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  מילון מונחים
  :זה יהיו למונחים הבאים המשמעות הרשומה לצידם דוח תקופתיב, למען הנוחות

  

FDA  

  

 

Food and Drug Administration ,השייך ל, ארגון פדראלי- Department of Health and 

Human Services שתפקידו להגן על בריאות הציבור האמריקאי באמצעות ייסוד , האמריקאי

שיאפשרו את בטיחותם , ואכיפה של סטנדרט מוצרים גבוה ובאמצעות דרישות רגולטוריות שונות

 .וביניהם מכשור רפואי, ויעילותם של מוצרים שונים

CE Mark הצהרה של היצרן לפיה המוצר עומד  המהווה, סימון אירופי למוצרים שונים מסוגים שונים

בטיחות , כגון בריאות, בקריטריונים ההכרחיים ובמפרטים הטכניים של הרשויות הרלוונטיות

אלא על התאמה , אינו מצביע על עמידה בתקנים כלשהם CEסימן ). CE-כללי ה(ואיכות הסביבה 

ר סחר חופשי במדינות מאפש CEסימן . לדרישות החוק והמפרטים הטכניים של האיחוד האירופי

האיחוד האירופי ומספר מדינות נוספות ומתיר לרשויות האכיפה והמכס במדינות אירופה שלא 

 .  CE - לאשר לשווק מוצרים דומים שאינם נושאים את סימן ה

, International Organization for Standardization,  תקנים של ארגון התקינה הבינלאומי ISOתקני 

 .תקנים תעשייתיים ומסחריים בינלאומיים אשר מגדיר

ועדת 

 הלסינקי

 אשר, 1980-א"התשמ, )ניסויים רפואיים בבני אדם(ועדה אשר פועלת מכוח תקנות בריאות העם 

 .אחראית לאישור ולפיקוח על ניסויים קליניים

הנדרש לצורך או , המשמש בטיפול רפואי, מוצר ביולוגי או טכנולוגי, חומר כימי, אביזר, מכשיר ר"אמ

פעולתו של מכשיר או אביזר המשמש לטיפול ושאינו מיועד בעיקרו לפעול על גוף האדם כאמצעי 

ר במשרד הבריאות היא הגוף האחראי למתן היתרי יבוא מסוגים שונים "היחידה לאמ. תרופתי

 .ר"ר בישראל ואישור ניסויים קליניים באמ"מעקב אחר שיווק אמ, ר"לאמ

מחלות . סוגים שונים של מחלות 200 - אר קבוצת מחלות המורכבת מלמעלה משם כולל המת סרטן

ההבדל בין סוגי הסרטן השונים . הסרטן מאופיינות בהתרבות מהירה ולא מבוקרת של תאים בגוף

סוג התאים מהם מתפתח הגידול ותהליכים מיקרוביולוגים , תלוי בסוג האיבר בו מתפתח הגידול

 .שונים

- שיטת ה

FISH 
במסגרתה נצבעת דגימת התאים בחומר המכיל , Fluorescence in situ Hybridization-השיטת 

במיקרוסקופ ) סיגנלים(סמנים המסומנים בצובענים פלואורסנטים הנחזים כנקודות אור צבעוניות 

הסמן מתחבר לאיזור ספציפי על גבי כרומוזום , באופן עקרוני. המצויד בתאורה פלואורסנטית

סוג הסמן בו משתמשים תלוי במחלה אותה מעוניינים לאבחן . בצובען פלואורסנטי ספציפי ומסמנו

תאים חריגים יבדלו משאר התאים בכך שהרכב . ובאיזור הספציפי בכרומוזום אליו הוא מתחבר

 .יהיה שונה מהרכב הסיגנלים בתאים נורמאלים הסיגנלים בתוכם

הבדיקות 

 הכפולות

המאפשרות ניתוח של משטחי תאים שנצבעו או , י של החברהבדיקות המבוססות על פיתוח ייחוד

וזאת באמצעות סריקה של אותו משטח תאים מספר , במספר שיטות שונות זו אחר זו, סומנו

 .באופן המאפשר את צבירת המידע המתקבל עבור כל תא ותא בכל אחת מהשיטות, פעמים



 

5 
 

CTC Circulating Tumor Cell ,טים אל מחזור הדם של חולי סרטןתאים סרטניים בודדים הנפל. 

 

CT Computerized Tomography ,סריקה הדמיה ממוחשבת המבוססת על קרני רנטגן.  

 

 .אותו המאפיין קריוטיפ יש לכל מין .בתא הכרומוזומים כלל של )מיפוי(מצבת  – Karyotype קריוטיפ

 בצורתם כרומוזומים אוה במספר שינויים של זיהוי מאפשרת יצור בתאיו של הקריוטיפ בדיקת

 .שונות מחלות של קיומן על ומלמדת
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מאת מחלקת תאגידים ברשות ניירות  2014בינואר  27בהמשך להודעה לתאגידים מיום 

, ערך בעניין אישור ועדת הכספים של הכנסת את מתווה ההקלות לתאגידים קטנים

: להלן( 1970- ל"התש, )םדוחות תקופתיים ומיידי(במסגרת תיקון תקנות ניירות ערך 

החברה מבקשת ליתן גילוי בדבר היות החברה , )בהתאמה, "התקנות"-ו" התיקון"

במועד זה טרם הוחלט על ידי החברה . כהגדרת מונח זה בתיקון לתקנות" תאגיד קטן"

  .באילו אם בכלל הקלות בכוונתה לאמץ

  ועסקיההקבוצה תיאור 

 1ומידע אחר תיאור ההתפתחות הכללית של עסקי הקבוצה

	כללי -פעילות הקבוצה ותיאור התפתחות עסקיה  .1

לחברה . בישראל כחברה פרטית מוגבלת במניות 1998באוגוסט  18 החברה התאגדה ביום 1.1

 2ב"הרשומה במדינת דלאוור בארה) .BioView (USA) Inc(חברת בת בבעלות מלאה 

  ").הקבוצה" - וביחד עם החברה , "הבת החברה("

 7החל מיום ") הבורסה("מ "נסחרות בבורסה לניירות ערך בתל אביב בעמניותיה של החברה  1.2

 22בעקבות הנפקה לציבור שנעשתה על פי תשקיף שפרסמה החברה ביום , 2006 סבמר

ההנפקה הראשונה  תשקיף" - ו" הראשונה לציבור ההנפקה" -בהתאמה ( 2006בפברואר 

  ").לציבור

ת ות הדמייה ממוחשבויווק ומכירה של מערכש, פיתוח, עוסקת הקבוצה במחקרמיום היווסדה  1.3

ובפיתוח בדיקות חדשות לגילוי סרטן  במגוון תחומים") מערכת הסריקה("לזיהוי תאים חריגים 

ת ומערכ, נכון למועד דוח זה). לדוח זה 1.12 לפרטים ראה סעיף , "הבדיקות הכפולות("

שפיר - רקמת שד מי, שתן, מח עצם, מת בבדיקות הנערכות בדגימות דםוהסריקה מיוש

  . כמפורט להלן, ואחרות

, וכן בתחום הסרטןבעיקר למערכת הסריקה של יישומים  בשיווק הקבוצהבשלב זה מתמקדת  1.4

הפיתוחים , ובהתבסס על הידע במקביל .אבחון מוקדם של סרטן הריאהסיוע בבפיתוח בדיקה ל

גם  הקבוצהמשווקת פיתחה ו ,חברה במסגרת פעילותה בתחום הסרטןוהיכולות שפיתחה ה

משווקת  הקבוצה. לידתי ובתחום פוריות הגבר-בתחום הפוסט, לידתי-יישומים בתחום הטרום

וסרטן שלפוחית השתן ובתחום הטרום לידתי סרטן השד  ,את היישומים בתחומי סרטן הדם

ואילו היישומים , מורים לשימוש קלינילאישורים שהוענקו לה לשיווק היישומים האבהתאם 

לידתי משווקים כיום לצרכי מחקר - בתחום פוריות הגבר ובתחום הפוסט אלה כגון ,האחרים

 .בלבד

                                                 
 
על פי ההפניות , על פרסומים מדעיים ומקצועיים, בין היתר, א בדוח זה מסתמךהמידע המדעי והמקצועי המוב    1

 . בהערות השוליים
 .ב"בארה ושירות לקוחות לשם שיווק מוצרי החברה, 2002החברה הבת הוקמה בשנת      2
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יישומים : תחומים המאמצי החברה בפעילות הפיתוח ממוקדים בשלוש, נכון למועד דוח זה 1.5

 Circulating-המים עם קבוצות מחקר בתחום של וייש ;קלינים חדשים למערכת הסריקה

Tumor Cells  ")CTC(" ;אבחון מוקדם של סרטן הריאה על בסיס סיוע בבפיתוח בדיקה ל

ראו , לדוח זה 9בסעיף  םכהגדרת, לפרטים נוספים אודות פיתוחי החברה. דגימות כיח

  .לדוח זה 16.4  סעיף

 .חלת הסרטן הינה גורם התמותה המוביל השני בעולם המערבימ, 3על פי פרסומים מקצועיים 1.6

, כתוצאה משינויים אלה. א"בדנ) מוטציות(הסרטן הינה מחלה גנטית הגורמת לשינויים 

התפתחויות במחקר הגנטי מלמדות על , בנוסף. משתנות צורותיהם של התא ושל גרעין התא

כאשר חלק , ין סוגי סרטן שוניםגנטיות המתרחשות בתא לב") אברציות("קשר בין שונויות 

החלפה של מקטעים ספציפיים , כך לדוגמא. מהשינויים קשור באופן ספציפי לסוג סרטן מסויים

בדומה . עשויה להעיד על היותו של התא סרטני) "Translocation"(בין שני כרומוזומים בתא 

ה של מקטע או הכפל) "Deletion"(מקטע ספציפי בכרומוזום מסוים " איבוד"לכך גם 

 .מהווים אינדיקציות להיותם של התאים סרטניים) "Amplification"(בכרומוזום מסוים 

גילוי מוקדם של מחלת הסרטן ומעקב הדוק אחר חולי סרטן הנמצאים , 4לפי פרסומים מדעיים 1.7

גילוי המחלה , בסוגים מסוימים של סרטן. בטיפול עשויים לשפר את סיכויי ההחלמה של חולים

יש צורך ממשי , לפיכך. 90%5 -כעד כדי את שיעורי הריפוי עשוי להעלות המוקדמים בשלבים 

, סרטניים בדגימות הנלקחות מאזורים חשודים בגוף החולה- בזיהוי תאים סרטניים או קדם

משמעות ). או התפרצות מחדש אצל חולים במעקב(בשלבים ראשונים של התפרצות המחלה 

סרטניים בדגימה הנלקחת -תאים הסרטניים או הקדםהדבר היא שבמרבית המקרים מספר ה

ככל שיפותחו שיטות . דבר המקשה על גילוים, הינו קטן במיוחד, בשלבים הראשוניים כאמור

הערכת המדענים הינה כי , סרטניים בשלבים המוקדמים-המאפשרות את זיהוי התאים הקדם

  .ניתן יהיה למנוע בצורה יעילה יותר את התפתחות הגידול

או איתור תאים , מוכרות מספר שיטות המשמשות לאיתור תאים החשודים כסרטניים כיום 1.8

 :וביניהן השיטות הבאות, המעידים על כך שהחולה עלול לפתח סרטן

באופן המאפשר לראות את גבולות התא ואת צורתו , דגימת התאים" צביעת" 1.8.1

 א"כתוצאה מהשינויים הנגרמים בדנ, כאמור"). שיטת הצביעה הצורנית("

צביעת דגימות התאים . משתנה גם צורתו של התא, בעקבות מחלת הסרטן

 .כאמור מאפשרת לזהות תאים שצורתם החיצונית חריגה

, ")שיטת הצביעה המבדלת("טכניקת צביעה אשר צובעת רק סוג תאים מסוים  1.8.2

אשר הינן צביעות מבדלות המבוססות על שימוש , כגון צביעות אימונוהיסטוכימיות

בצביעה . הנקשרים לחלבונים שונים בתא) נוגדנים(לוגים ביובסמנים 

בעוד , אימונוהיסטוכימית יצבעו רק תאים המכילים את החלבון אליו נקשר הנוגדן

בין , היות ותאים שונים נבדלים זה מזה. שתאים אחרים ישארו בלתי צבועים

                                                 
 
 Cancer Factsופרסום האגודה  www.cancer.org  -אתר האגודה האמריקאית לסרטן  : על פי הפרסומים הבאים     3

and Figures 2009.  
 Cancer Factsופרסום האגודה  www.cancer.org  -אתר האגודה האמריקאית לסרטן  : על פי הפרסומים הבאים    4

and Figures 2009. 
 Cancer Factsופרסום האגודה  www.cancer.org  -יקאית לסרטן  אתר האגודה האמר: על פי הפרסומים הבאים    5

and Figures 2009.  
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חד שיטה זו מאפשרת לזהות באופן ספציפי ו, גם בתכולת החלבונים שלהם, היתר

  .  משמעי סוגי תאים מסוימים

במסגרתה נצבעת , FISH (Fluorescence in situ Hybridization) - שיטת ה 1.8.3

המסומנים בצובענים פלואורסנטים הנחזים סמנים דגימת התאים בחומר המכיל 

במיקרוסקופ המצויד בתאורה פלואורסנטית ) סיגנלים(כנקודות אור צבעוניות 

מתחבר לאיזור ספציפי על גבי  סמןה, רוניבאופן עק"). FISH -שיטת ה("

בו משתמשים תלוי  סמןסוג ה. כרומוזום ספציפי ומסמנו בצובען פלואורסנטי

. במחלה אותה מעוניינים לאבחן ובאיזור הספציפי בכרומוזום אליו הוא מתחבר

יהיה שונה  בתוכםהסיגנלים תאים חריגים יבדלו משאר התאים בכך שהרכב 

 .ים נורמאליםבתאהסיגנלים מהרכב 

צביעת התאים באופן  - FACS - Fluorescence Activated Cell Sortingשיטת  1.8.4

ומיונם על ידי העברת הדגימה הנבדקת במכשיר המפריד , FISH - דומה לשיטת ה

 -שיטת ה"(שליליים  סמניםתאים בהם החיוביים ל סמניםבין תאים בהם ה

FACS.(" 

במבחנה  תבשיטה זו מבודד - PCR  ) (Polymerase Chain Reaction-ה שיטת 1.8.5

, א"תהליך הגורם להכפלת מקטע מסוים בדנ העוברת א"כמות קטנה של דנ

שיטה זו מאפשרת לאתר ביתר קלות מקטע מסוים . בהתאם להגדרות התהליך

 .א המעיד על קיומה של מחלה"בדנ

  .קיימות שיטות נוספות לאיתור תאים חריגים, בנוסף על האמור

בצורה ידנית על ידי טכנאי מעבדה גם המתוארות לעיל ניתן לבצע בדיקות ניתוח האת , ככלל 1.9

בבדיקות מיקרוסקופיות ידניות בוחן טכנאי המעבדה את משטח התאים באמצעות . מיומנים

בתאורת אור לבן בשיטת הצביעה הצורנית ובשיטת הצביעה המבדלת או בתאורה (מיקרוסקופ 

בסופה . התאים החריגים והנורמאליים בכל דגימה וסופר את, )FISH - פלואורסנטית בשיטת ה

או את /תוך ציון מספר התאים החריגים ו, מסכם הטכנאי באופן ידני את תוצאותיה, של הבדיקה

  .  בהתאם לסוג הבדיקה, בדגימה) באחוזים(שכיחותם 

  : וביניהם, לבדיקה הידנית מספר חסרונות, למיטב ידיעת החברה 1.10

נלקחות מחולים הנמצאים בשלבים מוקדמים של דגימות ה, כפי שהוסבר לעיל 1.10.1

, יתרה מכך. מחלת הסרטן מכילות אחוז קטן בלבד של תאים החשודים כסרטניים

בשלבים המוקדמים של המחלה השינויים החיצוניים בתא עשויים להיות קלים 

קיים סיכון כי תאים חריגים לא יזוהו בשל שכיחותם הנמוכה , לפיכך. בלבד

  . בדגימה

יכולת הבודק לשמור על ריכוז  כפיבדיקות מיקרוסקופיות ידניות מוגבלות , ככלל 1.10.2

מאחר והן , FISH -מגבלה זו מחריפה בבדיקות ידניות בשיטת ה. לאורך זמן

מספר התאים המקובל לסריקה . נערכות תחת תאורה פלואורסנטית מעייפת

פורות לביצוע בדיקות סרטן הוא בסדר גודל של מאות ס FISH - ידנית בשיטת ה

 .של תאים



 

9 
 

חסרון זה בולט במיוחד כאשר . אבחון ידני סובל מחוסר אובייקטיביות מובנה 1.10.3

אולם  ,)בשיטת הצביעה הצורנית(מדובר בזיהוי שינויים במראה החיצוני של התא 

או קשירתו ) בשיטת הצביעה המבדלת(גם הערכת קשירת התא לנוגדן מסוים 

גבוהה ועשויה להשתנות בין בודק  דורשת רמת מיומנות) FISH - בשיטת ה( סמןל

המתקבלות  ותחוסר אחידות בין תוצאות בדיק, לעיתים, לפיכך קיימת. לבודק

 .מבודקים שונים

היכולת לאתר תא מסוים , ת ידניות סטנדרטיות המבוצעות במעבדותובבדיק, ככלל 1.10.4

על מנת לבדקו שוב או להצליב את המידע שהתקבל ביחס אליו עם מידע חדש 

מגבלה זו גורמת לכך שאין אפשרות מעשית . מוגבלת ביותר, תו תאביחס לאו

הצלבת מידע כאמור . להצליב מידע משני סוגי בדיקות לגבי אותה דגימת תאים

 .  עשויה להגדיל את רמת הרגישות והדיוק של בדיקת דגימת התאים

לאור הצורך בפתרון יעיל ואוטומטי לאיתור מוקדם של תאים חריגים מסוגים  1.10.5

המאפשרות סריקה , פיתחה החברה משפחה של מערכות סריקה, םשוני

אוטומטית של משטחי תאים ומיונם על פי צורתם או קישורם לסמנים ביולוגיים 

את אותן שיטות בדיקה , ככלל, משפחת מערכות הסריקה מיישמת. שונים

על , להערכת החברה, תוך שהיא מתגברת, )לדוח זה 1.8 המפורטות בסעיף (

  ).לדוח זה 1.10   כמפורט בסעיף(החסרונות המובנים בבדיקות הידניות 

ת הסריקה מאפשרת סריקה אוטומטית של דגימות תאים בשתי צורות התאורה ומערכמשפחת  1.11

נת את כלל התאים על המשטח על פי שיטת הבדיקה וממיי, )אור לבן ותאורה פלואורסנטית(

  .שיושמה באותה דגימה

ת והמאפשר ,פיתחה החברה שורה של בדיקות המבוססות על פיתוח ייחודי של החברה ,בנוסף 1.12

וזאת באמצעות , במספר שיטות שונות זו אחר זו, ניתוח של משטחי תאים שנצבעו או סומנו

באופן המאפשר את צבירת המידע המתקבל , סריקה של אותו משטח תאים מספר פעמים

הטכנולוגיה עליה מבוססות "). בדיקות כפולות("עבור כל תא ותא בכל אחת מהשיטות 

 .שפותחו על ידי החברהותמיסות  הבדיקות הכפולות משלבת תהליכים

ובמהלך השנים נוספו למערכת  ת הסריקהואת מערכלשווק  הקבוצההחלה  2002בשנת  1.13

יום הקמתה מ. 6)לדוח זה 1.14 סעיף רטים בדבר היישומים השונים ראה לפ(יישומים שונים 

  .מערכות סריקה 300 -כמכרה החברה  2013 סוף שנתעד לו

של דגימות ת הסריקה ושיווק ומכירה של מערכ, בפיתוחבעיקר מתמקדת כיום  הקבוצה 1.14

 . המיועדות ליישומים בתחום הסרטן, FISH- ה המסומנות בשיטת ביולוגיות

  FISHאימות בדיקות מבוססות  1.14.1

ולידציה או  ")US Food and Drug Administration ")FDA - אישור של ה 1.14.1.1

 ")Laboratory Developed Test ")LDT, ידי המעבדה- פנימית על

                                                 
 
, המותאמות ליישומים השונים, בהתאם לתכנות הייעודיות, ניתן לעשות שימוש בכל מערכת סריקה למספר יישומים   6

  .המותקנות על גבי מערכת הסריקה
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 בדיקות. לשימוש דיאגנוסטי FDA- ידי ה-שאושרו על FISHבדיקות מבוססות ן ישנ

. ידי היצרן-אלו חייבות לעמוד בדרישות הרגישות והספציפיות המצוינות על

עבור  FDA :AneuVysion-ידי ה- דוגמאות לבדיקות החברה אשר אושרו על

עבור סרטן  UroVysion-עבור סרטן השד ו PathVysion, בדיקות מי שפיר

  ).7  ראה סעיףלפרטים נוספים (שלפוחית השתן 

לצרכים קליניים נחשבות  FISH-מרבית הבדיקות בהם משתמשים בשיטת ה

כלומר ריאגנטים אשר מיוצרים תחת הנחיות שנקבעו , ספציפיים-לריאגנטים אנליט

ידי -והרגישות שלהם חייבים להיקבע על גוליותאבל הס, FDA-ידי ה-על

) LDT(שימוש של מעבדה כאשר ריאגנט חדש מסוג זה נכנס ל. המשתמש

לרבות ולידציה ספציפית של הבדיקה עצמה , נדרשת ולידציה פנימית נרחבת

)probe validation ( ושל התהליכים של השימוש בבדיקה)analytical 

validation.( 

יש לבחון מקרים נורמליים ואבנורמליים על מנת  FISHעל מנת לאמת בדיקת 

המקרים בינן  מעבדות יכולות לבחור לפצל את. לקבוע קריטריונים ברורים לשימוש

אין להשתמש בבדיקה הקלינית עד  .התוצאות ולהשוות בין לבין מעבדות נוספות

לאחר סקירה של , אשר המעבדה בטוחה ביכולתה להגיע לתוצאות מדויקות

. ידי שימוש בשיטות מקבילות ובחינת תוצאות סותרות- התוצאות המתקבלות על

קובעות כי ) CLIA )Clinical Laboratory Improvement Amendmentsתקנות 

על  FISHשנתית או מתמשכת של ביצועי כל בדיקה מבוססת -יש צורך בבחינה דו

  .ל הבדיקהשמנת להעריך מגמות המצביעות על בעיות 

והן  FDAהחברה פיתחה יישומי סריקה אשר מתאימים הן לבדיקות מאושרות 

  . LDTלבדיקות 

  ידי החברה-המפותחים על וטומטיתאסריקה  יישומי 1.14.1.2

ליישומים שלה  FDA-מה (k)510לקבל הינה לנסות והחברה  מדיניות, באופן כללי

ברשות החברה ). FDA )FDA clearanceעבור בדיקות אשר קיבלו כבר אישור 

שר בדיקות נוספות יקבלו אם וכא). 7 ראה גם סעיף (לושה אישורים מסוג זה ש

מדיניות החברה תהיה לנסות ולקבל אישורי , לשימוש ידני FDA-את אישור ה

FDA לשימוש בבדיקות או במערכות הסריקה של החברה.  

מדיניות החברה הינה לפתח ) LDTבמסלול ( FISH-עבור כל שאר בדיקות ה

לאור . מיתיישומי סריקה אוטומטית ולספקן ללקוחות במעבדות לולידציה פני

החברה כלל -בדרך, ידי היצרן-על FDAהעובדה כי בדיקות אלו לא קיבלו אישור 

  . עבור יישומי הסריקה האוטומטית שלה FDAלא תנסה להשיג אישורי 

  ידי החברה-פיתוח בדיקות חדשות על 1.14.1.3

מדיניות החברה הינה , בקשר לפיתוח החברה בדיקה משלה לצרכי אבחון קליני

לביצוע  CLIAדורש הסכם עם מעבדת ( LDTבמסלול  לשקול שיווק הבדיקה

אשר יכול לשמש כבסיס , ובנוסף לשקול ביצוע ניסוי קליני רחב היקף) אימות

זוהי מדיניות . על מנת לקבל אישורם לבדיקה, FDA-ל (k)510או  PMAלהגשת 
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אבחון מוקדם של סיוע בהחברה אשר מיושמת כיום בקשר לפיתוח הבדיקה ל

  ).9.2  ה סעיףרא(סרטן הריאה 

 :היישומים העיקריים שפותחו על ידי החברה עד כה בתחום הסרטן הינם 1.14.2

יישומים , סרטן שלפוחית השתןיישומים בתחום , יישומים בתחום המטולוגיה

, ALKהמבוסס על בדיקה מסוג  סרטן הריאהיישומים בתחום , סרטן השדבתחום 

בנוסף החברה . סרטן הקיבה ועוד, סרטן המוח, שומים בתחום סרטן הערמוניתיי

 יישום בתחום גילוי מוקדם של סרטן הריאה באמצעות בדיקות כפולותמפתחת 

 .)16.3  - ו 9.2  לפרטים ראה סעיפים(

, בוחנת החברה יישומים בתחומים אחרים הניתנים, במקביל לפיתוח היישומים בתחום הסרטן 1.15

במסגרת זו פיתחה החברה את . לפיתוח על בסיס מערכת הסריקה ,להערכת החברה

  : היישומים הבאים

ם מייישואחד הב -  FISH - ם לאיתור פגמים גנטיים אצל עוברים בשיטת המייישו 1.15.1

לאיתור  FISH סמןהמבודדים ממי השפיר ומסומנים בזה נבדקים תאים בתחום 

קיבלה החברה את  2004בשנת ). מונגולואיזם(פגמים גנטיים כגון תסמונת דאון 

  .האמורליישום  FDA -אישור ה

-  FISH - יישום לאיתור תאי זרע פגומים בשיטת הצביעה הצורנית ובשיטת ה 1.15.2

יישום זה  .של גברים ביישום זה נסרקים תאי זרע במטרה לאבחן בעיות פוריות

 .לגביו FDA -לצרכים מחקריים ולכן לא הוגשה בקשה לאישור הבשלב זה משמש 

יישום לאיתור פגמים גנטיים אצל ילודים עם פיגור שכלי או התפתחותי בלתי  1.15.3

ביישום זה נסרקים תאי דם של ילודים הסובלים  -  FISH -מוסבר בשיטת ה

מנת לאתר פגמים באזורים ספציפים וזאת על , מפיגור לא מוסבר ושל הוריהם

בדיקה זו מיועדת לסייע . בכרומוזומים העשויים לסייע בהבנת הגורמים לפיגור

בטיפול ובמעקב אחר הילדים בצורה נכונה ובייעוץ גנטי להורים לגבי ההריונות 

מרבית היישומים בתחום זה נעשו תחת . הבאים שלהם ושל בני משפחה אחרים

 1.14.1.1  ראה סעיף, נוספים בדבר המסלולים השונים לפרטים. LDT-מסלול ה

 .לעיל

ביישום זה נסרקות רקמות תאים לזיהוי סמנים  - יישום לסריקת רקמות תאים  1.15.4

מרבית היישומים בתחום זה נעשו תחת מסלול . FISH -בשיטת ה גנטיים שונים

 .לעיל 1.14.1.1 ראה סעיף , דבר המסלולים השוניםלפרטים נוספים ב. LDT-ה

שיטת צביעה  .  immuno-fluorescent markersיישום לסריקת סמנים המכונים  1.15.5

שיטה זו שימושית ליישומים של איתור , בפרט. זו שימושית לאיתור תאים נדירים

. סרטניים בודדים הנפלטים אל מחזור הדםים תא – CTCכגון , תאים נדירים

כיון שהוא מיועד למחקר ולא  FDA - ליישום זה לא הוגשה בקשה לאישור ה

 . לשימוש קליני
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	תרשים מבנה האחזקות של הקבוצה  .2

 

 

  השקעות בהון החברה ועסקאות במניותיה .3

על ידי של החברה  במניותיה מחוץ לבורסה השקעות בהון החברה ועסקאות מהותיות אחרות לא נעשו

 .הדוחלמועד פרסום  ועד 2012 החל משנת בעלי עניין

  חלוקת דיבידנדים .4

לחברה אין מדיניות  .זה לא חילקה החברה דיבידנדים לבעלי מניותיהדוח ועד למועד  המאז הקמת    

 . חלוקת דיבידנדים

	סביבה כללית והשפעת גורמים חיצוניים על פעילות הקבוצה .5

העשויים להשפיע על , ים והתפתחויות בסביבה בה פועלת הקבוצהאירוע, קיימים מגמות 5.1

פעילות הקבוצה הינה  - מגמות מקרו כלכליות : כמפורט להלן, פעילות הקבוצה בכללותה

בתחום המכשור הרפואי ופיתוח בדיקות מאבחנות ועיקר הכנסותיה בשלב הזה מגיע 

מקובל כי בתקופה ו, תחום זה רגיש לתנודות כלכליות. ממכירת מערכות הסריקה

המתאפיינת בהאטה כלכלית התקציבים המיועדים לרכישת מכשור כאמור עלולים להיפגע 

בדוח  38.5 0  ראה סעיף, ב"לפרטים אודות רגישות לשינויים בשער החליפין של דולר ארה(

  ).זה

כיום  הקבוצההכנסות , כאמור - מגבלות החלות על תקציבי הרכש של בתי חולים ומעבדות  5.2

ם לפרטי(למוסדות רפואיים מסוגים שונים  ,בין היתר, מבוססות על מכירת מערכות הסריקה

משותף לכל המוסד , לעיתים, תקציב הרכש של בתי חולים ומעבדות הינו). 10.1 ראה סעיף 

הוצאות בקשר עם רכישת מכשור אחר על ידי , לפיכך. הרפואי או לכמה מחלקות בתוכו

 להקטין את התקציבים אשר יוותרו פנויים לטובת ותעשוי מחלקות מסוימות של מוסד רפואי

 . ברכישתםהמעוניינות  אחרות מחלקות רה על ידירכישת מוצרי החב

פיתוח בדיקות בטכנולוגיות חליפיות לאלו  - התפתחות טכנולוגית של מוצרים חליפיים  5.3

או שיפור בטכנולוגיות החליפיות הקיימות  ,לצורך אבחון גנטי ,המיושמות במוצרי החברה

בהדמיה של משטחי בדיקות הנעשות הביקוש לעלול להקטין את , זהלצורך  כיום בשוק

 .  תאים

. בדיקות לאיתור מוקדם של סרטן, בין היתר, החברה מפתחת -פיתוח בדיקות מתחרות  5.4

הביקוש על ידי מתחרים של החברה עלול להקטין את לאיתור סרטן פיתוח בדיקות חדשות 

 . למוצרי החברה

100% 
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או /הקבוצה מתחרה בחברות המפתחות מוצרים דומים ו -מוצרים של חברות מתחרות  5.5

עשויות להיכנס אליו , שאינן פעילות בשוק כיום, חברות נוספות. תחליפיים למוצרי החברה

 .  כיום הקבוצהולהגביר את התחרות עימה מתמודדת 

מושפעת ממדיניות רשויות  הקבוצהפעילות  - ידי רשויות הפיקוח  מדיניות אישור מוצרים על 5.6

אישור המוצרים יפגעו -י המדיניות או אישינו. הפיקוח השונות לאישור מוצריה בארצות היעד

 .  הקבוצהבתוצאות העסקיות של 

פעילות הקבוצה מושפעת  -של מבטחים רפואיים ) "reimbursement"(מדיניות ההחזר  5.7

שינוי במדיניות . ממדיניות מבטחים רפואיים המחזירים את הוצאות הבדיקה למבוטחיהם

לשנות את מודל ההכנסות של , עתההחזרים עלול להקטין את כמות הבדיקות המבוצ

פיתוח הבדיקות החדשות שנעשה על , בנוסף. לקוחות הקבוצה ולפגוע בפעילות הקבוצה

הכרה שכזו תפגע בכדאיות -אי. ידי החברה ידרוש גם הכרה בהן על ידי המבטחים

לצמצם את השוק ללקוחות  ההכלכלית של ביצוע הבדיקה מבחינת לקוחות הקבוצה ועשוי

הבדיקות המבוצעות על ידי לקוחות . ים המוכנים לשלם עבור הבדיקה מכיסםבעלי אמצע

למיטב ידיעת . לבדיקות ידניות, ברובן, הקבוצה באמצעות מערכות הסריקה מקבילות

, FISHאשר מבצעים בדיקות קליניות מבוססות , חלק ניכר מלקוחות הקבוצה, החברה

המבוצעות באמצעות מערכות מקבלים החזרים מהמבטחים הרפואיים בגין הבדיקות 

   .הסריקה
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 תחום אבחון לזיהוי תאים חריגים -תיאור עסקי הקבוצה 

	אבחון לזיהוי תאים חריגים  - הקבוצהמידע כללי על תחום העיסוק של  .6

 כללי  6.1

שיווק ומכירה של מערכות הדמייה , כפיתוח הקבוצהניתן להגדיר את תחום העיסוק של 

ופיתוח בדיקות ייחודיות הניתנות , )מערכות הסריקה(ים ממוחשבות לזיהוי תאים חריג

  .לביצוע באמצעות מערכות הסריקה

 מבנה תחום העיסוק והשינויים שחלו בו 6.2

שיווק , פיתוח, מחקר - בתחום פעילות אחד  הקבוצהעוסקת של החברה מיום היווסדה   

, רקמת שד, ןשת, ממוחשבות לזיהוי תאים חריגים בדגימות דםהדמיה ומכירה של מערכות 

, שפיר ואחרות ופיתוח בדיקות ייחודיות הניתנות לביצוע באמצעות מערכות הסריקה-מי

הקימה החברה את החברה הבת לצורך שיווק  2002בשנת . לדוח 7 בסעיף כמפורט 

  .מוצריה בצפון אמריקה

נובעת מהצורך בייעול אופן ביצוען של  וצההקבהתפתחות השוק בתחום עיסוקה של   

אשר הניבה , הבדיקות המסורתיות לאיתור תאים חריגים וכן מהתקדמות מדעית וטכנולוגית

נכון  .שביצוען באופן ידני כמעט ואינו אפשרי, את פיתוחן של בדיקות חדשות ומתוחכמות

עדיין בשלבי א לאיתור תאים חריגים נמצמתוחכמות של בדיקות שיווקן  ,הדוחלמועד 

   .החדרה

הקבוצה החלה לפעול בתחום העיסוק לאחר שזיהתה את הצורך במתן פתרונות מתקדמים   

 ידבר העשוי לשפר באופן משמעותי את סיכוי, ויעילים לאיתור מוקדם של תאים סרטניים

המבצעת הדמייה ממוחשבת , הקבוצה פיתחה את מערכת הסריקה. ההחלמה של החולים

ומאפשרת סריקה , לשם איתור תאים חריגים ,)ערכות גם באופן ידניהנ(של בדיקות 

מפתחת , במקביל. ביולוגיים שונים סמניםאוטומטית של משטחי תאים ומיונם על פי 

בעלות רגישות גבוהה יותר מהבדיקות , בדיקות ייחודיות - החברה את הבדיקות הכפולות 

ומבוססות על , לב מוקדםהמאפשרות אבחון סרטן בש, הסטנדרטיות הקיימות היום

המשווקים על ידי ") קיטים"(פרי פיתוחה של החברה , חומרים מתכלים שלמשפחות 

  .הקבוצה

במקביל לפיתוח היישומים המיועדים לגילוי מוקדם של סרטן , לדוח 1.15 כאמור בסעיף   

העושים שימוש , בפיתוח יישומים בתחומים נוספים עסקה ועוסקת הקבוצה, מסוגים שונים

  .בתכונותיה של מערכת הסריקה

סיוע הרחיבה החברה את פעילותה במחקר ופיתוח בדיקה ל ,2006החל משנת , בנוסף  

תאפשר , ככל שתושלם, השלמת פיתוח בדיקה כאמור. אבחון מוקדם של סרטן הריאהב

ותן יוכלו המעבדות לבצע בדיקה באמצע, לחברה מכירה של ערכות בדיקה למעבדות

תוך שימוש במערכת הסריקה של החברה , לאבחון מוקדם של סרטן ריאההמסייעת 
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ראה , מוקדם של סרטן הריאהאבחון סיוע בלפרטים נוספים אודות הפיתוח של הבדיקה ל(

