 

amount of USD 381 thousand, net from tax, as a reduction to the beneficial 

component. 

c. In September 2019, the Company entered into Loan Agreement (“Agreement”) with a new 

bank for receiving two loans which will replace the Company’s former bank funding, with 

improved financial terms, as follows: 

(ii) NIS 18 million Loan (“NIS Loan”) for a period of two years – under the terms of the 

Agreement, the NIS Loan is subject to an annual interest at Israeli Prime rate minus 

0.25% which will be paid on a monthly basis, and the principal will be paid in one 

payment at the end of the period.  

The NIS Loan is secured by an Irrevocable Guarantee ("Guarantee") by the Company's 

controlling shareholder. Accordingly, the Company increased its reserve from 

transaction with shareholder for a beneficial component in the amount of USD 416 

thousand, net from tax 

The value of the benefit (provision of Guarantee) received from the controlling 

shareholder for the aforementioned use, amounting to USD 416 thousand (net of tax 

of USD 79 thousand), was recognized in equity under "reserve for transaction with 

controlling shareholder". 

(iii) USD 3 million Loan (“USD Loan”) for a period of three years - under the terms of 

the Agreement, the USD Loan is subject to an annual interest at monthly Libor rate + 

5.25% which will be paid on a monthly basis. The principal will be paid by thirty 

equal monthly payments starting on April 1, 2020. 

(iv) Key financial covenants – The Agreement with the new bank stipulates that the 

Company must comply with the following key financial covenants: 

• Positive accumulated EBITDA, as defined in the Agreement, for the last four 

quarters which will be examined on quarterly basis starting December 31, 2019. 

• The Company must maintain minimum liquidity (i.e. unrestricted and 

unappropriated cash) 25% of the outstanding USD Loan and not less than USD 

500 thousands.   

According to the agreement if the Company presents negative EBITDA for four 

consecutive quarters, the annual interest rate for the USD   3  million loan will increase 

by 0.75% - 2%. 

As of December 31, 2019 the Company complied with the key financial covenants.  
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NOTE 14: - LINE OF CREDIT AND LOANS FROM BANK (Cont.)  

(v) Loans guarantees: 

• Unlimited floating charge to secure all of the Company's debts and liabilities to 

the Bank. 

• The NIS18M loan is guaranteed by the controlling shareholder of the company, 

Mr. Moshe (Mori) (Arakin). The controlling shareholder will not be entitled to 

receive any compensation from the Company for the guarantee. 

• The US subsidiary Exalenz Bioscience Inc. has signed an unlimited guarantee for 

Exalenz Bioscience LTD Debt. In addition, Exalenz Bioscience Inc will sign a 

pledge in connection with a negative lien and a liability for non-leverage as set 

forth in the agreement.  

 

The following table details the composition of the loan and Credit Lines: 

 
  

Effective 
interest rate 

 
Maturity 

date 

 December 31 

    2019  2018 

    USD in thousands 
Interest-bearing current maturities:       
         
Bank loan (previous bank)  7.2%-8.2% (1)  June 1, 2020  -    286,1  
Line of Credit   5.9%-6.9% (2)  March 12, 2019  -   1,251  
Bank loan (USD 3M)  7%-8%(5)  September 1, 2022  900  - 
         
         
Interest-bearing long-term loans:         
Bank loan USD 3M  7%-8%(5)  September 1, 2022  2,100  - 
Bank loan NIS18M  7.04%(4)  October 1, 2021  4,732  - 
Credit Line   9.6%-9.7% (3)  June 30, 2021  -  966,3  
         
      7,732   503,6  

(1) US prime plus 2.7%         
(2) US prime plus 1.4%         
(3) IL prime plus 8%         
(4) IL prime minus 0.25%         
(5) Monthly Libor plus 5.25%         
         

 

NOTE 15: - FINANCIAL INSTRUMENTS 

 

a. Financial risk management objectives and policies: 

 

The Company's activities expose it to various financial risks such as market risk (foreign 

currency risk, CPI risk, interest rate risk and price risk), credit risk and liquidity risk. The 

Company's risk management plan focuses on activities that minimize any possible adverse 

effects on the Company's financial performance. 

 

Risk management is performed by the Company's VP Finance. 
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NOTE 15: - FINANCIAL INSTRUMENTS (Cont.) 

 

1. Market risk: 

 

Market risk is the risk that the fair value of future cash flows of a financial instrument 

will fluctuate because of changes in market prices. Market risk comprises three types 

of risk: interest rate risk, currency risk and other price risk, such as share price risk 

and commodity risk. Financial instruments affected by market risk include, among 

others, loans and borrowings and deposits. 

 

2. Interest rate risk: 

 

Interest rate risk is the risk that the fair value or future cash flows of a financial 

instrument will fluctuate because of changes in market interest rates.  

 

3. Foreign currency risk: 

 

Foreign currency risk is the risk that the fair value or future cash flows of a financial 

instrument will fluctuate as a result of changes in foreign currency exchange rates.  

 

 

The Company has suppliers and employees in Israel who are paid for the goods or 

services provided by them in amounts denominated in shekels or in euros. Foreign 

exchange risk arises from recognized assets and liabilities denominated in a currency 

other than the functional currency. 

 

As of December 31, 2019, the Company has excess financial liabilities over financial 

assets in foreign currency in relation to the USD totaling approximately USD 3,629 

thousand (December 31, 2018: approximately USD 4,364 thousand). 

 

4. Credit risk: 

 

Credit risk is the risk that a counterparty will not meet its obligations as a customer 

or under a financial instrument leading to a loss to the Company. The Company is 

exposed to credit risk from its operating activity and from its financing activity, 

including deposits with banks and other financial institutions, foreign currency 

transactions and other financial instruments. 

 

The Company has policies in place to ensure that sales of the Company's products 

are made to customers with an appropriate credit history. 

 

Sales to customers are made in cash or on 30 to 90-day credit terms. The Company 

regularly monitors the credit extended to its customers and their general financial 

condition, but does not require collateral as security for these debts. 

Cash and cash equivalents of the Company are deposited with two of the most highly 

rated financial institutions in Israel and with a financial institution in the United 

States. 
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NOTE 15: - FINANCIAL INSTRUMENTS (Cont.) 

 

5. Liquidity risk: 

 

The table below summarizes the maturity profile of the Group's financial liabilities 

based on contractual undiscounted payments (including interest payments): 

 

December 31, 2019: 

  

Less than 

one year  1-2 years  2-3 years  3-4 years  4-5 years  > 5 years  Total 

  USD in thousands 

   

Bank loan and Line 

of Credit  1,184  6,586  923        8,693 

Trade payables  1,325            1,325 

Accounts payable  1,614            1,614 

Lease liability  80  44  35  10  10  10  189 

Liabilities for 

government 

grants *  673  506  558  575  592  8,281  11,185 

               

  4,876  7,136  1,516  585  602  8,291  22,006 

 

December 31, 2018: 

  

Less than 

one year  1-2 years  2-3 years  3-4 years  4-5 years  > 5 years  Total 

  USD in thousands 

   

Bank loan and Line 

of Credit  2,289  526  4,803  -  -  -  7,618 

Trade payables  2,742  -  -  -  -  -  2,742 

Accounts payable  1,360  -  -  -  - - -  1,360 

Liabilities for 

government 

grants *  695  433  446  460  473  14,249  16,756 

               

  7,086  959  5,249  460  473  14,249  28,476 

*) Liabilities for government grants are presented in an undiscounted amount 

including the LIBOR rate prescribed at the time of receipt of the grant up to full 

repayment of the grant according to its terms. The Company estimates that the 

grants will be paid and accumulate interest up to 2040 (in 2018 up to 2045). 

 

b. Fair value: 

 

Management believes that the carrying amount of cash and cash equivalents, short-term 

deposits, trade receivables, trade payables, liabilities in respect of government grants, other 

accounts payable, and credit line and loan from bank approximate their fair value due to 

the short-term maturities of these instruments. 
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NOTE 15: - FINANCIAL INSTRUMENTS (Cont.) 

 

c. Sensitivity tests for changes in market factors: 

 

The changes selected in the relevant risk variables were determined based on management's 

estimations regarding reasonably possible changes in these risk variables. 

 

  December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 

Sensitivity test for changes in the shekel exchange rate   
     
Gain (loss) from the change     
     
5% increase in exchange rate  (181 )    (220 )  

5% decrease in exchange rate  181  220 

 

  December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 

Sensitivity test for changes in the prime rate   
     
Gain (loss) from the change     
     
1% increase in exchange rate  (91 )    (1 )  

1% decrease in exchange rate  91  1 

 

Sensitivity tests and principal work assumptions: 

 

The changes selected in the relevant risk variables were determined based on management's 

estimations regarding reasonably possible changes in these risk variables. 

 

The Company performed sensitivity tests on principal market risk factors that could affect 

its reported operating results or financial position. The sensitivity tests present the gain or 

loss on each financial instrument in respect of the relevant risk variable chosen for that 

instrument as of each reporting date. Assessment of risk factors was based on the 

materiality of the exposure of operating results or financial position for each risk factor, 

taking into consideration the functional currency and assuming that all other variables are 

constant. 
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NOTE 16: - EMPLOYEE BENEFIT ASSETS AND LIABILITIES 

 

Post-employment benefits: 

 

According to the labor laws and Severance Pay Law in Israel, the Company is required to pay 

compensation to an employee upon dismissal or retirement or to make current contributions in 

defined contribution plans pursuant to section 14 to the Severance Pay Law, as specified below. 

The Company's liability is accounted for as a post-employment benefit. The computation of the 

Company's employee benefit liability is made according to the current employment contract based 

on the employee's salary and employment term which establish the entitlement to receive the 

compensation.  

 

Defined contribution plans: 

 

Section 14 to the Severance Pay Law, 1963 applies to part of the compensation payments, 

pursuant to which the fixed contributions paid by the Company into pension funds and/or policies 

of insurance companies release the Company from any additional liability to employees for whom 

said contributions were made. These contributions and contributions for benefits represent 

defined contribution plans. 

 

 
 Year ended  

December 31 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

     
Expenses in respect of defined contribution plans  144  220  186 

       
The expenses were presented in the statement of 
comprehensive loss as follows: 

 
     

       
Cost of revenues  19  16  21 
Research and development expenses  59  129  115 
Selling and marketing expenses  33  30  23 
General and administrative expenses  33  45  27 

       
  144  220  186 
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NOTE 17: - TAXES ON INCOME 

 

a. Tax laws applicable to the Company: 

 

Income Tax (Inflationary Adjustments) Law, 1985: 

 

According to the law, until 2007, the results for tax purposes were adjusted for the changes 

in the Israeli CPI. 

  

In February 2008, the Israeli parliament passed an amendment to the Income Tax 

(Inflationary Adjustments) Law, 1985, which limits the scope of the law starting 2008 and 

thereafter. Since 2008, the results for tax purposes are measured in nominal values, 

excluding certain adjustments for changes in the Israeli CPI carried out in the period up to 

December 31, 2007. Adjustments relating to capital gains such as for sale of property 

(betterment) and securities continue to apply until disposal. Since 2008, the amendment to 

the law includes, among others, the cancellation of the inflationary additions and 

deductions and the additional deduction for depreciation (in respect of depreciable assets 

purchased after the 2007 tax year). 

 

The Law for the Encouragement of Capital Investments, 1959: 

 

According to the Law, the companies are entitled to various tax benefits by virtue of the 

"approved enterprise" and/or "beneficiary enterprise" status granted to part of their 

enterprises, as implied by this Law. 

 

In April 2011 the Company submitted an advance application to receive benefited 

enterprise status under the alternative track and to set 2008 as the year of choice under 

Section 51D in Amendment 60 to the Law. The estimated benefit period is until 2020. In 

2013 the Company submitted an application to set 2012 as an additional year of choice. 

 

Tax benefits and reduced tax rates:  

 

Tax benefits track: 

 

Under this track, the Company is tax exempt in the first two years of the benefit period and 

subject to tax at the reduced rate of 25% for a period of five years for the remaining benefit 

period (dependent on the level of foreign investment). 