 ). לדוח זה 16.3  -ו 9.2  סעיפים

 תקינה ואילוצים מיוחדים החלים על תחום העיסוק, מגבלות חקיקה 6.3

בתחום המכשור הרפואי כפופה לסטנדרטים של תקינה מקומית  הקבוצהפעילות   

תקנים מקבילים , ב"בארה FDA -תקני ה, באירופה  CE-הכללי  - ובכלל זה  ובינלאומית

  .    להבטחת איכות מוצריה ISOותקני , יפן וסין, קוריאהון כג, בארצות אחרות

פי יעדי  מקובל להבחין בין סוגי מכשור רפואי על ,לעניין הצורך בקבלת היתרים לשיווק  

המקרים לשווקו ללא צורך באישור של בחלק מן ניתן , אם השימוש הוא מחקרי. השימוש בו

יא קלינית בדרך כלל יש צורך בקבלת אם מטרת השימוש ה, לעומת זאת. הרשויות דלעיל

  . אישור מוקדם של הרשויות הרלבנטיות

-ד"תשמ, חוק לעידוד מחקר ופיתוח בתעשייההלהוראות כפופה פעילות החברה  ,כמו כן  

וכן להוראות החוק לעידוד השקעות , מכוחו הוענקו לחברה מענקי המדען הראשי, 1984

לפרטים נוספים אודות . שור לתכנית השקעותמכוחו קיבלה החברה אי, 1959-ט"התשי, הון

 .   לדוח 25 ראה סעיף , הוראות החקיקה והתקינה החלים על תחום פעילותה של הקבוצה

 שינויים בהיקף הפעילות בתחום וברווחיותו 6.4

לרבות שיעורי הרווח , רהשינויים מהותיים במאפייני השוק בו פועלת החב לפרטים אודות  

  .37 ראה סעיף , ככל שקיימים למיטב ידיעת החברה, הממוצעים

 התפתחויות בשווקים של תחום העיסוק או שינויים במאפייני הלקוחות שלו 6.5

  :ינןהבשוק הבדיקות העיקריות המגמות ככלל , להערכת החברה  

המביאות לפיתוח של , הגנטי והתפתחויות מדעיות נוספות התפתחות המחקר 6.5.1

  .  אשר שולי הרווח הגולמי שלהן גבוהים יחסית, בדיקות חדשות ומורכבות

  . העוברות מתהליכים ידניים לתהליכים אוטומטיים, אוטומטיזציה של המעבדות 6.5.2

ריץ תמיש בכך משום פגיעה בולכן  השתנתהמדיניות ההחזרים עבור הבדיקות  ב"בארה  

השלטת מגמה הבשאר העולם בשווקים , מאידך). 5.7 ראה גם סעיף ( בדיקותהלביצוע 

  .ביקוש לבדיקות האוטומטיותהינה גידול ב

הינן הקבוצה ההערכות האמורות בדבר המגמות בשוק ובדבר השפעתן על פעילות   

בו ועל סיונה יהחברה מבוססות על היכרותה עם השוק ונהערכות . מידע צופה פני עתיד

ההערכות האמורות עשויות שלא . מגמות הצפויות בשוקב ניתוחי שוק העוסקים

במקרה בו ישתנו המגמות בשוק או במקרה שהשפעתה של , בין היתר, להתממש וזאת

   . מגמה כלשהי תהיה שונה מההשפעה הצפויה לה כיום

 תחום העיסוק והשינויים החלים בהםגורמי ההצלחה הקריטיים ב 6.6

על מנת להצליח בפיתוח מוצרים רפואיים יש צורך בידע מדעי , להערכת החברה  

או מוצרים המייעלים בדיקות , המאפשרים פיתוח של מוצרים יעילים, ובטכנולוגיה ייחודית

העונים על צרכיהם המשתנים של הלקוחות , או מוצרים חדשניים, או טיפולים קיימים

הן במימון והן בכח , נדרשות השקעות ארוכות טווח ,כן. פוטנציאלים בשווקים הרלוונטייםה

הן בתחום הטכנולוגי והן בתחום , הן בתחום המדעי, אדם איכותי ובעל יכולות מגוונות
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, מוחשיים המפותחים על ידי החברה-קיים צורך להגן על הנכסים הלא, בנוסף. השיווקי

  .שכלולו ושיווקו של מוצר החברה, המאפשרים את המשך פיתוחו

בעל נסיון הן בתחומים המדעיים , כח אדם מקצועי ומיומן לרשותה עומד ,החברהלהערכת   

  . המאפשר לחברה להמשיך ולפתח את מוצריה, והן בתחומים הטכנולוגים

השלמה מוצלחת של ; כגורמי הצלחה נוספים עשויים להיחשב השלמת פיתוחים חדשים  

קבלת האישורים הרגולטורים הנדרשים לשם שיווק מוצרי החברה בשווקים ; ייםניסויים קלינ

קביעת זכאות להחזר ממבטחים רפואיים ותעריפי החזר לבדיקות שיהפכו אותן ; הרלוונטיים

התקשרות בהסכמי שיתוף פעולה או , הקמת מערך שיווק בינלאומי יעיל; לכדאיות כלכלית

 .לאומיים העוסקים בתחוםבהסכמי שיווק והפצה עם גורמים בינ

 מחסומי הכניסה והיציאה העיקריים של תחום העיסוק ושינויים החלים בהם 6.7

נובעים מהצורך בטכנולוגיה , מחסומי הכניסה העיקריים אל תחום עיסוקה של הקבוצה  

מהצורך בידע מקצועי ; )ב"פטנטים וכיו(ייחודית המוגנת באמצעות הגנות הקניין הרוחני 

יכולת לשלב המכניקה וידע קליני ו, ביולוגיה, עיבוד תמונה -כגון , ומגווניםמתחומים שונים 

ם יוכן מהצורך בקבלת אישורים רגולטורי; את הידע מהתחומים השונים לשם פיתוח המוצר

  . לשיווק המוצרים בשווקים השונים ברחבי העולם

המשווקים על ידי  ,"םקיטי" - ה, והיישומים שפותחו על ידי החברה ,כי מערכת הסריקה, יצוין  

מבוססים על פיתוח מקורי , יישומים נוספים הנמצאים בפיתוח על ידי הקבוצה ,וכן ,הקבוצה

ראה (בקשות לרישומם כפטנטים פטנטים ועל ידי מוגן על ידי חלק ניכר מהם ושל הקבוצה 

עי העומד לרשות הקבוצה כולל עובדים ויועצים כח האדם המקצו). לדוח זה 17 סעיף 

  . המתמחים בתחומי העיסוק השונים הנדרשים לשם המשך פיתוח מוצרי הקבוצה

התחייבויות ארוכות טווח למתן שירות ואחריות למוצרים עשויות להוות חסם יציאה מתחום   

תקופת האחריות למערכת הסריקה שמעניקה הקבוצה , ככלל. עיסוקה של הקבוצה

חודשים והסכמי השירות שמציעה הקבוצה ללקוחותיה הינם הסכמים  12ללקוחותיה הינה 

  .לתקופות שבין שנה לשלוש שנים

  תחליפים למוצרי תחום העיסוק ושינויים החלים בהם 6.8

בדיקה ידנית  וביניהן, קיימות מספר שיטות המתחרות בטכנולוגיה אותה מפתחת החברה  

למעט (מרבית הבדיקות המיקרוסקופיות  -ורסנטי פלוא/במיקרוסקופ אור FISHמסוג 

) ובדיקות המצריכות איתור של תאים ששכיחותם בדגימה נמוכה מאוד הבדיקות הכפולות

טכנאי המעבדה בוחן את . ניתנות לביצוע בצורה ידנית על ידי טכנאי מעבדה מיומנים

בסופו של . םמשטח התאים באמצעות מיקרוסקופ תוך ספירת התאים החריגים והנורמאליי

התהליך הטכנאי מסכם באופן ידני את תוצאות הבדיקה תוך ציון מספר התאים החריגים 

, לבדיקה הידנית מספר חסרונות. בהתאם לסוג הבדיקה, )באחוזים(או את שכיחותם /ו

  .זה לדוח 1.10 כמפורט בסעיף 

ההחלטה באיזו . ות לסייע באבחון סרטן ומעקב אחר חולי סרטןשיטות אחרות היכולישנן 

בהתחשב בסוג המחלה ועל מנת לקבל את , ידי הרופא המטפל- שיטה להשתמש נעשית על

 . המידע המתאים ביותר
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 מבנה התחרות בתחום העיסוק ושינויים החלים בו 6.9

  .13  לפרטים בדבר מבנה התחרות בתחום העיסוק ושינויים החלים בו ראה סעיף  

	מוצרים ושירותים .7

 חריגיםמערכת לזיהוי תאים ) זה לדוח 1.10.5 כאמור בסעיף (מערכת הסריקה הינה  7.1

, יתהמערכות מאפשרות סריקה אוטומט. ואחרות רקמת שד, שפיר- מי ,שתן, בדגימות דם

. צילום התאים ומיונם באמצעות תכנה ייעודית המותקנת במחשב בהתאם ליישום הספציפי

 .בתצורות שונות משווקת ללקוחות, Duet-ה, מערכת הסריקה של החברה

 :שלוש הרמות של מערכות הסריקה הינן

1( "Accord "- אוטומטי-סמי, משטח תאים בודד. 

2( "Allegro+ " -  אהאוטומציה מל, משטחי תאים 8עד. 

3( "Duet-3"  -  אוטומציה מלאה, משטחי תאים 50עד. 

 :לדוגמא, בנוסף יש לחברה מוצרים משלימים

בה מותקנת מערכת מחשב הכוללת תוכנה ייעודית , עמדת מומחה - Soloעמדת ) 1

עמדת הסולו משמשת לניתוח התוצאות . ")עמדת הסולו(" חברהידי ה- עלשפותחה 

נאי המעבדה ולגיבוש הדיאגנוזה הקלינית ודוח המתקבלות ממערכת הסריקה על ידי טכ

 .הבדיקה

 .מאפשרת סקירת התוצאות בגישה מרחוק – Solo Webתוכנת ) 2

ואת בדיקת תוצאות  הסריקהתוכנות ייעודיות המאפשרות את ביצוע הסריקה במערכת ) 3

 ").התוכנות הייעודיות("בהתאם ליישום הספציפי , הסריקה

 :אישורים רגולטורים 7.2

 FDA אישורי

  :עבור היישומים הבאים Duet-הלמכשיר  FDAלחברה אישורי 

אשר קיבל  היישוםשם 

 אישור

מועד קבלת 

 האישור

הליך 

קבלת 

 האישור

מספר 

 האישור

 ההתוויה מוצר מקביל

יישום לזיהוי סרטן 

הדם בכל שיטות 

הסריקה ועל ידי שילוב 

  צביעות שונות

באוגוסט  20
2003  

510(k) K030192 SlideScan™  
Applied Imaging 

K001420   
 

ACIS, Chroma 
Vision Medical  
Systems, Inc. 

K984188  
 

BandView, Applied 
Spectral Imaging  

K012103  
 

Human Manual 
microscopy 

נבדקות דגימות דם 
ומח עצם לאיתור 
  .תאים סרטניים
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יישומים לאיתור פגמים 

גנטיים אצל עוברים 

  FISH - בשיטת ה

ספטמבר ב 16
2004  

510(k) K040591 BioView Duet™ 
System k030192  

 
Applied Spectral 

Imaging k012103 

תאים המבודדים 
ממי השפיר 

ומסומנים בסמן 
FISH  לאיתור

פגמים גנטיים כגון 
תסמונת דאון 

  ).מונגולואיזם(
יישום לזיהוי סרטן 

שלפוחית השתן 

 FISH-בשיטת ה

באוגוסט  16
2005 

510(k) K050840 Duet System 
K040591 

  
Vysis UroVysion 

K011031 
 

דגימות שתן 
-נבדקות בשיטת ה

FISH  לאיתור
 .תאים סרטניים

יישום בתחום סרטן 

 FISH-השד בשיטת ה

בינואר  23
2007 

510(k) K061602 Duet™ System 
K050840  

  
Applied Imaging 

Ariol K043519 
 

Vysis AutoVysion 
K041875 

שימוש  מבוסס על
בסמן גנטי המזהה 

ביטוי יתר של גן 
הנקרא 

Her2/Neu ,
ובמסגרתו נסרקות 

 FISH-בשיטת ה
רקמות שד 

שנלקחו בביופסיה 
מנשים הסובלות 

 .מסרטן השד
  

  CE Markאישורי 

שם המוצר אשר קיבל 

 אישור

מועד 

קבלת 

 האישור

תקופת 

 האישור

מספר 

 האישור

Authorized 

Representative

 ההתוויה

Duet  שנת

2003 .

חודש 

באופן 

, שנתי

האחרון 

שבהם 

בחודש 

 פברואר

2014. 

.  שנתי

ניתן 

 לחידוש

Self-

Certified 

Mednet GMBH 

 

In-vitro 

Diagnostic 

Medical 

Device 

Directive 

98/79/EC 

  

 

באמצעותה , פלטפורמה כללית המהוו הקבוצהמערכת הסריקה המפותחת ומשווקת על ידי  7.3

, כיום בשוק בצורה ידניתמבוצע חלקן של הבדיקות . ים של בדיקותניתן לבצע סוגים שונ

הגדלת , תוך הגדלת פריון העבודה, באופן אוטומטי לבצעןובעזרת מערכת הסריקה ניתן 
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הינן בדיקות  של הבדיקותחלקן  .שולי הרווח של המעבדות וסטנדרטיזציה של התהליכים

 .    7מפותחות על ידי החברהה חדשות

 ,המחזיקה את משטחי התאים ,במה, מצלמה, 8ת ממיקרוסקופוקה מורכבת הסריומערכ 7.4

התוכנה אחראית . בו מותקנת התוכנה הייעודית אשר פותחה על ידי החברה ,ומחשב

) ב"מיקוד התמונות וכיו, צילום התאים, הזזת הבמה(לשליטה על כל רכיבי החומרה 

ניתן , כמו כן .היישום הספציפיהרלוונטיים והסמנים פי  ולעיבוד התמונה ומיון התאים על

 . מונחות הדגימות םעליה אשר, רובוט טעינה של משטחיםבמערכות הסריקה לשלב 

ומיון כלל  רמותמערכת הסריקה מאפשרת סריקה אוטומטית של משטחי התאים בשתי  7.5

בהתאם לשיטת הבדיקה וליישום (שהוצמדו אליהם הסמנים התאים על פני המשטח על פי 

גנטי הנקשר לאזור מסוים בכרומוזום בסמן אם התאים סומנו , לדוגמהכך ). הספציפי

תמיין מערכת הסריקה את התאים , המעיד על שינוי המופיע בתאים סרטניים, מסוים

ולתאים המבטאים שינוי כאמור ") נורמלים"תאים (לתאים שאינם מבטאים שינוי כאמור 

של (של תמונות " גלריות" בסיום הסריקה תציג המערכת למשתמש"). חריגים"תאים (

 ). החריגיםהתאים קבוצות התאים הנורמלים ושל 

מוצרי החברה מייעלים את צורת העבודה של טכנאי המעבדה ומקלים , להערכת החברה 7.6

ומשפרים את סטדנרטי איכות אנליזה ובקרת , מעלים את פרודוקטיביות המעבדה, עליה

  .לעומת צורת העבודה בבדיקות ידניות, התוצאות

. עם אחריות לשנת הפעילות הראשונה הקבוצהמערכת הסריקה נמכרת ללקוחות , ככלל 7.7

לקוחותיה לרכוש חוזה שירות ל הקבוצההחל מתום שנת האחריות הראשונה מציעה 

 . ותחזוקה שנתי

	פילוח הכנסות ורווחיות מוצרים ושירותים .8

מכירת , זי שירותחו ,מכירת מערכות הסריקה םהינ הקבוצהשל  יםהעיקרי הההכנס ותמקור 8.1

מכירת יישומים נוספים ללקוחות שרכשו את מערכת הסריקה ו שדרוגים למערכות הסריקה

  .)"הכנסות נוספות" -יחד בסעיף זה ( עם יישום מסוים

הכנסות מוממכירת מערכות הסריקה והרווח הגולמי להלן נתונים אודות הכנסות הקבוצה  8.2

 :2013 - 2011בשנים נוספות 

  

  

  

  

                                                 
 
ניתן יהיה , אבחון מוקדם של סרטן הריאה על ידי החברהסיוע בשיושלם בהצלחה פיתוח הבדיקה ל ככל, בנוסף   7

אבחון מוקדם של סרטן סיוע בלפרטים אודות פיתוח הבדיקה ל. לבצע גם בדיקה זו באמצעות מערכת הסריקה
  .דוח זהל 16.3  -ו 9.2  ראו סעיפים, הריאה

רגילה (הינו בעל אפשרות של תאורה כפולה  Duet 3-ו Accord ,+Allegroהמיקרוסקופ במערכות החברה מסוג     8
 ).ופלורוסנטית
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  :2013 – 2011קבוצה והרווח הגולמי ממכירת מערכות הסריקה ומהכנסות נוספות בשנים הכנסות ה

  

 תוכנה ,שדרוגי חומרה כ"סה

  ואחרים

הכנסות ממכירת  הכנסות מחוזי שירות

 מערכות הסריקה 

  

הכנסות באלפי  17,164 5,533 3,473 26,169

 ח"ש

2011 

מספר מערכות  32   

 שנמכרו

ור מכלל שיע 66% 21%  13% 100%

 הכנסות הקבוצה

  רווח גולמי 59% (*)  (*) 67%

הכנסות באלפי  16,382 6,216  3,449 26,047

 ח"ש

2012 

 

מספר מערכות  25   

 שנמכרו

שיעור מכלל  63% 24% 13% 100%

 הכנסות הקבוצה

  רווח גולמי 59% (*)  (*) 67%

הכנסות באלפי  11,749 7,201  4,076 23,026

 ח"ש

2013 

מספר מערכות  23     

 שנמכרו

 

שיעור מכלל  51%  31%  18% 100%

 הכנסות הקבוצה

 

  רווח גולמי 59% (*)  (*) 64%

  .הנתונים אינם ניתנים לפילוח(*) 
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 כמעט כל כך שהתפלגו  2013 - 2011בשנים  הקבוצהמערכות הסריקה על ידי מכירות 

 .9םים אחריליישומים בתחום הסרטן ומיעוטם ליישומ בהן משתמשים הלקוחות

	 מוצרים חדשים .9

  SmartType Karyotypingרכשה החברה זכויות לתוכנת קריוטיפ  2011בחודש דצמבר  9.1

ולאר מכן התוכנה  החלה לשווק אתהחברה  2012במרס . אנגליה', מחברה מקימברידג

לפרטים . 2013החלה במקצה שיפורים וסיפקה את המכירות הראשונות בתחילת שנת 

. 2012-01-064029: אסמכתא, 2012במרס  11מיידי של החברה מיום  נוספים ראה דיווח

  .המידע בדוח זה מובא על דרך ההפניה בלבד

בדיקה )ה(("על בסיס בדיקות כיח  ריאהאבחון סרטן הסיוע בהחברה מפתחת בדיקה ל 9.2

בפרט , על הידע שנצבר בחברה, בין היתר, בדיקה זו מתבססת"). ריאההלאבחון סרטן 

על סמנים גנטיים שפותחו  ,וכן, לדוח זה 1.12 סעיף בכמפורט , ות הכפולותבנושא הבדיק

לפרטים ") (MD Anderson("טקסס , ביוסטון MD Andersonבמרכז לחקר הסרטן 

 MD Andersonלשימוש בזכויות  MD Anderson - אודות הרישיון שקיבלה החברה מ

 ).דוח זהל 16.3  ףראו סעי, הגנטייםבסמנים 

שנועד לבדוק את יעילות , השלימה החברה ניסוי ראשוני 2007ביוני  26ביום  9.2.1

בו נבדקו , ניתוח תוצאות הניסוי. הסמנים שישמשו לבדיקה לגילוי סרטן הריאה

 ריאהובחנו כחולים בסרטן הכמחציתן ממשתתפים שא, דגימות 30 -למעלה מ

הראה כי רגישות הבדיקה ורמת הדיוק שלה , וכמחציתן ממשתתפים בריאים

 .  ")בדיקת ההיתכנות הראשונית(" גבוהות

 140 –למעלה מ  חנונב, הראשונית ת ההיתכנותבדיקלאחר קבלת תוצאות  9.2.2

ידעה את לא החברה בעת ביצוע הבדיקה ש כך, דגימות נוספות בצורה עיוורת

הושוו אלו , ורק לאחר קבלת התוצאות של כל בדיקה, בו הקליני של הנבדקמצ

לפי תוצאות  .כפי שנמסר לחברה מבתי החולים, למצבו הקליני של הנבדק

 ריאהחולי סרטן ה(מן הנבדקים החולים  97%-הבדיקה העיוורת האמורה כ

מן הנבדקים  82% - וכ) בשלב מתקדם ריאהבשלב ראשוני וחולי סרטן ה

אנשים בריאים אשר מעולם לא עישנו ומעשנים אשר אינם חולים (ים הבריא

החברה . ידי הבדיקה שבפיתוח- אובחנו בצורה מדוייקת על) ריאהבסרטן ה

כי רמת הדיוק הזו של הבדיקה שנערכה על הדגימות האמורות הינה , מעריכה

  .לבדיקה  שאינה פולשנית, גבוהה מכל פרסום מוכר לחברה

על   FDA-לשם סיוע בתהליך הפניה אל ה MDCIחברת החברה התקשרה עם  9.2.3

מנת לדון בתהליך שיידרש לאישור בדיקה מסוג הבדיקה לאבחון מוקדם של 

הגישה החברה  2011במאי  12ביום ). Pre-IDE meeting(סרטן הריאה 

לשם אישור המתווה הרגולאטורי ופרוטוקול הניסוי  FDA-ל) Pre-IDE(בקשה 

גילוי בב של קיט דיאגנוסטי לסיוע "ר לשיווק בארההנדרשים לשם קבלת אישו

-קיימה החברה פגישה עם ה 2011ביולי  11ביום . מוקדם של סרטן הריאה

FDA . 

                                                 
 
  . חלק מלקוחות הקבוצה משתמשים במערכת סריקה אחת למספר יישומים   9
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את פרוטוקול הניסוי הקליני המוצע החברה  ערכה FDA-בעקבות הפגישה עם ה 9.2.4

 LA VA - ו St. Luke’sהסכמים עם בתי החולים על  2011בסוף וחתמה 

. אשר יגייסו את הנבדקים עבור בדיקת הכיח, כילוב בישראלח אי"ביב ו"בארה

 Core -וסטס ו'ממסצ Lahey Clinic םהחברה חתמה על הסכמים ע ,במקביל

Diagnostics )OncoMDx מקליפורניה שישמשו כמעבדות שיבדקו ) לשעבר

 Aptiv Solutions )MDCI חברת החברה התקשרה עם. את הכיח שיאסף

איסוף ואימות , CRO-ה קבוצת הניסוי בתור מהלך לשם ניהול) לשעבר

הנתונים , בנוסף. FDA-על מנת לעמוד בדרישות הרגולטוריות של ה ,הנתונים

. אירופהב בדיקהלשיווק ה CE Mark תשמשו את החברה לקבלכול וימהניסוי י

ושיווק  LDTלרבות , הבדיקהערוצים נוספים לשיווק  לבחוןהחברה ממשיכה 

ר שאבתי החולים  שלושת, 2011עד סוף שנת . צורךבמדינות אחרות לפי ה

הדגימות  והחלו באיסוף IRBאמורים לאסוף את הדיגמות קיבלו אישורי 

 .2012בתחילת שנת 

בתי חולים נוספים לאיסוף  3החברה בחרה  2012-2013השנים במהלך  9.2.5

והתקשרה עם שני בתי חולים נוספים בארץ כדי להגביר את , ב"הדגימות בארה

אי והמרכז הרפ ,ב"בארה Fredrick Memorial Hospitalלרבות , ופןקצב איס

 .השומר והמרכז הרפואי קפלן- שיבא תל

על פי תוצאות . הודיעה החברה על תוצאות ביניים ראשונות 2013במרס  6ביום  9.2.6

מתוך , 2014בינואר  28הביניים האחרונות כפי שפורסמו על ידי החברה ביום 

במהלך  8 -באבחון הראשוני ו 44( אובחנו כחולי סרטן ריאה 63, םהנבדקי 85

 .86.5%ות של רגיש) 45/52(דגימות חיוביות  45בדיקת הכיח זיהתה  ,המעקב

שהוגדרה לפני תחילת  )80%(רגישות זו גבוהה מהרגישות המינימלית הרצויה 

אה הנבדקים שאובחנו כחולים בסרטן הרי 8ראוי לציין כי אצל כל . הניסוי

ויו שנלקחה במקביל -במהלך תקופת המעקב תוצאת בדיקת הכיח של ביו

תוצאה זו חשובה מאוד בבחינת התועלת . היתה חיובית, לביופסיה הראשונה

ויו תסייע בגילוי מוקדם של סרטן - הצפויה והאפשרות שבדיקת הכיח של ביו

. חודשים נוספים 6גיוס הנבדקים צפוי להימשך , להערכת החברה. ריאה

-2014' אסמכתא מס, 2014בינואר  28לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי מיום 

  .המידע בדוח זה מובא על דרך ההפניה בלבד. 01-025189

הודיעה החברה כי התקשרה בהסכם שיתוף פעולה עם חברה מובילה  2013במאי  5ביום  9.3

ופציה לקבלת במסגרתו ניתנה לקינדסטאר א) קינדסטאר –להלן ( Kindstar Global, בסין

 2013בנובמבר  11ביום . הסכם לרישוי הבדיקה לגילוי מוקדם של סרטן הריאה בסין

לבדיקה לגילוי מוקדם  )Pilot Study(הודיעה החברה כי השלימה מחקר מקדים בסין 

מ בקשר לקבלת "לסרטן הריאה ובעקבות כך הודיעה קינדסטאר כי ברצונה לנהל מו

וסגוליות של  100%נבדקים והראה רגישות של  38המחקר בסין כלל  .ההסכם האמור

, 2013בנובמבר  11ומיום  2013במאי  5לפרטים נוספים ראה דיווחים מידיים מיום . 96%

המידע בדוח זה מובא  .בהתאמה, 2013-01-187963, 2013-01-053425אסמכתא ' מס

 .על דרך ההפניה בלבד
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במסגרתו הוענק , קינדסטארחתמה החברה על הסכם רישוי עם  2013חודש דצמבר ב 9.4

טיוואן הונג , לאחרונה רישוי בלעדי לביצוע הבדיקה לגילוי מוקדם של סרטן הריאה בסין

שנים והוא ניתן להארכה אוטומטית בכפוף לתנאים  3- תוקף ההסכם הינו ל. ונג ומקאוק

במסגרת ההסכם התחייבה קינדסטאר לרכוש ציוד הדמיה וערכות בדיקה . מסויימים

והחברה  2014 תהמערכת הראשונה נמכרה ברבעון הראשון של שנ"). קיטים("מתכלות 

לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי ). לדוח זה 12ראה סעיף (החלה בהכשרה והדרכות בסין 

המידע בדוח זה . 2013-01-110641אסמכתא ' מס, 2013בדצמבר  29של החברה מיום 

 .מובא על דרך ההפניה בלבד

 .יות להתקשרויות דומות במדינות נוספותהחברה בוחנת אפשרו 9.5

מוצריה על מנת שניתן יהיה לבצע באמצעותם את פועלת החברה להתאים את , במקביל 9.6

 .ככל שיושלם פיתוחה בהצלחה, ריאההבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן ה

 למעבדות הווקישהחלה בואת הסמן הגנטי  מכילהאשר , ערכת בדיקה פיתחההחברה  9.7

לשם עריכת בדיקות באוכלוסייה הנמצאת בסיכון לפתח סרטן , )יללע 9.4ראה סעיף (

  .סמנים כאמורה לצורך ייצור איתרה יצרןהחברה . ריאהב

השלמת פיתוחה של הבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן הריאה מהווה מידע צופה פני 

, השלמת פיתוח הבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן הריאה עשויה שלא להתממש. עתיד

או אם תוצאות הניסויים שעורכת /בשל היתקלות בבעיות טכנולוגיות ו, בין היתר

או אם יתברר כי החברה תידרש לבצע השלמות ובדיקות /ו, החברה לא יהיו מספקות

 . או בשל העדר אמצעי מימון/ו FDA - נוספות על אלו הידועות כיום לשם קבלת אישור ה

על מנת , ")Extera Partners ")Extera, החברה התקשרה עם חברת יעוץ 2011בשנת  9.8

. לבחון את הפוטנציאל השיווקי ואת שווקי המטרה של הבדיקה לאבחון סרטן הריאה

מצביע על הכדאיות הכלכלית של החברה קיבלה טיוטה סופית של מחקר השוק אשר 

השלב בו יתאפשר לאבחן את המחלה באמצעות הבדיקה , נכון למועד דוח זה. בדיקה זו

ישנם מספר שווקים , על פי מחקר השוק. ל סרטן הריאה אינו ידועלאבחון מוקדם ש

 CTאפשרות אחת הינה שילוב הבדיקה עם הדמיה מסוג . פוטנציליים לבדיקה האמורה

")CT ("נבדקים שעברו בדיקת  רעבוCT כיום אין דרך לאבחן סרטן . וממצאיה אינם ברורים

עבור נבדקים אלו . מ"מ 1-8ודל בג) Nodule( נגעמשמעית אצל נבדקים בעלי -בצורה חד

ובהתבסס על תוצאותיה  CT-ניתן לשלב את הבדיקה של החברה עם ממצאי בדיקת ה

 . להחליט על המשך הטיפול הראוי עבור הנבדק

הערכת החברה מבוססת על , כמו כן. מהווה מידע צופה פני עתיד הערכת החברה

וכן על ההנחה שפיתוח  ,על היכרותה עם השוק וניסיונה בו, מחקר השוק שביצעה

הבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן הריאה יושלם בהצלחה על ידי החברה ושהחברה 

, ההערכה האמורה עשויה שלא להתממש. לעיל 9 כמפורט בסעיף , תפתח ערכת בדיקה

בבדיקה המפותחת על  במקרה שבו גורם אחר יפתח בדיקה דומה המתחרה, בין היתר

או /במקרה שבו ישתנו המגמות בשוק או השפעתן על פעילות החברה ו, ידי החברה

הבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן הריאה תאפשר אבחון של מחלת סרטן במקרה בו 

הריאה רק בשלב התפתחות מאוחר של המחלה או שלא תושלם או שפיתוחה יושהה או 

  .שהחברה לא תפתח ערכות בדיקה
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	קוחותל .10

מעבדות  ,גדולות מעבדות מסחריות: סוגיםלארבעה  הקבוצהניתן לחלק את לקוחות , ככלל 10.1

   .מעבדות הפועלות במסגרת בתי חולים ולקוחות מחקר ,מסחריות ייעודיות

מעבדות מסחריות מעניקות שירותי בדיקה ללקוחות  -  גדולות מעבדות מסחריות 10.1.1

מסחריות כאמור נפוצות בעיקר  מעבדות. 'מרפאות וכד, חולים-כגון בתי, קצה

ב קיימים מספר "בארה. גם בשווקים אחרים קטנה יותרב וקיימות במידה "בארה

מעניקות , לרוב. תאגידים המפעילים רשתות של מעבדות מסחריות גדולות

כאשר , רשתות המעבדות המסחריות שירותים בפריסה גיאוגרפית רחבה

חלק ניכר מלקוחות החברה . ריםהגדולות מביניהן מחזיקות סניפים בכמה את

  .שייכים לקטגוריה זו

 ,מעבדות אלה הינן מעבדות מסחריות המתמחות -  מעבדות מסחריות ייעודיות 10.1.2

. ומעבדות אורולוגיות מעבדות פתולוגיות -  כגון, בסוג בדיקות ספציפי ,בדרך כלל

   .יועד ליישום אחדהמציוד  ,בדרך כלל, רוכשותמעבדות אלה 

מעבדות הפועלות במסגרת בתי חולים  - במסגרת בתי חולים מעבדות הפועלות 10.1.3

החולים ולעיתים גם ללקוחות בתי חולים  מעניקות שירותי מעבדה ללקוחות בית

בכל , בדרך כלל, מעבדות כאלה משתמשות. קטנים יותר ומעבדות באזורם

  .  מערכת סריקה למספר יישומים במקביל

, כוללים בתי חולים אוניברסיטאייםלקוחות המחקר של הקבוצה  -  לקוחות מחקר 10.1.4

 ,העוסקים הן במחקר רפואי והן בפיתוח מוצרים, מכוני מחקר וחברות שונות

  . תוך שימוש בטכנולוגיה של החברה

בחלוקה לפי סוגי , 2013 -  2011להלן נתונים אודות התפלגות הכנסות הקבוצה בשנים  10.2

  : לקוחות

מעבדות   אחרים

  10מסחריות

    סוג לקוח

  

 2011שנת   ח"הכנסות באלפי ש  13,041  13,128
  שיעור מסך הכנסות הקבוצה  50%  50%

  2012שנת   ח"הכנסות באלפי ש  17,070  8,977

  שיעור מסך הכנסות הקבוצה  66%  34%

 2013שנת   ח"הכנסות באלפי ש  14,103  8,923

    שיעור מסך הכנסות הקבוצה  61%  39%

  

ובמזרח  בישראל, ומיעוטם באירופה, אמריקה מרבית לקוחות הקבוצה מצויים בצפון

בחלוקה לפי  2013 -  2011להלן נתונים אודות התפלגות הכנסות הקבוצה בשנים . הרחוק

  :מיקומם של הלקוחות

                                                 
 

  .מעבדות מסחריות גדולות ומעבדות מסחריות ייעודיות, בכלל זה   10
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    2011שנת   2012שנת   2013שנת 

שיעור מסך 

הכנסות 

  הקבוצה

הכנסות 

 ח"באלפי ש

שיעור מסך 

הכנסות 

  הקבוצה

הכנסות 

באלפי 

  ח"ש

שיעור 

 מסך

הכנסות 

הכנסות 

 ח"באלפי ש
  מיקום הלקוח

  לקוחות בצפון אמריקה  23,646  90%  19,751  76%  18,467  80%

לקוחות מחוץ לצפון   2,523 10% 6,296 24% 4,559 20%

  אמריקה

  

 לקוחות עיקריים  10.3

מחזור ההכנסות עמו אשר  ,)להלן 11גם סעיף  ורא, Abbottקבוצת (ההכנסות מלקוח עיקרי 

 :הינן 2013בשנת מסך הכנסות התאגיד בדוחות המאוחדים  10%מעל  היווה

  2011שנת   2012שנת   2013שנת 

שיעור מסך 

הכנסות 

  הקבוצה

הכנסות באלפי 

  ח"ש

שיעור מסך 

הכנסות 

  הקבוצה

הכנסות באלפי 

  ח"ש

שיעור מסך 

הכנסות 

  הקבוצה

הכנסות באלפי 

  ח"ש

15.6%  3,602  4.9%  1,287  3.5%  911  

  

	שיווק והפצה .11

ן אופן שיווק מוצריה בשאר קיים שוני בין אופן שיווק מוצריה של הקבוצה בצפון אמריקה לבי 11.1