 

If a dividend is distributed out of tax exempt profits, as above, the Company will become 

liable for tax at the rate applicable to its profits from the approved beneficiary enterprise in 

the year in which the income was earned, as if it was not under the tax benefits track. The 

Company's policy is not to distribute such a dividend.  

 

As for programs under the grants track which were approved after April 1, 2005 and 

beneficiary enterprises in the context of Amendment No. 60 to the Law, the basic condition 

for receiving the benefits under this track is that the enterprise contributes to the country's 

economic growth and makes a competitive contribution to the Gross Domestic Product ("a 

competitive enterprise"). 
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NOTE 17: - TAXES ON INCOME (Cont.) 

 

In order for industrial enterprises to comply with this condition, in each tax year during the 

benefit period, one of the following conditions must be met: 

 

1. The industrial enterprise's main field of activity is biotechnology or nanotechnology 

as approved by the Head of the Administration of Industrial Research and 

Development, prior to the approval of the relevant program. 

 

2. The industrial enterprise's sales revenues in a specific market during the tax year do 

not exceed 75% of its total sales for that tax year. A "market" is defined as a separate 

country or customs territory. 

 

3. At least 25% of the industrial enterprise's overall revenues during the tax year were 

generated from the enterprise's sales in a specific market with a population of at least 

14 million. 

 

Conditions for the entitlement to the benefits:  

 

The above benefits are conditional upon the fulfillment of the conditions stipulated by the 

Law, regulations published thereunder and the letters of approval for the investments in the 

approved enterprises, as above. Non-compliance with the conditions may cancel all or part 

of the benefits and refund of the amount of the benefits, including interest. The 

managements believe that the companies are meeting the aforementioned conditions.  

 

Amendment to the Law for the Encouragement of Capital Investments, 1959 (Amendment 

73): 

 

In December 2016, the Economic Efficiency Law (Legislative Amendments for Applying 

the Economic Policy for the 2017 and 2018 Budget Years), 2016 which includes 

Amendment 73 to the Law for the Encouragement of Capital Investments ("the 

Amendment") was published. According to the Amendment, a preferred enterprise located 

in development area A will be subject to a tax rate of 7.5% instead of 9% effective from 

January 1, 2017 and thereafter (the tax rate applicable to preferred enterprises located in 

other areas remains at 16%). 

 

b. Tax rates applicable to the Company: 

 

1. In December 2016, the Israeli Parliament approved the Economic Efficiency Law 

(Legislative Amendments for Applying the Economic Policy for the 2017 and 2018 

Budget Years), 2017 which reduces the corporate income tax rate to 24% (instead of 

25%) effective from January 1, 2017 and to 23% effective from January 1, 2018.  

 

The Israeli corporate income tax rate was 23% in 2019 and 2018 and 24% in 2017. 

 

A company is taxable on its real capital gains at the corporate income tax rate in the 

year of sale.  
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NOTE 17: - TAXES ON INCOME (Cont.) 

 

In August 2013, the Law for Changing National Priorities (Legislative Amendments 

for Achieving Budget Targets for 2013 and 2014), 2013 ("the Budget Law") was 

enacted. The Law includes, among others, provisions for the taxation of revaluation 

gains effective from August 1, 2013. The provisions regarding revaluation gains will 

become effective only after the publication of regulations defining what should be 

considered as "retained earnings not subject to corporate tax" and regulations that set 

forth provisions for avoiding double taxation of foreign assets. As of the date of 

approval of these financial statements, these regulations have not been published. 

 

2. The principal tax rates applicable to the subsidiaries whose place of incorporation is 

outside Israel are: 

 

A company incorporated in the U.S. - weighted tax rate of about 30% (Federal tax, 

State tax and City tax of the city where the company operates). 

 

 c. Tax assessments: 

 

The Company received final tax assessments through the 2014 tax year.  

The subsidiary has not received final tax assessments since its incorporation. 

 

d. Tax losses carried forward: 

 

Carryforward operating tax losses and capital losses of the Group total approximately 

NIS 275,000 thousand as of December 31, 2019. 

 

Since the Company is not expected to have taxable income in the foreseeable future, no 

deferred taxes were recorded as an asset in the Company's financial statements. 

 

e. Taxes on income relating to items recorded in other comprehensive loss: 

 

 
 Year ended  

December 31 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 
     
Current taxes  57  37  32 
Deferred taxes  (6)  (124)  (57) 
       
  51  (87)  (25) 
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NOTE 17: - TAXES ON INCOME (Cont.) 

 

f. Deferred taxes:  

 

Composition:  
  Statements of 

financial position  
Statements of 
profit or loss 

  December 31,  Year ended December 31, 

  2019  2018  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

Deferred tax liabilities:           
           
Line of Credit   79  181       

           
Deferred tax assets:           
           
Carryforward tax losses  

(79 )   (181 )   
 

(6 )   (124 )   (57) 

           
           
Deferred tax income 

(expenses) 
 

    (6 )   (124 )   (57) 

           
Deferred tax assets 

(liabilities), net 
 

-  -       

 

g. Theoretical tax:  

 

The difference between the tax expense, assuming that all the income, expenses, gains and 

losses in profit or loss were taxed at the statutory tax rate and the taxes on income recorded 

in profit or loss is primarily due to unrecognized deferred tax relating operating loss 

carryforward and deductions. 

 

NOTE 18: - CONTINGENT LIABILITIES, COMMITMENTS AND CHARGES 

 

a. As security for its obligations under the current lease agreement (see note 12c) the Company 

provided to the lessor a bank guarantee for USD 0.06 million.  
 

b. As security for its obligations under the new lease agreement signed in January 2020 (see 

note 12) the Company provided to the lessor a bank guarantee for USD 0.06 million as well.  

 

c. As security for the bank guarantee and for commitments in respect of a credit facility granted 

to the Subsidiary, the Company and the Subsidiary placed a charge on cash in the amount of 

USD 0.1 million. 

 

d. In November 2019, The Company received a one-time grant from the Chinese government, 

in the amount of USD 43 thousand, as part of the CIP initiative (China Israel Innovation Park), 

that is aimed at facilitating Israeli companies in setting up an operation in China. The grant 

was recorded as a decrease in operation expense.  

 

In case the Chinese subsidiary will not continue operating in the Innovation park in 

Changzhou for at least 5 years, the grant received will need to be repaid by the Company. 

 

e. Regarding Liabilities in respect of government grants, see note 13a.  
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NOTE 18: - CONTINGENT LIABILITIES, COMMITMENTS AND CHARGES (Cont.) 

 

f. In May 2019, the FDA notified the Company that it is exempt from payment of the PDUFA 

fee for 2019 in the amount of USD 0.3 million, which was fully paid by the Company in 

September 2018. In accordance, USD 0.22 million was recognized in the "R&D expenses" 

item and the balance of USD 0.08 million was recognized in the "prior year's fee refund by 

the FDA" item. 

 

g. In September 2019, the Company received from the US Food and Drug Administration (the 

"FDA") a demand for payment of the PDUFA (Prescription Drug User Fee Act) fee for 2020 

in the amount of USD 0.3 million. The Company submitted a request for waiver of the fee 

for 2020.  

 

h. Regarding Liabilities in respect of government grants, see note 13.  

 

NOTE 19: - EQUITY 

 

a. Composition of share capital: 
  December 31, 2019  December 31, 2018 

 
  

Authorized 
 Issued and 

outstanding  
 

Authorized 
 Issued and 

outstanding 

  Number of shares  Number of shares 

Ordinary shares of NIS 1 par value 
each 

 
35,000,000  27,081,506  35,000,000  095,917,26  

 

b. Movement in share capital: 

  Issued and paid-up share capital 

  
Number of 

shares  
Par value 

(NIS) 

     
Balance at December 31, 2017  25,540,392  25,540,392 
     
Issuance of Shares  1,335,620  1,335,620 
Exercise of options  41,083  41,083 

Balance at December 31, 2018  095,917,26   095,917,26  
     
Exercise of options  164,411  164,411 

     
Balance at December 31, 2019  27,081,506  27,081,506 

 

c. Rights attached to shares: 

 

1. Voting rights at the general meeting, right to dividend, rights upon liquidation of the 

Company and right to nominate the directors in the Company.  

 

2. Quoted on the Tel-Aviv Stock Exchange.  

 

d. On September 4, 2018, the Company published a Shelf Offering report pursuant to a Shelf 

Prospectus. In the Shelf Offering report the Company offered to purchase 153,936 units 

(each unit consisting 10 ordinary shares of NIS 1 par value) at a price of NIS 117 per unit. 

On September 5, 2018, 133,562 units were exercised (1,335,620 shares of NIS 1 par value), 

and a total of NIS 15.6 million (USD 4.4 million) was received (gross before deduction of 

issue costs).  
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NOTE 19: - EQUITY (Cont.) 

 

e. Capital management in the Company: 

 

The Company's capital management objectives are: 

 

1. To preserve the Group's ability to ensure business continuity thereby creating a 

return for the shareholders, investors and other interested parties. 

 

2. To ensure adequate return for the shareholders by pricing of products and services 

that is adjusted to the level of risk in the Group's business activity. 

 

3. To maintain a strong credit rating and healthy capital ratios in order to support 

business activity and maximize shareholders value. 

 

NOTE 20: - SHARE-BASED PAYMENT TRANSACTIONS 

 

a. Expense recognized in the financial statements: 

 

The expense recognized in the financial statements for services received from employees 

and service providers is shown in the following table: 

 

 
 Year ended  

December 31 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 
     

Equity-settled share-based payment to 
employees 

 
594  918  255 

Equity-settled share-based payment to 
service providers 

 
(15)  46  239 

       

Total expense recognized from share-based 
payment transactions 

 
579  964  494 

 

The share-based payment transactions entered into between the Company and its 

employees are described below. 

 

b. Share option profile: 

 

1. On November 28, 2017, the Company's Board of Directors approved the grant of up 

to 93,000 share options to employees and consultants, exercisable into up to 93,000 

shares and expiring seven years after the grant date. The share option scheme for 

employees in Israel was effected in accordance with Section 102 of the Income Tax 

Ordinance. 

 

2. On May 15, 2018, the Company's Board of Directors approved the grant of up to 

410,000 share options to employees and consultants, exercisable into up to 410,000 

shares and expiring seven years after the grant date. The share option scheme for 

employees in Israel was effected in accordance with Section 102 of the Income Tax 

Ordinance. 
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NOTE 20: - SHARE-BASED PAYMENT TRANSACTIONS (Cont.) 

 

c. Share options to employees and directors: 

 

1. On November 28, 2017, the Company's Board of Directors passed a resolution for 

the grant of 33,000 share options, exercisable into 33,000 shares. The vesting terms 

of the options are one-third after a year and the remainder over two years according 

to a quarterly calculation. The options are exercisable over a period of seven years. 

The exercise price of the options is the average share price in the 30 days prior to the 

grant date, for Israeli employees, and the share price on the grant date, for non-Israeli 

employees. The estimated fair value of the options as of the date of the Board of 

Directors' approval is USD 0.09 million. 

 

2. On February 12, 2018 and March 27, 2018, the Company's Board of Directors and 

the Company's General Meeting, respectively, approved (following the approval of 

the Compensation Committee on November 28, 2017 and on December 26, 2017) 

the grant of 375,000 non-tradable options of the Company, exercisable into 375,000 

shares NIS 1 Par value each, to the Chairman of the Board of Directors, the CEO 

and to an officer of the Company (225,000, 100,000 and 50,000 options, 

respectively). The vesting terms of ,000375  of the granted options are one-third after 

a year and the remainder over two years according to a quarterly calculation (for 

50% of the 375,000 options there is an acceleration condition upon successful 

completion of an issue in the US). The options are exercisable over a period of seven 

years. The exercise price is NIS 14.25 (USD 4.08), the average share price in the 30 

days prior to the grant date. The estimated fair value of the options as of March 27, 

2018 is USD 0.9 million. 

 

3. On March 22, 2018 and May 1, 2018, the Company's Board of Directors and the 

General Meeting, respectively, approved the grant of 20,000 non-tradable options of 

the Company, exercisable into 20,000 shares NIS 1 Par value each, to a new 

directorate member. The vesting terms of the granted options are one-third after a 

year and the remainder over two years according to a quarterly calculation. The 

options are exercisable over a period of seven years. The exercise price is NIS 14.03 

(USD 3.88). The estimated fair value of the options as of May 1, 2018 is USD 0.04 

million. 