בצפון אמריקה משווקת הקבוצה את מוצריה ומעניקה שירות ללקוחותיה בעיקר . העולם

השלמת תהליך , אחראית לאיתור הלקוחות הפוטנציאליים אשר, באמצעות החברה הבת

הדרכת הלקוחות , ביצוע התקנת הציוד אצל הלקוח ,הזמנת הציוד מהחברה, המכירה

 .  ותמיכה במוצרי החברה לאחר ההתקנה

ובתי ) גדולות וייעודיות(לקוחות החברה בצפון אמריקה הינם בעיקר מעבדות מסחריות  11.2

ברמת , להערכת החברה, בין היתר, שוק זה מתאפיין). לדוח זה 10.1 ראה סעיף (חולים 

השפעה ממשית על  לגורם זה. שמרנות גבוהה המקשה על החדרת מוצרים חדשים לשוק

  .   אורך תהליך המכירה של מוצרי החברה ועל קצב החדירה לשוק של הקבוצה

מקומיים בארצות ומפיצים את מוצריה באמצעות נציגים  שיווקההקבוצה בשאר העולם  11.3

תמורת  או מתווכים בין החברה לבין לקוחותיה/את מוצריה ואשר רוכשים מהחברה , היעד

למרבית הנציגים הוענקה בלעדיות לשיווק מוצרי החברה בטריטוריות "). הנציגים(" עמלה

 . בתנאים או במגבלות מסוימות הרלוונטיים יםהנציג ם עםהסכמיהאליהן מתייחסים 

 Abbottחברת  התקשרה החברה בהסכם הפצה בלעדי עם 2013ביוני  30ביום  11.4

Molecular Inc. ) במסגרתו תשווקנה המערכות של החברה מחוץ  ")אבוט" –להלן

 .ב ניתנו לאבוט זכויות הפצה שאינן בלעדיות"בארה. על ידי אבוטבאופן בלעדי ב "לארה

במסגרת ההתקשרות על מנת לשמר את הבלעדיות נקבעו תנאים מקובלים בהסכמי הפצה 

אי תחרות ומתן , התחייבות לרכישה מינימאלית של מוצרים, הכוללים בין היתר, כגון זה

שלב הסתיים  2013שנת בסוף  .שנים 3- תוקף ההסכם הינו ל .שירותי תמיכה למוצרים
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 ההשקהשלב עיקר ). מערכות הדמיה 3(והחלו מכירות ראשונות  ההסכםשל  הטמעהה

 . 2014 שנת ברבעון הראשון של החל

בין מערכות , רה לרכיבים של מערכות הסריקהמבחינת האחריות שמעניקה החב ,אין הבדל 11.5

הנמכרות באופן ישיר על ידי  סריקה הנמכרות באמצעות הנציגים לבין מערכות הסריקה

 . 7.7 לפרטים ראה גם סעיף  .החברה ללקוחותיה

 .וצה על ידי לקוחותלא היו החזרות של מוצרי הקב למועד דוח זהועד  2013בשנת  11.6

  .בנוסף הקבוצה מקדמת את מכירת מוצריה באמצעות השתתפות בתערוכות מקצועיות 11.7

	צבר הזמנות .12

מאחר ותהליך המכירה של מערכות הסריקה , לקבוצה אין צבר הזמנות משמעותי על בסיס רבעוני, לרוב

סריקה ללקוח תוך שלקראת סופו החברה יכולה להיערך לאספקת מערכת ה, הינו תהליך ארוך יחסית

   ).בטווח של מספר שבועות(זמן קצר מקבלת ההזמנה בפועל 

ועד למועד דוח  2014בינואר  1כי בתקופה שהחל מיום , יצוין, הכלול בדוחות הכספייםבנוסף על המידע 

  .סריקה מערכות 2זה התקינה החברה אצל לקוחותיה 

ח "שאלפי  1,208 -ל החברה הסתכם בכשמערכות הסריקה צבר הזמנות  2013בדצמבר  31נכון ליום 

   ).ח"אלפי ש 781 – 2012בדצמבר  31(

גם את מערכות שהותקנו  הכולל, ח"ש אלפי 1,726 - של כבסך לחברה צבר הזמנות  ,דוח זהנכון למועד 

בכפוף  2014 של שנתראשון הכהכנסה ברבעון  ותלהיות מוכר העתידות ,למועד דוח זה כמפורט לעיל

המאוחדים  לדוחות הכספיים 2ראה ביאור (התנאים הנדרשים לשם הכרה בהכנסות להתקיימותם של 

   ).המצורפים לדוח זה

	 חרותת .13

שוק הבדיקות . שוק הבדיקות הממוחשבות הינו חלק משוק הבדיקות הקליניות 13.1

במהלך השנים האחרונות ניכרת מגמה . הממוחשבות הינו שוק הנמצא בתהליך התהוות

. מבעבר לפיתוח מוצרים ויישומים חדשים ומתקדמים בתחום זה של הפניית תקציבים רבים

המפתחות  ,המתחרים בשוק הבדיקות הממוחשבות כוללים הן חברות הזנק, נוכח האמור

 .או בשווקים מקבילים/הפעילות בשוק ו, והן חברות מבוססות, מוצרים חדשים

בשוק , כת החברהלהער. הוא מזערי הקבוצהחלקה של  - בשוק הבדיקות הקליניות הכללי  13.2

אין באפשרותה . כיום את אחד מהגורמים המוביליםהקבוצה הבדיקות הממוחשבות מהווה 

להעריך את חלקה מתוך השוק משום שמרבית החברות עמן מתחרה החברה הקבוצה של 

כמו גם מרבית , אינן מפרסמות נתונים פרטניים בהתייחס למכירותיהן לפלח שוק זה

 .מפרסמים נתונים כאמוראשר אינם , הלקוחות בשוק

חלק . בשוק הבדיקות הממוחשבות פועלים כיום גורמים ספורים בלבד, להערכת החברה 13.3

, מהגורמים הפועלים בשוק משווקים מוצרים המתחרים באופן ישיר במערכות הסריקה

 Applied-ו ב"מארה  Danhauer,מגרמניה MetaSystems GmbHביניהם החברות 

Spectral Imaging Ltd. ישראלמ.  
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אשר כיום אינם מתחרים ישירים של , בשוק הבדיקות הקליניות הכללי פועלים מספר גורמים 13.4

אך הם עשויים להפוך לכאלה בשל עיסוקם בתחומים משיקים או דומים לתחום , הקבוצה

  . הקבוצהעיסוקה של 

מיצובה לפעול ללהתמודד עם התחרות בשוק הינה  החברההעיקריות של הדרכים אחת  13.5

ולא ככזו המוכרת מכשור רפואי המותאמים לצרכי הלקוח כחברה המוכרת פתרונות בשוק 

 .התאמתו של המכשור לאפליקציות הספציפיות ללקוחגם במיצוב זה מתבטא . גרידא

ניתן  הקבוצהבין הגורמים החיוביים המשפיעים על מעמדה התחרותי של , להערכת החברה 13.6

את מספר הלקוחות  ,על ידי הקבוצהאת רמת השירות המוענקת , בין היתר, למנות

, בנוסף .את יכולת התגובה המהירה לדרישות השוק וכןבמוצרי החברה  יםהמשתמש

שכן לחברת אבוט , החברה רואה בחתימת הסכם ההפצה עם אבוט יתרון משמעותי

לאור העובדה , זאת ועוד. נציגויות ברחבי העולם וכיסוי עולמי רחב ביותר של מערך ההפצה

ביכולתה להציע ללקוחות עסקאות ) probe(אבוט מוכרת גם סמנים לבדיקות  כי חברת

 ולהציג) או עסקאות המשלבות סמנים ומערכות/לרבות תשלום פר בדיקה ו(מסוגים שונים 

 Metasystemsלרבות לחברות , אשר לחלקם יכולת דומה(מענה טוב יותר למתחרים 

GmbH  ו-Danhauer .( 

בין , ניתן למנות הקבוצהשל שפיעים על מעמדה התחרותי בין הגורמים השליליים המ 13.7

וזאת , ללקוחות פוטנציאלים שלה הקבוצהאת רמת החשיפה הגבוהה של מתחרי , היתר

וכן את גודלם , הקבוצהבשל פעילותם של המתחרים בתחומים קרובים לתחום עיסוקה של 

 . הקבוצה וחוסנם הפיננסי של המתחרים בהשוואה לגודלה ולחוסנה הפיננסי של

	כושר ייצור .14

, בשטח אותו שוכרת החברה ברחובותהיצור הרכבת מערכות הסריקה מתבצעת במחלקת  14.1

רכיבים שונים הנרכשים מספקים  אינטגרציה שלעל דרך מוצרי החברה מורכבים . ישראל

לאחר סיום הרכבת . והתקנת תוכנות המחשב הייעודיות שפותחו על ידי החברה במערכת

 . בדיקות בקרת איכות למוצר המוגמרמערכת מבוצעות ה

אופי הייצור של מערכות . כושר הייצור של החברה תלוי בעיקר בכח האדם העומד לרשותה 14.2

היקף . בשבוע עבודה של עובד אחדשתי מערכות מלאות החברה מאפשר לחברה לייצר 

 מערכות 8 -חברה לייצר כמאפשר ל, דוח זהנכון למועד  ,כח האדם העומד לרשות החברה

 .בחודש

 החברה מעריכה כי יש באפשרותה להגדיל את כושר הייצור בזמן קצר יחסית, לאור האמור 14.3

 . באמצעות הכשרת עובדי יצור נוספים

 

	רכוש קבוע ומתקנים .15

לפרטים נוספים ראה . ישראל, ר ברחובות.מ.החברה שוכרת משרדים בפארק ת, דוח זהנכון למועד 

משרדים הבת בשכירות משנה החברה שוכרת בנוסף  .2013בדוחות הכספיים לשנת  14ביאור 

  .ב"ארה, וסטס'במסצ
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	 מחקר ופיתוח .16

התחומים העיקריים בהם עוסקת החברה הינם מחקר ופיתוח בתחום עיסוקה וכן ייצור ושיווק של פירות 

 .המחקר והפיתוח שבוצע על ידה

היתה  לא. ח"אלפי ש 5,691השקיעה החברה במחקר ופיתוח סך של  2013שנת במהלך  16.1

  .2013בפעילות המחקר והפיתוח של החברה בשנת  הראשי מדעןשל ההשתתפות 

ובפיתוח התהליכים המשמשים לביצוע  מיום היווסדה עוסקת החברה בפיתוח מוצריה 16.2

. FDAבמהלך השנים פיתחה החברה מספר יישומים אשר להם אישורי . בדיקות שונות

    .7 שבידי החברה ראה טבלה בסעיף  FDA-ידי ה-לפרטים בדבר היישומים המאושרים על

אשר העניק  MD Andersonהתקשרה החברה בהסכם עם  2007בפברואר  26 ביום 16.3

בפטנטים  MD Anderson  לחברה אופציה בלעדית לרכישת רישיון בלעדי לשימוש בזכויות

טניים באוכלוסיה עם סיכון גבוה לפתח סרטן לסמנים גנטיים המשמשים לגילוי תאים סר

הסכם " -ו" הסמנים", "בפטנטים MD Andersonזכויות " - בסעיף זה בלבד (ריאה 

הודיעה החברה כי מימשה את זכותה  2008באוקטובר  7ביום ). לפי העניין, "האופציה

בהתאם לתנאים , בפטנטים MD Andersonלרכישת רישיון השימוש הבלעדי בזכויות 

-בהתאם לתנאי הרישיון החברה מחויבת לשלם ל"). הרישיון("נקבעו בהסכם האופציה ש

MD Anderson ,ממכירות של מוצרים  3% -תמלוגים בשיעור של עד ל, בין היתר

  .שיתבססו על המצאות המוגנות על ידי הפטנטים האמורים

אמצעות לפרטים אודות המחקר הקליני שעורכת החברה בנוגע לבדיקת דגימות כיח ב

תקופת תשלום התמלוגים . לדוח זה 9  ראה סעיף, הבדיקה לאבחון מוקדם של סרטן הריאה

אם . אלפי דולר 30לחברה תשלומים מינימליים שנתיים בסך , בנוסף. אינה מוגבלת בזמן

ם יקוזזו מהתשלומים התמלוגים בגינ, וכאשר תחל החברה במכירת מוצרים כאמור

יכולים  MD Anderson. ההסכם בתוקף כל עוד זכויות הפטנטים בתוקף. המינימליים לעיל

, יום לחברה 90בהודעה מוקדמת של , לבטל את ההסכם החל משנתיים ממועד החתימה

כגון חדלות פרעון או , במקרים מסוימים, בנוסף. במידה והחברה לא פעלה למסחור הרישיון

  .ההסכם יבוטל, אחד הצדדיםפירוק של 
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  :ניסויים של החברה

מטרת הניסוי  בגין הניסוי IDEהאם קיים  שם הניסוי

 הקליני

מוסד רפואי בו 

 הוא יתבצע

מספר 

נבדקים 

מתוכנן 

במסגרת 

 הניסוי

מספר נבדקים עד 

 הדוחלמועד 

אופי וסטאטוס 

 הניסוי

עלות  ז "לו

צפויה 

 )אומדן(

עלות 

 שנצברה

תוצאות 

/ סופיות 

צאות תו

 ביניים

אבחון מוקדם של סרטן 

 הריאה

בדיקת היתכנות  לא

ראה (ראשונית 

 )27.3סעיף 

ח מאיר "בי

, )סבא-כפר(

מרכז רפואי 

-תל(איכילוב 

מרכז , )אביב

רפואי קפלן 

 )רחובות(

בדיקת היתכנות  160 150

 ראשונית

נכלל   הושלם

בהוצאות 

מחקר 

ופיתוח 

של 

 החברה

הניסוי 

הושלם 

, בהצלחה

אה לפרטים ר

 27.3סעיף 

אבחון מוקדם של סרטן 

 הריאה

ראשונית ניסוי  לא

קליני לשם 

עמידה בדרישות 

ראה (רגולטוריות 

 )27.3סעיף 

מרכזים רפואיים 

ב "שונים בארה

 ובישראל

 

לפחות 

120 

מחקר במתווה  90-כ

 ,FDA) רגולטורי

CE) , החברה

החלה בניסוי 

בתחילת שנת 

2012.  

השלמ

 ת

איסוף 

דגימוה

ת 

בשנת 

2014 

 5.5 - כ

מיליון 

 ח"ש

 3.4- כ

מיליון 

  ח"ש
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מהווה מידע צופה  ,הניסויים הקליניים לסיוםבדבר המועדים הצפויים  לרבות, ההערכה האמורה

של לוחות הזמנים ההנחות המפורטות בטבלה בקשר ל. פני עתיד כהגדרתו בחוק ניירות ערך

) מוסדות רפואיים(דים שלישיים צד מצדהניסויים הקליניים מבוססת בין היתר על שיתוף פעולה 

כן מבוססת הערכת החברה על הכנסות צפויות ותקציבים - כמו. בהם יבוצעו הניסויים הקליניים

  .  כן מדובר במידע צופה פני עתיד אשר יכול ולא יתממש- ועל

  

  :טבלת תשלום תמלוגים

  

זהות מקבל 

 התמלוגים 

 הערות טווח תמורה סוג תשלום

מההכנסות בכל  3.5% תמלוגים מדען ראשי

שנה ממכירת המוצרים 

, בגינם התקבלו המענקים

עד לפרעון סך יתרת 

 16.5 פים ראה סעי(החוב 

 )46.1.2  -ו

 

MD Anderson מהמכירות של  3%עד  תמלוגים

ל מוצרים שיתבססו ע

המצאות המוגנות על ידי 

 . הפטנטים האמורים

טרם שולמו תמלוגים בגין 

ראה . מכירות כאמור

 .16.3   סעיף

Digital Scientific 

UK  

ממכירות המוצר בשלוש   תמלוגים

  .שנים הראשונותה

  .9.1ראה סעיף 

  

 תכניות פיתוח עתידיות 16.4

  :בין היתר, כוללת 2014שנת לשל החברה וח תכנית הפית

  פיתוח אפליקציותFISH לרבות תוך שיתוף , על פלטפורמת הסריקה של החברה

 .פעולה עם אבוט

  ראה ( אבחון מוקדם של סרטן הריאהסיוע בבדיקה להניסוי הקליני עבור ההמשך

 . )9.2  סעיף

  ושיפור ביצועים  יישומים חדשים למערכות הסריקה של החברההוספה של

  .ליישומים הנוכחיים

המידע . בר תכניות הפיתוח העתידיות של החברה הינו מידע צופה פני עתידהמידע בד

השלמת הפיתוחים האמורים , האמור מבוסס על תכניות הפיתוח הנוכחיות של החברה

בידי החברה בדבר התנאים הנדרשים  המצויללא בעיות או עיכובים בלתי צפויים ומידע 

, ההערכות האמורות עשויות שלא להתממש. CEאו סימן \ו FDA -לשם קבלת אישור ה
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במקרה שהפיתוחים האמורים ידרשו משאבים רבים מכפי שתוכנן או , בין היתר, וזאת

במקרה שתוצאות הניסויים שעורכת החברה , שיתקלו בבעיות טכנולוגיות לא צפויות

וכן , או במקרה שתחול התדרדרות במצבה הפיננסי של הקבוצה, יהיו מספקותלא 

לשם , שלא נערכו על ידה, במקרה שהחברה תידרש לבצע השלמות ובדיקות נוספות

  . CEאו סימן \ו FDA - קבלת אישור ה

, לרבות סכומי ההשקעות, תכניות הפיתוח והשקעות החברה במחקר ופיתוח כי ,יודגש

כפופות לשינויים בהתאם להחלטת דירקטוריון  ,תוח של החברהמועדן ויעדי הפי

  .החברה מעת לעת

 

   מענקי המדען הראשי 16.5

קיבלה החברה כתבי אישור למתן מענקים שונים  2009 - 2000במהלך השנים  16.5.1

בתוקף סמכותו לפי החוק , ")המינהל("מהמינהל למחקר ופיתוח תעשייתי 

חוק " -בסעיף זה ( 1984- ד"התשמ, לעידוד מחקר ופיתוח בתעשייה

של תכניות ן יהנושא .העבור תכניות מחקר ופיתוח שהוגשו על יד ,")העידוד

מערכת לאיתור תאים נדירים במחזור הדם וניתוח המבנה  - ם הינאלו 

, לרבות פיתוח מערכת לאיתור סרטן וניטור חולי סרטן, הכרומוזומאלי

ן ריאה ושד אבחון מוקדם של סרטסיוע בתהליכים וקיטים ביולוגים ל

הדמיה ממוחשבת לאבחון מחלות סרטניות ופיגור  ,וכן ,ושלפוחית השתן

המענקים האמורים הוענקו בכפוף "). הפרויקט" - בסעיף זה (שכלי 

כנגד הוצאות , למסגרת התקציבית שנקבעה בכל אחד מכתבי האישור

 .שהוצאו בפועל על ידי החברה

ששילמה  התמלוגים .אשימהמדען הרמענקים  קיבלה החברהלא  2013בשנת  16.5.2

  .ח"אלפי ש 789עמדו על סך של  2013החברה למדען הראשי בשנת 

בכתבי האישור השונים שניתנו לחברה על ידי המדען הראשי נקבעו תנאים שונים  16.5.3

והתקנות  בהתאם להוראות חוק העידוד, שעל החברה לעמוד בהם

 :וביניהם התנאים הבאים, שהותקנו מכוחו

דיע למדען הראשי על כל שינוי החברה התחייבה להו 16.5.3.1

או /או יותר בהחזקה במניות החברה ו 25%של 

בזכות להשתתף או /באמצעי השליטה בחברה ו

 .ברווחי החברה

הודיעה החברה למדען  2006בפברואר  15ביום 

  .הראשי על ההנפקה הראשונה לציבור

העברת אחוז כלשהו מאמצעי השליטה בחברה  16.5.3.2

נה אישור בכתב לתושב חוץ או לחברה זרה טעו

 .ומראש של ועדת המחקר במינהל
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החברה התחייבה לשלם למדען הראשי תמלוגים  16.5.3.3

מהכנסות שונות בגין מערכות ויישומים שונים 

  .שפותחו על ידה

בהתאם להוראות התקנות לעידוד מחקר ופיתוח 

, )לתשלומםשיעור תמלוגים וכללים (בתעשייה 

על החברה לשלם למדען הראשי , 1996- ו"תשנ

בגין , תמלוגים בשלב המסחרי של הפרויקט

מן המכירות עד  5% - ל 3%שבין בשיעור , המוצרים

צמוד  יםהמענקסכום כאשר (לפירעון מלוא חובה 

שנתית בגובה ריבית ב ונושא ריבית "לשער דולר ארה

 ). הליבור

שילמה  2013בדצמבר  31ליום עד ו 2003משנת 

 החברה למדען הראשי תמלוגים בסך כולל של

 סכום התמלוגים בתשלומויתרת . ח"אלפי ש 6,405

, 2013בדצמבר  31 יוםנכון לחייבת החברה  הייתה

  .ח"אלפי ש 424 -הינו כ

, החברה התחייבה שלא להעביר לאחר את הידע

הזכויות עליו ואת זכויות הייצור שיופקו מהמחקר 

ללא קבלת אישור , והפיתוח על פי התכניות שאושרו

 .ועדת המחקר

האישור נקבע כי אם תורשע החברה בעבירה  בכתבי 16.5.3.4

על דיני הקניין הרוחני של מדינת ישראל בפסק דין 

יהיה המינהל רשאי לבטל את ההטבות , סופי וחלוט

שניתנו לה מכח חוק העידוד ולדרוש את החזר 

 .המענקים בצירוף ריבית והפרשי הצמדה

 25.5 ראה סעיף , נוספים אודות חוק העידודלפרטים 

  .לדוח

 .2011-2013או שהתקבלו בשנים /לא היו לחברה מענקים שאושרו ו

	)קניין רוחני(נכסים לא מוחשיים  .17

לרישום פטנט שהוגשו על ידי עיקריות הרשומים על שם החברה ובקשות , להלן פרטים בנוגע לפטנטים

  : החברה

 DATAבנושא, ב"בארה 7,050,087פטנט מספר  נרשם על שם החברה 2006במאי  17.1

ACQUISITION AND DISPLAY SYSTEM AND METHOD . בקשה בינלאומית

(PCT) נרשמו וביפן לרישום הפטנט האמור באירופה  בקשות, לרישום אותה המצאה וכן

הפטנט  .2000בדצמבר  6הוא  פטנט זהמועד הקדימות של . 2001בדצמבר  6ביום 

כגון תאורה , פשרת להציג למשתמש תמונות של תאים בתנאים שוניםמתייחס לשיטה המא

ובפרט לשיטה המאפשרת לחזור אל אותם תאים בדיוק , זמנית- בו, שונה או צביעה שונה
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החליטה  2010במרס  10ביום  . או שיטת התאורה/לאחר החלפת שיטת הצביעה ו, גבוה

ט זה אינו משמעותי להגנה הנהלת החברה להסיר את בקשת הפטנט באירופה מכיון שפטנ

  .על הקניין הרוחני של החברה

 IMAGE FOCUSING INבנושא, ב על שם החברה"בארה 7,141,773פטנט מספר  17.2

FLUORESCENT IMAGING  בקשות לרישום הפטנט . 2006התקבל בנובמבר

מועד . 2002באוגוסט  6נרשמו ביום ) PCT(וכן בקשה בינלאומית וביפן באירופה , ב"בארה

-U.S.-provisional(על פי בקשה מקדמית , 2001באוגוסט  6הוא  פטנט זהמות של הקדי

application (בקשת הפטנט מתייחסת לשיטה לביצוע מיקוד  .שהוגשה במועד האמור

ביום . FISH11 - מהיר ומדויק על דגימות תאים שסומנו בשיטת ה) auto-focus(אוטומטי 

מכיון וביפן את בקשת הפטנט באירופה החליטה הנהלת החברה להסיר  2010במאי  18

 2012לאפריל  22ביום  .שפטנט זה אינו משמעותי להגנה על הקניין הרוחני של החברה

מכיון שפטנט זה אינו משמעותי להגנה  החליטה הנהלת החברה להסיר את בקשת הפטנט

  .ומכיון שהעריכה שהסיכויים לקבלת הפטנט הם נמוכים על הקניין הרוחני של החברה

לרישום פטנט על שם החברה וכן בקשה לרישום פטנט באירופה  (PCT)בקשה בינלאומית  17.3

 METHODS OF DETECTING CANCER CELLS IN BIOLOGICALבנושא

SAMPLES   הוגשה  2004בפברואר  5ביום . 2004באפריל  1הוגשו על ידי החברה ביום

, 2003באפריל  4הוא  מועד הקדימות של בקשות אלו. ב"בקשה לרישום אותו פטנט בארה

בקשת  .שהוגשה במועד האמור) U.S.-provisional-application(על פי בקשה מקדמית 

החליטה הנהלת  2010במאי  18ביום  .הפטנט מתייחסת לאופן השימוש בבדיקות הכפולות

החברה להסיר את בקשת הפטנט באירופה מכיון שפטנט זה אינו משמעותי להגנה על 

  .החברה הקניין הרוחני של

ב "לרישום פטנט על שם החברה וכן בקשה לרישום פטנט בארה (PCT)בקשה בינלאומית  17.4

הוגשו על   METHODS AND KITS FOR DIAGNOSING LUNG CANCER בנושא

באוקטובר  11מועד הקדימות של בקשה זו הוא . 2008באוקטובר  6ידי החברה ביום 

. שהוגשה במועד האמור) U.S.-provisional-application(על פי בקשה מקדמית , 2007

בקשת הפטנט המקדמית מתייחסת לתוצאות הראשוניות של החברה בתחום אבחון מוקדם 

ראה , לפרטים נוספים אודות פיתוח הבדיקות לאיתור סרטן הריאה(של סרטן הריאה 

החליטה הנהלת החברה להסיר את בקשת  2013באוגוסט  8ביום ). לדוח זה 9.2 ף סעי

הפטנט מכיוון שפטנט זה אינו משמעותי להגנה על הקניין הרוחני של החברה ומכיוון 

 .שהעריכה שהסיכויים לקבלת הפטנט נמוכים

 MDז לחקר הסרטן לפרטים אודות רכישת זכויות שימוש בסמנים שפותחו במרכ 17.5

Anderson ,בדוח זה 9.2ראה סעיף , ב"ארה. 

ועד  2013שנת במהלך ההוצאות בגין הגשת הבקשות לרישום פטנטים ורישום פטנטים  17.6

  .ח"אלפי ש 134 - כ מסתכמות בסך של ,דוח זהלמועד 

                                                 
 
לכן , דורש זמן רב ואיכות התמונות מושפעת בצורה ישירה מדיוק תהליך המיקוד FISHוד על דגימות תהליך המיק   11

  .  FISH -שיטת מיקוד יעילה עשויה להוות פרמטר משמעותי במערכת סריקה לבדיקת דגימות בשיטת ה
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הגשת הבקשות לרישום הפטנטים כאמור לוותה בייעוץ מקצועי של מומחים ונעשה במטרה  17.7

, החברהלהערכת . להעניק לחברה הגנה קניינית נאותה ומרבית בפטנטים האמורים

חשיבות רישום הפטנטים כאמור הינה הענקת הגנה קניינית למוצרי החברה במדינות בהן 

 .שנים מתאריך הרישום 20אורך החיים של הפטנטים הינו . נרשמו

בד בבד עם , עובדי החברהנחתם על ידי בכתב ההתחייבות לסודיות ואי תחרות אשר  17.8

פיתוח , התחייב כל עובד כי כל שיפורהסכים ו נכלל סעיף לפיו ,חתימתם על הסכם העסקה

והמצאה פרי מעשיו תוך כדי ועקב ביצוע עבודות בחברה יהיו שייכים לחברה בלעדית וללא 

אשר היו שותפים בפיתוחו של כל פטנט שבקשה  ,העובדיםכל אחד מ, בנוסף. תמורה

פטנט העביר את כל זכויותיו ב לפיו כתב המחאהחתם על , לרישומו הוגשה על ידי החברה

 .לחברה

מועד הגשת מועד קדימות הזכויות בפטנט תיאור הפטנט שם הפטנט

 בקשה

מדינות בהן 

 אושר

A DATA 

ACQUISITION 

AND DISPLAY 

SYSTEM AND 

METHOD 

שיטה המאפשרת 

להציג למשתמש 

תמונות של תאים 

, בתנאים שונים

כגון תאורה שונה 

, או צביעה שונה

ובפרט , זמנית-בו

לשיטה 

לחזור המאפשרת 

אל אותם תאים 

, בדיוק גבוה

לאחר החלפת 

שיטת הצביעה 

או שיטת /ו

 .התאורה

 –ב "ארה 06.12.00 מ"ויו בע- ביו

06.12.00 

 –ב "ארה

23.05.06  

  -פטנט' מס

7,050,787 

IMAGE 

FOCUSING IN 

FLUORESCENT 

IMAGING 

מערכת הדמיה 

עם מנגנון פוקוס 

 . אוטומטי

 –ב "ארה 06.08.02 06.08.01 מ"ויו בע- ביו

28.11.06  

  -פטנט' מס

7,141,773 
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	 הון אנושי .18

 מבנה ארגוני 18.1

 

 

  :כמפורט להלן, עובדים במשרה מלאה 29מועסקים בקבוצה  ,דוח זהנכון למועד  18.2

  תחום פעילות  מספר עובדים

  ל "מנכ  1

  מנהלה  3

  פיתוח  9

  ייצוררכש ו  2

  שיווק ומכירות  14

  כ"סה  29

  

    עובדי מחקר ופיתוח 18.3

הנדסת , בתחום המחקר והפיתוח כוללים את העובדים העוסקים בפיתוח קבוצההעובדי 

כל  .עובדי מחקר ופיתוח 9החברה מעסיקה  ,נכון למועד דוח זה. תוכנה ואבטחת איכות

 .עובדי המחקר והפיתוח הינם בעלי השכלה אקדמית

די עיקר פעילות המחקר והפיתוח בקבוצה מתבצעת באמצעות צוות פיתוח המורכב מעוב

מסתייעת הקבוצה ביועצים  ,כן. מחשבים וההנדסה, בעלי הכשרה בתחום המדע, החברה

  . חיצוניים וקבלני משנה בעלי התמחויות פרטניות

 ל"מנכ

שנה מ
ל "למנכ

 )פיתוח(

 ל"סמנכ
 תפעול

ל "סמנכ
 כספים

הנהלת  יצור תוכנה
 חשבונות

 ביולוגיה הנדסה

ל "סמנכ
 שיווק

 שירות

מנהל 
פעילות צפון
 אמריקה

מנהלת 
 משרד

שירות 
 ותמיכה

 שיווק
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 תכניות תגמול לעובדים 18.4

  :אשר הינן בתוקף במועד הדוח אופציות לעובדיםלהלן פירוט תכניות להקצאת 

אימצה , 2004 בספטמבר 2בהתאם להחלטת דירקטוריון החברה מיום  18.4.1

על פיה יוקצו לדירקטורים ועובדים של החברה ושל , החברה תכנית אופציות

ללא , כפי שיקבע על ידי דירקטוריון החברה מעת לעת, החברה הבת

אופציות לרכישה של מניות רגילות של חברה  950,00012עד , תמורה

קביעת מחיר המימוש של האופציות נמסרה "). 2004תכנית אופציות ("

 812,582הוקצו  דוחהפרסום למועד  עד. שיקול דעתו של הדירקטוריוןל

אופציות מומשו והשאר  664,430, אופציות תקפות 62,000מתוכן , אופציות

 . פקעו

החליט דירקטוריון החברה לאמץ תכנית כללית לפיה , 2009במאי  18ביום  18.4.2

ל כתבי אופציה לרכישה ש 800,000עד , וללא תמורה, מעת לעת, יוקצו

או /או דירקטורים ו/או נותני שירותים ו/מניות רגילות של החברה לעובדים ו

: להלן(או גורמים אחרים /או חברות קשורות ו/נושאי משרה של החברה ו

מחיר המימוש של האופציות יהיה שווה לממוצע "). 2009תכנית אופציות "

ימי המסחר הקודמים למחיר  21 - של מחיר מניית החברה בבורסה ב

, אופציות 895,000הקצתה החברה , הדוחפרסום למועד  עד. הקצאהה

  . תקפות 675,334 -ו פקעו 114,170, אופציות מומשו 105,496 מתוכן

 

להלן נתונים אודות אופציות שהוענקו לעובדי החברה והחברה הבת  18.4.3

 :אשר בתוקף במסגרת תוכניות האופציות

                                                 
 
יות המקורית תוקנה טעות סופר שנפלה בתכנית האופצ 2005בדצמבר  29בהחלטת דירקטוריון החברה מיום    12

, הכמות האמורה כוללת הן אופציות שהוקצו לעובדים כמפורט בסעיף זה להלן. ואושררה כמות האופציות האמורה
  .והן אופציות שהוקצו ליועץ של החברה
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 2009תכנית  2004תכנית  

 0.01מחיר מימוש  

 ח"ש

מחיר מימוש 

דולר  0.55

 ב"ארה

מחיר מימוש 

דולר  18.28

 ב"ארה

 1.17מחיר מימוש  כ"סה

 ח"ש

 1.55מחיר מימוש 

 ח"ש

מחיר מימוש 

 ח"ש 2.32

מחיר מימוש 

 ח"ש 2.89

 כ"סה

 895,000  257,500 162,500 275,000 200,000 812,582 3,000 196,180 613,402 בפועל הוענקו

 105,496 -   4,333 33,332 67,831 664,430 -  51,028 613,402 מומשו

 114,170 -   8,667 62,001 43,502 86,152 -  86,152 -  פקעו

 675,334  257,500 149,500 179,667 88,667 62,000 3,000 59,000 -  תקפות

 זכאותמועדי 

)Vesting( 

  2016עד   2014עד   2013עד   2012עד   2006עד  2007עד   2005עד 

עת מועדי פקי

 האופציות 

דצמבר  2015דצמבר  2014ינואר 

2014 

  2018מאי  2016יולי  2015יולי  2014יולי  

 ההטבה שווי

 ההענקה במועד

  ח"אלפי ש 272 ח"אלפי ש 131 ח"אלפי ש 157 ח"אלפי ש 106  -  ח"אלפי ש 260 ח"אלפי ש 1,551
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 .האופציות הוקצו לעובדים במסלול רווח הון 18.4.4

לעובדי החברה הופקדו בידי נאמן בכפוף לתקופת  האופציות אשר הוקצו 18.4.5

. 13")תקופת החסימה("החסימה הקבועה בהוראות פקודת מס הכנסה 

הינה  2004תקופת החסימה של האופציות שהוקצו על פי תכנית אופציות 

תקופה שהסתיימה נכון למועד (חודשים מתום שנת המס שבה הוקצו  24

 2009וקצו על פי תכנית אופציות תקופת החסימה של האופציות שהו )הדוח

תקופה שטרם הסתיימה נכון למועד (חודשים ממועד ההקצאה  24הינה 

הנאמן יפעל בקשר עם האופציות בהתאם להוראותיו של הסכם  .)הדוח

 .הנאמנות שנחתם בינו לבין החברה

כל עובד זכאי לקבל לידיו את , ת החסימה כאמור לעילובכפוף לתקופ 18.4.6

מניות ("המניות אשר תנבענה ממימוש האופציות או את /האופציות ו

מועד ("בחלוף התקופה שנקבעה לשם כך על ידי החברה ") המימוש

שבמועד הזכאות יהא עובד של החברה או של חברה בת , ובלבד") הזכאות

 . של החברה

חלפו כל מועדי הזכאות שנקבעו על ידי החברה בקשר עם , הדוחבמועד  18.4.7

 2009תכנית אופציות ו 2004נית אופציות תכהזכאות לאופציות על פי 

מועדי הזכאות  .)2011ביולי  21- ו 2009ביולי  21 מיםמי ותעבור הענק(

עבור  2009שנקבעו בקשר עם הזכאות לאופציות על פי תכנית אופציות 

שליש מהאופציות בחלוף שנה  - הינם  2013 מאיחודש שבוצעה ב הההענק

; בחלוף שנתיים מהמועד האמור שליש מהאופציות; 2013 במאי 21מיום 

מועד הזכאות האחרון (שנים מהמועד האמור  3ושליש מהאופציות בחלוף 

  ).2016 במאי 21יחול ביום 

שנים לגבי  10האופציות תהיינה ניתנות למימוש עד למוקדם מבין תום  18.4.8

כל עוד לא נקבע אחרת ( 2009שנים לגבי תוכנית  5- ו 2004ות תכנית אופצי

ממועד הענקתן או תום כל תקופה כאמור , )תבהסכם האופציו

אופציות שלא ימומשו עד לתום "). תקופת המימוש("לדוח  18.4.10 בסעיף 

, יפקעו והדירקטוריון יהא רשאי להקצותן לניצעים אחרים, תקופת המימוש

  . בהתאם לשיקול דעתו

המניות שינבעו ממימוש אופציות , חסימה ולמועדי הזכאותבכפוף לתקופת ה 18.4.9

שהוקצו לניצע כלשהו יוקצו על שם הניצע עם קבלת הודעת מימוש מתאימה 

בצירוף כל המסמכים והתשלומים הנדרשים לשם כך על פי כל דין , מטעמו

  .ותשלום מחיר המימוש בכלל זה, או הסכם שבין הניצע לחברה

מועד ("שהינו עובד החברה או חברה בת  עם סיום התקשרותו של ניצע 18.4.10

הניצע , עם זאת. תפקענה האופציות אשר הוקצו לניצע, ")סיום התקשרות

ובלבד שחלף מועד , יהא רשאי לממש אופציות שהוענקו לו ושעודן בתוקף

                                                 
 
  .שלא הופקדו בידי נאמן, ב"למעט האופציות שהוקצו לעובדי חברת הבת בארה   13
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במקרים , גם לאחר מועד סיום ההתקשרות, הזכאות שנקבע בקשר עמן

  :כדלקמן

ניתן  14"סיבה"במקרה של סיום התקשרות שלא עקב  18.4.10.1

יהיה לממש אופציות שהוענקו במסגרת תכנית 

יום ממועד סיום  90בתוך  2004אופציות 

ההתקשרות ואופציות שהוענקו במסגרת תכנית 

יום ממועד סיום  45בתוך  2009אופציות 

  .ההתקשרות

או ) ח"חו(במקרה של סיום התקשרות עקב פטירה  18.4.10.2

ניתן יהיה לממש את האופציות , צענכות של הני

יום ממועד סיום ההתקשרות כאמור  90כאמור בתוך 

לגבי אופציות שהוקצו במסגרת תוכנית אופציות 

חודשים לגבי אופציות שהוקצו  12ובתוך  2009

  .2004במסגרת תכנית אופציות 

במקרה שהגוף הממונה על תכנית האופציות  18.4.10.3

וועדת  2009 הדירקטוריון בקשר עם תכנית אופציות(

הדירקטוריון או הדירקטוריון בקשר עם תכנית 

החליט על שינוי התקופה למימוש ) 2004אופציות 

   .האופציות לאחר מועד סיום ההתקשרות

הניצע יהא זכאי לקבלת דיבידנד בגין מניות המימוש  18.4.10.4

אשר יוקצו לניצע עקב מימוש האופציות ואשר יוחזקו 

  . או הנאמן/על ידי הניצע ו

:יות תהיינה כפופות להתאמות כמפורט להלןהאופצ 18.4.10.5

    

ארגון מחדש של החברה , רכישה, במקרה של מיזוג

או במכירה  , שלאחריו החברה אינה החברה השורדת

 - בסעיף זה (של רוב או מלוא נכסי החברה 

יוחלפו האופציות התקפות שהוקצו על פי , ")עסקה"

תכניות האופציות וטרם מומשו בכמות מתאימה של 

בהתאם לניירות , רות ערך של החברה השורדתניי

הערך שיקבלו בעלי המניות של החברה במסגרת 

על . ומחיר המימוש יעודכן בהתאמה, עסקה כאמור

                                                 
 
  :הלןפירושה כל אחד מהמקרים המפורטים ל" סיבה"   14

 ;הרשעה בעבירה שיש עמה שחיתות מוסרית או המשפיעה על החברה )א(
מועצת המנהלים או הממונה הישיר של , ל החברה"סירוב של הניצע למלא אחר הוראות סבירות של מנכ )ב(

 ;ואשר ניתן היה לבצען באופן חוקי, בקשר עם עסקי החברה או חברה בת שלה, הניצע
 ;מעילה בכספי החברה או חברה בת שלה )ג(
אך מבלי לגרוע מכלליות (לרבות , הפרה של חובות הנאמנות או של חובות הזהירות של הניצע כלפי החברה )ד(

 ;חשיפת מידע סודי של החברה) האמור לעיל
 .אשר לדעתו הסבירה של הדירקטוריון גורם נזק מהותי לחברה) למעט מעשה בתום לב(כל מעשה  )ה(
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החברה תודיע לניצעים על  2004פי תכנית אופציות 

, ימים טרם ביצועה 10ביצוע עסקה כאמור לפחות 

ובמקרה בו החברה השורדת במסגרת העסקה לא 

יפקעו במועד העסקה , ביצוע התאמה כאמורתסכים ל

על פי . כל האופציות שלא מומשו עד לאותו מועד

במקרה בו החברה השורדת  2009תוכנית אופציות 

תסרב לאמץ את תכנית האופציות יאפשר דירקטוריון 

להמיר את האופציות , בכפוף לכל דין, החברה לניצע

הניצע  לרבות אופציות שאין, כולן או חלקן, שהוקצו לו

במקרה כזה יודיע . זכאי להמיר באותה עת

הדירקטוריון לניצע כי עומדת לרשותו אפשרות 

ימים  15להמרת האופציות כאמור במשך תקופה בת 

עם סיום תקופה זו יפקעו כתבי . מיום מתן ההודעה

 .האופציה

נקבע כי אם עובר להנפקה  2004בתכנית אופציות  18.4.10.6

מכרו מלוא או ציבורית ראשונה של מניות החברה י

או אם במקרה של קיום עסקה , רוב מניות החברה

יוחלפו מלוא או רוב מניות החברה ) כהגדרתה לעיל(

אזי יהיה כל ניצע , בניירות ערך של חברה אחרת

כל מנית מימוש , לפי העניין, מחויב למכור או להחליף

  .בהתאם להוראות הדירקטוריון, שבידיו

תודיע החברה , הבמקרה של פירוק מרצון של החבר 18.4.10.7

 15לניצעים על הפירוק ולניצעים תינתן תקופה של 

לפי תכנית , ימים 10 - ו 2009ימים לפי תכנית 

, לממש את האופציות שטרם מומשו, 2004אופציות 

  .שלאחריה יפקעו האופציות שטרם מומשו

בכל מקרה של שינוי  2004על פי תכנית אופציות  18.4.10.8

של הקצאת לרבות בדרך , בהון המונפק של החברה

או , איחוד או החלפה של מניות, פיצול, מניות הטבה

אזי המספר וסוג המניות אשר , כל אירוע דומה

תנבענה ממימוש האופציות במסגרת תכניות 

יותאמו על , ומחיר המימוש של כל אופציה, האופציות

מנת לשמר באופן פרופורציוני את מספר המניות 

כפי שיקבע  הכל, מבלי לשנות את סך מחיר המימוש

אולם לא , דירקטוריון החברה על פי שיקול דעתו

או למניות שתנבענה /תעשה כל התאמה לאופציות ו

  .ממימוש האופציות במקרה של הנפקת זכויות

בכל מקרה של חלוקת מניות  2009על פי תכנית  18.4.10.9

יותאם , הטבה ופיצול או איחוד של מניות החברה
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נת הגדלת או הקט ידימספר מניות ההמרה על 

מספר המניות מסוג זה שהניצע יהיה זכאי להן עם 

המרת האופציות במספר המניות שהניצע היה זכאי 

להן אילו המיר את כל האופציות שהוקצו לו על פי 

והסכם האופציה עמו ערב  2009תכנית אופציות 

במקרה של הנפקת זכויות . כאמור, התאריך הקובע

או /ולא תיעשה כל התאמה לכמות כתבי האופציה 

לכמות מניות ההמרה שתנבענה כתוצאה מהמרתם 

  .או למחיר ההמרה/ו

או /ו, מכירת מניות המימוש, מימושן, כל חבויות במס בגין הקצאת האופציות 18.4.11

בין אם על פי דיני המס (כל אירוע או פעולה אחרת בקשר עם האופציות 

בורו יחולו במלואן על הניצע ע, )החלים על החברה או אלו החלים על הניצע

  . הוקצו האופציות

לרבות , ישפה את החברה וישא באחריות בגין כל תשלום מס כאמור הניצע 18.4.12

אחריות בקשר עם הצורך להפחית מס כלשהו לרבות , ב"קנסות וכיו, ריביות

   .מתשלומי החברה לניצע

האופציות שהוענקו מכח תכניות האופציות וכל זכות הקשורה בהן אינן  18.4.13

ם להוראות תכניות האופציות וזכויות הניצע על ניתנות להעברה אלא בהתא

או /כל עוד יוחזקו האופציות ו. פיהן ניתנות למימוש על ידי הניצע בלבד

או /לא תהיינה מניות ו, המניות שינבעו ממימוש האופציות על ידי הנאמן

    .אופציות כאמור ניתנות להעברה אלא מכח צוואה או דיני הירושה

לשנות את תנאי התוכנית ובלבד , בכל עת, אידירקטוריון החברה יהא רש

 .שלא יפגעו זכויות הניצעים לגבי אופציות שהוקנו להם קודם לכן

  הסכמי העסקה 18.5

 .עובדי הקבוצה מועסקים על פי הסכמי עבודה אישיים 18.5.1

קרן , ביטוח מנהלים, בין היתר, בדרך כלל, תנאי ההעסקה כוללים 18.5.2

. לחופשה ודמי הבראהזכאות , ביטוח אובדן כושר עבודה, השתלמות

בתנאים הנקבעים , ניידהקבוצה מעמידה לרשות חלק מעובדיה רכב וטלפון 

ראה ( הקבוצהלעובדי  השתתפות בתכנית אופציות, בין הצדדים וכן

 ). לדוח זה 18.4 סעיף 

 -ל 0.3%שבין  בשיעורים, חלק מן העובדים זכאים לעמלה בגין מכירות 18.5.3

   .מהמכירות 2.5%

פיתוח והמצאה פרי , שיפורעובד כי כל  כל בהסכמי ההעסקה התחייב 18.5.4

יהיו שייכים לחברה בלעדית  ,תוך כדי ועקב ביצוע עבודות בחברה ,מעשיו

 .וללא תמורה

הסכמי ההעסקה כאמור הינם לתקופה בלתי קצובה כאשר כל צד רשאי  18.5.5

  .ע בהסכםלהפסיק את ההסכם בהודעה מראש כקבו
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 נושאי משרה ועובדי הנהלה בכירה 18.6

, נושאי משרה ועובדי הנהלה מועסקים בקבוצה על פי חוזי העסקה אישיים 18.6.1

ביטוח , בין היתר, תנאי ההעסקה כוללים. על בסיס שכר חודשי גלובלי

זכאות לחופשה ודמי , ביטוח אובדן כושר עבודה, קרן השתלמות, מנהלים

תפות בתכנית אופציות לעובדי הקבוצה והשת, טלפון נייד, רכב, הבראה

לגבי חלק מנושאי המשרה נקבע כי יהיו זכאים ). לדוח זה 18.4 ראה סעיף (

הסכמי ההעסקה האמורים . לעמלה בגין מכירות בתנאים שנקבעו בהסכם

הסכם הינם לתקופה בלתי קצובה כאשר כל צד רשאי להפסיק את ה

  .בהודעה מראש כקבוע בהסכם

לחמשת בעלי התגמולים הגבוהים ביותר לפרטים אודות התגמולים שניתנו  18.6.2

 2013בשנת  מבין נושאי המשרה הבכירה בחברה או בחברה שבשליטתה

הסכום הכולל אשר שולם לחברי הדירקטוריון לרבות תנאי העסקתם ולרבות 

בדוח זה " ים נוספיםפרט"בפרק  21ראה תקנה , 2013בשנת  של החברה

  .להלן

הבכירה תנאי ההעסקה של נושאי המשרה ועובדי ההנהלה לפרטים אודות  18.6.3

  .בדוח זה "פרטים נוספים"לפרק  21תקנה ראה  בחברה

אישרה האסיפה הכללית של החברה את מדיניות  2013באוגוסט  25ביום  18.6.4

 התגמולים שניתנים לנושאי המשרה בחברה עונים .התגמולים של החברה

לפרטים בדבר המדיניות התגמולים של . על דרישות המדיניות האמורה

 אסמכתא' מס 2013באוגוסט  25החברה ראה דיווח מיידי של החברה מיום 

 . המידע מובא על דרך ההפניה. 2013-01-125253

 משרה ועובדי הנהלה בכירה יהמוחזקות על ידי נושאלא סחירות אופציות  18.6.5

ר "דלהחברה הוענקו  במסגרת תכניות האופציות של 18.6.5.1

כמות  ,ל החברה ודירקטור בה"מנכ, שוויבלאלן 

אופציות הניתנות למימוש  270,000 כוללת של

  .למניות רגילות של החברה

 -בשוויבל ר אלן "דמחזיק  ,הדוחפרסום נכון למועד 

הניתנות למימוש למניות רגילות  אופציות 171,666

 מהונה המונפק 1.70% - כ המהוות ,של החברה

 :כמפורט להלן, והנפרע של החברה בדילול מלא

אופציות הניתנות למימוש למניות רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש  52,000

אופציות  3,000. 2015בדצמבר  31בתוקף עד ליום , למניה ב"דולר ארה 0.55בסך 

 דולר 18.28הניתנות למימוש למניות רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש בסך 

ר "דלכל האופציות האמורות הוענקו . 2014בדצמבר  31בתוקף עד ליום , ב למניה"ארה

במסגרת תכנית אופציות  2004בדצמבר  30על פי הסכם עם החברה מיום שוויבל אלן 

   .ובהתאם לתנאיה 2004
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אופציות הניתנות למימוש למניות רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש  40,000  

האופציות האמורות הוענקו . 2014 יוליב 20בתוקף עד ליום , למניהח "ש 1.17בסך 

במסגרת תכנית אופציות  2009 יוליב 21שוויבל על פי הסכם עם החברה מיום ר אלן "דל

 .ובהתאם לתנאיה 2009

אופציות הניתנות למימוש למניות רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש  50,000  

האופציות האמורות הוענקו . 2015ביולי  20ד ליום בתוקף ע, ח למניה"ש 1.55בסך 

במסגרת תכנית אופציות  2010ביולי  22שוויבל על פי הסכם עם החברה מיום ר אלן "דל

  .ובהתאם לתנאיה 2009

אופציות הניתנות למימוש למניות רגילות של החברה בתמורה למחיר מימוש  26,666

האופציות האמורות הוענקו . 2016י ביול 20בתוקף עד ליום , ח למניה"ש 2.32בסך 

במסגרת תכנית אופציות  2011ביולי  19ר אלן שוויבל על פי הסכם עם החברה מיום "לד

  . ובהתאם לתנאיה 2009

 ,סמוך למועד פרסום הדוח, ר אלן שוויבל"מלבד ד 18.6.5.2

עובדי הנהלה בכירה בחברה מחזיקים  חמישה

אשר הוענקו להם , באופציות לרכישת מניות החברה

מפורט מסגרת תכניות האופציות של החברה כב

   :להלן
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ניתנות למימוש   מומשו  הוענקו  תפקיד  שם

  למועד פרסום הדוח

ל "משנה למנכ  יובל הררי

  ודירקטור

397,357  233,857  65,000  

מנהל פעילות צפון   דיויד קוטס

ל "מנכ( אמריקה

  )החברה הבת

117,000  48,333  26,333  

  41,667  -   86,000  ל שיווק"סמנכ  אלעד כפיר

  10,000  -   47,500  ל כספים"סמנכ  מרינה וולפסון

 עינבל שמולה

  הלל
  -   -   20,000  תפעול ל"סמנכ

 

מעביד מכוסות בעיקרן באמצעות -התחייבויות הקבוצה בשל סיום יחסי עובד 18.6.4

הערכה . תשלומים שוטפים לחברות הביטוח בגין פוליסות ביטוח מנהלים

ת לעובדים שאינה מכוסה כאמור מוצגת אקטוארית של יתרת ההתחייבויו

לפרטים נוספים . (בדוחות הכספיים של הקבוצה כהתחייבות לזמן ארוך

לדוחות הכספיים המצורפים לדוח  2טיפול החשבונאי ראה ביאור האודות 

 ).זה

  .לקבוצה אין תלות במי מעובדיה, הדוחנכון למועד  -  תלות בעובדים 18.6.5

	חומרי גלם וספקים .19

 יםחומרי גלם עיקרי 19.1

לרבות רכישת (מרה הנרכשים ממספר ספקים ומערכות הסריקה מבוססות על מוצרי ח

הקיטים של . כנה אשר פותחה על ידי החברהוות, )ככל הנדרש, רשיונות לרכיבי התכנה

 . מ מאשדוד"החברה מיוצרים בקבלנות משנה על ידי חברת סביון דיאגנוסטיקה בע
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  ספקים עיקריים 19.2

מכלל  10%על  2013בשנת  העל מהםרכישות הקבוצה שיעור אשר  ,יםעיקרי יםספק לקבוצה

  :באותה שנה הרכישות הקבוצה מספקי

    2013שנת   2012שנת   2011שנת 

  מ"בע האחים אייזנברג  41%  39%  30%

7%  7%  12%  Marzhauser Wetzlar GmbH & Co. KG ")מרצהאוזר(" 

 -   -  10%  LaserPrint Ltd.  

 

 האחים אייזנברגעם , 15נכון למועד הדוח, תהלן תיאור עיקרי ההתקשרול 19.2.1

 :מ"בע

 המחירים נידונים עם הספק על בסיס שנתי; 

 תנאי התשלום הינם תשלום ביום קבלת הסחורה; 

 בהתקשרות החברה עם הספק לא נקבעה עד כה מסגרת אשראי  . 

 :מרצהאוזרחברת עם  ,16נכון למועד הדוח, להלן תקציר תנאי ההתקשרות 19.2.2

 ות למוצרים הנרכשים מועברת בחצרי הספק האחרי: תנאי משלוח) Ex 

works(; 

 המחירים נקבעים לפי מחיר מוסכם מראש ; 

  יום ממועד הוצאת החשבונית 30תנאי התשלום הינם עד. 

 LaserPrintחברת  עם, 17נכון למועד הדוח, להלן תיאור עיקרי ההתקשרות 19.2.3

Ltd.: 

 המחירים נקבעים לפי מחיר מוסכם מראש ; 

 יום ממועד הוצאת החשבונית 30עד  ינםתנאי התשלום ה. 

 

                                                 
 
במסמכי ההזמנה או מסמכי ההצעה שמעבירים הספקים , מעת לעת, תנאי ההתקשרות עם הספקים נקבעים   15

 .לחברה אין הסכמים עם הספקים האמורים. לחברה
במסמכי ההזמנה או מסמכי ההצעה שמעבירים הספקים , מעת לעת, תנאי ההתקשרות עם הספקים נקבעים   16

 .לחברה אין הסכמים עם הספקים האמורים. לחברה
במסמכי ההזמנה או מסמכי ההצעה שמעבירים הספקים , עת לעתמ, תנאי ההתקשרות עם הספקים נקבעים   17

 .לחברה אין הסכמים עם הספקים האמורים. לחברה
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 תלות בספקים 19.3

שעליהן , לקבוצה תלות מסוימת בספקי הבמות, להערכת הנהלת הקבוצה 19.3.1

 Ludlמגרמניה ועל ידי  מרצהאוזר המיוצרות על ידי, מונחים משטחי התאים

Electronic Products Ltd.  ")במערכת , "לודלDuet-3 .(  

הנובעת מכך שמערכות , לחברה יש תלות מסוימת במרצהאוזר ובלודל 19.3.2

 . ה מותאמות באופן ספציפי לרכיבים המסופקים על ידי ספקים אלההסריק

לא צפויה הפסקה פתאומית של אספקת הרכיבים , להערכת החברה 19.3.3

 . או מלודל מכל סיבה שהיא/ממרצהאוזר ו

ההערכה . הערכתה האמורה של החברה הינה מידע צופה פני עתיד 19.3.4

יותם של האמורה מבוססת על קשרי החברה עם הספקים האמורים ועל ה

ההערכה . הספקים האמורים פעילים בתחום עיסוקם במשך שנים רבות

במקרה שתחול , בין היתר, וזאת, האמורה עשויה שלא להתממש

 . התדרדרות במצבו הפיננסי של מי מהספקים

כי במקרה של הפסקה פתאומית של אספקת הרכיבים ממרצהאוזר , יצוין 19.3.5

דשיים לשם השלמת התקשרות יידרש לחברה פרק זמן של כחו, או מלודל/ו

והתאמת ) ככל שהתקשרות כאמור לא תושלם לפני כן(עם ספק חלופי 

לא , להערכת הנהלת החברה. מערכת הסריקה למוצרי הספק החלופי

צפויות לחברה עלויות מהותיות במקרה שיווצר צורך להחלפת אחד הספקים 

 .המהותיים כאמור

 :עם לודל, 18הדוחנכון למועד , להלן תיאור עיקרי ההתקשרות 19.3.6

  האחריות למוצרים הנרכשים מועברת בחצרי הספק)Ex works(; 

 המחירים מראש נידונים עם הספק על בסיס שנתי ; 

 יום ממועד הוצאת החשבונית 30עד  תנאי התשלום הינם. 
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כל הרכיבים הנרכשים על ידי החברה מספקיה העיקריים ומהספקים בהם  19.3.7

 .הספקים האמוריםלחברה יש תלות הינם מוצרי מדף של 

להיות אחראים מתחייבים ספקי הקבוצה  -אחריות למוצרי ספקי הקבוצה  19.3.8

לרכיבים ) שנים 3עד  לתקופה של שנה -לרוב (למשך תקופה קצובה 

ואחריות זו מוגבלת לתיקונם או להחלפתם של הרכיבים , שיתגלו כפגומים

לקבוצה או  ואינה כוללת אחריות בגין נזקים אחרים שיגרמו, הפגומים בלבד

 . ללקוחותיה

	הון חוזר .20

מדיניות מתן , מדיניות החזרת סחורות, החזקת מלאי(מדיניות בקשר לפריטי הון חוזר  20.1

 )ב"אחריות וכיו

, במחסניה מוצרים מוגמרים מלאי הינה למעט ככל הניתן בהחזקת הקבוצהמדיניות 

הסריקה  ההצטיידות בחומרי גלם המשמשים לייצור מערכות. ולייצר על פי הזמנה

, עם לקוחותיה הפוטנציאלים הקבוצהנעשית על פי תחזיות המבוססות על מגעים של 

והעברת ארוכים של מוצריהם הינם מועדי האספקה שתוך עדכון הספקים העיקריים 

 הקבוצהאו כאשר , רק לאחר קבלת הזמנה מלקוח הקבוצהחומרי הגלם למחסני 

  .  עומדת להתקבל ה כזוה כי הזמנמעריכה כי ישנה סבירות גבוה

 על מנת, )installed base(החברה על רמת מלאי לתמיכה בלקוחותיה  שומרת, בנוסף

  .ה אצל לקוחאפשר לחברה זמן תגובה מהיר במקרה של תקלל

 הקבוצהמכירת מוצרי , הקבוצהבהתאם לתנאי ההתקשרות הסטנדרטים של 

 היולא הדוח למועד ועד  2013בשנת . ללקוחותיה הינה סופית וללא אפשרות החזרה

  .לקוחות על ידי הקבוצה החזרות של מוצרי

 תקופת"(ח בכפוף לאחריות לתקופה של שנה ציוד החברה מסופק ללקו, לרוב

והחברה מתחייבת , כנהומרה ותוח -האחריות מכסה את כל חלקי המוצר "). האחריות

יות עם תום תקופת האחר. כל תקלה במהלך תקופת האחריות ,ללא תמורה ,לתקן

ללקוחותיה לרכוש חוזה שירות שנתי המעניק את אותו הכיסוי  הקבוצהמציעה 

 10% - של כ שנתי הינו בשיעורכזה מחיר חוזה שירות , ככלל. שמעניקה האחריות

    .ממחיר המחירון של מערכת הסריקה אשר נרכשה על ידי הלקוח

מספר , הרכישהכחלק ממחיר , ללקוח הקבוצהבמסגרת מכירת מוצריה מעניקה , בנוסף

  . תכנית ההדרכה ומועדיה נקבעים עם הלקוח. ימי הדרכה

 מדיניות מתן אשראי ללקוחות 20.2

מדיניות , ככלל. משא ומתן עם לקוחותיהבנקבעים  הקבוצהתנאי התשלום בגין מוצרי 

 לאחר מועד הוצאת החשבונית ימים 30- כשלום מלא נה תנאי אשראי של תהחברה הי

הלקוחות אינם מעמידים בטחונות כנגד האשראי  .סריקהאו מועד התקנת מערכת ה/ו

  . הניתן להם



 

48 
 

  

 2011שנת  2012שנת  2013שנת  

 74 76 88 תקופת אשראי ממוצעת

 5,331 5,455 5,549 היקף ממוצע של אשראי ללקוחות

  

 אשראי מספקים 20.3

 2011שנת  2012שנת  2013שנת  

 42 33 40 תקופת אשראי ממוצעת

 1,435 1,609 1,416 אי מספקיםהיקף ממוצע של אשר

 

 ימי מלאי 20.4

 2011שנת  2012שנת  2013שנת  

 140 145 174 ימי מלאי ממוצעים

 3,320 3,523 3,927 היקף ממוצע של המלאי

 

 גירעון בהון החוזר 20.5

ככל , מדיניות החברה בקשר עם פערי אשראי, בנוסף. אין לחברה גירעון בהון החוזר

  .של החברהושווי המזומנים י יתרת המזומנים הינה מימונם על יד, שקיימים

	השקעות .21

 החברה הבתשותפיות ומיזמים שאינם , בתקופת הדוח לא ביצעה החברה השקעות בחברות מוחזקות

 .ל לגבי פעילויות אחרות"וכנ

	 מימון .22

  .נעשה בעיקר באמצעות הכנסות הקבוצה ממכירות 2013מימון פעילות הקבוצה בשנת  22.1

הלוואות או אשראים ממוסדות בנקאיים או ממוסדות  2013 החברה לא קבלה במהלך 22.2

  . חוץ בנקאיים

	מיסוי .23

  .בדוחות הכספיים המצורפים לדוח זה 11ראו באור , אודות מיסוי החברה וחברת הבת לפרטים
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	איכות הסביבה .24

היתר הרעלים מתייחס לנהלי העבודה  .2016 ספטמברבידי החברה היתר רעלים בתוקף עד לחודש 

החברה . מוצרי החברה אינם כוללים חומרים הכפופים להוראות היתר הרעלים. ברהבמעבדת הח

   . מיישמת את הוראות היתר הרעלים במלואן

להערכת החברה לא צפויות לה עלויות והשקעות מהותיות לשם עמידה בהוראות הנוגעות לאיכות 

 . למעט שמירה על הנהלים המיושמים כיום בחברה, הסביבה

	על פעילות הקבוצה מגבלות ופיקוח .25

, מקומיים ובינלאומיים, ת הקבוצה בתחום המכשור הרפואי כפופה לעמידה בתקנים שוניםופעיל

   :כמפורט להלן, החלים בשווקים בהם פועלת הקבוצה, ובהנחיותיהן של רשויות שונות

25.1 CE Mark ") סימןCE("    

רה של יצרן לפיה המהווה הצה, אירופי למוצרים מסוגים שוניםסימון הינו  CE19סימן  

המוצר עומד בקריטריונים ההכרחיים ובמפרטים הטכניים של הרשויות הרלוונטיות כגון 

אינו מצביע על עמידה  CEסימן  .")CE - כללי ה(" בטיחות ואיכות סביבה, בריאות

אלא על התאמה לדרישות החוק והמפרטים הטכניים של האיחוד , בתקנים כלשהם

מדינות האיחוד האירופי ומספר מדינות בר חופשי סחמאפשר  CEסימן  .האירופי

נוספות ומתיר לרשויות האכיפה והמכס במדינות אירופה שלא לאשר לשווק מוצרים 

 .  CE -הסימן דומים שאינם נושאים את 

. Annex III of the Council Directive 98/79/EEC-מוצרי הקבוצה תואמים לסיווג   

מוצרי החברה תחת או שיווק /שימוש ופאי הנדרש לתהליך האישור האירו, נוכח האמור

 ."Self-Declaration"הינו תהליך הקרוי , דוח זהנכון למועד הגשת , CE - הסימן 

מהו השימוש , מצהירה החברה מהו הסיווג הנאות של המוצרבמסגרת התהליך האמור 

 CEסימן המיועד למוצר ומהם הסטנדרטים המבטיחים את תאימות המוצר לדרישות 

להצהרה האמורה מצורף תיק טכני המתאר את המוצר ואת התהליכים . בהתאם לסיווגו

תאימות לסטנדרטים , בדיקות, תהליכי ייצור(הנעשים לשם הבטחת פעולתו התקינה 

מוצריה לניתוח דגימות  לאחר השלמת ההליך האמור משווקת החברה את). ב"וכיו

  .CEבכפוף לסימן  ביישום הספציפיללא תלות , סמניםתאים הצבועים במגוון רחב של 

25.2 nU.S. Food and Drug Administratio ")FDA("    

 Department of Health and Human - השייך ל, הוא ארגון פדראלי FDA20 -ה  

Services שתפקידו להגן על בריאות הציבור האמריקאי באמצעות ייסוד , האמריקאי

שיאפשרו את , ות רגולטוריות שונותואכיפה של סטנדרט מוצרים גבוה ובאמצעות דריש

 .וביניהם מכשור רפואי, בטיחותם ויעילותם של מוצרים שונים

מחויבות לעמוד , ב"חברות זרות המייצרות מכשור רפואי והמתעתדות לייצאו לארה  

ייצור , בין היתר, כוללות FDA -דרישות ה. FDA - בדרישות הרגולטוריות של ה

קבלת דוחות מדעיים על , לציה של אבטחת האיכותהמכשירים הרפואיים בהתאם לרגו

                                                 
 
  .http://europa.eu.int: אתר שכתובתו: על פי הפרסומים הבאים   19
  .FDA  : www.fda.gov -אתר ה: על פי הפרסומים הבאים   20
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לפקח על  FDA -מינוי סוכן אמריקאי ומתן אפשרות לנציגי ה, המכשירים הרפואיים

  .הליכי היצור במפעל

 -מוגדר כ, הקבוצהידי  המכשור הרפואי המשווק על FDA - פי הקריטריונים של ה על  

Class II  בתחום ה- In Vitro Diagnosis (IVD) .ור בדירוג הזה מוגדר כמכשור מכש

הליך האישור של מכשור מסוג במהלך ". Life Sustaining"המשמש במצבים שאינם 

כי המכשירים הרפואיים בגינם  FDA -נדרש מבקש האישור להניח את דעת הזה 

) GMP(כי הם עומדים בתנאי ייצור נאותים , ואפקטיביםהינם בטוחים , מתבקש האישור

וכי הם שקולים למוצרים אחרים מתחומים שונים , של המוצר) Labeling(ובתנאי סימון 

תהליך אישור כזה מחייב ביצוע בדיקות להוכחה . ב"המשווקים באופן חוקי בארה

בדיקת יכולתה של המערכת להגיע לתוצאות זהות לגבי , סטטיסטית של דיוק המערכת

 ,דוח זהנכון למועד . אותו משטח תאים והשגת אחידות של התוצאות בין מערכות שונות

לשיווק מוצריה ליישומים בתחום סרטן  FDA - אישורים מהארבעה  החברה קיבלה

  . ולבדיקה גנטית של מי השפיר סרטן השד, בתחום סרטן שלפוחית השתן, הדם

של תאילנד לשיווק המערכות  FDA -את אישור ה קיבלה החברה 2013בחודש מרס  25.3

  .שלה

קיימת מערכת , ווק מוצריהימתעתדת להרחיב את שבהן הקבוצה , אחרותבמדינות  25.4

החברה פועלת להשגת האישורים במדינות בהן  .מקבילה של תקנים ואישורים מקומיים

התקנים והאישורים המקומיים צפויים להוות חסם כניסה משמעותי בשלב להערכתה 

 .החדרת מוצרי החברה לשווקים האמורים

 )"עידודהחוק ( " 1984- ד"תשמ, היחוק לעידוד מחקר ופיתוח בתעשי 25.5

שעל המבקש הטבות למימון מחקר ופיתוח לעמוד , חוק העידוד קובע שורה של דרישות  

ישלם לאוצר המדינה תמלוגים מכל הכנסה , מי שזכה להטבות על פי חוק העידוד. בהן

לרבות שירותים נלווים , הנובעת מהמוצר שפותח במסגרת התוכנית או הנובע ממנה

כי המוצר שיפותח כתוצאה מהמחקר , מחייב חוק העידוד, כמו כן. כים בולמוצר או הכרו

אלא אם כן אישרה ועדת המחקר של משרד התעשיה , והפיתוח ייוצר אך ורק בישראל

ניתנו , מכח חוק זה. והמסחר את העברת זכויות היצור של המוצר אל מחוץ לישראל

י המענקים והתחייבויות לפרטים בדבר תנא. לקבוצה מענקים על ידי המדען הראשי

 .לעיל 16.5 ראה סעיף , החברה בקשר עם קבלתם

"). התיקון לחוק" - בסעיף  זה (לחוק העידוד  3' פורסם תיקון מס 2005באפריל  7ביום   

די מענקי הוצאה או מכירה של ידע שפיתוחו נתמך על י, בין היתר, התיקון לחוק מאפשר

לפי נוסחה (תמורת חלק מסוים , משרד המדען הראשי לצדדים שלישיים מחוץ לישראל

ובלבד שחלקו של המדען הראשי לא (מתמורת עסקת הוצאת הידע או מכירתו ) מוגדרת

ובניכוי התמלוגים , יפחת מסך המענקים שהוענקו לחברה בתוספת ריבית שנתית

או תמורת קבלת ידע מצדדים שלישיים או  ,)ששולמו על ידי החברה עד לאותו מועד

התיקון לחוק נכנס לתוקף בחודש , בהתאם להוראותיו. שיתוף בפעילות מחקר ופיתוח

ראה גם  .וחל גם על תוכניות שאושרו לפני יום תחילתו של התיקון לחוק 2005יוני 

  .לדוחות הכספיים המאוחדים המצורפים 13ביאור 
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  ")חוק ההשקעות(" 1959 - ט "התשי, החוק לעידוד השקעות הון 25.6