 

4. On April 23, 2018, the Company's Board of Directors approved the grant of 25,000 

non-tradable options of the Company, exercisable into 25,000 shares NIS 1 Par value 

each, to a new officer. The vesting terms of the granted options are one-third after a 

year and the remainder over two years according to a quarterly calculation. The 

options are exercisable over a period of seven years. The exercise price is NIS 14.05 

(USD 3.96). The estimated fair value of the options as of March 23, 2018 is USD 

0.06 million. 
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NOTE 20: - SHARE-BASED PAYMENT TRANSACTIONS (Cont.) 

 

5. On May 15, 2018, the Company's Board of Directors approved the grant of 400,000 

non-tradable options of the Company, exercisable into 400,000 shares NIS 1 Par 

value each, to certain employees. The vesting terms of the granted options are one-

third after a year and the remainder over two years according to a quarterly 

calculation. The options are exercisable over a period of seven years. The exercise 

price of the options is the average share price in the 30 days prior to the grant date, 

for Israeli employees, which is NIS 13.504 (USD 3.75) , and the share price on the 

grant date, for non-Israeli employees, which is NIS 13.82 (USD 3.84). The estimated 

fair value of the options as of May 15, 2018 is USD USD 0.89 million. 
 

6. On April 23, 2018 and June 26, 2018, the Company's Board of Directors and the 

General Meeting, respectively, approved the grant of 342,000 non-tradable options 

of the Company, exercisable into 342,000 shares NIS 1 Par value each, and the 

payment of a special success bonus of NIS 450 thousands (approximately USD 124 

thousands), contingent on the successful completion of an issue in the US (which is 

to be completed by April 2019 according to a company value of at least USD 120 

million pre- money) to a new officer. The vesting terms of the granted options are 

one-third after a year and the remainder over two years according to a quarterly 

calculation. If a Successful Initial Public Offering- at least USD 120 million Market 

Value in the US market ("IPO") and will occur prior to April 30, 2019, the first 

114,000 Options will vest at the IPO date ("IPO Date") immediately. The remaining 

228,000 Options will vest in eight equal quarters starting on the IPO Date. In addition, 

in case that the Company terminates his employment subsequent to a "change of 

control" event (double trigger), the remaining unvested options shall vest at that time 

(acceleration). The options are exercisable over a period of seven years. The exercise 

price is NIS 14.05 (USD 3.87). The estimated fair value of the options as of June 26, 

2018 is USD 0.7 million. 

 

d. Share options to service providers: 

 

1. On November 28, 2017, the Company's Board of Directors approved the grant of 

60,000 share options to consultants, exercisable into 60,000 ordinary shares. The 

vesting terms of the options are one-third after a year and the remainder over two 

years according to a quarterly calculation. Forty thousand of the options are subject 

to accelerated vesting of up to 50% of the number of options granted (up to 20,000 

options), if the Company holds a successful capital issue in the US. The options are 

exercisable over a period of seven years. The exercise price of the options is the 

average share price in the 30 days prior to the grant date. The estimated fair value of 

the options as of the balance sheet date is USD 0.14 million. 
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2. On February 12, 2018 and March 27, 2018, the Company's Board of Directors and 

the Company's General Meeting, respectively, approved (following the approval of 

the Compensation Committee on November 28, 2017 and on December 26, 2017) 

the grant of 35,000 non-tradable options of the Company, exercisable into 35,000 

shares NIS 1 Par value each, to a consultant. The vesting terms of ,00035  of the 

granted options are one-third after a year and the remainder over two years according 

to a quarterly calculation. The options are exercisable over a period of seven years. 

The exercise price is NIS 14.25 (USD 4.08), the average share price in the 30 days 

prior to the grant date. The estimated fair value of the options as of March 27, 2018 

is USD 0.08 million. 

 

3. On May 15, 2018, the Company's Board of Directors approved the grant of 10,000 

non-tradable options of the Company, exercisable into 10,000 shares NIS 1 Par value 

each, to a consultant. The vesting terms of the granted options are one-third after a 

year and the remainder over two years according to a quarterly calculation. The 

options are exercisable over a period of seven years. The exercise price of the options 

the share price on the grant date, which is NIS 13.82 (USD 3.84). The estimated fair 

value of the options as of May 15, 2018 is USD 0.03 million. 

 

e. Movement during the year: 

 

The following table presents the changes in the number of share options and the weighted 

average exercise prices of share options: 
  2019  2018 

  
Number of 

options  

Weighted 
average 
exercise 

price   

Number of 

options  

Weighted 
average 
exercise 

price  

  NIS  USD  NIS  USD 

         
Share options outstanding at beginning of 

year  2,714,079  2.22  1,667,247   1.29 
Share options granted during the year  -  -  1,207,000  3.91 
Share options exercised during the year  (164,411)  1.18  (41,083)  1.34 
Share options forfeited/expired during the 

year  (545,351)  3.36  (119,083)  3.49 

         
Share options outstanding at end of year  2,004,317  2.16  2,714,079  2.22 

Share options exercisable at end of year  1,668,177  1.78  1,281,757  1.15 

 

The weighted average remaining contractual life of the share options as of December 31, 

2019 is 4 years (as of December 31, 2018 – 5.03 years). 

 

The range of exercise prices for the share options as of December 31, 2019 is NIS 7.372-

NIS 13.504, and for December 31, 2018 is NIS 2.31-NIS 16. 

 

Measurement of the fair value of equity-settled share options: 

 

The Company uses the binomial model to measure the fair value of equity-settled share 

options. The measurement is made on the grant date of the equity-settled share options, as 

these are options granted to employees. For options granted to service providers, the fair 

value is remeasured upon receipt of the service. 
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The following table shows the data used to measure the fair value of the share options 

granted to employees and directors, as stated, according to the binomial option pricing 

model: 

  2019  2018 

     

Dividend yield (%)  -  - 

Expected share price volatility (%)  -  67.03-84.06 

Risk-free interest rate (%)  -  0.15-1.87 

Share price (NIS)  -  13.25-14.11 

 

The following table shows the data used to measure the fair value of the share options 

granted to service providers as of December 31, 2018, as stated, according to the binomial 

option pricing model 

  2019  2018 

     

Dividend yield (%)  -  - 

Expected share price volatility (%)  -  74.3-42.1 

Risk-free interest rate (%)  -  2.03-0.55 

Share price (NIS)  -  7.316 

 

NOTE 21: - NET LOSS PER SHARE 

 

Details of the number of shares and loss used in the computation of net loss per share: 

 
  Year ended December 31 

  2019  2018  2017 

  Weighted 
number of 

shares  Loss  

Weighted 
number of 

shares  Loss  

Weighted 
number of 

shares    Loss 
             

Number of shares and net 
loss for the computation 
of basic and diluted net 

loss per share 

 

27,077,385  1,940  25,987,630  5,498  25,504,006  5,438 
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NOTE 22: - ADDITIONAL INFORMATION ON STATEMENT OF COMPREHENSIVE LOSS 

ITEMS 

 

a. Additional information on revenues: 

 

Revenues from major customers each of which accounts for 10% or more of total revenues 

reported in the financial statements: 

 
 Year ended  

December 31 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 
       
Customer A  -  1,348   -  
Customer B  8,770  046,8   5,589 

       
  8,770  9,394  5,589 

 

b. Geographic information: 

 

Revenues reported in the financial statements derive from the Company's country of 

domicile (Israel) and foreign countries based on the location of the customers, are as 

follows:  

 
 Year ended  

December 31 

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 
       
United States Lab Market  9,895  8,751  5,925 
United States Point of Care Market   1,385  1,797  1,657 
United states - Other  504  -  - 
Israel  1,606  2,068  1,429 
Rest of the world  654  528  523 

       
  14,044  13,144  9,534 

 

  



EXALENZ BIOSCIENCE LTD. AND ITS SUBSIDIARIES 

NOTES TO CONSOLIDATED FINACIAL STATEMENTS 

57 

 

NOTE 22: - ADDITIONAL INFORMATION ON STATEMENT OF COMPREHENSIVE LOSS 

ITEMS (Cont.) 

   
 Year ended 

December 31 
   2019  2018  2017 
   USD in thousands 
c. Cost of revenues       
        
 Salaries and related benefits  307  414  404 
 Purchases  3,381  166,9   5,908 
 Share-based payment  44  47  14 
 Changes in inventory  2,656  (3,120 )   (1,137 )  
 Shipment  307  579  502 
 Storage and freight services  326  310  262 
 Other  9  2  5 
        
   7,030  398,7   5,958 

        
d. Research and development expenses, net       
        
 Salaries and related benefits  1,492  2,292  2,148 
 Clinical trials and product development  247  517  963 
 Subcontractors and consultants  424  739  1,017 
 Share-based payment  96  271  297 
 Other  211  226  221 
 Less – expenses reimbursement by the FDA  (228)  (228 )   (266 )  
 Less – Chief Scientist's participation  -  (47 )   (492 )  

        
   2,242  7703,   3,888 

e. Selling and marketing expenses       
        
 Salaries and related benefits  2,223  9191,   1,466 
 Share-based payment  155  173  51 
 Marketing and advertising  277  417  370 
 Duty trips  249  242  234 
 Customer support  123  103  110   *  

 Other *)   293  346  232   *  
 Less government grants  (94)  (42 )   (46 )  
        
   3,226  158,3   2,417 

 
*) including the subsidiaries operational 
expenses 

 
     

        
f. General and administrative expenses       
        
 Salaries and related benefits  504  758  626 
 Share-based payment  284  473  132 
 Professional services  280  400  308 
 Management services  80  83  83 
 Rent, maintenance and office expenses**)  76  300  287 
 Right of use asset depreciation**)  239  -  - 
 Other   314  306  264 

        
   1,777  320,2   1,700 

 
**) see note 12 regarding IFRS 16 
implementation 
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NOTE 22: - ADDITIONAL INFORMATION ON STATEMENT OF COMPREHENSIVE LOSS 

ITEMS (Cont.) 

 

   
 Year ended 

December 31 
   2019  2018  2017 

   USD in thousands 
g. Financing income and expenses       
        
 Financing income       
 Interest income from bank deposits  1  1  5 
 Net gain on foreign exchange fluctuations  86  211  33 
        
   87  212  38 

 Financing expenses       
 Net loss on foreign exchange fluctuations  454  -  - 
 Interest and fees to banks  313  271  50 

 

Revaluation of liability for government 
grants and interest on loans guaranteed by a 
controlling shareholder 

 

1,055  266  417 

        
   1,822  537  467 

 

h. Other expenses:  

 

Expenses due to the Company's preparation for IPO in the US market during the years 

2017 and 2018. Since the uncertainty of the IPO's occurrence, the Company recognized 

the balance as a loss during the fourth quarter of 2018. 

 

NOTE 23: - BALANCES AND TRANSACTIONS WITH INTERESTED AND RELATED PARTIES 

 

a. Balances with interested and related parties: 

 

December 31, 2019: 

  

Key 
management 

personnel 
(CEO and 
directors) 

  
USD in 

thousands 
   

Accounts payable  84 

 

December 31, 2018: 

  

Key 
management 

personnel 
(CEO and 
directors) 

  
USD in 

thousands 

   

Accounts payable  107 
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NOTE 23: - BALANCES AND TRANSACTIONS WITH INTERESTED AND RELATED PARTIES 

(Cont.) 

 

b. Benefits to directors not employed by the company: 

  Year ended  
December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 

   
Remuneration of directors not employed by or on 

behalf of the Company 
 

174  209 
Share-based payment  178  352 

     
  352  561 

     
     
Number of directors   8  9 

 

c. Benefits to key management personnel: 

  Year ended 
 December 31 

  2019  2018 

  USD in thousands 
   

Salary and related benefits  376  491 
Share-based payment  104  172 

     
  480  663 

     
Number of key management employees  2  2 

 

NOTE 24: - SUBSEQUENT EVENTS 

 

a. In January 2020, the Company renewed its lease agreement for the Offices in Modiin. 

The lease period is for 2 years with an option for extension of additional 2 years. 

The monthly rent according to the new agreement is USD 0.02M linked to the CPI 

of January 2020. 

 

b. On February 19 2020, the Company announced that it had entered into a merger 

agreement with an American company. For details regarding the merger agreement, 

see immediate reports issued by the Company on February 19, 2020. 

 

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -  
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Re: Special auditors' report on the separate financial information in accordance with 

Regulation 9c of the Israeli Securities Regulations (Periodic and Immediate Reports), 1970 

 

 

We have audited the separate financial information presented in accordance with Regulation 9c of the 

Israeli Securities Regulations (Periodic and Immediate Reports), 1970 of Exalenz Bioscience Ltd. ("the 

Company") as of December 31, 2019 and 2018 and for each of the three years the last of which ended on 

December 31, 2019. The Company's board of directors and management are responsible for the separate 

financial information. Our responsibility is to express an opinion on the separate financial information based 

on our audits. 

 

We conducted our audits in accordance with generally accepted auditing standards in Israel. Those 

standards require that we plan and perform the audit to obtain reasonable assurance about whether the separate 

financial information is free of material misstatement. An audit includes examining, on a test basis, evidence 

supporting the amounts and disclosures in the separate financial information. An audit also includes assessing 

the accounting principles used and significant estimates made by the board of directors and management, as 

well as evaluating the overall separate financial information presentation. We believe that our audits provide 

a reasonable basis for our opinion. 

 

In our opinion, based on our audits, the separate financial information referred to above is prepared, in 

all material respects, in conformity with Regulation 9c of the Israeli Securities Regulations (Periodic and 

Immediate Reports), 1970. 

 

Without qualifying our above opinion, we draw attention to that stated in Note 1 to the financial 

statements regarding management's plans to adjust the Company's expense structure to its income structure. 

The Company's ability to continue operating in the foreseeable future is subject to the realization of 

management's said plans. 

 

 

 

Tel-Aviv, Israel KOST FORER GABBAY & KASIERER 

February 18, 2020 A Member of Ernst & Young Global 

 

  

Kost Forer Gabbay & Kasierer 
144 Menachem Begin Road, Building A, 
Tel-Aviv 6492102, Israel 

 

 Tel: +972-3-6232525 
Fax: +972-3-5622555 
ey.com 
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EXALENZ BIOSCIENCE LTD. 

 

Special Report in accordance with Regulation 9C 

 

Financial Information and Financial Data from the  

 

Consolidated Financial Statements Attributable to the Company 

 

 

Below is separate financial information and financial data attributable to the Company from the Group's 

consolidated financial statements as of December 31, 2019, published as part of the periodic reports 

("consolidated financial statements"), presented in accordance with Regulation 9C to the Israeli Securities 

Regulations (Periodic and Immediate Reports), 1970. 

 

The significant accounting policies applied in presenting this financial information is elaborated in Note 2 to 

the consolidated financial statements. 

 

"Investees" - as defined in Note 1b to the consolidated financial statements.  
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  December 31,  
  2019  2018 
  USD in thousands 

ASSETS     
     
CURRENT ASSETS:     

Cash and cash equivalents  3,666  2,201 
Trade receivables, net  536  613 
Other accounts receivable  820  804 
Inventories  2,180  4,843 
     

  7,202  8,461 
NON-CURRENT ASSETS:     

Long-term deposits and other receivables  92  66 
Restricted cash  88  82 
Right of use asset  55  - 
Net assets attributed to the Parent Company  3,888  1,604 
Property and equipment, net  349  488 
     

  4,472  2,240 
     

  11,674  10,701 

LIABILITIES AND EQUITY     
     

CURRENT LIABILITIES:     
Current maturities of loan from bank  900  - 
Trade payables  1,273  2,698 
Other accounts payable  842  1,181 
Current maturity of lease liability  45  - 
Liabilities in respect of government grants  647  672 
     
  3,707  4,551 

NON-CURRENT LIABILITIES:     
Loans from bank  6,832  3,966 
Liabilities in respect of government grants  5,519  5,435 
Long term lease liability  6  - 
     
  12,357  9,401 

EQUITY:     
 Share capital  7,079  7,035 

Share premium  69,987  69,616 
Reserve from share-based payment transactions   2,553  2,208 
Reserve from transaction with controlling shareholder  2,259  2,224 
Foreign currency translation reserve  1,735  1,729 
Accumulated deficit  (88,003)  (86,063) 
     
  (4,390)  (3,251) 
     
  11,674  10,701 

     
 

*) Reclassified  

 

The additional information attached to the separate financial information forms an integral part thereof. 

 

February 18, 2020       

Date of approval of the 

financial statements 

 Dr. Uri Geiger  

Chairman of the Board 

 Raphael Werner 

CEO 

 Moshe Dori 

VP Finance 
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 Year ended 

December 31,  

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

       
Revenues   12,538  12,084  8,720 

       
Cost of revenues  6,659  7,000  5,910 
Amortization of intangible asset  -  693  693 

       
Total cost of revenues  6,659  7,693  6,603 

       
Gross profit  5,879  4,391  2,117 
       
Research and development expenses, net  2,242  3,770  3,888 
Selling and marketing expenses, net  2,339  2,763  1,785 
General and administrative expenses  1,777  2,275  1,700 
Other expenses  -  1,141  - 
Prior years fee refund by the FDA   (77)  (76)  (88) 

       
Operating loss  402  5,482  5,168 

       
Financial income  87  212  38 
Financial expenses  1,684  356  461 

       
Financial income expenses, net  1,597  144  423 

       
Loss before company's share   1,999  5,626  5,591 
       
Taxes on income (tax benefit)  (7)  (124)  (57) 
Equity profits  52  4  96 

       
Net loss  1,940  5,498  5,438 

       
Other comprehensive income:       
       
Amounts that will be or that have been reclassified to 
profit or loss when specific conditions are met: 

  
 

 
  

       
Adjustments arising from translating financial statements 
of foreign operations  

 
(6)  -  - 

Total other comprehensive income  (6)  -  - 
       
Total comprehensive income  1,934  5,498  5,438 

       
       

 

The additional information attached to the separate financial information forms an integral part thereof. 
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 Year ended 

December 31,  

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

   
Cash flows from operating activities:       
       

Loss  (1,940)  (5,498)  (5,438) 
       

Adjustments to reconcile net loss to net cash used in 
operating activities: 

 
     

       
Adjustments to the profit or loss items:        
       

Company's share in equity profit  (52)  (4)  (96) 
Depreciation and amortization  230  895  880 
Depreciation of right of use asset  238  -  - 
Cost of share-based payment  498  878  474 
Finance expenses, net  1,597  144  423 

       
  2,511  1,913  1,681 

Changes in asset and liability items:       
       

Decrease (increase) in trade receivables  61  (175)  91 
Decrease (increase) in other accounts receivable  125  348     *) (127) 
Increase in inventories  2,488  (3,144)  (1,092) 
Increase (decrease) in net assets attributed to the parent 
company 

  
(2,169)  846  (1,477) 

Increase (decrease) in trade payables  (1,359)  502  1,357 
Increase (decrease) in other accounts payable  (371)  (285)  155 

       
  (1,225)  (1,908)  (1,093) 

Cash paid and received during the year for:        
Interest paid  (162)  (87)  (26) 
Interest received  -  1  4 

       
  (162)  (86)  (22) 

       
Net cash used in operating activities  (816)  (5,579)  (4,872) 

 

*)    Reclassified  

  

The additional information attached to the separate financial information forms an integral part thereof.  
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 Year ended 

December 31,  

  2019  2018  2017 

  USD in thousands 

       
Cash flows from investing activities:       
       

Purchase of fixed assets  (96)  (169)  (30) 
Investment in Long-term deposits  -  (2)   (7)  

Withdrawal of (investment in) bank deposits  -  (30)  2,794 

       
Net cash provided by (used in) investing activities  (96)  (201)  2,757 

       
Cash flows from financing activities:       
       

Repayment of loan and credit lines from banks  (5,141)  -  (311) 
Issuance of share capital, net  -  4,215  - 
Receipt of long-term loan and line of credit  8,119  2,761  2,264 
Exercise of options  181  57  56 
Prepaid issuance expenses   -  -   *) (59) 
Repayment of lease liability  (244)  -  - 
Receipt of government grants  -  -     **)    - 
Repayment of liability in respect of government grants  (490)  (450)  (239) 

       

Net cash provided by financing activities  2,425  6,583  1,711 

       
Exchange differences on balances of cash and cash 

equivalents 
 

(48)  (108)  56 

       
Increase (decrease) in cash and cash equivalents  1,465  695  (348) 
       
Cash and cash equivalents at the beginning of the year  2,201  1,506  1,854 

       
Cash and cash equivalents at the end of the year  3,666  2,201  1,506 

       
Significant non-cash transactions:       
       
Reclassification inventory to (from) property and 

equipment   
 

(6)  287  144 

 

*)    Reclassified  

**)  Represents an amount lower than USD 1. 

 

The additional information attached to the separate financial information forms an integral part thereof. 

 



EXALENZ BIOSCIENCE LTD. 

Additional Information 

- 8 - 

 

 

NOTE 1:- GENERAL 

 

a. This separate financial information has been prepared in a format as of December 31, 2019 

should be read in conjunction with the financial information attributable to the Company's 

annual consolidated financial statements as of December 31, 2019 and for the year then 

ended and accompanying notes. 

 

b. The Company has a negative cash flow from operating activities totaling $816 thousand 

and a loss totaling $1,940 thousand, including net R&D expenses amounting to $2,242 

thousand for the year ended on December 31, 2019, and has a deficit equity in an amount 

of $4,390 and an accumulated deficit of $88,003 thousand as of December 31, 2019. 

 

The Company intends to act to match the total of fund applications to the sum of fund 

sources to the extent this will be necessary. In view of the foregoing, management estimates 

that it is likely that the Company will be able to meet its obligations on time in the 

foreseeable future. 

- - - - - - - - - - - - - - 
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  פרטים נוספים על התאגיד  . 1

  פרטים כלליים

  אקסלנז ביוסיינס בע"מ  שם החברה :

  513821504  : חברהמספר 

  , מודיעין4רח' המעיין   כתובת :

  08-9737500  טלפון :

  08-9737501  פקסימיליה :

  exalenz.commoshed@  דואר אלקטרוני :

  2019 דצמבר,ב 31  תאריך המאזן :

   2020 ,בפברואר 18  תאריך הדוח :

תקנה    

 א8

  תיאור עסקי התאגיד

 תיאור עסקי התאגיד מצורף לדוח תקופתי זה.