. שעל המבקש לקבל הטבות מכח החוק לעמוד בהן, חוק ההשקעות קובע תנאים שונים  

מי שזכה לקבל אישור לביצוע תכנית השקעות במסגרת חוק ההשקעות נדרש לעמוד 

  . כמפורט בחוק ובכתב האישור, בתנאים שונים

שקעות שהגישה החברה אישרה מנהלת מרכז ההשקעות את תכנית הה 2002בשנת   

בהיקף השקעה של , לייצור מערכות לאבחון תאי דם סרטניים, על פי חוק ההשקעות

האישור שניתן לתכנית הינו אישור במסלול . 21)ב"דולר ארהאלפי  65(ח "ש 305,500

יצוע התכנית הטבות מס כמפורט בחוק ובכתב האישור בגין ב לחברההמעניק , חלופי

  . )לדוחות הכספיים 11ביאור ראה בגין התכנית המאושרת ס לפרטים בדבר הטבות המ(

בתנאים , בין היתר, הותנה מתן ההטבות מכח כתב האישור ,על פי כתב האישור  

  :כדלקמן

לפחות מההשקעות ברכוש קבוע ימומנו באמצעות השקעה בהון  30% 25.6.1

הקצאת המניות ופרעון ההון יעשו במקביל . מניות רגילות נפרע נוסף

אי עמידה  .וטף של ההשקעות במסגרת התכנית המאושרתלביצוע הש

בתנאי כתב האישור עשויה לגרום בעתיד לביטול ההטבות שניתנו לחברה 

  ;כולן או חלקן, מכח חוק ההשקעות על פי כתב האישור

בתוצאותיה , תדווח למרכז ההשקעות על כל שינוי במצבה החברה 25.6.2

כדי להשפיע באופן אשר יש בו , העסקיות או בביצוע התכנית המאושרת

וכן תגיש אחת לשנה דיווחים אודות , מהותי על ביצוע התכנית המאושרת

התקדמות ביצוע התכנית המאושרת ואודות ההקצאה והפרעון של הון 

  ; המניות הנדרש

כפי שינהגו מעת לעת במדינת , תשמור על דיני הקניין הרוחני החברה 25.6.3

הפרת דיני הקניין הרוחני הרשעה בפסק דין חלוט וסופי בעילה של . ישראל

  ;על ידי מרכז ההשקעות לחברהתהווה עילה לביטול כל הטבה שהוענקה 

יחסי המסחר בין החברה לבין תאגידים בהם החברה או בעליה הינם בעלי  25.6.4

  ;תוך ייחוס נאות של הוצאות, עניין יהיו על בסיס מחירי ותנאי שוק

, במשרה מלאהעובדים מקצועיים  20החברה התחייבה להעסיק לפחות  25.6.5

מספר העובדים וכי החל מתום השנה השנייה לביצוע התכנית המאושרת 

החברה לא , בפועל. המקצועיים לא יפחת במשך כל תקופת ההטבות

אי עמידה בתנאי כתב האישור עשויה לגרום בעתיד  .עמדה בתנאי האמור

, לביטול ההטבות שניתנו לחברה מכח חוק ההשקעות על פי כתב האישור

  .או חלקןכולן 

שינויים שונים בהרכב הבעלות בחברה בתקופת , על פי כתב האישור 25.6.6

 49% -לרבות הנפקה ציבורית בשיעור שמעל ל, ההטבות לפי התכנית

                                                 
 
 .בהתאם לייעוד ההשקעה, ההשקעה צמוד למדד המחירים לצרכן וחלקה צמוד לשער הדולרחלק מסכום    21
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אישור מראש ובכתב של מרכז  נהטעו, והנפקה פרטית בכל שיעור שהוא

  . ההשקעות

  הוראות משרד הבריאות 25.7

ניסויים בבני בקשר עם הבריאות  פעילות הקבוצה בישראל כפופה להיתר מאת משרד

כמפורט , "ועדת הלסינקי"הכפופים לאישור אביזרים ומכשירים רפואיים ולאישור , אדם

 .להלן

    ")ר"אמ("אישור אביזרים ומכשירים רפואיים  25.8

המשמש בטיפול , מוצר ביולוגי או טכנולוגי, חומר כימי, אביזר, ר מוגדר כמכשיר"אמ

ו של מכשיר או אביזר המשמש לטיפול ושאינו מיועד או הנדרש לצורך פעולת, רפואי

ר במשרד הבריאות היא "היחידה לאמ. בעיקרו לפעול על גוף האדם כאמצעי תרופתי

ר בישראל "מעקב אחר שיווק אמ, ר"הגוף האחראי למתן היתרי יבוא מסוגים שונים לאמ

במשרד ר "החברה קיבלה את אישור היחידה לאמ. ר"ואישור ניסויים קליניים באמ

ועמדת הסולו הינם מוצרים המיוצרים בישראל  Duet -ההמאשר כי מערכת , הבריאות

 .וכי ניתן למכור אותם בישראל באופן חופשי

תקנות בריאות (" 1980- א"תשמ, )ניסויים רפואיים בבני אדם(תקנות בריאות העם  25.9

ניסויים בבני אדם  -של אגף הרוקחות במשרד הבריאות  14' ונוהל מס") העם

 ")הנוהל" - זה  25.9  בסעיף(

תקנות בריאות העם והנוהל קובעים את ההסדרים לאישור ביצוע ניסוי רפואי וניסוי 

כל ניסוי רפואי כפוף , על פי הנוהל. המוגדר כניסוי רפואי מיוחד בבני אדם, בציוד רפואי

לאומי -הוראות הנוהל ההרמוני הבין, הוראות הנוהל, בבני אדםלתקנות ניסויים רפואיים 

 ICH-GCP (E6) Harmonized) (מוצרי מחקר(העדכני להליכים קליניים נאותים 

Tripartite Guideline for Good Clinical Practice ( והוראות התקן העדכני

 EN540- Clinical): ר"אמ(למחקרים רפואיים בבני אדם באביזרים ומכשור רפואי 

Investigation of Medical Devices for Human Subjects . תקנות בריאות העם

) ראה להלן" (ועדת הלסינקי"אלא לאחר ש, קובעות כי ניסוי רפואי בבן אדם לא יאושר

של בית החולים המתכוון לערוך את הניסוי אישרה את עריכתו והודיעה על כך בכתב 

מנהל בית החולים שוכנע כי הניסוי אינו בניגוד ו, למנהל הרפואי של בית החולים

במקרים ספציפיים המפורטים . ובניגוד לתקנות בריאות העם" הצהרת הלסינקי"ל

, אדם- העליונה לניסויים רפואיים בבני" ועדת הלסינקי"בתקנות נדרשת גם חוות דעת מ

 .על מנת לאשר את עריכת הניסוי

כי  ,להנחת דעתה ,שוכנעה כן אלא אם, אילא תאשר עריכת ניסוי רפו" ועדת הלסינקי"

היתרונות הצפויים למשתתף בניסוי ולחברה : התנאים הבאים, בין היתר, מתקיימים

והמידע הרפואי והמדעי , מצדיקים את הסיכון ואי הנוחות הכרוכים בניסוי למשתתף בו

  .הקיים מצדיק את עריכת הניסוי הרפואי המבוקש

ר ולאישורי "יניים שהיא מבצעת בהתאם לאישורי אמהקבוצה עורכת את הניסויים הקל

  .ועדת הלסינקי כאמור
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 רשיון עסק 25.10

  .נכון למועד דוח זה לא נדרשת החברה ברישיון עסק

 תקינה 25.11

ייצור ושיווק  ,לתהליכי פיתוח ISO 13485תקן החברה עומדת בדרישות  25.11.1

שהינו תקן בינלאומי העוסק בארגונים המספקים מכשור , של מוצרי החברה

ועמידה בתנאיו  2017בפברואר  1תקן זה הינו בתוקף עד ליום  .22אירפו

 .מחייבת ביקורת של גוף מוסמך לאישור התקן פעם בשנה

פועלת לעמידה בתקנים הרלוונטיים הקיימים במדינות בהן היא החברה  25.11.2

של האיחוד  RoHS הנחייתו REACH תקן כדוגמת, משווקת מוצריה

   .האירופי

 

	פי פעולהושיתו הסכמים מהותיים .26

והסכמים לפיהם , ר אלן שוויבל"ד, ל החברה"לפרטים בדבר הסכם ההעסקה של מנכ 26.1

פרטים "' לפרק ד 21תקנה ראה , הוענקו לשוויבל אופציות לרכישת מניות החברה

 .דוח זהל 18.6.5 18.6.4 וסעיף " נוספים בדבר התאגיד

ראה , ת הכלליים של הסכמי התקשרות הקבוצה עם לקוחותיהלפרטים בדבר העקרונו 26.2

 .לדוח זה 10  סעיף

ראה , אשר לקבוצה יש תלות בהם, לפרטים בדבר תנאי ההתקשרות עם ספקים 26.3

 .לדוח זה 19.2 סעיף 

ורישיון השימוש שקיבלה  MD Andersonלפרטים בדבר הסכם שיתוף הפעולה עם  26.4

 .לדוח זה 16.3  -ו 9.2 ראה סעיפים , בפטנטים MD Anderson  החברה בזכויות

חתמה החברה על חתימת הסכם שיתוף פעולה עם חברת אבוט  2012בחודש נובמבר  26.5

 28לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי מיום ). Abbott Molecular Inc(מולקולר 

המידע במסגרת דוח זה מובא על דרך  .2012-01-292770: אסמכתא ,2012בנובמבר 

 .ההפנייה

  Abott Molecular Incחתמה החברה על הסכם הפצה עם חברת  2013ביוני  30ביום  26.6

במסגרתו הוענקו לאבוט זכויות שיווק בלעדיות של מערכות החברה , )אבוט –להלן (

לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי  .ב"ב וזכויות שיווק שאינן בלעדיות בארה"מחוץ לארה

סגרת דוח זה מובא על המידע במ. 2013-01-077163: אסמכתא, 2013ביוני  30מיום 

 .דרך ההפניה

 Kindstar Globalחברת חתמה החברה על התקשרות עם  2013דצמבר בחודש  26.7

במסגרתו הוענק לקינדסטאר רישיון בלעדי לביצוע הבדיקה לגילוי , )קינדסטאר –להלן (

נוספים לפרטים . בסין ומדינות נוספות, ויו-ידי ביו- שפותחה על, מוקדם של סרטן הריאה

                                                 
 
  .www.iso.org: ראה גם באתר, לפרטים נוספים אודות התקן האמור   22
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המידע . 2013-01-110641: אסמכתא, 2013בדצמבר  29יווח מיידי מיום דראה 

 .סמגרת דוח זה מובא על דרך ההפניה

	הליכים משפטיים .27

  .2013לדוחות הכספיים לשנת  'ד14ראה באור 

	 ואסטרטגיה עסקית יעדים .28

 : מבוססת על שני שלבים עיקריים הקבוצהאסטרטגיית  28.1

 יווק מערכות הסריקה לאוטומציה של על ידי ש, שלב החדירה ויצירת המוניטין

 ;בדיקות קיימות

 על , בין היתר, המבוססות, בדיקות חדשות מערכות שייועדו לביצוע שיווק ומכירת

הניתנות לביצוע באמצעות מערכות , הקיטים של החברה ועל פיתוחים עתידיים

 . הסריקה

מספר רב לעצמה כיעד את החדרת מערכות הסריקה ל הקבוצהבשלב הראשון העמידה  28.2

הלקוחות . של לקוחות תוך שימת דגש על לקוחות אסטרטגיים לביסוס המוניטין שלה

כלקוחות אסטרטגיים היו מכוני מחקר בעלי שם ורשתות מעבדה  הקבוצהידי  שזוהו על

 .  גדולות

ההחלטה להתמקד בלקוחות אלה נובעת מההנחה שמכוני המחקר יבססו את המוניטין  28.3

יספקו לה את הבסיס הנחוץ להצגת הבדיקות שהיא מפתחת מוצרי החברה והמדעי של 

את המוניטין בתחום לקבוצה בעוד שרשתות המעבדה יעניקו , בשלב מאוחר יותר

 .  השירות והגברת היעילות, האמינות

 לרבות, צפון אמריקהשווקים מחוץ לכיום ב הקבוצהמבחינה גיאוגרפית מתמקדת  28.4

אסטרטגיה זו הובילה את החברה  .הרחוקחדירתה לשווקים באירופה ובמזרח  העמקת

לחברת אבוט ). לעיל 26.6ראה סעיף (לחתימת הסכם ההפצה עם חברת אבוט 

חתמה , בנוסף .י עולמי רחב ביותר של מערך ההפצהנציגויות ברחבי העולם וכיסו

על הסכם רישוי בלעדי לבדיקה לסרטן הריאה עם חברה  2013החברה בחודש דצמבר 

    .לעיל 26.7 לפרטים אודות ההסכם ראה סעיף. Kindstar Global, מובילה בסין

לשווק את הבדיקות החדשות המפותחות על ידה  הקבוצהבשלב השני מתעתדת  28.5

ובמקביל להמשיך ולשווק את מערכות הסריקה תוך הרחבת מספר היישומים הניתנים 

 .  לביצוע באמצעות מערכת הסריקה וחדירה לשווקים גיאוגרפים חדשים
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 2016 2015 2014 מצב נוכחי תוויהה

פיתוח יישומי 

 הדמיה חדשים

המשך פיתוח 

 ושיווק

המשך פיתוח ושיווק של 

בדיקות חדשות שתגענה 

  לשוק

המשך פיתוח 

ושיווק של בדיקות 

חדשות שתגענה 

 לשוק

המשך פיתוח 

ושיווק של בדיקות 

חדשות שתגענה 

 לשוק

סיוע בדיקה ל

אבחון מוקדם של ב

 סרטן הריאה

, LDTשיווק במסלול  וי קליניניס

 המשך ניסוי קליני

 CEי קבלת אישור

Mark ו - FDA 

 ושיווק 

 שיווק

  

ובדבר המשך פיתוח ושיווק  FDAההערכה האמורה בדבר הצלחתה הצפויה של החברה בקבלת אישורי 

תו ידי החברה מהווים מידע צופה פני עתיד כהגדר- של בדיקות חדשות שתגענה לשוק ואינן מפותחות על

הערכות אלו של החברה מבוססות על הצלחת הניסויים הקליניים המתוכננים ופיתוחן . בחוק ניירות ערך

  . הערכות אשר ייתכן ולא יתממשו, של הבדיקות כאמור

 בשנה הקרובהצפי להתפתחויות  28.6

לדוח  16.4 ראה סעיף , לפרטים בדבר תכנית הפיתוח של החברה לשנתיים הקרובות

  .זה

	מידע כספי לגבי מגזרים גיאוגרפיים  .29

המגזרים הגיאוגרפיים של הקבוצה הינם מדינות הנמצאות בצפון אמריקה ומדינות הנמצאות מחוץ לצפון 

 . לדוח זה 10.2  הינן כמפורט בסעיף 2013 - 2011ההכנסות מחיצוניים בשנים . אמריקה

	 דיון בגורמי סיכון .30

ההשקעה בניירות ערך של החברה כרוכה בסיכונים המאפיינים השקעה בחברה העוסקת בתחום 

תוך פרק  ההשקעהכרוכה השקעה כאמור בסיכון לאובדן כספי  ,ולפיכך ,המכשור הרפואי בשוק מתפתח

אשר עשויה להיות להם השפעה , הסיכון המפורטים להלןלאור גורמי , בין היתר, זמן קצר יחסית וזאת

  .מהותית על פעילות הקבוצה ותוצאותיה העסקיות

  שוקסיכוני  30.1

 סיכוני שער חליפין 30.1.1

 הריבית שעור בגין מזומנים תזרים סיכוני 30.1.2

 לדוח 38 א לדוחות הכספיים וסעיף 1א4לפרטים בדבר סיכוני השוק של הקבוצה ראה ביאור 

 .זה

 סיכוני אשראי 30.2

 .ב לדוחות הכספיים1א4לפרטים בדבר סיכוני האשראי של הקבוצה ראה ביאור 
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  ענפיים סיכונים 30.3

 שוק בהתהוות 30.3.1

אשר אין וודאות , שוק האוטומציה של בדיקות המעבדה הינו שוק בהתהוות

צמיחתו של השוק עשוי קצב . לגבי כיווני התפתחות ולגבי קצב צמיחתו

כיווני ההתפתחות של השוק , כמו כן. להיות איטי מזה שצופה החברה

עשויים להיות שונים מהכיוונים שצופה החברה ואשר אליהם היא מכוונת 

 .את מוצריה

 שינויים ברגולציה ותקינה בינלאומית 30.3.2

שיווק מוצרי הקבוצה ללקוחות ברחבי העולם כפוף לתקנים מקומיים 

שינויים בדרישות התקנים השונים . ים בתחום עיסוקה של הקבוצהובינלאומי

בין מגבלות שימנעו או יעכבו , עשויים להטיל מגבלות על פעילות הקבוצה

והדבר , מתן אישורים לשיווק מוצרי הקבוצה ובין מגבלות על אופן השיווק

  .הקבוצהעשוי לפגוע בתוצאותיה העסקיות של 

 סיכונים המיוחדים לקבוצה 30.4

שלמת פיתוחם של הבדיקות והיישומים החדשים המפותחים על ידי אי ה 30.4.1

 הקבוצה

הקבוצה עוסקת בפיתוח של בדיקות חדשות ויישומים חדשים למערכת 

אין ודאות שפעילות הפיתוח ). לדוח זה 16 לפרטים ראה סעיף (הסריקה 

  .תיים בהצלחההמבוצעת על ידי הקבוצה תס

 רמת הביקוש למוצרי הקבוצה 30.4.2

התחזקות עם , החברה צופה כי רמת הביקוש למוצריה תעלה בהדרגה

המגמה של מעבר לאוטומציה של בדיקות המעבדה השונות וההכרה 

. הגוברת והולכת בנחיצותן של בדיקות מתוחכמות לאיתור מוקדם של סרטן

ו ויתחזקו ואין ודאות כי רמת ודאות כי המגמות האמורות ימשיכ אין, עם זאת

  .הביקוש למוצרי הקבוצה תעלה כצפוי

 העדר מקורת מימון נוספים להשלמת יעדי המחקר והפיתוח של הקבוצה 30.4.3

יחד עם המזומנים הנובעים  ,מקורות המימון העומדים לרשות הקבוצה

עלולים שלא להספיק לצורך מימון השלמת יעדי , השוטפת מפעילותה

צרכי המימון של הקבוצה עשויים , כמו כן. הקבוצההמחקר והפיתוח של 

ובין היתר מהצורך , להשתנות באופן מהותי כתוצאה מגורמים שונים

הנדרשים לשם אישורן של הבדיקות  ,בהשלמת הליכי האישור והרישוי

בהשלמת תהליך אישורן של בדיקות כאמור על ידי מהצורך ו, החדשות

במקרה , וכן דיקות רבות מהצפויאשר עלול לדרוש ב, המבטחים הרפואיים

 לאו שיתק, שפיתוח הבדיקות החדשות ידרוש משאבים רבים מכפי שתוכנן

תוצאות הניסויים שעורכת החברה לא או ש בבעיות טכנולוגיות לא צפויות

 .ותמספק ויהי
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אם , אין אפשרות להבטיח כי הקבוצה תצליח לגייס מקורות מימון נוספים

לאי השלמת מצעי מימון מתאימים עלול לגרום העדר א. וכאשר אלה יידרשו

  .של הקבוצה או השיווק/ו יעדי המחקר והפיתוח

 חוסר ודאות בנוגע לקבלת פטנטים 30.4.4

, כולן או חלקן, אין ודאות כי הבקשות לרישום פטנט שהגישה הקבוצה

בקשה זו או שבמקרה . יאושרו וכי ירשמו כל הפטנטים שנתבקש רישומם

לא יזכו מוצרי הקבוצה , ה הקבוצה לא תאושראחרת לרישום פטנט שהגיש

ודבר זה עשוי לאפשר לגורמים אחרים בשוק לייצר , להגנה קניינית נאותה

המבוססים על טכנולוגיה וידע דומים לאלה עליהם מבוססים מוצרים 

  .מוצרים המיוצרים על ידי הקבוצהה

 הפרת זכויות של צד שלישי 30.4.5

. בקניין רוחני של צד שלישיהקבוצה עלולה להיתבע בגין הפרת בעלות 

הדבר עלול לפגוע ביכולתה של הקבוצה למכור ולפתח את מוצריה ולגרום 

  .לקבוצה להוציא הוצאות משמעותיות לצורך הגנה כנגד תביעות אלה

 הגנה על קניין רוחני 30.4.6

צד שלישי עלול לתקוף את האמצעים בהם נוקטת הקבוצה להגנה על קניינה 

יח להגן על קניינה הרוחני הדבר עלול לפגוע אם הקבוצה לא תצל. הרוחני

    .ביכולתה להתחרות בשוק באופן אפקטיבי ולהשפיע לרעה על עסקיה

 התפתחויות טכנולוגיות של מוצרים חליפיים 30.4.7

פיתוח בדיקות בטכנולוגיות חליפיות לאלו המיושמות במוצרי החברה לצורך 

כגון שיטת (ום בשוק אבחון גנטי או שיפור בטכנולוגיות החליפיות הקיימות כי

FACS ,עלול להקטין את שוק הבדיקות , )שאינה מיושמת במוצרי החברה

הנעשות בהדמיה של משטחי תאים ועקב כך להקטין את הביקוש למערכות 

  .הסריקה של החברה ולפגוע בפעילותה העסקית

 פיתוח בדיקות מתחרות 30.4.8

תוח פי. בדיקות לאיתור מוקדם של סרטן, בין היתר, הקבוצה מפתחת

עלול להקטין את  הקבוצהבדיקות חדשות לאיתור סרטן על ידי מתחרים של 

 .הדרישה למוצרי החברה ולפגוע בפעילותה העסקית

 מוצרים של חברות מתחרות 30.4.9

או תחליפיים למוצרי /הקבוצה מתחרה בחברות המפתחות מוצרים דומים ו

עלות חלק ממתחריה של הקבוצה הינן חברות גדולות ומבוססות וב. הקבוצה

דבר העשוי לסייע בידן לעבור בהצלחה את התקופה בה , חוסן פיננסי

. הביקוש למוצרים בתחום העיסוק של הקבוצה עדיין אינו גבוה ויציב

החברות האמורות פועלות גם בשווקים המשיקים לתחום עיסוקה של 

חומרים המיועדים לבדיקות מעבדה , מכשור רפואי מסוגים שונים(הקבוצה 

דבר המעניק להן רמת נגישות גבוהה ללקוחות הפוטנציאלים של , )ב"וכיו
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בשנים האחרונות מעורר תחום בדיקות תאים חריגים , כמו כן. הקבוצה

, שאינן פעילות בשוק כיום, וחברות נוספות, בהדמייה עניין לא מבוטל

. עשויות להיכנס אליו ולהגביר את התחרות עימה מתמודדת הקבוצה כיום

עלול לגרום לפגיעה מהותית בפעילותה העסקית של כל האמור לעיל 

  .הקבוצה ואף להפסקתה

 של מבטחים רפואיים) "reimbursement"(מדיניות ההחזר  30.4.10

פעילות הקבוצה מושפעת ממדיניות מבטחים רפואיים המחזירים הוצאות 

שינוי במדיניות ההחזרים עלול להקטין את . של בדיקות שונות למבוטחיהם

לשנות את מודל ההכנסות של לקוחות הקבוצה , וצעתהמבכמות הבדיקות 

פיתוח הבדיקות החדשות שנעשה על ידי , בנוסף. ולפגוע בפעילות הקבוצה

הכרה שכזו תפגע -אי. החברה ידרוש גם הכרה בהן על ידי המבטחים

בכדאיות הכלכלית של ביצוע הבדיקה מבחינת לקוחות הקבוצה ועשוי 

בשנים  .לשלם עבור הבדיקה מכיסםלצמצם את השוק ללקוחות המוכנים 

עיקר השינויים התבטאו . ב"האחרונות היו שינויים במדיניות ההחזרים בארה

בוטל הצמצום באופן מלא או חלקי לאחר לעיתים  אך, רההחז בצמצום

  . תקופה

  תלות בספקים 30.4.11

באופן שלהפסקת , )לדוח 19.3 ראה סעיף (לקבוצה תלות במספר ספקים 

התקשרותן של חברות הקבוצה עם ספקים אלו עלולה להיות השפעה 

 .מהותית לרעה על עסקיה של הקבוצה

  מפעולות רגילות  הפסד 30.4.12

 2010-2012בשנים . הראתה החברה לראשונה רווח נקי 2009בשנת 

ה נקי בדוחותימפעולות רגילות ורווח והחברה הציגה רווח המשיכה מגמה זו 

הציגה החברה בדוחותיה השנתיים הפסד מפעולות  2013בשנת . הכספיים

  ).המצורפים לדוח זה 2013לשנת ראה דוחות כספיים (רגילות והפסד כולל 
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להלן ריכוז גורמי הסיכון אשר עשויה להיות להם השפעה על פעילות הקבוצה  30.5

ורמי הסיכון ותוצאותיה העסקיות והערכת הנהלת הקבוצה לגבי מידת השפעתם של ג

  :על פעילות הקבוצה בכללותה

מידת ההשפעה של גורם הסיכון על פעילות 

  הקבוצה בכללותה

  

השפעה 

  קטנה

השפעה 

  בינונית

השפעה 

  גדולה

  

  שוקסיכוני 

    X  תנודות בשערי חליפין  

X     הריבית שעור בגין מזומנים תזרים סיכוני  

X     אשראיסיכוני  

  סיכונים ענפיים

X      הוותשוק בהת 

  X    שינויים ברגולציה ותקינה בינלאומית  

  סיכונים ייחודיים לקבוצה

    X   אי השלמת פיתוחם של הבדיקות והיישומים החדשים

    X  רמת הביקוש למוצרי הקבוצה  

  X     העדר מקורות מימון נוספים להשלמת יעדי המחקר

X      וגע לקבלת פטנטיםחוסר ודאות בנ  

X      הפרת זכויות של צד שלישי  

  X    הגנה על קניין רוחני  

    X  התפתחויות טכנולוגיות של מוצרים חליפיים  

    X  פיתוח בדיקות מתחרות  

    X  מוצרים של חברות מתחרות  

    X   מדיניות ההחזר)"reimbursement" ( של מבטחים

X     תלות בספקים  

X      לייםהפסדים תפעו  

 

	שימוש בתמורת ניירות הערך .31

כספי תמורת הנפקת , בהתאם לכוונות החברה אשר פורטו בתשקיף הנפקת הזכויות 31.1

אבחון מוקדם של סיוע בהזכויות משמשים את החברה במאמציה לפיתוח הבדיקות ל
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אישורן לשימוש על ידי הרשויות הרגולטוריות בשווקים השונים ושיווקן , סרטן הריאה

סיוע לפרטים נוספים אודות שלבי פיתוח הבדיקות ל. ם פעילה הקבוצהבשווקים בה

 . לדוח זה 9.2 9 ראה סעיף , אבחון מוקדם של סרטן הריאהב

יתרת כספי תמורת  ,כפי שפורסם על ידי החברה בתשקיף הנפקת הזכויות, בנוסף 31.2

להגדלת נתח השוק הנוכחי שלה על משמשים את החברה במאמציה  ת הזכויותהנפק

ומאמצי שיווק  ידי הגדלת מספר היישומים למערכות הסריקה המוצעים ללקוחותיה

  .במסגרת מהלך העסקים הרגילמשמשים אותה  ,ופיתוח נוספים וכן

  הבת החברהנתונים אודות  .32

 החברהלהלן פרטים אודות  .המוחזקת במלואה על ידי החברה, BioView (USA) Inc, לחברה חברת בת אחת

  :הבת של החברה

דולר  0.01מניות רגילות בנות  100 -הון המניות הרשום של החברה הבת מורכב מ 32.1

  ;א"נ כ"ב ע"דולר ארה 0.01מניות בכורה בנות  10 -א ו"נ כ"ב ע"ארה

דולר  0.01מניות רגילות בנות  10 - הונה המונפק והנפרע של החברה הבת מורכב מ 32.2

  ;א"נ כ"ב ע"ארה

כחברה פרטית בבעלותה המלאה של  2002במרס  20החברה הבת נוסדה ביום  32.3

 - מחזיקה החברה ב, מאז הקמתה של החברה הבת ונכון למועד דוח זה. החברה

  ;מהונה המונפק והנפרע של החברה הבת ומזכויות ההצבעה בה 100%

ב וזהו עיסוקה ממועד היווסדה "יווק מוצרי החברה בארההחברה הבת הוקמה לשם ש 32.4

עובדים במשרה  12נכון למועד דוח זה בחברה הבת מועסקים . ונכון למועד דוח זה

  ;מלאה

 ;אלן שוויבל ומר יובל הררי ר"דהדירקטורים של החברה הבת הינם  32.5

 151 -ו 158היו  2012 - ו 2013רווחיה של החברה הבת לפני הפרשה למס בשנים  32.6

רווחיה של החברה הבת לאחר הפרשה למס בשנים . בהתאמה, ב"אלפי דולר ארה

  ;בהתאמה, ב"אלפי דולר ארה 108 - ו 93היו  2012 -ו 2013

ריבית או , בתקופות האמורות לא קיבלה החברה מהחברה הבת כל תשלומי דיבידנד 32.7

 . והיא אינה זכאית לקבל מהחברה הבת תשלומים כאמור, דמי ניהול

  :אי בנוגע לחברה הבת פירוט טבל 32.8

  2013, בדצמבר 31 2012, בדצמבר 31  2011, בדצמבר 31  

  .Bioview (USA) Inc  שם החברה 

  ב"ארה, דלאוור  דות גמדינת התא

זכויות התאגיד בחברה הבת 

  )זכויות בהון וזכויות הצבעה(

100%  100%  100%  

  -   -   - פירוט ניירות ערך הניתנים 
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  למימוש למניות החברה הבת

כומי הלוואות או ערבויות שניתנו ס

  לחברה הבת

 -   -   -  

סכום נטו המיוחס לבעלים של 

, של סך הנכסים, החברה האם

המציגים , בניכוי סך ההתחייבויות

בדוחות הכספיים המאוחדים מידע 

 כספי בגין חברת הבת

2,379  2,749  2,872  

 

 הסכם הפצה עם החברה הבת  32.9

בפברואר  17החברה הבת התקשרה עם החברה בהסכם הפצה מיום  32.9.1

לפיו מונתה החברה הבת למפיצת ו, 2011אשר חודש בשנת , 2002

 ").ההפצה הסכם" - זה  32.9 בסעיף (ב "מוצרי החברה בשטחי ארה

ב נעשית "הפעילות השיווקית של החברה בארה, על פי הסכם ההפצה 32.9.2

והחברה משפה את החברה הבת בגין כל , בתיאום עם החברה הבת

 .ב"הוצאותיה השיווקיות שנעשו לשם קידום מוצרי החברה בארה

בהסכם ההפצה נקבע כי החברה הבת תרכוש את מוצרי החברה ישירות  32.9.3

לפקודת  482בתנאי שוק ובהתאם לסעיף , במחירי העברה, מהחברה

 Internal Revenue(מס ההכנסה האמריקאית והתקנות שתוקנו לפיו 

Code of 1986) ( מחירי ההעברה "). הפקודה" -זה  32.9 בסעיף

. 3%נקבעו באופן שיניב לחברה הבת רווח תפעולי ראשוני בשיעור של 

בהסכם נקבע כי בתום כל שנה קלנדארית יערך מחקר על שיעורי מחירי 

אם ימצא "). השיעור המקובל("ההעברה המקובלים בשוק באותה שנה 

כי השיעור המקובל בשנה קלנדארית מסוימת היה נמוך משיעור הרווח 

תשלם החברה הבת , התפעולי שנקבע בין החברה לחברה הבת כאמור

הרווח התפעולי שנוצר לה בשנה האמורה לבין  לחברה את ההפרש בין

בארבעה , הרווח התפעולי שאמור היה להיווצר לפי השיעור המקובל

אם ימצא כי השיעור המקובל בשנה . תשלומים רבעוניים עוקבים

קלנדארית מסוימת היה גבוה משיעור הרווח התפעולי שנקבע בין 

ההפרש  תשלם החברה לחברה הבת את, החברה לחברה הבת כאמור

שיעור הרווח התפעולי . כאמור בארבעה תשלומים רבעוניים עוקבים

הראשוני לפיו יקבעו מחירי ההעברה בשנה העוקבת יקבע בהתאם 

 . לשיעור המקובל שנמצא לגבי השנה שקדמה לה

 . התומך בתמחור זהמחקר שוק ערכה החברה  32.9.4

החברה הבת מצהירה בהסכם ההפצה כי זכויות הקניין של החברה  32.9.5

זכויות יוצרים וסימני , וצרים נשארות בידי החברה ובכלל זה פטנטיםבמ
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החברה הקנתה לחברה הבת זכות לא עבירה ובלתי , עם זאת. מסחר

להשתמש בסימני המסחר של החברה ובלבד ששימוש זה , ייחודית

 .יעשה לשם שיווק וקידום מוצרי החברה

די סיום על הסכם ההפצה נחתם לתקופה בלתי קצובה וניתן להביאו לי 32.9.6

 .יום 30ידי מי מהצדדים באמצעות מתן הודעה מוקדמת בכתב של 
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   נתונים כספיים עיקריים .33

  )ח"באלפי ש(נתונים מאזניים מאוחדים של הקבוצה  33.1

  בדצמבר 31  

  2012  2013  ביאור  

  ח"ש אלפי  
         נכסים

         :שוטפים נכסים
  13,295   9,859  5  מזומנים ושווי מזומנים

      7  :חובה תרותוי חייבים
  4,594   6,583    לקוחות    

  514   263    אחרים
  3,901   3,623  8  מלאי

    20,328   22,304  
        :שוטפים שאינם נכסים

  108   109  'א14  מוגבל מזומן
  58   64    פיקדונות

  796   657  10  יםמוחשי בלתי יםנכס
  5,389   5,797  11  נדחים הכנסה מסי
  1,170   887  9  קבוע רכוש

    7,514   7,521  

  29,825   27,842    נכסים סך
        הון והתחייבויות 

        :התחייבויות שוטפות
      12  :זכות ויתרות זכאים

  1,705   1,177    ספקים ונותני שירותים
  1,901   2,135    אחרים

  401   424  13  תמלוגים למדען הראשי 
  3,344   3,405    נדחות הכנסות
  257   331  13   הפרשות

   7,472   7,608  
        :שוטפות שאינן התחייבויות

  100   148  15  נטו, מעביד- התחייבויות בשל סיום יחסי עובד
  115   -   11  נדחים הכנסה מסי

  460   543    נדחות הכנסות
  201   172    אחרים

  4,647   3,858  13  הראשי למדען תמלוגים בגין התחייבות

    4,721   5,523  

      14  ותתלוי והתחייבויות התקשרויות

  13,131   12,193   סך  התחייבויות
      16  :המיוחס לבעלים של החברה הון

  134   134    רגילות מניות הון
  50,391   50,527    מניות על פרמיה

  338   439    אופציה  כתביקרן הון בגין 
  )154(  )360(    קרנות הפסד כולל אחר

  )34,015(  )35,091(    הפסד יתרת

  16,694   15,649    הון סך

  29,825   27,842    והון תיוהתחייבו סך
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  )ח"באלפי ש(הקבוצה נתונים תוצאתיים מאוחדים של  33.2

  בדצמבר  31שנה שהסתיימה ביום     

  2011  2012  2013  ביאור  

  ח"ש אלפי    

  26,169   26,047   23,026  'א17  הכנסות

  8,673   8,889   8,236  'ב17  ההכנסותעלות 

  17,496   17,158   14,790    גולמי רווח

  3,880   5,400   5,691  'ג17  ופיתוח מחקר הוצאות

  5,721   5,790   5,824  'ד17  ושיווק מכירה הוצאות

  3,794   4,100   4,234  'ה17  הנהלה וכלליות הוצאות

  )353(  191   265  'ו17  אחרות) הכנסות( הוצאות

          למדען לתמלוגים בהפרשה שינויים בגין )הכנסות(הוצאות 
  527   )41(  )132(    )מרכיב מימוןמעט ל( הראשי

  3,927   1,718   )1,093(    רגילות מפעולות) הפסד( רווח

  333   253   182  'ז17  מימון  הוצאות

  )171(  )208(   )88(  'ח17  מימון הכנסות

  162   45   94    נטו –הוצאות מימון 

  3,765   1,673   )1,187(    לפני מסים על ההכנסה) הפסד( רווח

  )2,811(  231   )111(  11  ההכנסהעל  מסים) כנסותה( הוצאות

  6,576   1,442   )1,076(     לשנה) הפסד(נקי  רווח

          