תקנה    

 ב(ט)8

  הערכת שווי

בדבר "פרמטרים לבחינת מהותיות הערכות שווי",  12.12.2016בהתאם להבהרה לעמדה המשפטית של רשות ניירות ערך מיום 

  איננה בבחינת הערכת שווי מהותית מאוד.  מרשות החדשנותאומדן התחייבויות בגין מענקים ממשלתיים  מצאה החברה כי

), "התקנות" –(להלן  1970- להערכת השווי המהותית, כהגדרת מונח זה בתקנות ניירות ערך (דוחות תקופתיים ומידיים), התש"ל

   תקופת הדוח, ראו טבלה להלן:כבסיס לקביעת ערכם של נתונים בדוחות הכספיים ל האשר שימש

זיהוי נושא 

  ההערכה

עיתוי 

  ההערכה

שווי נושא 

ההערכה 

בהתאם 

לסעיף 

) 3ב(ט)(8

  לתקנות

שווי נושא 

ההערכה 

בהתאם 

  להערכה

מודל 

  ההערכה

ההנחות לפיהן 

  בוצעה ההערכה

זיהוי 

המעריך 

ואפיוניו 

בהתאם 

לסעיף 

) 5ב(ט)(8

  לתקנות

התחייבות 

בגין מענקים 

ממשלתיים 

ות מרש

  החדשנות

מיליון  11.2  31/12/2019

  דולר

 2024עד לשנת   DCF  מיליון דולר 6

תחזית מכירות 

בהתאם להערכת 

 .הנהלת החברה

 3%הנחת גידול של 

 2025משנת החל 

  .3%- מדי שנה ב

- 23%שיעור היוון 

22% 

  פנימי

  

 



תקנה 

9 

  דוחות כספיים 

 ות דעת רואה החשבון המבקר מצורפים לדוח תקופתי זה. הדוחות הכספיים השנתיים המבוקרים של החברה, מלווים בחו

תקנה 

 ב9

  דוח בדבר אפקטיביות הבקרה

חזרה החברה לעמוד בהגדרת המונח "תאגיד קטן" כמשמעותו בתקנות נירות ערך (דוחות תקופתיים ומיידיים),  1.1.2019ביום 

משיכה החברה ליישם את ההקלות אותן יישמה עד . לאור האמור, עד להחלטה אחרת של דירקטוריון החברה, מ1970 - התש"ל 

  לרבות ההקלה בדבר דוח בדבר אפקטיביות הבקרה.  13.3.2014אותו מועד, בהתאם להחלטת דירקטוריון החברה מיום 

תקנה 

 ג9

  דוח כספי נפרד של החברה

 זה.של החברה מלווה בחוות דעת רואה החשבון המבקר, מצורף לדוח תקופתי נפרד  דוח כספי מבוקר

תקנה 

 ד9

  דוח מצבת התחייבויות לפי מועדי פירעון

   דוח הכספי של החברה.פירוט ב ואר ,רשות לחדשנותלהתחייבויות החברה ל

התחייבויות החברה וטופס הדיווח בדבר  הכספי של החברה פירוט בדוח, ראו בנקאי הלוואות מתאגידלהתחייבויות החברה בגין 

 .לפי מועדי פירעון

תקנה 

10 

  דירקטוריון על מצב ענייני התאגידדוח 

 .מצורף לדוח תקופתי זה

תקנה  

 א'10

  )דולר ארה"באלפי בתמצית דו"ח רווח והפסד (

  

 2019שנת    

  
  4רבעון 
2019  
 

  3רבעון 
2019 

  2רבעון 
2019 

  1רבעון 
2019 

 3,369 3,814 3,231 3,630 14,044 הכנסות ממכירות

 1,583 2,052 1,806 1,589 7,030 עלות ההכנסות

 1,786 1,762 1,425 2,041 7,014 גולמי רווח

       

 710 425 526 581 2,242 הוצאות מחקר ופיתוח, נטו

 812 875 775 764 3,226 הוצאות מכירה ושיווק

 521 443 429 384 1,777 הוצאות הנהלה וכלליות

בגין שנים  FDA- החזר הוצאות מה
 - (77) -  -  ) 77( קודמות 

 257 ) 96( 65 ) 72( 154 תפעוליוח) (רו הפסד 

       

 392 296 595 452 1,735 מימון, נטו

 649 200 660 380 1,889 הפסד לפני מיסים על הכנסה

       

 17 22 14 )2( 51 מיסים על הכנסה 

 666 222 674 378  1,940 סה"כ הפסד כולל

תקנה 
 ג'10

 שימוש בתמורת ניירות ערך

 
  2019בשנת לא היו גיוסי הון 



תקנה 
11 

 רשימת השקעות בחברות בת ובחברות קשורות

 .Jiangsu Exalenz Medical Device Coהקימה החברה חברת בת פרטית בבעלות מלאה בסין בשם  2019 אוקטובר בחודש 

Ltd.  ) "בהון מניות  קעהסך ההש עוסקת בשיווק, מכירה ומתן תמיכה טכנית למוצרי החברה בסין. בסין"). החברה בסין החברה

  ש"ח.  אלפי 320- כח הכספי הנפרד הינה יתרת ההשקעה בחברה בסין כפי שמוצג בדו אלפי דולר. 218 היההחברה בסין 

("החברה  שהינה בבעלות מלאה של החברה לא היו השקעות או שינויים בשיעורי ההחזקה בחברת הבת בארה"ב 2019בשנת 

  מיליון ש"ח. 3.6- כח הכספי הנפרד הינה כפי שמוצג בדו ארה"ביתרת ההשקעה בחברה ב .בארה"ב")

 

תקנה 
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  שינויים בהשקעות בחברות בת ובחברות קשורות

  לעיל. 11ראו תקנה  

תקנה 
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  וחברות קשורות והכנסות מהן תונהכנסות של חברות ב

, כאשר המכירות רה"בבא עוסקת בשיווק, מכירה ומתן תמיכה טכנית למוצרי החברההינה מפיץ חסר סיכון והחברה בארה"ב  

  הכנסות החברה בארה"ב מתקבלות בחברה הבת.  .הסופיות נעשות באופן ישיר מחברת הבת ללקוחותיה הסופיים

אלפי דולר. חברת הבת לא שילמה דמי  4- כהיה  2018דולר ובשנת אלפי  48- הינו כ 2019בשנת  בבארה"  החברהשל  נקיהרווח ה

   .2019- ו 2018בשנים ניהול, דיווידנד או ריבית לחברה 

  אלפי דולר.  5- הינו כ 2019הרווח הנקי של החברה בסין בשנת 

תקנה 
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 רשימת הלוואות

  החברה.  שלמתן הלוואות איננו אחד מעיסוקיה העיקריים  

 3ופרק ג' ראו תיאור עסקי תאגיד – יםבנקאי יםמתאגיד ולחברת הבת לחברה נושנית (הלוואה וקווי אשראי) יםהבנקאי םלאשראי

 . לדוח הדירקטוריון

תקנה 
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 מסחר בבורסה

  או לא היו ניירות ערך שהמסחר בהן הופסק. 2019לא נרשמו ניירות ערך בשנת  

של קיטון ( 31.12.18ליום  2,714,079לעומת  2,004,317הינה  31.12.19ליום  של החברה ת)יתרת האופציות (לא סחירו

 . 2,000,817 דוח זה הינה דלמוע (לא סחירות) יתרת האופציות .)709,762



תקנה 
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  תשלומים לנושאי משרה בכירה

רישה, לכל אחד מחמשת מקבלי התמלוגים פ להלן פירוט התשלומים וההתחייבויות שנצברו, בשנת הדיווח, לרבות לעניין תנאי 

  : או בתאגיד בשליטתה וכן של ד"ר גייגר, יו"ר הדירקטוריון של החברההגבוהים ביותר בחברה 

 )דולרתגמולים בעבור שירותים (באלפי  מקבל התגמולים פרטי

 תפקיד שם

היקף 

 משרה

שיעור 

החזקה 

בהון 

  החברה

(בדילול 

 מלא)

שכר (עלות 

 מעביד, לרבות כל

תנאים ה

הסוציאליים 

בהתאם  ואחרות

 )לדוחות הכספיים

כפי  מענק

שהוכר 

בדוחות 

 הכספיים

סה"כ 

ללא 

תשלום 

מבוסס 

 מניות

תשלום מבוסס 

מניות כפי 

שהוכר בדוחות 

 סה"כ הכספיים

אורי 

  גייגר 

יו"ר 

  דירקטוריון 
20%  0.77% 99   -  99  172 271  

 אלרפ

  ורנר 
  331 93  238  12  226 1.74% 100%  מנכ"ל 

 גווין דורי

סמנכ"ל 

שיווק 

  ומכירות 

100% 0.39% 272  -  272 30 302 

איתן 

  בלנק

סמנכ"ל 

תפעול 

  גלובלי

100%  0.01%  187   -  187  40  227  

עופר 

 שלזינגר

סמנכ"ל 

מחקר 

 ופיתוח

100% 0.44% 182 8 190 30 220 

ארי 

  סואיה

סמנכ"ל 

שרשרת 

  אספקה

100%  0.32%  134  5  139  30  169  

וכן של ד"ר גייגר, יו"ר  ם בדבר תנאי העסקה של בעלי התגמולים הגבוהים ביותר בחברה או בתאגיד בשליטתהפילהלן פרטים נוס

  : כמפורט לעיל הדירקטוריון,

של ד"ר אישרה אסיפת בעלי המניות של החברה את תנאי כהונתו  2018במאי,  1 ביום  -  ד"ר  אורי גייגר, יו"ר הדירקטוריון  .א

פוליסת ביטוח אחריות כתב השיפוי הקיים בחברה ולתקופה של שלוש שנים. כמו כן פעיל של החברה ן כיו"ר דירקטוריוגייגר 

משרה, זכאי ד"ר  20%- גם על ד"ר גייגר. עבור כהונתו כאמור, בהיקף של כ יםדירקטורים ונושאי משרה שרוכשת החברה חל

חשבונות לבהתאם  ותשולממההוצאות ות. צאש"ח בתוספת מע"מ והחזר הו 25,000גייגר לתשלום חודשי קבוע בסך של 

  להלן.   24להחזקותיו של ד"ר גייגר בניירות ערך של החברה ראו תקנה  הוצאות.הלחברה בגין שיגיש ד"ר גייגר 

ישראל. החל מיום החברה במר ורנר שימש בחברה, עד למינויו כמנכ"ל החברה, כמנהל פעילות  -  מר רפאל ורנר, מנכ"ל  .ב

 אופציות (לא סחירות) 502,875 - ו מניות 2,500- עד הדוח) בלמורנר כמנכ"ל החברה. מר ורנר מחזיק (ו מכהן מר 1.7.2015

 ימים. 60. תקופת העסקתו של מר ורנר אינה קצובה וכל צד רשאי להביא את ההסכם לסיומו בהודעה מוקדמת של של החברה

אישרה אסיפת בעלי המניות של  2019גוסט באו 20ום בי. ש"ח (ברוטו) 55,000ורנר נקבע על של מר החודשי (ברוטו) שכרו 

מענקים שנתית למנכ"ל החברה המבוססת על מדדי נית כת החברה (לאחר קבלת אישור ועדת התגמול ודירקטוריון החברה)

  להלן: דחברה ויעדים מדידים אחרים כ



החברה עמדה בפועל ( שנהה מתקציב ההכנסות שנקבע לאות 80%עמידה ביעד הכנסות בשיעור של לפחות  –תנאי סף .1

  . אלפי דולר) 459בפועל ( 2019) בשנת 1Adjusted EBITDA, וכן רווח תפעולי ()מתקציב ההכנסות 86%- ב

  :מדדי חברה

  מתקציב ההכנסות שנקבע לאותה שנה. 90%עמידה ביעד הכנסות של לפחות   - משכורות חודשיות  3בונוס של עד  .2

 - אלפי דולר 500מעל  EBITDA Adjustedבונוס,  EBITDA Adjusted  - 100% – משכורות חודשיות 1.5ונוס של עד ב .3

  .בונוס 120%

 :מדד אישי

 Laboratory Corporationמהכנסות החברה יהיו מלקוחות שאינם  40%לפחות  – משכורות חודשיות 1.5בונוס של עד  .4

of America Holdings.  

 EBITDAהציגה החברה  2019בשנת  – ) לעיל בלבדגף (עי, המנכ"ל עמד ביעד המפורט בסלמדדי החברהבהתייחס 

Adjusted אלפי ש"ח. 41- לסך של כ םהסתכ 2019היה זכאי מר ורנר בשנת  הבונוס לו אלפי דולר. 459- בסך של כ   

לענין  ).2015-01-098514: אסמכתא 'מס( 17.8.2015מיום לענין תנאי הכהונה והעסקה של מר ורנר ראה דוח זימון אסיפה 

(מס' אסמכתא:  2019ביולי  14ראו דוח משלים בדבר זימון האסיפה מיום  2019שנת ל כ"ל החברהנהמענקים למנית וכת

2019-01-071641.(  

שכרו השנתי הסכם העסקה.  2013ביולי,  29ביום  לבין מר דורי נחתם החברה בארה"ב בין -  מר גווין דורי, סמנכ"ל מכירות   .ג

עמלות מכירות ע"פ  אלפי דולר 120 שכר בסיס ותוספת של אלפי דולר 180- המחולק לר דולאלפי  300 הינומר דורי של 

לא היה שינוי בתוספות הסוציאליות האחרות (זכאות לביטוח בריאות, שיניים, אובדן כשר בשנת הדוח תוכנית הנקבעת מראש. 

. תקופת של החברה ציות (לא סחירות)ופא 117,000- מר דורי מחזיק בלמועד הדוח  ) כנהוג בארה"ב).K 401עבודה ופנסיה (

   .ימים 14של מר דורי אינה קצובה וכל צד רשאי להביא את ההסכם לסיומו בהודעה מוקדמת של העסקתו 

. תקופת 2007בספטמבר  4החברה לבין מר בלנק נחתם הסכם העסקה ביום  בין -  מר איתן בלנק, סמנכ"ל תפעול גלובלי  .ד

יום. שכר החודשי של מר  60ל צד רשאי להביא את ההסכם לסיומו בהודעה מוקדמת של וכהעסקתו של מר בלנק אינה קצובה 

בסך  לעמלות בגין מכירות זכאי מר בלנק 2019בשנת  כמו כן, (ברוטו). 35,500ועומד כיום על  2017בלנק עודכן במהלך שנת 

 . של החברה ות (לא סחירות)ציאופ 107,250 - מניות ו 13,156 מר בלנק מחזיק למועד הדוחאלפי ש"ח.  70- של כ

הסכם העסקה. תקופת  2007 ,בנובמבר 7בין החברה לבין מר שלזינגר נחתם ביום  -  מר עופר שלזינגר, סמנכ"ל פיתוח  .ה

 החודשי ימים. שכרו 60העסקתו של מר שלזינגר אינה קצובה וכל צד רשאי להביא את ההסכם לסיומו בהודעה מוקדמת של 

 14,837- בלמועד הדוח ש"ח (ברוטו). מר שלזינגר מחזיק  45,000ועומד כיום על  2017ך שנת הלעודכן במשל מר שלזינגר 

אישר דירקטוריון החברה (לאחר שהתקבל אישורה של ועדת  3.4.2019 ביום .של החברהאופציות  107,500 - מניות ו

  להלן: דחרים כא המבוססת על מדדי חברה ויעדים מדידים למר שלזינגרנית מענקים שנתית כת התגמול)

  לעיל )1בסעיף ב( כמפורטתנאי סף  .1

  :מדדי חברה

 מתקציב ההכנסות שנקבע לאותה שנה. 90%עמידה ביעד הכנסות של לפחות   - משכורות חודשיות  0.4בונוס של עד  .2

 120%אלפי דולר ( 500חיובי מעל  EBITDAבונוס),  100%חיובי ( EBITDA – משכורות חודשיות 0.4בונוס של עד  .3

 ס).נובו

 :מדדים אישיים

 2019קבלת אישור שיווק למערכת המינילאב החדשה שפיתחה החברה בשנת  – משכורות חודשיות 0.5בונוס של עד  .4

  .(שיעור הבונוס יקבע בהתאם למועד קבלת האישור)

 פיתוח תחום הכבד.שנקבעו לעניין עמידה בהצלחה בקריטריונים  – משכורות חודשיות 0.3בונוס של עד  .5

   .משכורות חודשיות 0.4בונוס של עד  - נכ"ל מ הערכת .6

 28- הסתכם לסך של כ 2019נת הבונוס לו היה זכאי מר שלזינגר בשו'. - ים ג', ד' והמפורטים בסעיפ מדדיםמר שלזינגר עמד ב

  

  1920כפי שהוגדר במדיניות התגמול של החברה מחודש אוגוסט  1



  אלפי ש"ח.

קה. תקופת עסהסכם ה 2006במאי,  10ביום נחתם  סואיהבין החברה לבין מר  -  שרשרת האספקהסמנכ"ל  ארי סואיה,מר  ו.

של מר  החודשי ימים. שכרו 30אינה קצובה וכל צד רשאי להביא את ההסכם לסיומו בהודעה מוקדמת של  סואיההעסקתו של מר 

 שלאופציות  94,000- בלמועד הדוח מחזיק  סואיהש"ח (ברוטו). מר  30,000ועומד כיום על  2017עודכן במהלך שנת  סואיה

החברה המבוססת על מדדי חברה  להנהלתנית מענקים שנתית כהחברה ת התגמול של דתועאישרה  3.4.2019ביום  החברה.

  להלן: דויעדים מדידים אחרים כ

  תנאי סף כמפורט לעיל (מנכ"ל החברה) .1

  :מדדי חברה

 מתקציב ההכנסות שנקבע לאותה שנה. 90%עמידה ביעד הכנסות של לפחות   - משכורות חודשיות  0.4בונוס של עד  .2

 בונוס). 120%אלפי דולר ( 500חיובי מעל  EBITDAבונוס),  100%חיובי ( EBITDA –משכורות חודשיות 0.4בונוס של עד  .3

 :מדדים אישיים

  ייצור מערכות בהתאם לתכנית רבעונית  – משכורות חודשיות 0.2בונוס של עד  .4

 ייצור קיטים בהתאם לתכנית רבעונית – משכורות חודשיות 0.2בונוס של עד  .5

 התחלת ייצור מערכת מעבדה מוקטנת. –משכורות חודשיות  0.4בונוס של עד  .6

  משכורות חודשיות. 0.4בונוס של עד  - הערכת מנכ"ל  .7

בשנת  סואיהבונוס לו היה זכאי מר . ה' עמידה חלקית)- ז' (סעיפים ד' ו- , ה' ועמד במדדים המפורטים בסעיפים ג', ד' סואיהמר 

  אלפי ש"ח. 17- הסתכם לסך של כ 2019

  לנושאי המשרה בחברה עמדו במדיניות התגמול של החברה. יםכל המענק

והוצאות נלוות אליהן הסתכמו בתקופת הדוח  , לרבות יו"ר הדירקטוריון כמפורט בס"ק א' לעיל,סך כל הוצאות שכר של הדירקטורים

  ).בגין עלות אופציות שהוקצו לדירקטורים דולראלפי  178- (סכום זה כולל סך של כ דולראלפי  352- בכ

לנושאי המשרה הבכירה המפורטים לעיל לאחר מועד המאזן ועד למועד הדוח, לא חלו שינויים מהותיים ביחס לתגמולים שניתנו 

 .בקשר עם כהונתם או העסקתם בשנת הדיווח ואשר לא הוכרו בדוחות הכספיים לשנת הדיווח

תקנה 
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  קבוצת השליטה ועסקאות עם קבוצת שליטה

) וא.מ. אקסלמד (ש.ר.) 0.01%- ); ד"ר אורי גייגר (כ74.81%- מונה את מר משה (מורי) ארקין (כה קבוצת השליטה בחבר

 71.3%- מההון המונפק והנפרע של החברה (כ 75.76%- מחזיקה בכבחברה קבוצת השליטה למועד הדוח ). סך הכל 0.94%(

  בדילול מלא).

תקנה 
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  עסקאות עם קבוצת השליטה 

צת השליטה, למעט תנאי כהונתו של ד"ר גייגר כמפורט ונוספות שהינן בתוקף בין החברה, לבין קבת למועד הדוח, אין עסקאו

ולמעט כתבי השיפוי שהעניקה החברה לדירקטורים בחברה, לרבות למר משה (מורי) ארקין, לד"ר גייגר וגב' חנה , לעיל 21בסעיף 

רים בחברה, לרבות מר משה (מורי) ארקין, לד"ר גייגר, מר איתי טולרמן ותחולת פוליסת ביטוח דירקטורים ונושאי משרה על הדירק

  להלן. א'29ארקין וגב' חנה לרמן, והכל כמפורט בתקנה 

מיליון ש"ח (חלף  18הלוואה שקלית בסך של קבלת ל תאגיד בנקאיהודיעה החברה על התקשרות עם , 2019בספטמבר  10ביום 

בלתי חוזרת של בעל השליטה בחברה מר לוואה השקלית מובטחת בערבות ההמתאגיד בנקאי אחר).  בעבר ההלוואה שהתקבלה

משה (מורי) ארקין. בעל השליטה בחברה לא זכאי לקבל מהחברה כל תמורה בגין ערבותו והעסקה אושרה כעסקה מזכה על ידי 

  לדוח הדירקטוריון.  3'ג ועדת הביקורת ודירקטוריון החברה שאינה דורשת את אישור אסיפת בעלי המניות. להרחבה ראו סעיף

  בין החברה לקבוצת השליטה.נוספות לא נעשו עסקאות  יווח ועד למועד הדוחבמהלך שנת הדלמעט כמפורט לעיל,  
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  החזקות בעלי עניין לתאריך הדיווח

 

 

שם 

 המחזיק
 שיעור החזקה (בדילול מלא) שיעור החזקה כמות ניירות ערך שם ני"ע

 % הצבעה % בהון הבע% הצ % בהון   

משה 

 ארקין
 69.65  69.65 74.81 74.81 20,258,607 מניות רגילות

א.מ. 

 אקסלמד
 0.87 0.87 0.94 0.94 253,216 מניות רגילות

ד"ר אורי 

 גייגר*

  מניות רגילות

 אופציות

1,827  

225,000 
0.01 0.01 0.78 0.78 

מגדל 

אחזקות 

 ביטוח

ופיננסים 

 בע"מ

 0.03 0.03 0.03 0.03 7,771 מניות רגילות

דירקטורים 

שאינם 

נמנים על 

קבוצת 

  השליטה

  מניות רגילות

  אופציות

8,343  

205,600  
0.03  0.03  0.72  0.72  

  רפאל ורנר
  מניות רגילות

  אופציות

2,500  

511,625  
0.01  0.01  1.74  1.74  

האופציה פקעה ש"ח לכל מניה.  7.01של  ירמניות במח 271,200* מר משה ארקין העניק לד"ר אורי גייגר אופציה לרכוש ממנו  

  . 2019בדצמבר  31ביום 

וקרנות  יה וגמל; נוסטרולהחזקות נושאי בכירה בחברה וכן לחלוקת האחזקות בתוך "קבוצת מגדל" (משתתפות ברווחים; פנס

 ). 2020-01-002016(אסמכתא:  2020 בינואר, 6מיום  וח מצבת אחזקות בעלי עניןראו ד - ) נאמנות

ה נקת

 א'24

 הון רשום, הון מונפק וניירות ערך המירים (למועד הדוח)

  ש"ח ע.נ. כ"א; 1מניות רגילות בנות  35,000,000הון רשום:  

  ש"ח ע.נ. כ"א;  1מניות רגילות בנות  27,081,506הון מונפק: 

  מניות רדומות: אין;

 .2,004,317אופציות (לא סחירות): 

תקנה 

 ב24

  מרשם בעלי המניות

מצבת הון, הענקת זכויות לרכישת מניות ומרשמי ניירות הערך של התאגיד ראו דוח בדבר בעלי המניות של החברה ם מרש

  .)2020-01-016560 (מס' אסמכתא: 17.2.2020 מיום והשינויים בה

 ותתקנ

 - ו 26

  א'26

  

תקנה 

  דירקטורים ונושאי משרה בכירה של התאגיד

  ראו להלן בסוף חלק זה של הדוח.

  

  מורשי החתימה העצמאיים של התאגיד



  ב'26

  

 

קבע דירקטוריון החברה את זכויות החתימה בחברה. בין היתר נקבע על ידי הדירקטוריון, כי בעניינים  10.01.2019ביום 

 איתןמר ורנר (מנכ"ל החברה) או  המפורטים להלן די יהיה בחתימת אחד מבין ד"ר אורי גייגר (יו"ר דירקטוריון החברה) או מר רפי

) העברת כספים בין i), בצירוף חותמת החברה או שמה המודפס: (סמנכ"ל כספים( משה דורימר ) או סמנכ"ל תפעול גלובלי(בלנק 

צים ) תשלום משכורות לעובדים ויועiii) ביצוע תשלום לרשות המיסים, מע"מ, רשות ניירות ערך וכד'; (iiחשבונות בנק של החברה; (

 ות ביצוע העברה בנקאית. בהתאם להסכמי ההעסקה ובאמצע

תקנה 

27 

   רואה החשבון של התאגיד

 )Ernst & Youngקוסט פורר גבאי את קסירר (

תקנה 

28 

  בתקנוןשינוי 

 לא בוצעו תיקונים בתקנון החברה במהלך תקופת הדוח.  