          

  

  ח"ש  18  

          :למניה) הפסד( רווח

  0.49  0.11  )0.08(     למניה בסיסי) הפסד( רווח

  0.48  0.11  )0.08(     למניה מדולל) הפסד( רווח
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  רקטוריון על מצב ענייני התאגידדוח הדי –' פרק ב
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 2013בדצמבר  31 ליוםהקבוצה הסברי הדירקטוריון למצב ענייני 

דירקטוריון החברה מתכבד להגיש את סקירת הדירקטוריון לדוחות הכספיים לתקופה שהסתיימה ביום 

. 1970-ל"תש, )דוחות תקופתיים ומיידיים(פי תקנות ניירות ערך  כשהיא ערוכה על, 2013בדצמבר  31

 הח ומתייחסים לדוחות המאוחדים של החברה והחבר"הנתונים הכספיים בסקירה זו הינם באלפי ש

אשר , החבר(המאוחדת  הפעילותה של החברה מתבצעת באמצעות החברה ובאמצעות החבר. המאוחדת

: יחד ,המאוחדת ההחברה והחבר) (או יותר מזכויותיהן 50%, במישרין או בעקיפין, החברה מחזיקה בהן

   )."הקבוצה"

    תקני דיווח כספיים בינלאומיים

  "). IFRS("הדוחות הכספיים של החברה ערוכים לפי תקני הדיווח הכספי הבינלאומיים , 2008משנת  החל

כספי .34  מצב 

  רכוש שוטף 34.1

 20,328 סך שלהסתכמה ב 2013בדצמבר  31יתרת הרכוש השוטף של הקבוצה ליום   

ביתרת  הקיטון. 2012דצמבר  31ח ליום "אלפי ש 22,304לעומת סך של , ח"אלפי ש

 .של החברה מזומניםההמזומנים ושווי ביתרות  מקיטוןהרכוש השוטף נובע בעיקר 

 מסי הכנסה נדחים 34.2

הסתכמה בסך של  2013 בדצמבר 31של הקבוצה ליום  מסי ההכנסה הנדחיםיתרת   

הגידול  .2012בדצמבר  31ח ליום "אלפי ש 5,389ח לעומת סך של "אלפי ש 5,797

חוק לשינוי סדרי עדיפות בביתרת המסים הנדחים נבע בעיקרו משינוי שיעורי המס 

 2013-ג"התשע, )2014- ו 2013תיקוני חקיקה להשגת יעדי התקציב לשנים (לאומיים 

  .וגידול ביתרות ההפסדים להעברה בקיזוז שינוי בעיתוי הכנסות חייבות חזויות

  רכוש קבוע 34.3

ח "אלפי ש 887 - הסתכמה ב 2013דצמבר  31ל הקבוצה ליום שיתרת הרכוש הקבוע   

ביתרת הרכוש הקבוע נבע  הקיטון. 2012דצמבר  31ח ליום "אלפי ש 1,170לעומת 

   .ופחת שוטף שסווגה כרכוש קבוע ממכירת מערכתבעיקרו 

  התחייבויות שוטפות 34.4

פי אל 7,472- הסתכמו ב 2013דצמבר  31ההתחייבויות השוטפות של הקבוצה ליום   

בהתחייבויות  הקיטון. 2012דצמבר  31ח ליום "אלפי ש 7,608 סך של לעומת, ח"ש

בקיזוז גידול בזכאים  בהתחייבות לספקים ונותני שירותיםמקיטון השוטפות נבע בעיקרו 

  .אחרים
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  התחייבויות לזמן ארוך 34.5

 4,721הסתכמו בסך של  2013דצמבר  31ן ארוך של הקבוצה ליום ההתחייבויות לזמ  

 הקיטון. 2012דצמבר  31ח ליום "אלפי ש 5,523לעומת סך של , ח"לפי שא

מקיטון בהתחייבות בגין תמלוגים למדען הראשי בעיקרו נבע בהתחייבויות לזמן ארוך 

  .ב"דולר ארהער החליפין של השקל מול שעקב תשלומים שוטפים של החברה וירידה ב

  הון עצמי  34.6

, ח"אלפי ש 15,649 סך שלהסתכם ב 2013בדצמבר  31ההון העצמי של הקבוצה ליום 

נבע העצמי בהון  הקיטון. 2012בדצמבר  31ח ליום "אלפי ש 16,694 סך של לעומת

.  2013בדצמבר  31החברה השוטפים בתקופה שהסתיימה ביום  מהפסדיברובו 

קטן ההון העצמי בגובה , IFRS -ה  תקני  ,בינלאומיים  כספי  לתקני דיווח בנוסף בהתאם 

 4,647 - ח ו"אלפי ש 3,858 של יבות העתידית לתמלוגים למדען הראשי בסךיההתח

התחיבות זו . בהתאמה, 2012בדצמבר  31 - ו 2013בדצמבר  31 ימיםח ל"אלפי ש

הונה העצמי של ,  לולא יצירת הפרשה זו. מותנית במכירותיה העתידיות של החברה

-ו 2013בדצמבר  31 מיםליח "אלפי ש 21,341 - ח ו"אלפי ש 19,507 -החברה היה כ

  .בהתאמה, 2012בדצמבר  31

הפעולות  .35  תוצאות 

  הכנסות 35.1

. בהתאמה, 2012- ו 2013ח בשנים "אלפי ש 26,047 - ו 23,026הכנסות הקבוצה היו 

 הירידה בהכנסות הקבוצה נובעת בעיקרה מירידת שער החליפין של הדולר מול השקל

  .להלן 37 ה גם סעיף לפרטים נוספים רא. ב"ומירידה במכירות מחוץ לארה

  הרווח הגולמי 35.2

ממחזור  64% -המהווה כ, ח"אלפי ש 14,790היה  2013הרווח הגולמי בשנת 

 -שהיווה כ, 2012ח בשנת "אלפי ש 17,158 סך של לעומת, 2013המכירות בשנת 

  .באותה שנה ממחזור המכירות 66%

  הוצאות מחקר ופיתוח 35.3

 - ו 2013שנים בח "אלפי ש 5,400 -ח ו"אלפי ש 5,691ופיתוח היו הוצאות מחקר 

ניסוי ב מהתקדמות נבע בעיקרוהגידול בהוצאות המחקר והפיתוח  .בהתאמה, 2012

    .וניתוח תוצאות הביניים סרטן הריאהלפיתוח בדיקה לגילוי מוקדם של הקליני 

  הנהלה וכלליות, ושיווקהוצאות מכירה  35.4

אלפי  5,790לעומת , ח"אלפי ש 5,824 -הסתכמו הוצאות מכירה ושיווק ב 2013בשנת 

בינואר  1החל מיום שמכך הגידול בהוצאות מכירה ושיווק נבע . 2012ח בשנת "ש

חל על החברה הבת מס בגין מכירת מכשור רפואי בארצות הברית המחושב  2013

  .כאחוז ממחיר המכירה נטו
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 4,100לעומת , ח"אלפי ש 4,234 -הנהלה וכלליות בהסתכמו הוצאות  2013בשנת 

מהפרשה בגין בעיקרו נבע ידול בהוצאות הנהלה וכלליות הג. 2012ח בשנת "אלפי ש

  .הפרשה להתחייבות תלויהו יםמסופק ותחוב

  הכנסות אחרות/  הוצאות 35.5

אחרות בסך  הוצאותלעומת  2013ח לשנת "אלפי ש 266 -הסתכמו באחרות  הוצאות

הוצאות והכנסות לתקופת הדוח מורכבות ברובן . 2012 ח בשנת"אלפי ש 191של 

אחרות  בהוצאות הגידול. והאירו ב"ארה דולר השקל מול מהפרשי שער החליפין של

מהפרשי שער בעקבות בעיקרו לעומת התקופה המקבילה אשתקד נבע  2013בשנת 

   .אירוהו ב"ארה דולרהשקל מול שער החליפין של  ירידת

רכיב למעט (לתמלוגים למדען הראשי בהתחייבות הכנסות בגין שינויים / הוצאות  35.6

  )המימון

הסתכמו ) רכיב המימוןלמעט (בגין שינויים בהפרשה לתמלוגים למדען הראשי  הכנסות

ח לשנת "אלפי ש 41של בסך  הכנסותלעומת  2013ח בשנת "אלפי ש 132של  בסך

מהפרשי שער החליפין של  ברובןהדוח מורכבות  הוצאות והכנסות לתקופת. 2012

   .מול השקל ב"דולר ארה

  מפעולות רגילות ) הפסד(רווח  35.7

רווח מפעולות לעומת , ח"אלפי ש 1,093עמד על  2013מפעולות רגילות בשנת  הפסד

ות הקיטון במכירבעיקרו מ ההפסד נבע .2012ח בשנת "אלפי ש 1,718 סך שלרגילות ב

   .הניסוי הקליני לפיתוח בדיקה לגילוי מוקדם של סרטן הריאה הוצאות פיתוח בגיןומ

  הוצאות מימון 35.8

ח בשנת "אלפי ש 253 סך של ח לעומת"אלפי ש 182היו  2013הוצאות המימון בשנת 

הקיטון בהוצאות המימון נבע בעיקרו מירידה במרכיב המימון של ההתחייבות  .2012

  ).מבוסס על ריבית ליבור(לתמלוגים למדען הראשי 

  הכנסות מימון 35.9

. 2012ח בשנת "אלפי ש 208ח לעומת "אלפי ש 88היו  2013הכנסות המימון בשנת 

הכנסות ן בוהקיט. הכנסות המימון נבעו מריבית שוטפת על פקדונות החברה בבנקים

  .ביתרות המזומנים ושווי מזומנים של החברה מהירידהבעיקרו  נבעהמימון 

  מסים על ההכנסה) הוצאות(הכנסות  35.10

לעומת  ח"אלפי ש 111סך של הסתכמו ב 2013בשנת  מסים על הכנסה כנסותה

להסבר אודות הקיטון בהוצאות . 2012בשנת  ח"שאלפי  231הוצאות מסים בסך 

  .לעיל 34.2המסים על ההכנסה ראה סעיף 
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ן .36 מימו ומקורות    נזילות 

 שוטפתלפעילות תזרים מזומנים  36.1

אלפי  2,916בסך של  2013ם בשנת פעילות שוטפת הסתכל שימשתזרים המזומנים ש

ח בשנת "אלפי ש 2,350 תזרים מזומנים שנבע מפעילות שוטפת בסך של ח לעומת"ש

ירידה במכירות החברה מבתזרים מזומנים מפעילות שוטפת נבע בעיקרו  הקיטון. 2012

  .  ומעליה ביתרות הלקוחות

  השקעהפעילות למזומנים תזרים  36.2

ח בשנת "אלפי ש 209 סך שלהשקעה הסתכם בלפעילות  תזרים המזומנים ששימש

 ששימשבתזרים המזומנים  הגידול. 2012ח בשנת "אלפי ש 652לעומת סך של  2013

מרכישות עבור מחלקת המחקר והפיתוח של נבע ברובו  2012בשנת פעילות השקעה ל

  . החברה

  מזומנים מפעולות מימוןתזרים  36.3

 2013ח בשנת "אלפי ש 32של  לות מימון הסתכם בסךותזרים המזומנים שנבע מפע

. 2012שנת בח "אלפי ש 24מימון בסך של  מפעילות שנבעלעומת תזרים מזומנים 

ידי -נבע ממימוש אופציות על 2013תזרים המזומנים שנבע מפעילות מימון בשנת 

   .בניכוי תשלומי תמלוגים הקבוצה יעובד

  מקורות מימון 36.4

מימוש והכנסות החברה ממכירות  היו 2013 - ו 2012מקורות מימון החברה בשנים 

  .ידי עובדים- אופציות על

  

הגלובלי  .37 הפיננסי  למשבר  החברה   התייחסות 

 

הפוקד את השווקים הגלובלים ואת שוק ההון , נכון למועד דוח זה המשבר הפיננסי, להערכת החברה 

לשערי  מלבד חשיפות, בישראל אינו בעל השפעה ישירה מהותית על תוצאות החברה ועל מצב נכסיה

לנכסיה הכספיים של החברה אין חשיפה מהותית לשוקי ההון או לשוקי . כמפורט בדוח זה, מטבע

המוצג בדוחות הכספיים המצורפים לדוח , הסחורות בארץ או בעולם והחברה בדעה כי שווי נכסים אלו

זיהתה שינוי  מפרוץ המשבר הפיננסי המדובר ועד למועד דוח זה החברה לא. מייצג את שווים ההוגן, זה

מהותי באופי והיקף פעילותה או שינוי לרעה בהתעניינות מצד לקוחות פוטנציאלים הגורמים לשינוי 

  .בתכניותיה לעומת תקופות קודמות

 שפעות המשבר הכלכלי על החברהה

ב מול "בעיקרו מהירידה בשער החליפין של דולר ארהנבע  2013הקיטון במכירות החברה במהלך שנת 

חתמה  2013ביוני  30ביום . ב"רכות הדמיה בשווקים שמחוץ לארהמכירות של מעידה בהשקל ומיר

לפיו תשמש אבוט כמפיצה , )אבוט-להלן( Molecular Inc.  Abbottהחברה על הסכם הפצה עם חברת

אחד מיעדיו העיקריים של ההסכם עם חברת אבוט הינו גידול במכירות . ויו- עולמית של מערכות ביו

ב בה יינתנו "אבוט תהנה מזכויות הפצה בלעדיות בעולם מלבד ארה. יה של החברהמערכות ההדמ
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, 2013ביוני  30לפרטים נוספים ראה דיווח מיידי של החברה מיום  .לאבוט זכויות הפצה שאינן בלעדיות

  . המידע המאוזכר בדוח זה הינו על דרך ההפניה, 2013-01-077163: אסמכתא

ן חשיפה מהותית לשוקי ההון או לשוקי הסחורות בארץ או בעולם לנכסיה הכספיים של החברה אי

. מייצג את שווים ההוגן ,המוצג בדוחות הכספיים המצורפים לדוח זה ,והחברה בדעה כי שווי נכסים אלו

שפקד את השווקים הגלובלים ואת , נכון למועד דוח זה המשבר הפיננסי, להערכת החברה, נוכח האמור

מלבד חשיפות , ו בעל השפעה ישירה מהותית על תוצאות החברה ועל מצב נכסיהשוק ההון בישראל אינ

  .כמפורט בדוח זה ,והשינוי הנובעים ממדיניות ההחזר לשערי מטבע

וניהולם פרטים .38 שוק  לסיכוני  חשיפה   בדבר 

 

 ל"סמנכ, מרינה וולפסון' האחראית על ניהול סיכוני שוק בקבוצה הינה גב 38.1

לפרטים (רת הנחיות כלליות של הדירקטוריון הפועלת במסג, הכספים בחברה

" פרטים נוספים"א בפרק 26מרינה וולפסון ראה תחת תקנה ' נוספים אודות גב

  ).    בדוח זה להלן

לפרטים אודות סיכוני השוק להם חשופה החברה ודרכי ניהולם ראה  38.2

 .לדוחות הכספיים 4ביאור 

התייחסות  - ה הפיקוח על מדיניות ניהול סיכוני השוק ואופן מימוש 38.3

הדירקטוריון והנחיותיו בקשר עם סוגיות של ניהול סיכוני השוק נעשית מעת 

 .בהתאם לצורך, לעת
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 תנאי ההצמדה של יתרות כספיות 38.4

 2013בדצמבר  31 

    במטבע חוץ או בהצמדה לו  

  ללא הצמדה  ט "ליש  אירו   דולר  

      :רכוש

          :רכוש שוטף

  3,081  71  446  6,260  מזומנים ושווי מזומנים

          :חייבים ויתרות חובה

  16    637  5,930  לקוחות 

  237      26  אחרים 

          :יתרות לזמן ארוך

  109        מזומנים מוגבלים

  64        פקדונות

  12,216  1,083  71  3,507  

          :התחייבויות

          :זכאים ויתרות זכות

  546    19  612  ספקים ונותני שירותים

  1,194  57    884  אחרים 

          :התחייבויות לזמן ארוך

  148        מעביד- התחייבויות בשל סיום יחסי עובד

        4,282  התחייבויות אחרות

  5,778  19  57  1,888  
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 2012בדצמבר  31 

    במטבע חוץ או בהצמדה לו  

  ללא הצמדה  ט "ליש  אירו   דולר  

      :רכוש

          :רכוש שוטף

  8,967  42  299  3,987  מזומנים ושווי מזומנים

          :חייבים ויתרות חובה

  527    16  4,051  קוחות ל

  320    10  184  אחרים 

          :יתרות לזמן ארוך

  108        מזומנים מוגבלים

  58        פקדונות

  8,222  325  42  10,021  

          :התחייבויות

          :זכאים ויתרות זכות

  851    -  854  ספקים ונותני שירותים

  950  101    850  אחרים 

          :התחייבויות לזמן ארוך

  100        מעביד- התחייבויות בשל סיום יחסי עובד

        5,048  התחייבויות אחרות

  6,752  -  101  1,901  

 

 מבחני רגישות  38.5

  ):ח"באלפי ש(ב "רגישות לשינויים בשער החליפין של דולר ארה

 

שווי הנכסים  גידול בשווי ההוגן

הכספיים ליום 

בדצמבר , 31

2013 

 בשווי ההוגן קיטון

עלייה של 

בשער  10%

 החליפין

 5%עלייה של 

בשער 

 החליפין

ירידה של 

בשער  5%

 החליפין

ירידה של 

בשער  10%

 החליפין

 )626( )313( 6,260 313 626  מזומנים  ישווומזומנים 

 )596( )298(  5,956 298 596 לקוחות וחייבים אחרים

  )219( )109(  2,187 109 219  רכוש קבוע , מלאי

 150 75 )1,496( )75( )150( התחייבויות לספקים ואחרים

 404 202 )4,282( )202( )404( התחייבויות לזמן ארוך

 )887( )443( 8,625 443 887 סך הכל
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בשער החליפין של מטבעות הדולר  10%לא חל שינוי יומי הגבוה מ  2013בשנת 

ים הגבוהים מהמפורט בטבלה והאירו ולכן החברה לא בצעה מבחני רגישות לשיעור

  .לעיל

תאגידי .39 ממשל   היבטי 

  דירקטורים בעלי מומחיות חשבונאית ופיננסית 39.1

, להלן שמות הדירקטורים בעלי מומחיות חשבונאית ופיננסית 39.1.1

 - שהדירקטוריון מצא כי הינם בעלי מיומנות והבנה בנושאים עסקיים 

תנאים (בהתאם להוראות תקנות החברות , חשבונאיים ודוחות כספיים

ומבחנים לדירקטור בעל מומחיות חשבונאית ופיננסית ולדירקטור בעל 

 -עמנואל גיל "): תקנות המומחיות(" 2005-ו"תשס, )כשירות מקצועית

בעל  - ישה סיטון , ל ודירקטור בחברות שונות"כיהן או מכהן כמנכ

כיהן או מכהן , )M.B.A(הסמכה בראיית חשבון ומוסמך במנהל עסקים 

, ד המתמחה במסים"עו - וורן אסאנו , דירקטור בחברות שונותל ו"כמנכ

ר ודירקטור בחברות "כיהן או מכהן כיו, בעל הסמכה בראיית חשבון

בוגר במשפטים ומוסמך  בעלת תואר - ) גורן(בלום נקי רוז'שונות וג

לאה יכיהנה או מכהנת כדירקטורית בחברות שונות ומ ,במנהל עסקי

  .בכור הון סיכוןתפקיד כמנהלת זרוע השקעות 

  גילוי בדבר המבקר הפנימי בתאגיד 39.2

 ;ח זאב אילברט"רו -שם המבקר הפנימי  39.2.1

 ;2006ביוני  29 - תאריך תחילת כהונה  39.2.2

המבקר , למיטב ידיעתה של החברה וכפי שנמסר לה על ידי המבקר 39.2.3

לחוק החברות ובתנאים ) ב(146עומד בתנאים הקבועים בסעיף 

 1992- ב"תשנ, הביקורת הפנימית לחוק 8 -ו) א(3הקבועים בסעיפים 

 ;")חוק הביקורת("

המבקר , למיטב ידיעתה של החברה וכפי שנמסר לה על ידי המבקר 39.2.4

הפנימי אינו מחזיק בניירות ערך של החברה ואין לו קשרים עסקיים 

 .  מהותיים עם החברה או עם גוף קשור אליה

ה לחבר) ושירותים אלו בלבד(המבקר מעניק את שירותי הביקורת  39.2.5

 .כנותן שירותים חיצוני ואינו ממלא כל תפקיד נוסף בחברה

 24ועדת הביקורת של החברה אישרה את מינוי המבקר הפנימי ביום  39.2.6

. 2006ביוני  29והדירקטוריון אישר את המינוי ביום  2006ביוני 

ניסיונו הרב , בין היתר, הנימוק לאישור מינויו של המבקר הפנימי הינו

 . ימית ובניתוח תהליכי בקרה פנימיתוהתמחותו בביקורת פנ

 .ר הדירקטוריון"הממונה הארגוני על המבקר הפנימי בחברה הינו יו 39.2.7
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 תכנית הביקורת 39.2.8

תכנית הביקורת אושרה על ידי  .תכנית הביקורת הינה שנתית )א(

לאחר שהמבקר , הדירקטוריון לפי המלצת ועדת הביקורת

ית התכנ. הפנימי הביא את תוכנית העבודה לדיון בפניהם

על פי סקר סיכונים שנערך על ידי המבקר , בין היתר, נקבעה

ממצאי והמלצות הביקורת לשנת . לפי הנחיית ועדת הביקורת

ל החברה ולועדת "הוגשו בכתב על ידי המבקר למנכ 2013

, ועדת הביקורת קיימה דיון בממצאי הדוח. הביקורת

ממצאי . 2013 בנובמבר 14ביום , ל החברה"בהשתתפות מנכ

 בנובמבר 21יקורת הוצגו בפני דירקטוריון החברה ביום הב

מחקר ופיתוח ומעקב אחרי המלצות הביקורת עסקה ב. 2013

החברה פועלת . ב"בארהמבקר הפנים בנושא חברת הבת 

  .ליישום המלצות המבקר

 100עמד על  2013העסקת המבקר הפנימי בשנת היקף  )ב(

בחינה נמצא כי היקף הביקורת הינו סביר ומאפשר  .שעות

ראויה של סוגיות הביקורת אשר נבחרו על ידי ועדת הביקורת 

מובהר כי היקף הביקורת והיקפה . בהמלצתו של מבקר הפנים

. נבחנים על ידי ועדת הביקורת מעת לעת בסיוע מבקר הפנים

 2014לשנת ותכנית עבודתו היקף העסקת המבקר הפנימי 

  .ונקבעטרם 

המבקר הפנימי , נימיכפי שנמסר לחברה על ידי המבקר הפ )ג(

עורך את ביקורתו בהתאם לתקנים מקצועיים מקובלים כאמור 

בהתאם . לחוק הביקורת וכאמור בחוק החברות) ב( 4בסעיף 

לסעיף זה הוציאה לאור לשכת המבקרים הפנימיים בישראל 

הקובץ מאגד את התקנים המקצועיים . קובץ הנחיות מקצועיות

וכן את הקוד האתי של , אשר חיוניים לעבודת המבקר הפנימי

 . הביקורת הפנימית

הפנימי ניתנה גישה חופשית למסמכים ומידע כאמור למבקר  )ד(

ובכלל זה גישה מתמדת ובלתי , לחוק הביקורת 9בסעיף 

לרבות לנתונים , אמצעית למערכות המידע של החברה

  .כספיים

דירקטוריון החברה בדעה כי היקף אופי ורציפות פעילות  )ה(

הינם , וכן תכנית העבודה של המבקר הפנימיהמבקר הפנימי 

סבירים בנסיבות העניין ויש בהם כדי להגשים את מטרות 

אופן תגמול הניתן למבקר הפנימי . הביקורת הפנימית בקבוצה

והיקפו נגזר משעות הביקורת שנקבעו בתכנית הביקורת 

בפועל שולם למבקר הפנימי . השנתית על ידי ועדת הביקורת

דירקטוריון . 2013ח עבור עבודתו בשנת "פי שאל 24- סך של כ

החברה בדעה כי התגמול שמקבל המבקר הפנימי הינו סביר 
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בנסיבות העניין ולא צפויה להיות לתגמול השפעה על הפעלת 

  .שיקול דעתו המקצועי של המבקר הפנימי

עמיתים .40 סקר  לביצוע  הסכמה  מתן  בדבר  י    גילו

לשם להעברת החומר הנדרש ות החברה בסקר עמיתים ולהשתתפ נתן את הסכמתודירקטוריון החברה 

  .בהתאם להנחיית רשות ניירות ערך, כך

תרומות .41 בנושא  התאגיד  מדיניות  בדבר  י   גילו

   .לחברה אין מדיניות בנושא תרומות

המבקר .42 ן  החשבו רואה  שכר  בדבר  י   גילו

  .קסלמן וקסלמן רואי חשבון: שם רואה החשבון המבקר  42.1

לרואה החשבון המבקר בעד שירותי  2013ת השכר הכולל אשר שולם בשנ 42.2

השכר  .שעות עבודה 1,974ח עבור "שאלפי  188-ביקורת ושירותי מס עמד על כ

, חשבון המבקר בעד שירותי ביקורתלרואה ה 2012הכולל אשר שולם בשנת 

ידי רואה  שעות העבודה שהושקעו על.  ח"אלפי ש 188 -שירותי מס עמד על כ

 1,865עמד על  2012בשנת  ,שצוינו לעילשירותים ה סךבמתן  ,החשבון המבקר

   .שעות

השרות הניתן כמקובל בשוק בו  שווישכר רואה החשבון המבקר נקבע בהתאם ל 42.3

שכר רואה החשבון אושר על ידי . פועלת החברה ובהתאם להיקף השרות הניתן

  .דירקטוריון החברה

אתי .43 קוד   אימוץ 

חברה פועלת להטמיע את הקוד האתי בקרב עובדי הנהלת ה. אימצה הקבוצה קוד אתי 2010בשנת 

 .החברה

פנימית .44 אכיפה    תוכנית 

 החברה .בחברה הפנימית האכיפה תוכנית על כממונה וולפסון מרינה' הגב את מינה החברה דירקטוריון

  .הפנימית האכיפה תוכנית את מתיישמ

  
משרה .45 לנושאי   תגמולים 

דיון  נערך,  2014במרס  20ביום  וון שהתקיימהדירקטוריולאחריה בישיבת  יםועדת תגמולבישיבת 

לתקנות  21המפורטים במסגרת תקנה , בתנאי הכהונה והתגמול של נושאי המשרה ובעלי העניין בחברה

בפרק הפרטים הנוספים ") תקנות דוחות תקופתיים ומיידיים(" 1970 - ל "דוחות תקופתיים ומיידיים התש

בקשר בין סכומי התגמולים שניתנו  נוהדירקטוריון דו יםועדת התגמול"). נושאי המשרה("לדוח זה 

לכל אחד מנושאי המשרה הבכירה ובעלי העניין בחברה לבין פעילותו ותרומתו לחברה  2013בשנת 

  .והיותם הוגנים וסבירים בנסיבות העניין 2013במהלך שנת 

ת ותגמולים מבוססי עמלו: כגון(כי משקלם של רכיבי התגמול המבוססים על תוצאות החברה , יצוין

המשבר הפיננסי הגלובלי , אינו מהותי ולפיכך, מתוך כלל התגמולים המשולמים לנושאי המשרה, )מניות

   .אינו בעל השפעה מהותית על גובה התגמולים הניתנים לנושאי המשרה
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י ק'גו ליאור שב, נדיר ארברה "הינם ה החבריאשר , מתוך הדירקטוריון יםתגמולועדת  מינתה חברהה

על מנת לדון באופן  2014במרס  20-ו  בינואר 15 מיםועדת המענקים התכנסה בי ).גורן( רוזנבלום

לה את כל המידע הנדרש הועדה קיב. פרטני בהסכמי ההעסקה של נושאי המשרה הבכירים של החברה

טבלת פירוט התגמולים לנושאי המשרה הבכירים  לרבות ,מבעוד מועד, יםהאמור ניםלצורך הדיו

, מכתב המפרט את דרישות הרשות לניירות ערך ביחס לגילוי הנדרש בדוח השנתי של החברה; ברהבח

בהתאם להבהרה אשר פורסמה על ידי הרשות , לם לנושאי המשרה הבכירה בחברהוביחס לגמול המש

ברות השוואתיים לבעלי תפקידים דומים בחברות  נתוני שכר; 2011בפברואר  13לניירות ערך ביום 

  .בענף עיסוקה של החברה ההשווא

במסגרת ישיבת דירקטוריון של החברה , 2011בפברואר  13בהתאם להנחיות הרשות לניירות ערך מיום 

של נושאי המשרה הבכירים בחברה הדירקטוריון את הסכמי העסקה סקרו חברי  ,2014במרס  20מיום 

עינבל ' וגב מרינה וולפסון' גב, רמר אלעד כפי, מר דיויד קוטס, מר יובל הררי, לשוויבר אלן "ה ד"ה

  .הלל שמולה

  אלן שוויבל ר"דעסקה ההסכם ה 45.1

 ר אלן"דהעסקה של ההסכם , "פרטים נוספים"בדבר  21בתקנה כמפורט 

סעיפי רכיבי שכר קבועים וכולל  ,ודירקטורל החברה "שוויבל המכהן כמנכ

  . יעדים שנקבעו על ידי דירקטוריוןעל  יםהמבוססתמורה 

את הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20בתם מיום במסגרת ישי

אשר , השכר ומרכיבי התגמולכי  וקבעו, ר אלן שוויבל"תנאי ההעסקה של ד

ובהתאם לתנאי השוק , ל בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים"הוענקו למנכ

לבעלי תפקידים דומים בחברות אחרות ברות השוואה בתחום עיסוקה של 

  .החברה

 עסקה מר יובל הרריהם ההסכ 45.2

הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20במסגרת ישיבתם מיום 

, כי השכר ומרכיבי התגמול וקבעו, את תנאי ההעסקה של מר יובל הררי

ובהתאם לתנאי השוק , בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים ואשר הוענקו ל

בתחום עיסוקה של לבעלי תפקידים דומים בחברות אחרות ברות השוואה 

  .החברה

 קוטס דיוידהעסקה מר ההסכם  45.3

הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20במסגרת ישיבתם מיום 

, כי השכר ומרכיבי התגמול וקבעו, את תנאי ההעסקה של מר דיויד קוטס

ובהתאם לתנאי השוק , בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים ואשר הוענקו ל

ים בחברות אחרות ברות השוואה בתחום עיסוקה של לבעלי תפקידים דומ

  .החברה

 אלעד כפירהסכם ההעסקה עם מר  45.4
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הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20במסגרת ישיבתם מיום 

, כי השכר ומרכיבי התגמול וקבעו, את תנאי ההעסקה של מר אלעד כפיר

לתנאי השוק  ובהתאם, בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים ואשר הוענקו ל

לבעלי תפקידים דומים בחברות אחרות ברות השוואה בתחום עיסוקה של 

  .החברה

 וולפסון מרינה 'גבהסכם ההעסקה עם  45.5

הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20במסגרת ישיבתם מיום 

, כי השכר ומרכיבי התגמול וקבעו, מרינה וולפסון' את תנאי ההעסקה של גב

ובהתאם לתנאי השוק , בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים ואשר הוענקו ל

לבעלי תפקידים דומים בחברות אחרות ברות השוואה בתחום עיסוקה של 

  .החברה

 הלל עינבל שמולה' גבהסכם ההעסקה עם  45.6

הדירקטוריון בחנו ועדת התגמול ו 2014במרס  20במסגרת ישיבתם מיום 

, כי השכר ומרכיבי התגמול וקבעו, עינבל שמולה' את תנאי ההעסקה של גב

ובהתאם לתנאי השוק , בתקופת הדוח הינם הוגנים וסבירים ואשר הוענקו ל

לבעלי תפקידים דומים בחברות אחרות ברות השוואה בתחום עיסוקה של 

  .החברה

התאגיד .46 של  הפיננסי  הדיווח  עם  בקשר  י  גילו  הוראות 

 

 יםיקריט מדנים חשבונאייםוא 46.1

נדיר , מעצם טבעם. ות בנוגע לעתידהקבוצה מגבשת אומדנים והנח

 ההנהלה. שהאומדנים החשבונאיים יהיו זהים לתוצאות המתקבלות בפועל

 קריטיים משום הינם להלן המתוארים החשבונאיים האומדנים כי מעריכה

 .אינה ודאית שהתממשותם אירועים השפעת לגבי הערכות כוללים שהם

תי לביצוע התאמות מהותיות שבגינם ישנו סיכון משמעו, האומדנים וההנחות

  :מפורטים להלן, בספרים של נכסים והתחייבויות במהלך הרבעון הבאבערכם 

 מיסים נדחים 46.1.1

, נוצלו שטרם ,זמניים הפרשים בגין מוכרים נדחים מסים נכסי

 ניתן שכנגדה עתידית חייבת הכנסה שצפוי שתהיה במידה

 לקבוע מנת על של ההנהלה דעת שיקול נדרש .לנצלם יהיה

 בהתבסס על בו להכיר שניתן הנדחים המסים נכס סכום את

החברה בוחנת . הצפויה במס החייבת ההכנסה העיתוי וסכום

מדי תקופה את יכולת ההשבה של נכסי המסים הנדחים 

להפיק הכנסות  החברהביכולתה של  לא יהיהאם . האפשריים

או במקרה של שינוי מהותי , חייבות עתידיות בסכום מספיק

שבמהלכה ההפרשים  רי המס האפקטיביים בתקופהבשיעו
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, הזמניים המתייחסים הופכים לחייבים במס או ניתנים לניכוי

. הנדחים יםעשויה להידרש לבטל חלק מנכסי המס החברה

לדוחות הכספיים  'ד11-ו 'א3ים ביאורראה לפרטים נוספים 

  .2013המאוחדים לשנת 

 תמלוגים למדען הראשי 46.1.2

  רקע 46.1.2.1

  

 של ממשלתיים מענקים בגין תמלוגים םלתשלו ההתחייבות

, ופיתוח במחקר מענקי השתתפות מקבלת נובעת החברה

 בתמורה, ישראל ממשלת של הראשי המדען בחסות

 מושא של העתידיות המכירות מן תמלוגים לשלם להתחייבות

 עד להשבת, מהמכירות 3.5% בשיעור של החברה של הפיתוח

 ונושא ב"ארה לש הדולר לשער בהצמדה ,המענקים מלוא

 .ליבור ריבית

 בדרך המענקים את שתחזיר צפוי כי מעריכה הנהלת החברה

 נדרשת כן על. לעיל כאמור ,היא מחויבת להם תמלוגים של

 ,בדוחותיה הכספים כהתחייבות שהתקבלו המענקים של הצגה

הנומינלית  החוב יתרת. המקובלים החשבונאיים הכללים פי על

 2013 בדצמבר 31ליום  ממשלתיים מענקים בגין )היוון ללא(

 מסך ונובעת ח"ש אלפי 4,720 -כ של מסתכמת בסך

 בניכוי ,מוצריה של הפיתוח בעלויות המדינה השתתפות

  .2013 בדצמבר 31  ליום עד החברה ששילמה תמלוגים

  

 פהצו מידע והינן מבוססות כאמור בלבד חשבונאיים לצרכים נדרשות ,הבאות ההערכות ,להלן שיפורט כפי

 כתוצאה מהצפוי ,מהותית לרבות, שונה באופן להתממש או ,חלקן או כולן ,להתממש שלא ועלולות, עתיד

  .להלן כמפורט שונים גורמים של היתר בין התממשותם או/ו

 