תקנה 

29 

 המלצות והחלטות הדירקטורים

אישר הדירקטוריון (לאחר קבלת אישור ועדת הביקורת)  29.8.2019ביום הדירקטוריון,  לדוח 3ובסעיף ג' לעיל 22כמפורט בתקנה  

  אשראי לחברה. הקו  החלפתהעמדת ערבות ללא תמורה על ידי בעל השליטה בחברה לטובת תאגיד בנקאי בגין כעסקה מזכה 

 קופת הדוח:מיוחדות שהתקבלו במהלך תבעלי מניות להלן פירוט החלטות אסיפות 

) החיצונייםבחברה (לרבות הדירקטורים מינוי מחדש של הדירקטורים  ה אסיפת בעלי המניות של החברהאישר 10.6.2019ביום 

   וכן את המינוי מחדש של רואה החשבון המבקר של החברה.

תוכנית המענקים השנתית ) את 2) את מדיניות התגמול של החברה (1אישרה אסיפת בעלי המניות של החברה ( 20.8.2019ביום 

 חברהלמנכ"ל ה

תקנה 

 א'29

 החלטות החברה

 
  לעיל. 29ר' תקנה 

  שיפוי ופטורביטוח, הסדרי 

: בהתאם לתקנון החברה ומדיניות התגמול שאמצה החברה (מדיניות התגמול המתוקנת שאושרה על ידי בעלי המניות של ביטוח

פוליסת ביטוח אחריות דירקטורים "), החברה רשאית לרכוש ת התגמולמדיניותקרא להלן: " 2019באוגוסט,  20החברה ביום 

  . ")ביטוח אחריות דירקטורים("  ונושאי משרה

בפוליסת , שנים 3אשרה אסיפת בעלי המניות של החברה את התקשרות החברה ב"עסקת מסגרת" לתקופה של  27.4.2017ביום 

לעת, לרבות דירקטורים ונושאי  כפי שיהיו מעת, בחברה ובחברת בתביטוח עתידיות, לכיסוי אחריות דירקטורים ונושאי משרה 

משרה שהינם או עשויים להיחשב בעלי שליטה בחברה, והכל בדרך של "עסקת מסגרת" כמשמעותה בתקנות החברות (הקלות 

 15יות של עד פוליסה בגבול אחר רשאית לרכושחברה על פי תנאי "עסקת המסגרת" ה .2000- בעסקאות עם בעלי עניין), התש"ס

הפוליסה אלף דולר ארה"ב.  15סכום הפרמיה השנתית שתשלם החברה לא יעלה על סך של . ולכל שנת ביטוח מיליון דולר למקרה

לפרטים נוספים ראו בדוח משלים בקשר עם זימון בתנאי "עסקת המסגרת".  העמד 2019שרכשה החברה ושהיתה בתוקף בשנת 

  .)2017-01-040251(מס' אסמכתא:  16.4.2017אסיפת בעלי מניות מיום 

מיליון ש"ח בסכום פרמיה  40 עד בגבול אחריות שלחדשה החברה התקשרה ברכישת פוליסת ביטוח אחריות לאחר מועד המאזן   

אישור ואשרור ההתקשרות כאמור תובא לאישור . 31.12.2020- ועד ל 1.1.2020- אלפי ש"ח לתקופה שהחל מ 70שנתית של 



  ועד פירסום הדוח.  מיות של החברה לאחר אסיפת בעלי המנ

: בהתאם לתקנון החברה ומדיניות התגמול, החברה רשאית להעניק כתבי שיפוי לנושאי משרה ודירקטורים של החברה. שיפוי

 2015באפריל,  2לנוסח כתב השיפוי הקיים בחברה ראו דוח מתקן בקשר עם זימון אסיפת בעלי המניות שפרסמה החברה ביום 

  ).2015-01-072934 אסמכתא:(מס' 

: תקנון החברה ומדיניות התגמול, מאפשרים לחברה להעניק כתבי פטור לדירקטורים ולנושאי משרה בה. למועד הדוח לא פטור

 העניקה החברה כתבי פטור כאמור. 

   (המכהנים למועד הגשת הדיווח) הדירקטורים של החברה   26תקנה 

  

  : יו"ר דירקטוריון –ד"ר אורי גייגר 

  23561293  מספר ת.ז.:

  1968בינואר,  5  תאריך לידה:

  , מודיעין4רח' המעיין   דין:- מען להמצאת כתבי בי

  ישראלית  נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה 

  או של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  דשותף עם מר משה (מורי) ארקין, בעל עניין בחברה, בקרן השקעות אקסלמ

. חידוש מינוי (בפעם האחרונה) לדירקטוריון החברה אושר ביום 11.4.2006  אריך:מכהן כדירקטור מת

10.06.2019  

   );1994תואר ראשון במשפטים, המכללה למינהל (  השכלה: 

   );1996תואר שני במשפטים, אוניברסיטת קולומביה (

  ).1998תואר שלישי במשפטים, אוניברסיטת קולומביה (

  .מנהל- שותף - קרן אקסלמד יו"ר דירקטוריון החברה; נות:תו בחמש השנים האחרוהתעסקו

                 :משמש כדירקטור בחברות

Corvia Medical Inc. ; Digma Medical Ltd.; Valcare Ltd. ; Valcare Inc. ; Accelmed Management (US) Inc. 

;  Keystone Dental Holdings ; Strata Skin Science ; EndoGastric Solutions 

) בע"מ; אקסלמד גרות' פרטנרס ניהול בע"מ, ואקסלמד מדיקל 2009א.מ אקסלמד ניהול ( ;גייגר ניהול השקעות בע"מ

 פרטנרס ניהול בע"מ.

  לא  קרוב משפחה של בעל עניין אחר בחברה:  

האם בעל מומחיות חשבונאית ופיננסית או 

  כן  כשירות מקצועית: 

על מומחיות רה רואה בדירקטור כבהאם החב

  כן  חשבונאית ופיננסית: 

  לא  חברות בוועדות הדירקטוריון: 

  דירקטור:  –מר משה (מורי) ארקין 



 

  051643062  מס' ת.ז.:

  1952באוקטובר,  23  תאריך לידה:

  46120, מיקוד 2157, הרצליה, ת.ד. 6רח' החושלים   דין:- מען להמצאת כתבי בי

  יתישראל  נתינות:

חברה בת, חברה קשורה  עובד של התאגיד,

  או של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  שותף עם ד"ר אורי גייגר, בעל עניין בחברה, בקרן השקעות א.מ. אקסלמד

חידוש מינוי (בפעם האחרונה) לדירקטוריון החברה אושר ביום  .  11.9.2007  מכהן כדירקטור מתאריך:

10.06.2019.  

  אוניברסיטת ת"א –גיה תואר ראשון בפסיכולו  השכלה

  יו"ר - בע"מ : ארקין הולדינגסהתעסקותו בחמש השנים האחרונות

  :משמש כדירקטור בחברות

  Valcare;   Sonivieסולג'ל בע"מ; ארקין קרן גידור ש.כ. בע"מ, ) בע"מ; נכסי ארקין בע"מ; 1999ארקין תקשורת בע"מ; מ. ארקין (

  כן, אביו של הדירקטור איתי ארקין.  :  עניין אחר בחברהקרוב משפחה של בעל 

האם בעל מומחיות חשבונאית ופיננסית או 

  : כשירות מקצועית
  כן

האם החברה רואה בדירקטור כבעל מומחיות 

  : חשבונאית ופיננסית
  כן

  דירקטורית: - גב' חנה לרמן 

  025096702  מס' ת.ז.

  1972בדצמבר,  19  תאריך לידה:

  , הרצליה6' החושלים רח  דין:- צאת כתבי בימען להמ

  ישראלית  נתינות:

עובדת של התאגיד, חברה בת, חברה 

קשורה או של בעלי עניין או מעניק שירותים 

   במ. ארקין בע"מכספים כן. סמנכ"לית   לחברה:

  מכהנת כדירקטור מתאריך:

יום חידוש מינוי (בפעם האחרונה) לדירקטוריון החברה אושר ב .16.4.2015

10.06.2019  

  לה:השכ
  כלכלה וחשבונאות, אוניברסיטת ת"א –בוגר 

  כלכלה ומנהל עסקים, אוניברסיטת ת"א –מוסמך 

בע"מ; סמנכ"לית כספים, דיסקרטיקס טכנולוג'יס  )1999(במ. ארקין  סמנכ"לית כספים   התעסקותו בחמש השנים האחרונות:

  בע"מ.

  "מסולג'ל בע    בחברות: יתמשמשת כדירקטור

  לאבעל עניין קרובת משפחה של 



  

  

  :  אחר בחברה

האם בעלת מומחיות חשבונאית 

  כן  ופיננסית או כשירות מקצועית

האם החברה רואה בדירקטורית 

כבעל מומחיות חשבונאית 

  כן  ופיננסית

  לא  חברות בוועדות הדירקטוריון

  דירקטור: - מר שמואל רובינשטיין 

  06034573  מס' ת.ז.:

  1939ביוני,  1  ה:תאריך ליד

  , הרצליה106רח' דוד המלך   דין:- ען להמצאת כתבי בימ

  ישראלית  נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה 

קשורה או של בעלי עניין או מעניק 

  שירותים לחברה:

  לא

  מכהן כדירקטור מתאריך:
.  חידוש מינוי (בפעם האחרונה) לדירקטוריון החברה אושר ביום 11.9.2007

10.06.2019  

  :השכלה

 ורטון קורס שיווק בינ"לו

  במסגרת התנועה הקיבוצית קורסים כלכליים 

  , חבר בדירקטוריונים שונים ויועץ לחברות ביו טכנלוגיה. BDO - : יועץ להתעסקותו בחמש השנים האחרונות

  משמש כדירקטור בחברות:

  איכילוב תאגיד הבריאות של, כתב, מדיסון, יוניבו, סטרטהסקין, תרימה 

ה של בעל עניין קרוב משפח

  לא.  :אחר בחברה

האם בעל מומחיות חשבונאית 

  כן  : ופיננסית או כשירות מקצועית

האם החברה רואה בדירקטור 

כבעל מומחיות חשבונאית 

   ופיננסית:

  כן

  , ביקורת, תגמולדוחות כספיים  : חברות בוועדות הדירקטוריון

 (דח"צ):  דירקטור חיצוני –מר שרון כוחן 

 023902950 :מס' ת.ז.



  

 11/07/1968 תאריך לידה:

  , רמת גן1דניאל  דין:- מען להמצאת כתבי בי

 ישראל נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, 

חברה קשורה או של בעלי עניין 

 או מעניק שירותים לחברה:

 לא

 4.7.2016 מכהן כדירקטור מתאריך:

  באוניברסיטת תל אבי –תואר ראשון בהנדסת תעשיה  השכלה:

 יורק- אוניברסיטת קולומביה, ניו –חקר ביצועים  -תואר שני במדעי הניהול 

, נשיא החטיבה הבין 2018נשיא חטיבת תרופות המרשם, מאוקטובר  - חברת פריגו  :  התעסקותו בחמש השנים האחרונות

 .לאומית בארבע השנים לפני

  :משמש כדירקטור בחברות

  )..MediWound Ltdמדייוונד בע"מ (

וב משפחה של בעל עניין אחר קר

 לא :  בחברה

האם בעל מומחיות חשבונאית 

 כן : ופיננסית או כשירות מקצועית

האם החברה רואה בדירקטור 

כבעל מומחיות חשבונאית 

 : ופיננסית

 כן

 , ביקורת, תגמולדוחות כספיים :חברות בוועדות הדירקטוריון

  ר: דירקטו - מר איתי ארקין 

  200414555  מס' ת.ז.:

  .1988ביולי,  7  תאריך לידה:

  , הרצליה.6רח' החושלים   דין:- מען להמצאת כתבי בי

  ישראלית  נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או 

  של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

; חבר ועדת השקעות בא.מ. ) בע"מ1999מ. ארקין (מנהל השקעות 

  בקרן ספרה גלובל הלת'קר. מד, חבר ועדת השקעותאקסל

  מכהן כדירקטור מתאריך:
חידוש מינוי (בפעם האחרונה) לדירקטוריון החברה אושר   .16.4.2015

  10.0.2019ביום 

  השכלה
, MBA; בוגר בוגר מנהל עסקים, המרכז הבינתחומי בהרצליה

  אוניברסיטת תל אביב

חבר ; ) בע"מ1999מ. ארקין (( ;  אנליסט) בע"מ1999ן (מ. ארקי( נהל השקעותמ   התעסקותו בחמש השנים האחרונות:

  מחקר שוק בסול ג'ל;   חבר ועדת השקעות בקרן ספרה גלובל הלת'קר;   ועדת השקעות (א.מ. אקסלמד);



  

  

     משמש כדירקטור בחברות:

  ג'ל טכנולוגיות בע"מ- סול

 

קרוב משפחה של בעל עניין אחר 

  ל מר משה ארקיןבנו ש –כן   :  בחברה

בעל מומחיות חשבונאית  האם

  כן  : ופיננסית או כשירות מקצועית

האם החברה רואה בדירקטור כבעל 

  לא   מומחיות חשבונאית ופיננסית:

  לא  : חברות בוועדות הדירקטוריון

  דירקטור  חיצוני (דח"צ):  –פרופ' גד קרן 

 5026403-5 מס' ת.ז.:

 17/09/1950 תאריך לידה:

 .קריית אונו, 11רחוב שמחה הולצברג  ן:די- ן להמצאת כתבי בימע

 ישראל נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או 

 של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

 לא 

 17.11.2016 מכהן כדירקטור מתאריך:

 בפילוסופיה BAד"ר לרפואה,  השכלה: 

 2018פרש ב –ית החולים איכילוב ל מערך קרדיולוגי בב: מנההתעסקותו בחמש השנים האחרונות

  תרימה: משמש כדירקטור בחברות
 

 לא  :  קרוב משפחה של בעל עניין אחר בחברה

האם בעל מומחיות חשבונאית ופיננסית או 

 כן : כשירות מקצועית

האם החברה רואה בדירקטור כבעל מומחיות 

 : חשבונאית ופיננסית
 לא 

 , תגמולביקורת :הדירקטוריוןחברות בוועדות 

 חיצוני (דח"צ):   דירקטור –מר אבי זיגלמן 

 054082581 מס' ת.ז.:

 18.6.1956 תאריך לידה:



  

    (למועד הגשת הדיווח) משרה בכירה של החברהנושאי  –א' 26תקנה 

 מר רפאל ורנר

 מס' ת.ז.: 012676102

 תאריך לידה: 3.6.1958

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או  מנכ"ל

 של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

 מכהן בתפקידו מתאריך: (לפני כן כיהן כמנהל פעילות ישראל) 1.7.2015החל מיום 

 אוניברסיטת ת"א –ה וניהול הנדסת תעשיי –בוגר 

 אוניברסיטת ת"א –מנהל עסקים  –מוסמך 

 השכלה:

 

 :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

 מנכ"ל, מנהל פעילות החברה  בישראל

    :  לא.בעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין

  

  ד"ר סוזאן הלפרט

 אביב.- תל 5דירה  2רח' דב כרמי  דין:- מען להמצאת כתבי בי

 ישראלית נתינות:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או של בעלי עניין או 

 לחברה: מעניק שירותים

 לא

 4.7.2016 ירקטור מתאריך:מכהן כד

 השכלה:
(כלכלה בהצטיינות) תואר ראשון בחשבונאות ובכלכלה 

  אוניברסיטת תל אביב. –

) בכלכלת עסקים עם התמחות במימון M.Aתואר שני (.

  אוניברסיטת תל אביב –בהצטיינות 

 רואה חשבון מוסמך

ברות במשק. ובהם בנק מזרחי טפחות, אולטרה אקוויטי י ודירקטור במגוון חיועץ פיננס  :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

 בע"מ. 1השקעות בע"מ, כלל תעשיות ביוטכנולוגיה בע"מ, תפרון בע"מ, אורמת תעשיות בע"מ, גינדי השקעות 

או אבטחה בע"מ, אידי פתרונות G 1, כלל תעשיות ומשקאות בע"מ, .B.S.D Crown Ltd: משמש כדירקטור בחברות

 גרופ בע"מ

 לא   :משפחה של בעל עניין אחר בחברהקרוב 

 כן : האם בעל מומחיות חשבונאית ופיננסית או כשירות מקצועית

 כן : האם החברה רואה בדירקטור כבעל מומחיות חשבונאית ופיננסית

  :חברות בוועדות הדירקטוריון

 

 ביקורת, תגמול, דוחות כספיים



  דרכון:מס'   488538744

  ריך לידה:תא 4.2.1946

עובדת של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או   סמנכ"לית בכירה לענייני רגולציה

  של בעלי עניין או מעניקה שירותים לחברה:

  מכהנת בתפקידה מתאריך:  2011נובמבר 

M.D University of Miami, Miami, Florida;  

Master of Science and PhD in Medical Microbiology, New York 

University, New York, NY 

  השכלה: 

  התעסקותה בחמש השנים האחרונות: 

   Principal, SFA Regulatory, LLC ;בחברה סמנכ"לית  בכירה לענייני רגולציה      

  : לא.בעלת עניין או בת משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין

  

  מר גאווין דורי

  )מס' דרכון (אמריקאי  553352277

  תאריך לידה: 3.2.1977

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה   סמנכ"ל מכירות ארה"ב

  או של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  מכהן בתפקידו מתאריך:  29.7.2013

University of Washington; Bachelor of Arts; Political Science 

Whitworth University; Masters in Teaching 

  השכלה:

  

  :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

  סמנכ"ל מכירות ארה"ב של החברה       

  :  לא.בעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין

  

  מר עופר שלזינגר

  מס' ת.ז.  058909466

  תאריך לידה: 10.7.1964

קשורה או גיד, חברה בת, חברה עובד של התא  סמנכ"ל מחקר ופיתוח

  של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  מכהן בתפקידו מתאריך:  23.7.2014

BSc הנדסת מחשבים הטכניון חיפה  

MBA אביב- מנהל עסקים אוניברסיטת תל  

  השכלה:

  



 :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

 מחקר ופיתוח בחברה; מנהל סמנכ"ל מחקר ופיתוח בחברה

  :  לא.ל נושא משרה בכירה אחר או בעל ענייןעניין או בן משפחה שבעל 

  

  מר איתן בלנק

  מס' ת.ז.  27782119

  תאריך לידה: 19.5.1970

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או   גלובלי סמנכ"ל תפעול

  של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  מכהן בתפקידו מתאריך:  23.7.2014

B.Sc. in Mechanical Engineering – University of TLV 

MBA – University of TLV  

  השכלה:

  

 :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

  בחברה גלובאלי סמנכ"ל תפעול

  :  לא.בעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין

  

  סואיה מר ארי

  מס' ת.ז.  015576978

  תאריך לידה: 9.6.1977

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה או   אספקה שרשרת ל"סמנכ

  של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:

  מכהן בתפקידו מתאריך:  7.3.2017

  הפתוחה האוניברסיטה עסקים, מנהל BA בוגר

  ירושלים אורט מכללת, אלקטרוניקה. P.E בוגר

  השכלה:

 :התעסקותו בחמש השנים האחרונות

  ייצור בחברהדירקטור שרת אספקה, סמנכ"ל שר

  :  לא.בעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין

  

  

  משה דורי מר 

 040332850  מס' ת.ז.:

 18.11.1980  תאריך לידה:



  יםמבקר פנ, ילן חייקיןא

 052724432 מס' ת.ז.:

 20.11.1954 תאריך לידה:

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה 

 קשורה או של בעלי עניין:

 - 

 2010 מכהן בתפקידו מתאריך:

  השכלה:

 

  אביב- תואר ראשון בכלכלה וחשבונאות, אוניברסיטת תל

בקרה על הסמכה על ידי מוסד ביקורת פנים הבינלאומי לפיקוח ו

 ת פניםמחלקות בקרו

  התעסקותו בחמש השנים האחרונות:

 מנהל שותף במשרד חייקין כהן רובין רואי חשבון, מבקר פנים בחברות ציבוריות ופרטיות

 לאבעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין: 

  
  

עובד של התאגיד, חברה בת, חברה קשורה 

  או של בעלי עניין או מעניק שירותים לחברה:
 סמנכ"ל כספים

 01.03.2019  פקידו מתאריך:מכהן בת

  השכלה:

  המכללה למינהל –חשבונאות ומנהל עסקים  - בוגר 

  האוניברסיטה העברית –מנהל עסקים  –מוסמך 

 רואה חשבון

  חשב החברה, מנהל ביקורת בדלויט  התעסקותו בחמש השנים האחרונות:

  לא: בעל עניין או בן משפחה של נושא משרה בכירה אחר או בעל עניין



 (    1ב)ד()9הצהרת מנהל כללי לפי תקנה 

 הצהרת מנהלים 

 הצהרת מנהל כללי 

 כי:     , מצהיררפאל ורנראני, 

 )להלן: "הדוחות"(.  2019"( לשנת תאגיד בע"מ )להלן: "ה  אקסלנז ביוסיינסבחנתי את הדוח התקופתי של  .1

עובדה מהותית הנחוץ   חסר בהם מצג שללפי ידיעתי הדוחות אינם כוללים כל מצג לא נכון של עובדה מהותית ולא  .2

 לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות. , בהן נכללו אותם מצגיםשלאור הנסיבות , כדי שהמצגים שנכללו בהם

את  , הבחינות המהותיות מכל, הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפים באופן נאות, לפי ידיעתי .3

 לתאריכים ולתקופות שאליהם מתייחסים הדוחות.  התאגידותזרימי המזומנים של  תוצאות הפעולות,  המצב הכספי

כל  , התאגיד של  והדוחות הכספיים ת הביקורתולוועד לדירקטוריון ,התאגיד גיליתי לרואה החשבון המבקר של  .4

ם עובדים  תרמית, בין מהותית ובין שאינה מהותית, שבה מעורב המנהל הכללי או מי שכפוף לו במישרין או מעורבי

 אחרים שיש להם תפקיד משמעותי בדיווח הכספי הגילוי ובבקרה עליהם. 

 אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אחד אחר, על פי כל דין.   

 

 

 

 

 

 

 

 

                                     ____________________________ 

 רפאל ורנר            

 מנהל כללי    

 2019בפברואר,  18 תאריך חתימה:

 

 

 

 

 

 

 

 



 (    2ב)ד()9צהרת נושא המשרה הבכיר ביותר בתחום הכספים לפי תקנה ה

 

 הצהרת מנהלים 

 הצהרת נושא המשרה הבכיר ביותר בתחום הכספים 

 , מצהיר כי:   דורימשה  אני, 

"( לשנת  התאגיד )להלן: "  בע"מ אקסלנז ביוסיינסשל  הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחותבחנתי את  .1

 )להלן: "הדוחות"(.  2019

אינם כוללים כל מצג לא נכון של עובדה מהותית   הדוחות הכספיים והמידע הכספי האחר הכלול בדוחותלפי ידיעתי  .2

בהן נכללו אותם מצגים,  שלאור הנסיבות  ת הנחוץ כדי שהמצגים שנכללו בהם,ל עובדה מהותיולא חסר בהם מצג ש

 לא יהיו מטעים בהתייחס לתקופת הדוחות. 

לפי ידיעתי,  הדוחות הכספיים ומידע כספי אחר הכלול בדוחות משקפים באופן נאות,  מכל הבחינות המהותיות,  את   .3

 לתאריכים ולתקופות שאליהם מתייחסים הדוחות.  התאגידהמזומנים של המצב הכספי,  תוצאות הפעולות ותזרימי 

כל   ,התאגיד ת הביקורת והדוחות הכספיים של ולוועדלדירקטוריון התאגיד, גיליתי לרואה החשבון המבקר של  .4

תרמית, בין מהותית ובין שאינה מהותית, שבה מעורב המנהל הכללי או מי שכפוף לו במישרין או מעורבים עובדים  

   אחרים שיש להם תפקיד משמעותי בדיווח הכספי הגילוי ובבקרה עליהם.

 אין באמור לעיל כדי לגרוע מאחריותי או מאחריות כל אחד אחר, על פי כל דין.   

 

 

 

 

 

 

 

 

                ____________________ 

 משה דורי         

 סמנכ"ל כספים 

 2019בפברואר,  18 תאריך חתימה:
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