 מתודולוגיה 46.1.2.2

 ממשלתיים מענקים בגין תמלוגים לתשלום ההתחייבות שווי

 ,עתידיים מזומנים היוון תזרימי שיטת באמצעות מחושב

 מהן ,בעתיד הכנסות להפיק החברה של יכולתה על המבוסס

 שימוש לצורך .הראשי למדען תמלוגים לשלם תידרש החברה

 החברה את הכנסות לחזות המנסה מודל נבנה ,זו בשיטה

 להשבת עד ,החברה של מצבה לאור הניתן ככל ,הבאות בשנים

   .בחברה שהתקבלו ,המענקים מלוא

  

 יעתיד מזומנים תזרים היוון 46.1.2.3
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ההנהלה נדרשת לשיקול דעת באשר לצפי המכירות 

ידי - אשר אושר על, המבוססות על תקציב הקבוצה, העתידיות

, לשם כך .הדירקטוריון ועל נתוני צמיחה חזויים של החברה

בהכנסותיה השנתיות  5%החברה הניחה שיעור צמיחה של 

ל בשיעורים ההולכים "והסתברות למימוש התחזיות הנ

בשנה הקרובה  90%הסתברות של (נה ופוחתים מדי ש

לוח הסילוקין הצפוי ). 2017החל משנת  60%- שיורדת עד ל

נפרש , ל"לפירעון ההתחייבות על בסיס הצמיחה ההנחות הנ

  . שנים 6- על פני תקופה של כ

  ביום אמדה הנהלת החברה ,חשבונאות מקובלים לתקני בהתאם ,הראשי למדען ההתחייבות שווי הערכת לצורך

 :כלהלן הבאות לשנים הכנסותיה את 2013 בדצמבר 31

 

  2019  2018  2017  2016  2015  2014  שנה

  39,469  37,576  35,774  34,058  32,425  30,870  ח"הכנסות באלפי ש

  60%  60%  60%  70%  80%  90%  ההסתברות למימוש התחזית

באלפי מהוון תשלום תמלוגים 

   (*)ח "ש

948  863  773  651  593  30 *)*(  

  

והם כוללים ריבית  2013 בדצמבר 31ח לפי שער החליפין של השקל מול הדולר ליום "הסכומים תורגמו לש(*) 

  .ליבור

  .יתרת תשלום התמלוגים למדען הראשי (**) 

  

 ההיוון שיעור 46.1.2.4

הריבית הדולרית אשר שימשה בסיס לחישוב ההתחייבות 

הינה ריבית  2008בדצמבר  31לתמלוגים שהתקבלו עד ליום 

הריבית ). 3.16%(  2.58%+ כון בשיעור ליבור חסרת סי

אשר שימשה בסיס לחישוב השווי ההוגן של , הדולרית

הינה ריבית  2009בינואר  1המענקים שהתקבלו החל מיום 

המשקפת את מחיר החוב , )6.5%( 2.5%+ בשיעור פריים 

  .של החברה

 ריכוז נתוני החוב למדען הראשי בדוחות הכספיים 46.1.2.5

 היוון שיטת על ובהתבסס ,לעיל שהובאו םהנתוני כל בשקלול

 בגין החברה נאמדה התחייבות עתידיים מזומנים תזרימי

 2013 בדצמבר 31ליום : כמפורט להלן ממשלתיים מענקים

אשר נכללה , הראשייתרת ההתחייבות לזמן ארוך למדען 

ח "אלפי ש 3,858הינה בסך , בדוחות הכספיים המאוחדים

 2013בשנת ). ח"ש אלפי 4,647 -  2012בדצמבר  31 ליום(

אומדני הנחות ששימשו בסיס ללא חלו שינויים מהותיים ב

  . 2012לשנת בהשוואה , החברה
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ם אשר נכללו בדוחות והנתוני) כולל ריבית והצמדה לדולר(להלן ריכוז נתוני החוב הנומינלי למדען הראשי 

  :2013-2012הכספיים לשנים 

  

  2012, בדצמבר 31  2013, בדצמבר 31  

יתרת חוב בדוחות   יתרת חוב נומינלי  

  הכספיים

יתרת חוב 

  נומינלי

יתרת חוב בדוחות 

  הכספיים

 התחייבות לזמן קצר

(*)  

424  424  401  401  

  4,647  5,281  3,858  4,296  התחייבות לזמן ארוך

  5,048  5,682  4,282  4,720  הכל-סך

  

  .ריך הדוח הכספיההתחייבות לזמן קצר מבוססת על מכירות החברה עד לתא(*) 

  

בגין ) הוצאות(נזקפים בדוחות רווח והפסד לסעיפים הכנסות , כאמור, השינויים בהתחייבות למדען הראשי

  .הוצאות מחקר ופיתוח, הוצאות מימון, )רכיב המימוןלמעט (שינויים בהפרשה לתמלוגים למדען הראשי 

  

 ניתוחי רגישות  46.1.2.6

ליום , ובשיעור הגידול בהכנסות ההיוון בשיעור לשינויים מדעןל התחייבויות רגישות את מציגה שלהלן הטבלה

 :2013 בדצמבר 31

שיעור גידול שנתי 

 1%- 2%- שיעור היוון/ בהכנסות 

שיעור היוון 

נוכחי 

)3.16%(  +1% +2% 

0% 3,968 3,897 3,829 3,763 3,699 

שיעור צמיחה נוכחי 

)5%( 3,994 3,925 3,858 3,793 3,731 

10% 4,007 3,939 3,874 3,810 3,749 

 

 הפרשה לירידת ערך מלאי 46.1.3

. הנהלת הקבוצה בוחנת ירידת ערך מלאי מדי תקופה

. ההפרשה לירידת ערך מבוצעת עבור חלקי החילוף בלבד

הבחינה מחייבת את ההנהלה לבצע אומדן של המלאי האיטי 

. והמת בהתבסס על ניסיון העבר ותחזית צריכת חלקי החילוף

הפרשה  2012 -ו 2013בדצמבר  31ם החברה רשמה לימי

ח "אלפי ש 1,111לירידת ערך מלאי חלקי חילוף בסך של 

הקיטון בהפרשה . בהתאמה, ח"אלפי ש 1,717ובסך של 

 בדצמבר 31ליום  2012בדצמבר  31לירידת ערך מלאי מיום 

נובע מהשמדת מלאי חלקי חילוף שהיה מופחת במלואו  2013

  . 2012בדצמבר  31בתאריך 
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הנחות ששימשו בסיס לא חלו שינויים מהותיים ב 2013 בשנת

 .2012לשנת בהשוואה , אומדני החברהל

  

המאזן .47 תאריך  לאחר    אירועים 

על קבלת תוצאות הודיעה החברה  2014 בינואר 28 ביום 47.1

של הניסוי הקליני לפיתוח בדיקה לסיוע באבחון מוקדם  נוספותביניים 

-2014: אסמכתא, ח מיידידיוולפרטים נוספים ראה . של סרטן הריאה

01-025189.  

 אופציות לעובדים 10,000 מומשו 2014פברואר  בחודש 47.2

 היתההתמורה הכוללת מהמימושים . לנושא משרה בקבוצה שהוענקו

 .ח"אלפי ש 12- כ

 

 

  

  ל"מנכ, אלן שוויבל    ר הדירקטוריון"יו, עמנואל גיל

  
  

  2014 סבמר 20 ,רחובות



  

  

  

  

  

  

  

 דוחות כספיים מאוחדים –' גפרק 

  

 



    

  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  
  

  מ"בע ויו ביו

  2013שנתי  דוח

  

  

  

  



 

    

  
  
  
  
  
  
  
  
  

  מ"בע ויו ביו

  

  2013שנתי  דוח

  
  
  
  
  

  תוכן העניינים
  

  

  עמוד  

  2   המבקר החשבון רואהדוח 

 רכיבי של  ביקורת בדבר מ"עב ויו ביו של המניות לבעלי המבקר החשבון רואה דוח
  3  כספי דיווח על פנימית בקרה

    :)ח"ש( חדשים בשקליםהדוחות הכספיים המאוחדים 

  4  הכספי המצב על דוח

  5  על הרווח או ההפסד דוחות

  6  הכולל) הפסד( הרווח עלדוחות 

  7  דוחות על השינויים בהון 

  8-9  דוחות על תזרימי המזומנים

  10-40  ביאורים לדוחות הכספיים
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  המבקר החשבון רואה דוח

  של המניות לבעלי

  מ"בע ויו ביו

  
  

   2013 בדצמבר 31 לימים) החברה - להלן( מ"בע ויו ביו שלהמצורפים  הכספי המצב על המאוחדים הדוחות את ביקרנו
 אחת לכל המזומנים ותזרימי בהון השינויים, כוללהאו הפסד רווח ה ,או הפסד רווח על המאוחדים הדוחות ואת 2012-ו

 וההנהלה הדירקטוריון באחריות הינם אלה כספיים דוחות. 2013 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה בתקופה השנים משלוש
  .ביקורתנו על בהתבסס אלה כספיים דוחות על דיעה לחוות היא אחריותנו. החברה של

  
 פעולתו דרך( חשבון רואי בתקנות שנקבעו תקנים לרבות, בישראל מקובלים ביקורת לתקני בהתאם ביקורתנו את ערכנו
 מידה להשיג במטרה ולבצעה הביקורת את לתכנן מאיתנו נדרש אלה תקנים פי- על. 1973 -ג"התשל, )חשבון רואה של

 התומכות ראיות של מידגמית בדיקה כוללת ביקורת. מהותית מוטעית הצגה הכספיים בדוחות שאין ביטחון של סבירה
 האומדנים ושל שיושמו החשבונאות כללי של בחינה גם כוללת ביקורת. הכספיים שבדוחות ובמידע בסכומים

. בכללותה הכספיים בדוחות ההצגה נאותות הערכת וכן החברה של וההנהלה הדירקטוריון ידי על שנעשו המשמעותיים
  .דעתנו לחוות נאות בסיס מספקת שביקורתנו סבורים אנו

  
 והחברה החברה של הכספי המצב את, המהותיות הבחינות מכל, נאות באופן משקפים ל"הנ הכספיים הדוחות, לדעתנו

 לכל שלהן המזומנים ותזרימי בהון השינויים, פעולותיהן תוצאות ואת 2012-ו 2013 בדצמבר 31 לימים שלה המאוחדת
 בינלאומיים כספי דיווח לתקני בהתאם, 2013 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה בתקופה השנים משלוש אחת לכל אחת

)IFRS (ערך ניירות תקנות והוראות )2010- ע"התש, )שנתיים כספיים דוחות.  
  

 רכיבי, "הכספי הדיווח על פנימית בקרה רכיבי של ביקורת" בישראל חשבון רואי לשכת של 104 לתקן בהתאם, גם ביקרנו
 בלתי דעת חוות כלל 2014 במרס 20 מיום שלנו והדוח, 2013 בדצמבר 31 ליום החברה של כספי דיווח על פנימית בקרה
  .אפקטיבי באופן רכיבים אותם של קיומם על מסויגת
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   רכיבי של ביקורת בדבר מ"בע ויו ביו של המניות לבעלי המבקר החשבון רואה דוח

   כספי דיווח על פנימית בקרה
  

  ערך ניירות בתקנות) ג( ב9 לסעיף בהתאם
  1970-ל"התש, )ומיידיים תקופתיים דוחות(

  
  

. 2013 בדצמבר 31 ליום") הקבוצה" ביחד להלן( בת וחברה מ"בע ויו ביו של כספי דיווח על פנימית בקרה רכיבי ביקרנו
 פנימית בקרה לקיום אחראים החברה של וההנהלה הדירקטוריון. הבאה בפיסקה כמוסבר נקבעו אלה בקרה רכיבי

 התקופתי לדוח המצורפת כספי דיווח על פנימית בקרה רכיבי של האפקטיביות את ולהערכתם כספי דיווח על אפקטיבית
  .ביקורתנו על בהתבסס החברה של כספי דיווח על פנימית בקרה רכיבי על דעה לחוות היא אחריותנו. ל"הנ לתאריך

  
 של ביקורת" בישראל חשבון רואי לשכת של 104 ביקורת לתקן בהתאם נקבעו שבוקרו כספי דיווח על פנימית בקרה רכיבי
, הארגון ברמת בקרות) 1: (הינם אלה רכיבים"). 104 ביקורת תקן" להלן(על תיקוניו " כספי דיווח על פנימית בקרה רכיבי
 תהליך על בקרות) 2(; מידע מערכות של כלליות ובקרות כספי דיווח של והסגירה העריכה תהליך על בקרות לרבות
  ").המבוקרים הבקרה רכיבי" להלן מכונים יחד אלה כל( המכירות תהליך על בקרות) 3(; המלאי

  
 לזהות במטרה ולבצעה הביקורת את לתכנן מאיתנו נדרש זה תקן פי-על. 104 ביקורת לתקן בהתאם ביקורתנו את ערכנו
 הבחינות מכל אפקטיבי באופן קויימו אלה בקרה רכיבי אם ביטחון של סבירה מידה ולהשיג המבוקרים הבקרה רכיבי את

 הערכת, המבוקרים הבקרה רכיבי זיהוי, כספי דיווח על פנימית בקרה לגבי הבנה השגת כללה ביקורתנו. המהותיות
 אותם של והתפעול התכנון אפקטיביות של והערכה בחינה וכן, המבוקרים הבקרה ברכיבי מהותית חולשה שקיימת הסיכון
 כאלה אחרים נהלים ביצוע גם כללה, בקרה רכיבי אותם לגבי, ביקורתנו. שהוערך הסיכון על בהתבסס בקרה רכיבי

 כלל על פנימית מבקרה להבדיל, המבוקרים הבקרה לרכיבי רק התייחסה ביקורתנו. לנסיבות בהתאם כנחוצים שחשבנו
, כן כמו. בלבד המבוקרים הבקרה לרכיבי מתייחסת דעתנו חוות ולפיכך, הכספי הדיווח עם בקשר המהותיים התהליכים
 דעתנו חוות, ולפיכך מבוקרים שאינם כאלה לבין המבוקרים הבקרה רכיבי בין הדדיות להשפעות התייחסה לא ביקורתנו

 בהקשר דעתנו לחוות נאות בסיס מספקת שביקורתנו סבורים אנו. כאלה אפשריות השפעות בחשבון מביאה אינה
  .לעיל המתואר

  
 הצגה לגלות או למנוע שלא עשויים, בפרט מתוכה ורכיבים, בכלל כספי דיווח על פנימית בקרה, מובנות מגבלות בשל

 שבקרות לסיכון חשופה כלשהי נוכחית אפקטיביות הערכת בסיס על העתיד לגבי מסקנות הסקת, כן כמו. מוטעית
  .לרעה תשתנה הנהלים או המדיניות של הקיום שמידת או בנסיבות שינויים בגלל מתאימות לבלתי תהפוכנה

  
  .2013 בדצמבר 31 ליום המבוקרים הבקרה רכיבי את, המהותיות הבחינות מכל, אפקטיבי באופן קיימה החברה, לדעתנו

  
 בדצמבר 31 לימים החברה של המאוחדים הכספיים הדוחות את, בישראל מקובלים ביקורת לתקני בהתאם, גם ביקרנו
 במרס 20 מיום, שלנו והדוח 2013 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה בתקופה השנים משלוש אחת ולכל 2012-ו 2013
  .כספיים דוחות אותם על מסויגת בלתי דעת חוות כלל, 2014
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  מ"בע ויו ביו

  הכספי המצב על מאוחדים דוחות
  

  בדצמבר 31  

  2012  2013  ביאור  

  ח"ש אלפי  
         נכסים

         :שוטפים נכסים
  13,295   9,859   5  מזומנים ושווי מזומנים

      7  :חובה ויתרות חייבים
  4,594   6,583     לקוחות 
  514   263     אחרים

  3,901   3,623   8  מלאי

     20,328   22,304  
        :שוטפים שאינם נכסים

  108   109   'א14  מוגבל מזומן
  58   64     פיקדונות

  796   657   10  יםמוחשי בלתי יםנכס
  5,389   5,797   11  נדחים הכנסה מסי
  1,170   887   9  קבוע רכוש

     7,514   7,521  

  29,825   27,842     נכסים סך

        הון והתחייבויות 
        :התחייבויות שוטפות

      12  :זכות ויתרות זכאים
  1,705   1,177     ספקים ונותני שירותים

  1,901   2,135     אחרים
  401   424   13  תמלוגים למדען הראשי 

  3,344   3,405     נדחות הכנסות
  257   331   13   הפרשות

    7,472   7,608  
        :שוטפות שאינן התחייבויות

  100   148   15  נטו, מעביד- התחייבויות בשל סיום יחסי עובד
  115   -   11  נדחים הכנסה מסי

  460   543     נדחות הכנסות
  201   172     אחרים

  4,647   3,858   13  הראשי למדען תמלוגים בגין התחייבות

     4,721   5,523  

      14  תלויות והתחייבויות התקשרויות

  13,131   12,193    סך  התחייבויות
      16  :המיוחס לבעלים של החברה הון

  134   134     רגילות מניות הון
  50,391   50,527     מניות על פרמיה

  338   439     אופציה  כתביקרן הון בגין 
  )154(  )360(    כולל אחרהפסד קרנות 
  )34,015(  )35,091(    הפסד יתרת

  16,694   15,649     הון סך

  29,825   27,842     והון תיוהתחייבו סך
  
  

      
  עמנואל גיל

  יוןדירקטורר ה"יו
  שוויבל אלן
  ל"מנכ 

  מרינה וולפסון
  ל כספים"סמנכ

  
  

  2014במרס  20: תאריך אישור הדוחות הכספיים על ידי דירקטוריון החברה
  

  .הביאורים המצורפים מהווים חלק בלתי נפרד מהדוחות הכספיים



  

5  

  מ"ויו בע ביו

  או ההפסד הרווח על מאוחדים דוחות

  
  

     
  בדצמבר  31שנה שהסתיימה ביום     

  2011  2012  2013  ביאור  

  ח"ש אלפי    

  26,169   26,047   23,026   'א17  הכנסות

  8,673   8,889   8,236   'ב17  ההכנסותעלות 

  17,496   17,158   14,790     גולמי רווח

  3,880   5,400   5,691   'ג17  ופיתוח מחקר הוצאות

  5,721   5,790   5,824   'ד17  ושיווק מכירה הוצאות

  3,794   4,100   4,234   'ה17  הנהלה וכלליות הוצאות

  )353(  191   266   'ו17  אחרות) הכנסות( הוצאות

          למדען לתמלוגים בהפרשה שינויים בגין )הכנסות(הוצאות 
  527   )41(  )132(    )מרכיב מימוןלמעט ( הראשי

  3,927   1,718   )1,093(    רגילות מפעולות) הפסד( רווח

  333   253   182   'ז17  מימון  הוצאות

  )171(  )208(   )88(  'ח17  מימון הכנסות

  162   45   94     נטו - הוצאות מימון 

  3,765   1,673   )1,187(    לפני מסים על ההכנסה) הפסד( רווח

  )2,811(  231   )111(  11  ההכנסהעל  מסים) הכנסות( הוצאות

  6,576   1,442   )1,076(     לשנה) הפסד(נקי  רווח

          

  

  ח"ש  18  

          :למניה) הפסד( רווח

  0.49  0.11  )0.08(     למניה בסיסי) הפסד( רווח

  0.48  0.11  )0.08(     למניה מדולל) הפסד( רווח
  
  
  

  
  .הביאורים המצורפים מהווים חלק בלתי נפרד מהדוחות הכספיים

  
   



  

6  

  מ"ויו בע ביו

  הכולל )הפסד(הרווח על  מאוחדים ותדוח
  
  

  בדצמבר  31- שנה שהסתיימה ב 
 2013  2012 2011  
  ח "אלפי ש 
    

     
 6,576  1,442  )1,076(   לשנה) הפסד(רווח 
  :כולל אחר )הפסד( רווח

     :סעיפים אשר לא יסווגו מחדש לרווח או הפסד
 -  -  )48( מעביד -בשל סיום יחסי עובד) נטו(מדידות מחדש של התחייבויות 

     
     : סעיפים אשר עשויים להיות מסווגים מחדש לרווח או להפסד

 109  )61( )158(   הפרשים מתרגום דוחות כספיים של פעילויות חוץ
     

 109  )61( )206(  כולל אחר) הפסד(סך רווח 
     

 6,685  1,381  )1,282(  לשנהכולל ) הפסד(רווח 
  
  
  
  
  
  
  

  .נפרד מהדוחות הכספייםהביאורים המצורפים מהווים חלק בלתי 
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  מ"ויו בע ביו

  בהוןעל השינויים  מאוחדים ותדוח
  

 

  
  מניות
  רגילות

 על פרמיה
  מניות

 כתבי
  אופציה

קרנות 
הפסד 
 כולל אחר

 יתרת
  הכל סך  הפסד

  ח"ש אלפי  
              

  8,176   )42,033(  )202(  775   49,505  131  2011 בינואר 1יתרה ליום 
              :2011בדצמבר  31-בשנה שהסתיימה ב תנועה
  6,685   6,576   109          כולל רווח סך

  232       )610(  839  3  יועציםעובדים ואופציות על ידי  כתביופקיעות  מימוש
  105       105        לעובדים אופציות בגין הוצאות
  15,198   )35,457(  )93(  270   50,344  134  2011ר דצמבב 31יתרה ליום 

              :2012 בדצמבר 31-ב שהסתיימה בשנה תנועה
  1,381   1,442   )61(         כולל) הפסד( רווח סך

  24       )23(  47  *  יועצים עובדים ואופציות על ידי  כתביופקיעות  מימוש
  91       91        לעובדים אופציות בגין הוצאות
  16,694   )34,015(  )154(  338   50,391  134  2012ר דצמבב 31יתרה ליום 

              :2013בדצמבר  31-בשנה שהסתיימה ב תנועה
  )1,282(  )1,076(  )206(          כולל הפסד סך

  88       )48(  136  *  עובדים אופציות על ידי  כתביופקיעות  מימוש
  149       149        לעובדים אופציות בגין הוצאות

  15,649   )35,091(  )360(  439   50,527  134  2013ר דצמבב 31יתרה ליום 
  

  .ח"אלפי ש 1-סכום נמוך מ *
  
  
  

  
  

  .הביאורים המצורפים מהווים חלק בלתי נפרד מהדוחות הכספיים
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  1 -) המשך(

  מ"בע ויו ביו

  על תזרימי המזומנים מאוחדים ותדוח

  
  

  בדצמבר  31שנה שהסתיימה ביום   

  2013  2012  2011  

  ח"ש אלפי  
          :שוטפת מפעילות זומניםתזרימי מ

  3,434   2,664   )2,680(  )'ראה נספח א, ששימשו לפעולות(מפעולות  שנבעו נטומזומנים 
  )158(  )314(  )236(  נטו - הכנסה ששולמו  מסי

  3,276   2,350   )2,916(  )ששימשו לפעילות שוטפת( שוטפת מפעילות שנבעו נטומזומנים 

        :מזומנים מפעילות השקעהתזרימי 
  )114(  )624(  )203(  קבוע רכוש רכישת
  )117(  )5(  -   מוחשי בלתי נכס רכישת

  )67(  )2(  -   מזומנים מוגבלים
  17   )21(  )6(  נטו, פיקדונות

  )281(  )652(  )209(  מזומנים נטו ששימשו לפעילות השקעה 

        :תזרימי מזומנים מפעילות מימון

      )56(  תשלום תמלוגים
  232   24   88   כתבי אופציות למניות על ידי עובדים ויועצים מימוש

  232   24   32    מימון מפעילות שנבעומזומנים נטו 

  3,227   1,722   )3,093(   מזומנים ושווי במזומנים) קיטון( גידול

  8,369   11,677   13,295   השנה לתחילת מזומנים ויווש מניםיתרת מזו

  81   )104(  )343(  מזומנים ושווי מזומנים בגין שער מהפרשי) הפסדים( רווחים

  11,677   13,295   9,859   השנהמזומנים לגמר  ושווייתרת מזומנים 
  
  
  
  
  
  

    



  

9  

  2 - ) סיום(

  מ"בע ויו ביו

  )המשך(מאוחדים על תזרימי המזומנים  ותדוח

  
  :מזומנים תזרים לדוח נספחים

  
  בדצמבר  31שנה שהסתיימה ביום   

  2013  2012  2011  

  ח"ש אלפי 
          :שוטפת מפעילות המזומנים זרימית)  א(

  3,765   1,673   )1,187(  לפני מסים על ההכנסה ) הפסד( רווח
        הכנסות והוצאות שאינן כרוכות  בגין התאמות

        :בזרימת מזומנים
  487   490   537   והפחתותפחת 

  105   91   149   שנזקפו בגין אופציות לעובדים  סכומים
  -   -   68    ושווי מזומנים בגין שער מהפרשי הפסדים
        מזומנים
  )13(  41   -   נטו, מעביד-עובד יחסי סיום בשל התחייבות

  )433(   2,295   4,344  
        :שינויים בסעיפי רכוש והתחייבויות תפעוליים

        :בחייבים ויתרות חובה) גידול(קיטון 
  )1,344(  2,058   )2,311(  לקוחות 
  )76(  )226(  242   אחרים

  557   )635(  190   במלאי) גידול( קיטון
        :בזכאים ויתרות זכות) קיטון(גידול 

  )475(  404   )493(  ספקים ונותני שירותים
  34   )514(  481   )כולל הפרשה לאחריות(אחרים 

  )156(  )837(  )766(  הראשי למדען תמלוגים בגין בהתחייבות קיטון
  550   119   410   )ארוך לזמן נדחות הכנסותכולל ( נדחות הכנסותגידול ב

  )2,247(   369  )910(  

  3,434   2,664   )2,680(  )ששימשו לפעולות( מפעולות שנבעו נטו מזומנים
        

 בתזרימי כרוכות שאינן ומימון השקעה תיופעילו בדבר מידע)  ב(
        - מזומנים

  )295(  -   -   מוחשי בלתי נכס לרכישת ספקים אשראי
        

  171   208   88   ריבית שהתקבלה במזומן בדבר מידע)  ג(
        

  

  
  
  

  .הביאורים המצורפים מהווים חלק בלתי נפרד מהדוחות הכספיים
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  כללי - 1ביאור 
  

 בשנת בפעילותה והחלה 1998 באוגוסט 18 ביום בישראלהתאגדה ) החברה - להלן (מ "ויו בע ביו
 בשיווק, בייצור, ובפיתוח במחקר עוסקות) הקבוצה -להלן( שלה המאוחדת והחברה החברה. 2000

החברה המאוחדת בבעלות . ומכירה של מערכות ממוחשבות לזיהוי תאים חריגים ובדיקות לגילוי סרטן
חברת  - להלן ( BioView (USA), Inc. - ב "ארה, Delawareהמאוגדת במדינת , מלאה של החברה

  .ת בעיקר בפעילויות שיווק ומכירה של מוצרי הקבוצה בצפון אמריקהעוסק - ) הבת
  

 –להלן ( .Abbott Molecular Inc חתמה החברה על הסכם הפצה עם חברת  2013ביוני  30ביום 
ויו המיועדות ליישומים קליניים והמבוססות -לפיו תשמש אבוט כמפיצה עולמית של מערכות ביו) אבוט

מוצרי  שלאבוט תהנה מזכויות הפצה בלעדיות  על פי מתווה ההסכם. FISHעל טכנולוגיית סמני 
ללקוח  .לאבוט זכויות הפצה שאינן בלעדיות ניתנו שם, צפון אמריקהבכל העולם מלבד  החברה

  .'א17עיקרי ראה ביאור 
  

 העניקה במסגרתו, Kindstar Global חברת עם בהסכם החברה התקשרה 2013 בדצמבר 29 ביום
. וטיוואן מקאו, קונג הונג, בסין הריאה סרטן לש מוקדם לגילוי הבדיקה לביצוע בלעדי רישיון ויו- ביו

  .שנים 3-ל הינו ההסכם תוקף
  

, 3 פקריסכתובת המשרד הינה . אביב- בתלמ "בעהחברה נסחרות בבורסה לניירות ערך  מניות
  .רחובות

  
  

  :החשבונאית המדיניות עיקרי - 2ביאור 
  

  :הכספיים הדוחות של ההצגה בסיס  .א
  
ולכל אחת משלוש  2012 -ו 2013בדצמבר  31הדוחות הכספיים של הקבוצה לימים   ) 1

מצייתים לתקני הדיווח הכספי , 2013בדצמבר  31השנים בתקופה שהסתיימה ביום 
שהם תקנים ) International Financial Reporting Standards(הבינלאומיים 

המוסד הבינלאומי לתקינה בחשבונאות ופרשנויות אשר פורסמו על ידי 
)International Accounting Standard Board) ( תקני ה - להלן-IFRS ( וכוללים את

  .2010 - ע "התש, )דוחות כספיים שנתיים(הגילוי הנוסף הנדרש לפי תקנות ניירות ערך 
  

ים יושמו באופן עקבי ביחס לכל השנ, המתוארים להלן, עיקרי המדיניות החשבונאית  
  . אלא אם צוין אחרת, המוצגות

  
בכפוף , הדוחות הכספיים המאוחדים נערכו בהתאם למוסכמת העלות ההסטורית  

  .המוצגים בשווי הוגן, להתאמות בגין שערוך נכסי יעודה לפיצויים
  

 חשבונאיים באומדנים שימוש דורשת, IFRS-ה לתקני בהתאם כספיים דוחות עריכת  
 דעת שיקול להפעיל הקבוצה הנהלת את מחייבת היא, כן כמו. מהותיים מסוימים
 בהם לתחומים גילוי ניתן 3 בביאור. הקבוצה של החשבונאית מדיניותה יישום בתהליך
 להנחות יש בהם תחומים או, מורכבות או דעת שיקול של רבה מידה מעורבת

 עשויות בפועל התוצאות. המאוחדים הכספיים הדוחות על מהותית השפעה ולאומדנים
  . הקבוצהוההנחות ששימשו את הנהלת  מהאומדנים מהותית שונות להיות

  
  .חודשים 12 הינה הקבוצה של התפעולי המחזור תקופת  )2

  
מנתחת את ההוצאות שהוכרו בדוח רווח או הפסד לפי שיטת סיווג המבוססת  הקבוצה  ) 3

  .  על מאפיין הפעילות של ההוצאות
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  ):המשך(המדיניות החשבונאית  עיקרי - 2ביאור 
  מאוחדים כספיים דוחות  .ב

  
 בת חברת

  
 ה בתחבר. והתפעולית על המדיניות הכספיתשליטה  לחברה יש שבה תויש ה בת היאחבר

מופסק  האיחוד. בה לקבוצההשליטה מושגת באופן מלא החל מהמועד שבו נכללת באיחוד 
  .השליטהמסתיימת במועד שבו 

  
    .בוטלו החברה והחברה המאוחדתבין ורווחים שטרם מומשו בעסקות יתרות  ,עסקות

  
המדיניות החשבונאית המיושמת בחברת הבת עקבית עם המדיניות החשבונאית שאומצה 

  .ידי הקבוצה-על
  
  מגזרי דיווח  .ג

  
לצרכי דיווח פנימיים המוגש למקבל מגזרי פעילות מדווחים לפי אותו בסיס המשמש 

אשר אחראי , מקבל ההחלטות התפעוליות הראשי. ההחלטות התפעוליות הראשי בקבוצה
זוהה כהנהלת , על הקצאת משאבים למגזרי הפעילות של הקבוצה והערכת הביצועים שלהם

  .אחד פעילות מגזר לחברה. החברה הבכירה
  

  :חוץ במטבע ועסקות יתרות תרגום  .ד
  

  ההצגה ומטבע הפעילות מטבע  )1
  

 של במטבע נמדדים הקבוצה מחברות אחת כל של הכספיים בדוחות הנכללים פריטים
 הדוחות). הפעילות מטבע - להלן ( ישות אותה פועלת בה העיקרית הכלכלית הסביבה
  .החברה של ההצגה ומטבע הפעילות מטבע שהוא, ח"בש מוצגים המאוחדים הכספיים

  
  -ן להל(ב "ארה של הדולר של החליפין בשער המדווחות בתקופות שחלו נוייםלהלן השי

  :לצרכן המחירים ובמדד) הדולר
 פיןשער החלי  

  של הדולר
  ריםמדד המחי
  לצרכן

  %  
  1.8  )7.02(  2013 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה שנה
  1.4  )2.30(  2012 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה שנה
  2.2  7.66  2011 בדצמבר 31 ביום שהסתיימה שנה

      
  ח"ש 3.471= $ 1: הינו 2013 בדצמבר 31 ליום הדולר של החליפין שער
  ח"ש 3.733= $ 1: הינו 2012 בדצמבר 31 ליום הדולר של החליפין שער

  ח"ש 3.821= $ 1: הינו 2011 בדצמבר 31 ליום הדולר של פיןשער החלי
  

  ויתרות עסקות  )2
  

למטבע  מתורגמות )חוץ מטבע - להלן ( הפעילות ממטבע השונה במטבע עסקות
, הפרשי שער. הפעילות באמצעות שימוש בשערי החליפין שבתוקף למועדי העסקות

הנובעים מיישוב עסקות כאמור ומתרגום נכסים והתחייבויות כספיים הנקובים במטבע 
  . הכולל) הפסד( הרווח עלנזקפים לדוח , חוץ לפי שערי החליפין לתום התקופה

למדען הראשי  לתמלוגיםהקשורים  חליפיןשינוי בשערי מ הנובעיםוחים והפסדים רו
 שינויים בגין )הכנסות(הוצאות "במסגרת  הכולל) הפסד( הרווח עלמוצגים בדוח 

כל שאר הרווחים וההפסדים )". מימון מרכיבלמעט ( הראשי למדען לתמלוגים בהפרשה
הכנסות "במסגרת  הכולל) הפסד( הרווח עלעקב שינוי בשערי החליפין מוצגים בדוח 

  ". אחרות) הוצאות(
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  ):המשך(המדיניות החשבונאית  עיקרי - 2ביאור 
  

  תרגום דוחות כספיים של חברה בת  )3
  

, ב"ארה התוצאות והמצב הכספי של החברה הבת אשר מטבע הפעילות שלה הינו דולר
  :מתורגמים למטבע ההצגה כדלקמן

  
  ;מתורגמים לפי שער הסגירה במועד הדוח על המצב הכספי נכסים והתחייבויות  )א
  
הכנסות והוצאות בדוח רווח והפסד מתורגמים לפי שערי החליפין הממוצעים   )ב

אלא אם ממוצע זה אינו קירוב סביר של ההשפעה המצטברת של שערי (לתקופה 
במקרה זה מתורגמות ההכנסות וההוצאות לפי שער . החליפין במועדי העסקות
  ; )החליפין במועדי העסקות

 
  .האחר הכולל) הפסד( הרווחהפרשי השער הנוצרים מוכרים במסגרת  כל  )ג
  

שער  הפרשיכולל אחר  )הפסד( לרווחנזקפים , איחוד הדוחות הכספיים בעת
כאשר פעילות חוץ ממומשת או . הנובעים מתרגום ההשקעה נטו בפעילויות חוץ

 בדוח מוכריםאחר  כולל) הפסד( לרווחהפרשי השער שנזקפו , נמכרת בחלקה
  .ממכירה הנובעים ההפסד או מהרווח כחלק והפסד רווח

  
  קבוע רכוש  .ה

  
 נזקפות האחזקה ועבודות התיקונים עלויות. הרכישה עלות לפי לראשונה נכלל הקבוע הרכוש
  .נבעו בה הדיווח תקופת במהלך והפסד רווח לדוח

  
 העלות. שנצברו ערך מירידת והפסדים שנצבר פחת בניכוי בעלות מוצג הקבוע הרכוש

 בגין ערך וירידות הפחתות. הפריטים לרכישת ישירות המיוחסות עלויות כוללת ההיסטורית
  .הכולל) הפסד( הרווח על לדוח נזקפות בעלות שמוצג הקבוע הרכוש
  
 שלהם השייר לערך עלותם את להפחית כדי, הישר הקו שיטת לפי מחושב הנכסיםעל  הפחת

  :כדלהלן, שלהם השימושיים החיים אורך אומדןפני -על
  

  שנים 6-7  וציוד מכונות
  שנים 6-7  משרדי וציוד רהיטים
  שנים 3  מחשבים

  
או אומדן  על פני תקופת חוזה השכירות, הישר הקובמושכר מופחתים לפי שיטת  שיפורים

  . ביניהםמלפי המוקדם , אורך החיים של השיפורים
  
ומעודכנים , נסקריםהפחת  ושיטתאורך החיים השימושיים שלהם , הנכסים של השייר ערכי

  .הכספי המצב על דוחבכל תאריך , בהתאם למקרה
  
במידה שערכו בספרים , ערך בספרים של נכס לסכום בר השבה שלו מוכרת מיידית ירידת

  ).להלן' ז 2 ביאורראה (של הנכס גדול מאומדן הסכום בר ההשבה 
  
 לערך שהתקבלה התמורה השוואת ידי על נקבעים נכסים מימוש בגין הפסדים או רווחים
  .הכולל) הפסד( הרווח עלבדוח " אחרות) הכנסות( הוצאות" במסגרת ומוכרים, בספרים
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  :נכסים בלתי מוחשיים  .ו
  
  מחקר ופיתוח  )1

  
של  עלויות המתהוות בגין פרויקטים. הוצאה בגין מחקר מוכרת כהוצאה בעת התהוותה

מוכרות כנכסים ) מתייחסות לעיצוב ובחינה של מוצרים חדשים או משופרים(פיתוח 
  :מוחשיים כאשר מתקיימים התנאים הבאים- בלתי

  
  ;כך שהוא יהיה זמין לשימוש, קיימת היתכנות טכנית להשלמת הנכס הבלתי מוחשי  - 
  ;בכוונת ההנהלה להשלים את הנכס הבלתי מוחשי ולהשתמש בו או למוכרו  - 
  ;ניתן להשתמש בנכס הבלתי מוחשי או למכור אותו  - 
ניתן להמחיש את האופן בו הנכס הבלתי מוחשי יפיק הטבות כלכליות עתידיות   - 

  ;צפויות
זמינים להשלמת הפיתוח ולשימוש  - כספיים ואחרים, טכניים -משאבים מתאימים  - 

  - ו; בנכס הבלתי מוחשי או למכירתו
ציאה שניתן לייחס לנכס הבלתי מוחשי במהלך ניתן למדוד באופן מהימן את הי  - 

  .פיתוחו
  

שאינן עומדות בתנאים אלה מוכרות כהוצאה בעת , הוצאות אחרות בגין פיתוח
עלויות פיתוח שהוכרו בעבר כהוצאה אינן מוכרות כנכס בתקופה מאוחרת . התהוותן

ועל , הדוח על המצב הכספי לא עמדו בתנאים כאמור לתאריךהוצאות פיתוח עד . יותר
  .הכולל בעת התהוותן) הפסד(כן נזקפו לדוחות על הרווח 

  
  :יםמוחשי בלתי יםנכס  )2

  
בדצמבר  31נכון ליום . היסטורית בעלות מוצג הקבוצהרוחני שנרכש על ידי  קניין  )א

, לשנה אחת לפחות ערך ירידת לבחינת כפוף והוא הפחתתו החלה טרם 2013
  .להלן' ז גם ראה

  
 תוכנת מחשב  )ב
  

רישיונות לשימוש בתוכנות מחשב שנרכשו מהוונים על בסיס העלויות שנוצרו בגין 
עלויות אלו מופחתות על בסיס . רכישתה והכנתה לשימוש של התוכנה הספציפית

  ).שנים 3(שיטת הקו הישר על פני אומדן אורך החיים השימושיים של הרשיונות 
  
  כספיים- לא נכסים של ערך ירידת  .ז

  
, במידה שחלו אירועים או שינויים בנסיבות, פחת נבחנת- בערכם של נכסים ברי ירידה

סכום ההפסד המוכר בגין ירידת ערך . המצביעים על כך שערכם בספרים לא יהיה בר השבה
סכום בר השבה של . שווה לסכום בו עולה ערכו של נכס בספרים על הסכום בר השבה שלו

. לבין שווי השימוש שלו, בניכוי עלויות מכירה, הנכס נכס הוא הגבוה מבין שוויו ההוגן של
בגינן קיימים תזרימי , מחולקים הנכסים לרמות הנמוכות ביותר, לצורך בחינת ירידת ערך

אשר חלה ירידה , כספיים- נכסים לא). יחידות מניבות מזומנים(מזומנים מזוהים נפרדים 
 דוחרך שהוכרה בגינם בכל תאריך נבחנים לצורך זיהוי ביטול אפשרי של ירידת הע, בערכם

  . הכספי המצב על
 

  הראשי למדען תמלוגים בגין התחייבות  .ח
  

 – להלן( והתעסוקה המסחר, התעשייה במשרד הראשי המדען מלשכת המתקבלים מענקים
) מדען מענקי – להלן( החברה ידי על שמבוצע ופיתוח במחקר כהשתתפות) הראשי המדען
 הטיפול"  -20 בינלאומי חשבונאות בתקן כאמור" למחילה הניתנות הלוואות" לגדר נכנסים

  ).IAS 20 – להלן" (ממשלתי סיוע לגבי וגילוי ממשלתיים במענקים החשבונאי
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  :דלהלן החשבונאית המדיניות אתמיישמת  החברה
  
 2009 בינואר 1 מיום החל שהתקבלו מדען מענקי לגבי  )1
  

 מגיעה) הזכאות מועד -  להלן( מדען מענק לקבלת הזכאות התגבשות במועד אם
 שמענק Reasonable Assurance)( סביר ביטחון קיים שלא למסקנה החברה הנהלת
 בהתחייבות מועד באותו החברה מכירה, יוחזר לא לקבלתו הזכאות שהתגבשה המדען
 פיננסיות התחייבויות לגבי IAS 39-ב המפורטות להוראות בהתאם המטופלת פיננסית
 של ההוגן שוויה לבין שהתקבל המדען מענק בין הפער. מופחתת בעלות הנמדדות

, ממשלתי כמענק מטופל לראשונה בה ההכרה במועד האמורה הפיננסית ההתחייבות
  .ופיתוח מחקר הוצאות של כהקטנה הפסד או לרווח נזקף אשר

 
 שמענק סביר ביטחון שקיים למסקנה החברה הנהלת מגיעה הזכאות במועד בו במקרה
 של כהקטנה הפסד או לרווח, מועד באותו, המענק נזקף, יוחזר לא שהתקבל המדען
 לראשונה החברה הנהלת מגיעה עוקבת שבתקופה ככל. ופיתוח מחקר הוצאות
 החברה מכירה, יוחזר לא שהתקבל המדען שמענק סביר ביטחון קיים שלא למסקנה
 האמורה הפיננסית ההתחייבות. הפסד או רווח כנגד פיננסית בהתחייבות מועד באותו

 הנמדדות פיננסיות התחייבויות לגבי IAS 39 -ב המפורטות להוראות בהתאם מטופלת
  . מופחתת בעלות

  
  2008 בדצמבר 31ליום  עד שהתקבלו מדען מענקי לגבי  )2
  

 שמענק סביר ביטחון קיים שלא למסקנה החברה הגיעה הזכאות במועד בו במקרה
 להנחיות בהתאם נמדדת אשר, בהפרשה הקבוצה מכירה, יוחזר לא שהתקבל המדען

 ונכסים תלויות התחייבויות, הפרשות" 37 בינלאומי חשבונאות בתקן המפורטות
  ).IAS 37 – להלן" (תלויים

  
 המדען שמענק סביר ביטחון שקיים למסקנה החברה הגיעה הזכאות במועד בו במקרה

 עוקבות ובתקופות, הפסד או לרווח נזקף הוא מועד באותו ובהתאם, יוחזר לא שהתקבל
 more likely than") לא מאשר סביר יותר של ברמה הסתברות לראשונה נוצרת
not") הפסד או רווח כנגד בהפרשה החברה מכירה, הראשי למדען תמלוגים לתשלום ,
  . IAS 37 – ב המפורטות להנחיות בהתאם נמדדת אשר

  
  :פיננסיים נכסים  .ט
  

  סיווג  )1
  

 שלשמה למטרה בהתאם נקבע הסיווג. וחייבים הלוואותמסוג  פיננסייםנכסים  קבוצהל
 בעת הפיננסיים הנכסים סיווג את קובעת הקבוצה הנהלת. הפיננסיים הנכסים נרכשו
  .לראשונה בהם ההכרה

  
עם תשלומים קבועים או ניתנים , וחייבים הינם נכסים פיננסיים שאינם נגזרים הלוואות
פרט , שוטפים כנכסיםנכסים אלה נכללים . ואשר אינם מצוטטים בשוק פעיל, לקביע
חלויות . חודשים לאחר תאריך הדוח על המצב הכספי 12-לתקופה של יותר מ לחלויות

: ת והחייבים של הקבוצה כלולים בסעיפיםההלוואו. אלו מסווגות כנכסים שאינם שוטפים
 המופיעים" יקדונותפ"ו" מוגבלמזומן ", "חייבים ויתרות חובה", "מזומנים ושווי מזומנים"

  .הכספי המצב על בדוח
  
  ומדידה הכרה  )2
  

 הנכסים כל עבור, עסקה עלויות בתוספת הוגן בשווי לראשונה מוכרות ההשקעות
 כאשר נגרעים פיננסיים נכסים. הפסד או רווח דרך הוגן בשווי מוצגים שאינם הפיננסיים
 את העבירה והקבוצה, הועברו או פקעו מההשקעות מזומנים תזרימי לקבלת הזכויות

 עלות לפי מוצגים וחייבים הלוואות. אלה נכסים על הבעלות בגין והתשואות הסיכונים כל
  .אפקטיבית הריבית שיטת בסיס על, מופחתת
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  ירידת ערך נכסים פיננסיים המוצגים בעלות מופחתת  )3
  

הקבוצה בוחנת בכל תאריך דוח על המצב הכספי האם קיימת ראייה אובייקטיבית 
ערכו של נכס פיננסי .  לירידת ערך של נכס פיננסי או של קבוצת נכסים פיננסיים

או ערכה של קבוצת נכסים פיננסיים נפגם והפסדים מירידת ערך מתהווים רק אם 
ירוע אחד או יותר שהתרחשו קיימת ראייה אובייקטיבית לירידת ערך כתוצאה מא

או (ולאירוע ההפסד האמור ") אירוע הפסד("לאחר ההכרה לראשונה בנכס 
יש השפעה על אומדן תזרימי המזומנים העתידיים של הנכס ) לאירועי ההפסד

  . הפיננסי או של קבוצת הנכסים הפיננסיים שניתן לאמוד אותה באופן מהימן
  

  מלאי  .יא
  

נכנס "על בסיס העלות נקבעת . כנמוך שבהם, ו שווי מימוש נטוהמלאי מוערך לפי העלות א
תוצרת בעיבוד ותוצרת גמורה נקבעת על בסיס המלאי של  עלות. "יוצא ראשון - ראשון 

שווי מימוש נטו הינו אומדן . עלות מזוהה - מרכיב חומרי גלם ועזר  -  דלקמןכ הוצאות הייצור
  . צאות מכירה משתנות מתייחסותבניכוי הו, מחיר המכירה במהלך העסקים הרגיל

  
  לקוחות   .יב

  
יתרות הלקוחות מתייחסת לסכומים המתקבלים מלקוחותיה של הקבוצה עבור סחורות 

כאשר גביית סכומים אלו צפויה . שנמכרו או שירותים שהוענקו במהלך העסקים הרגיל
הם , אחרת, הם מסווגים במסגרת הנכסים השוטפים, להתרחש תוך שנה אחת או פחות

  .מוצגים במסגרת הנכסים שאינם שוטפים
  

על בסיס , ונמדדים לאחר מכן בעלות מופחתת, לקוחות מוכרים לראשונה בשוויים ההוגן
" הפרשה לירידת ערך" -להלן (בניכוי הפרשה לחובות מסופקים , שיטת הריבית האפקטיבית

והטיפול העוקב באשר לאופן קביעת ההפרשה לירידת ערך "). הפרשה לחובות מסופקים"או 
  .לעיל) 3(בה ראה ט

  
  מזומנים ושווי מזומנים  .יג

  
פיקדונות בתאגידים בנקאיים לזמן קצר , מזומנים ושווי מזומנים כוללים מזומנים בקופה

  .חודשים 3שלהן לא עולה על המקורית שתקופת ההפקדה , והשקעות אחרות
 

  המניות הון  .יד
  

  .  רגילות של החברה מסווגות כהון מניות מניות
המיוחסות במישרין להנפקת מניות או אופציות חדשות מוצגות בהון כניכוי  תוספתיות עלויות

  .מתקבולי ההנפקה
  

  ספקים  .טו
 

 שנרכשו שירותים או טובין עבור לשלם הקבוצה של התחייבויות כוללות הספקים יתרות
 כאשר שוטפות כהתחייבויות מסווגות הספקים יתרות. הרגיל העסקים במהלך מספקים
- לא כהתחייבויות מוצגות הן אחרת, פחות או אחת שנה תוך להתבצע אמור התשלום
  .שוטפות

על בסיס , ולאחר מכן נמדדות בעלות מופחתת, יתרות ספקים מוכרות לראשונה בשווי הוגן
  .שיטת הריבית האפקטיבית
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  ונדחים שוטפים מסים  .זט
  

 עלבדוח  יםמוכר יםהמס. נדחים מסיםהמדווחות כוללות מסים שוטפים ו שניםת המס לוהוצא
  . הכולל) הפסד(רווח ה
  

 הושלמה שחקיקתם או, שנחקקו המס חוקי בסיס על מחושב שוטפים כמסים שנזקף הסכום
 פועלות הבת והחברה החברה בהן במדינות, הכספי המצב על הדוח לתאריך למעשה
 על החלים המס היבטי את תקופה מדי בוחנת הקבוצה הנהלת. חייבת הכנסה ומפיקות
 בהתאם הפרשות ויוצרת, הרלבנטיים המס לדיני בהתאם, מס לצרכי החייבת הכנסתה
  .לצורך

  
בגין הפרשים זמניים בין , על בסיס שיטת ההתחייבות, מכירה במסים נדחים הקבוצה

לבין הסכומים שיובאו , הכלולים בדוחות הכספיים, הסכומים של הנכסים וההתחייבויות
אם ההפרשים הזמניים נוצרים בעת , מסים נדחים אינם מוכרים, עם זאת. בחשבון לצרכי מס

אשר במועד העסקה , שלא במסגרת צירוף עסקים, ההכרה הראשונית בנכס או בהתחייבויות
 סכום.  בין אם החשבונאי או זה המדווח לצרכי מס -אין להם כל השפעה על הרווח או ההפסד

 שחקיקתם או שנחקקו) המסוחוקי ( המס לשיעורי בהתאם נקבע ההכנסה על הנדחים המסים
 ימומשו המס נכסי כאשר לחול וצפויים הכספי המצב על הדוח לתאריך נכון למעשה הושלמה

  .ייושבו הנדחות המס שהתחייבויות או
  

 בגבולות, מס לצרכי לניכוי הניתנים זמניים הפרשים בגין נעשית נדחים מסים בנכסי ההכרה
  . במס חייבות הכנסות כנגד בעתיד לנצלם יהיה ניתן כי שצפוי, הפרשים סכום

 בחברה מהשקעה הנובעים, זמניים הפרשים בגין נדחים הכנסה מיסי זוקפת אינה החברה
 היפוך יחול שלא וצפוי הקבוצה ידי על נשלט הזמניים ההפרשים היפוך ועיתוי מאחר מאוחדת
  .לעין הנראה בעתיד הזמניים בהפרשים

  
  :אם ורק אם מקוזזים נדחים מסים והתחייבויות נדחים מסים נכסי

 
 מסים התחייבויות כנגד שוטפים מסים נכסי לקיזוז לאכיפה ניתנת משפטית זכות קיימת -

 וכן; שוטפים
המסים הנדחים והתחייבויות המסים הנדחים מתייחסים למסים על הכנסה  נכסי -

המוטלים על ידי אותה רשות מס על אותה ישות חייבת או על ישויות שונות החייבות 
  . במס אשר מתכוונות לסלק את היתרות על בסיס נטו

  
מפעלים מאושרים או "של חלוקת דיבידנד שמקורו בהכנסה מ במקרה', ג11 בבאורכאמור 

יחול מס בגין הסכום שיחולק בהתאם לשיעור , שחל לגביה פטור ממס" מפעלים מוטבים
במקרה של חלוקה כאמור ייזקף . המס שהחברה היתה חייבת בתשלומו אילמלא הפטור

   .הכולל) הפסד(סכום המס כהוצאה בדוחות  על הרווח 
  

  :עובד הטבות  .זי
  

  ופנסיהלפיצויי פרישה  התחייבות  )1
  

 פיצויי בתשלום החברה חייבת, בישראל העבודה ולהסכמי העבודה לחוקי בהתאם
  .מסוימותבנסיבות  מעבודתם שיפרשו או שיפוטרו לעובדים פרישה

  
תוכנית הפקדה מוגדרת היא תוכנית להטבות עובד לאחר סיום העסקה במסגרתה 

תלויה כך שלחברה אין כל -החברה מבצעת הפקדות קבועות לישות נפרדת ובלתי
במצב שבו לא יהיה די בנכסי , לבצע הפקדות נוספות, משפטית או משתמעת, מחוייבות

העבודה בתקופה השוטפת הקרן כדי לשלם לכל העובדים את ההטבות בגין שירותי 
  . ובתקופות קודמות

תוכנית הטבה מוגדרת היא תוכנית להטבות עובד לאחר סיום העסקה שאינה תוכנית 
  .להפקדה מוגדרת
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 באמצעותכלל -בדרך ממומנות בישראל ופנסיההחברה לפיצויי פרישה  התחייבות
 תוכניות. בנאמנות המנוהלות פנסיה לקרנות או ביטוח לחברות המועברים, תשלומים

מבצעת הפקדות קבועות בגין  והחברהאלה מהוות תוכניות להפקדה מוגדרת מאחר 
  .תלויה- עובדיה בישראל לישות נפרדת ובלתי

  
, לעובדים שלגביהם קיימת תוכנית המהווה הטבה מוגדרת החברהלהתחייבות  בהתאם
 שנות מספרעל  מתבססות, פרישה בעתלפיצויים  הזכאי העובד שיקבל ההטבות סכומי
  .האחרונה ומשכורתו הוותק

  
התחייבות החברה לגבי יתר העובדים שהינם במסגרת תוכנית הפקדה מוגדרת הינה 

אין כל מחוייבות  כאשר לחברה, ת נפרדת ובלתי תלויהלבצע הפקדות קבועות לישו
במצב שבו לא יהיה די בנכסי הקרן כדי , וספותמשפטית או משתמעת לבצע הפקדות נ

לשלם לכל העובדים את ההטבות בגין שירותי העבודה בתקופה השוטפת ובתקופות 
  .קודמות

  
 של הנוכחי הערך הנה הכספי המצב על בדוח גתהמוצ פרישה לפיצויי ההתחייבות
 של ההוגן השווי בניכוי, הכספי המצב על הדוח לתאריך מוגדרת להטבה ההתחייבות

 אקטואר ידי על, שנתי בסיס על נמדדת מוגדרת להטבה ההתחייבות. התכנית נכסי
  .Projected Unit Credit method - ה שיטת בסיס על, תלוי בלתי

 
 רווחנטו בגין הטבה מוגדרת ל) הנכס(מדידות מחדש של ההתחייבות  זוקפת החברה

 בהנחות משינויים כתוצאה נוצרות מדידות מחדש אלה. נבעו בו בתקופה, אחר כולל
ומהפרשים בין  בפועל התוצאות לבין בעבר שהונחו הנחות בין משוני ,אקטואריות

נטו ) הנכס(התשואה על נכסי התוכנית לסכומים שנכללו בריבית נטו על ההתחייבויות 
  .בגין הטבה מוגדרת

  
  . הפסד או רווח בדוח שוטף באופן מוכרות עבר שירותי בגין עלויות

  
" תכניתנכסי " מהוות האמורות היעודות. ההוגן שוויין לפי נמדדות לפיצויים היעודות

 מעביד - ועל כן קוזזו מיתרת ההתחייבות בגין יחסי עובד , IAS 19 בתקן כהגדרתם
  . לצרכי ההצגה בדוח על המצב הכספי

  
 ופיצויים פנסיה בקופות הפקדות ומבצעת ביטוח פוליסות רוכשת החברה, לעיל כאמור
 איננה היא, ההפקדות ביצוע עם. מוגדרת להפקדה תוכנית בגין התחייבותה למימון
 לקבלת במקביל עובד הטבות בגין כהוצאות מוכרות ההפקדות. נוסף בתשלום מחויבת
 במידה, כנכס מוכרות מראש הפקדות. להפקדה זכאים הם שבגינו מהעובדים השירות

  .העתידיים בתשלומים להפחתה או במזומן להחזר זכאית שהחברה
  

  מניות מבוסס תשלום  )2
  

המסולק , יםוליועצ לעובדים מניות מבוסס לתשלום תוכניות מספר מפעילה הקבוצה
 ויועציםהקבוצה מקבלת שירותים מעובדים  שבהן, של החברה הונייםבמכשירים 

שוויים ההוגן של השירותים . של החברה) אופציות( הונייםלמכשירים  בתמורה
 הרווח עלהמתקבלים מהעובדים בתמורה להענקת האופציות מוכר כהוצאה בדוח 

נקבע תוך  הכולל) הפסד( הרווח עלסך הסכום הנזקף כהוצאה בדוח . הכולל) הפסד(
  .התייחסות לשווי ההוגן של האופציות המוענקות

  
הבשלה שאינם תנאי שוק נכללים בין ההנחות המשמשות לאמידת מספר  תנאי

שהיא , סך ההוצאה מוכרת במהלך תקופת ההבשלה. האופציות הצפויות להבשיל
התקופה שבה נדרש לקיים את כל התנאים המוגדרים להבשלה של הסדר התשלום 

יה בנוגע מעדכנת הקבוצה את אומדנ, בכל תאריך דוח על המצב הכספי. מבוסס מניות
, בהתבסס על תנאי ההבשלה שאינם תנאי שוק, למספר האופציות הצפויות להבשיל

 הרווח עלבדוח , אם קיים, ומכירה בהשפעת השינוי בהשוואה לאומדנים המקוריים
  .בהון מקבילה ובהתאמה, הכולל )הפסד(
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 עסקה עלויות בניכוי, התקבולים. חדשות מניות מנפיקה החברה, האופציות מימוש בעת
 בעת מניות על ולפרמיה) נקובה כםבער( המניות להון נזקפים, במישרין לייחסן שניתן
  .האופציות מימוש

  
  בהכנסות הכרה  .חי

  
מכירה בהכנסה עם התקנת המוצר אצל הלקוח או במקרה של מכירה למפיץ  הקבוצה
עם משלוח המוצר למפיץ מאחר והסיכונים הגלומים במלאי עוברים  בהכנסה מכירה הקבוצה
  .למפיץ

 
נזקפות באופן יחסי על פני תקופת ההסכם , בעיקר שירותי תמיכה, שירותים ממתן הכנסות

  .או עם ביצוע השירות
  

  עסקות מרובות מרכיבים
  

עם הסכם במסגרתם יכול לקוח לרכוש מחשב אישי ביחד , הקבוצה מציעה הסדרים מסויימים
הסכום הניתן לזיהוי בגין הסכם , כאשר קיים הסדר מרובה מרכיבים מסוג זה. לשנהשירות 

  . השירות נדחה ומוכר כהכנסות לאורך תקופת מתן השירות
  

  חכירות  .יט
  

הם נכללים בדוח על המצב , כאשר נכסים מוחכרים ללקוחות במסגרת חכירה תפעולית
באופן , פני אורך החיים השימושיים הצפוי שלהםומופחתים על , הכספי בהתאם למהותם

פני תקופת החכירה לפי -הכנסות שכירות מוכרות על. עקבי לנכסים דומים בבעלות הקבוצה
  .שיטת הקו הישר

  
הסכמי חכירה שבמסגרתם שיעור מהותי של הסיכונים בגין חכירות משרדי החברה ואחרים 

תשלומים . ים כחוזי חכירה תפעוליתוהתשואות של הבעלות נשמרים בידי המחכיר מסווג
הכולל על בסיס שיטת ) הפסד(המבוצעים במסגרת חכירה תפעולית נזקפים לדוח על הרווח 

  .הקו הישר על פני תקופת החכירה
  

  למניה) הפסד( רווח  .כ
  

 לבעלי לחלוקה המיוחס )הפסד( הרווח על ככלל מבוסס למניה הבסיסי) הפסד( הרווח חישוב
 במחזור הקיימות הרגילות המניות מספר של המשוקלל בממוצע המחולק ,הרגילות המניות
 .התקופה במהלך
 לחישוב ששימש, הרגילות המניות לממוצע מתווסף, למניה המדולל) הפסד( הרווח בחישוב
 המניות שכל בהנחה ,שיונפקו המניות מספר של המשוקלל הממוצע גם, הבסיסי

 רק כאמור בחשבון מובאות הפוטנציאליות המניות. למניות יומרו המדללות הפוטנציאליות
  .ויועצים לעובדים אופציות כוללות והן) הרווח את מקטינה( מדללת הינה השפעתן כאשר

  
  הפרשות  .אכ

  
הפרשות נמדדות בהתאם לערך הנוכחי של תזרימי המזומנים החזויים שיידרשו לחישוב 

  .לעיל' ראה סעיף ח, הראשיבאשר להתחייבות בגין תמלוגים למדען . המחויבות
  

צפוי כי  ,מחויבות קיימת משפטית או משתמעת הפרשה לאחריות מוכרת כאשר לקבוצה
וכן כי ניתן לערוך אומדן מהימן של ; יידרש תזרים שלילי של משאבים לצורך סילוק המחוייבות

  . סכום המחוייבות
  

החזויים שידרשו ליישוב הפרשות נמדדות בהתאם לערך הנוכחי של תזרימי המזומנים 
המשקף הערכות שוק שוטפות , המחושב באמצעות שימוש בשיעור היוון לפני מס, המחוייבות

הגידול בהפרשה עקב חלוף הזמן . לגבי ערך הזמן של הכסף והסיכונים הספציפיים למחויבות
  .מוכר כהוצאת ריבית
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  :חדשות ופרשנויות לתקנים תיקונים, חדשים בינלאומיים כספי דיווח תקני  .בכ

  
תקנים ותיקונים לתקנים קיימים אשר נכנסו לתוקף ומחייבים עבור תקופות דיווח  )1

 :2013בינואר  1 יוםהמתחילות ב
  
 IAS 19 -  להלן" (עובד הטבות") 2011מתוקן ( 19תקן חשבונאות בינלאומי   )א

 )המתוקן
 

IAS 19  כולל שינויים מהותיים לאופן ההכרה והמדידה של תוכניות להטבה המתוקן
מוגדרת והטבות בגין פיטורין וכן לגבי הגילויים הנדרשים בגין כל סוגי הטבות 

להלן תמצית שינויים עיקריים הנכללים . IAS 19העובד הנדונות במסגרת 
  :במסגרתו

  
 של  מחדש מדידות"הוחלף במונח " רווחים והפסדים אקטואריים"נח והמ

 Remeasurements of the net" (מוגדרת הטבה בגיןנטו ) נכס(ההתחייבות 
defined benefit liability (asset) ; בנוסף , הכולל )מדידות מחדש -להלן

 IAS 19-רכיבים מסוימים המוגדרים ב, לרווחים והפסדים האקטואריים
האפשרות בכך בוטלה . ברווח כולל אחר מוכרותמדידות מחדש . המתוקן
בוטלה במסגרת הרווח או הפסד וכן ברווחים והפסדים אקטואריים להכרה 

 ".המסדרון"האפשרות לעשות שימוש בשיטת 
 

  נפרסתמיידית בתקופה בה חל השינוי בתוכנית ולא  מוכרתעלות שירותי עבר 
 .על פני תקופת השירות העתידית עד להבשלתה

 
 הכנסות ריבית  / הוצאות מוכרות, בתוכניות הטבה שבגינן קיימים נכסי תוכנית

תוך שימוש , המחושבות על יתרת הנכס או התחייבות להטבת עובד נטו, נטו
במתכונתו הנוכחית למדידת  IAS 19בשיעור ההיוון המשמש במסגרת 

חליף את השימוש מטיפול חשבונאי זה . ההתחייבות בגין הטבה מוגדרת
 IAS 19-קיימים בשהיו " יתתשואה חזויה על נכסי תוכנ"וב" עלות ריבית"ב

 .הקודמתבמתכונתו 
  

 לשם מדידתן בדוחות , ההבחנה בין הטבות עובד לטווח קצר או ארוך
על המועד בו צפוי התשלום ולא על המועד בו התשלום  מתבססת, הכספיים

 .עשוי להידרש
 

  הווה הטבה בגין פיטוריןמכל הטבה הכרוכה במחויבות לשירות עתידי לא .
כאשר הישות אינה יכולה  תוכרמההתחייבות המתייחסת להטבות בגין פיטורין 

עוד לחזור בה מההצעה של ההטבה בגין פיטורין או כאשר הישות מכירה 
 .בעלויות ארגון מחדש מתייחסות

 
 הקיימות ב ההורחבו דרישות הגילוי לעומת אל-IAS 19  הקודמתבמתכונתו. 

  
לא . 2013בינואר  1יום המתוקן החל מ IAS 19את לראשונה  ישמהי החברה
על מספרי מהותית השפעה המתוקן  IAS 19יישום לראשונה של היתה ל

  . ההשוואה בדוחות הכספיים
  

קבוצה לא הלתקנים קיימים אשר עדיין אינם בתוקף ואשר  ופרשנויות תיקונים, תקנים )2
לא צפויים להשפיע מהותית על הדוחות הכספיים של  המוקדם ביישומםבחרה 
 .הקבוצה
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  מהותיים חשבונאיים דעת ושיקולי אומדנים - 3 ביאור
  

, נוספים גורמים ועל העבר ניסיון על ומבוססים, מתמיד באופן נבחנים, דעת ושיקולי אומדנים
  .הקיימות הנסיבות לאור, לסבירות שנחשבות, עתידיים לאירועים ביחס ציפיות לרבות

  
 החשבונאיים שהאומדנים נדיר, טבעם מעצם. לעתיד בנוגע והנחות אומדנים מגבשת הקבוצה

 משמעותיים ניםסיכו םישנ םבגינ האומדנים. בפועל המתייחסות לתוצאות זהים יהיו המתקבלים
  :םלביצוע התאמות מהותיות בערכם בספרים של התחייבויות במהלך שנת הכספים הבאה הינ

  
  נדחים הכנסה מסי  .א

  
הקבוצה בוחנת באופן שוטף את יכולת ההשבה של נכסי המס הנדחים הנכללים 

עיתוי היפוכם , הכנסות חייבות חזויות, על בסיס הכנסות חייבות היסטוריות, בחשבונותיה
ביכולתה של  יהיה לאאם . הצפוי של הפרשים זמניים ויישומן של אסטרטגיות תכנון מס

או במקרה של שינוי מהותי בשיעורי , ייבות עתידיות בסכום מספיקהקבוצה להפיק הכנסות ח
המס האפקטיביים בתקופה שבמהלכה ההפרשים הזמניים המתייחסים הופכים לחייבים 

הנדחים או להגדיל  יםהקבוצה עשויה להידרש לבטל חלק מנכסי המס, במס או ניתנים לניכוי
לגדול ולהשפיע  עלולהאפקטיבי שלה  כך שיעור המס ועקב, יםהנדח יםאת  התחייבויות המס

, הקבוצה נדרשת לבטל את נכסי המסים הנדחים שלה היתהלו . לרעה על תוצאות פעילותה
מאחר שלא היה צפוי שתהיה לה הכנסה חייבת שכנגדה ניתן יהיה לנצל את ההפרש הזמני 

כנגד ביטול הכולל היו גדלות ) הפסד(בדוח הרווח מסים על ההכנסה הת והוצא, הניתן לניכוי
  .ח"ש אלפי 5,752נכס המסים הנדחים בסך של 

 
 הראשי למדען תמלוגים בגין התחייבות  .ב

 
 תלוי) 13ראה ביאור (לתשלום תמלוגים למדען הראשי  התחייבויותהנוכחי של  הערך

 המתאים ההיוון שיעור. להיוון הריבית ושיעור העתידיות הכנסותיה לגבי הקבוצה בהנחות
 סיכון חסרת ריבית של ההיוון שיעורפי - על נקבע IAS 37 לפי המטופלותת יוההתחייבו בגין
 נקבע IAS 39 לפי המטופלות תיוההתחייבובגין המתאים שיעור ההיוון ו דולריות הלוואות של

 אומדני של הנוכחי הערך בקביעת משמש ההיוון שיעור. לשיעור ההיוון של החברה בהתאם
 1%של  שינוי. הראשי המדען חוב לכיסוי להידרש הצפויים העתידיים המזומנים תזרימי
ח "ש אלפי 68 של בסךהראשי בגין מענקי המדען התחיבות ב לשינוי גורם היהההיוון  בשיעור

   .בהתאמה ,2012 - ו 2013 בדצמבר 31 לימיםח "ש אלפי 122 -ו
 

 מלאי ערך לירידת הפרשה  .ג
 

 הקבוצה של עבר ניסיון על מתבססת הקבוצה של החילוף חלקי מלאי ערך ירידת קביעת
כמו כן אומדן זה עשוי להשתנות כתוצאה מחידושים , בעתיד חלקיםב שימושה ותחזית

  . 8 יאורראה ב. טכנולוגים
  
  

  :פיננסיים סיכונים וניהול פיננסיים מכשירים - 4 ביאור
  

  :פיננסיים סיכונים ניהול  .א
  

  פיננסיים סיכון גורמי  )1
  

לרבות סיכוני (סיכוני שוק : חושפות אותה למגוון סיכונים פיננסיים הקבוצה פעילויות  
  . סיכוני אשראי וסיכוני נזילות) בגין שעור ריבית מזומנים תזרים וסיכוןמטבע 

  
בהתאם למדיניות  הקבוצהידי מחלקת הכספים של - הסיכונים מתבצע על ניהול  

מעריכה , מזהה הקבוצהכספים של מחלקת ה. ידי מועצת המנהלים- המאושרת על
 עקרונות תמספק מועצת המנהלים של החברה. ומגדרת את הסיכונים הכספיים

  .הסיכונים של הכולל לניהולם כתובים
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  ):המשך(מכשירים פיננסיים וניהול סיכונים פיננסיים  - 4 ביאור
  

  :שוק סיכוני  )א
  

  שער חליפין  סיכוני
  

היא בינלאומית והיא חשופה לסיכוני שער חליפין הנובעים  הקבוצה פעילות  
סיכון שער חליפין נובע מעסקות . ב"בעיקר לדולר ארה, מחשיפות למטבעות שונים

נכסים או התחייבויות הנקובים במטבע חוץ והשקעות נטו , מסחריות עתידיות
  . בפעילות חוץ

  
 שער סיכון את לנהלהחברה קבעה מדיניות המחייבת את  הקבוצה הנהלת

סיכון שער חליפין קיים כאשר עסקות . ההחליפין כנגד מטבע הפעילות של
מסחריות עתידיות או נכסים והתחייבויות המוכרים בדוחות הכספיים נמדדים 

  . ונקובים במטבע שאינו מטבע הפעילות של הישות
- התחייבויות יחס ואחר ההצמדה מאזן אחר קבוע מעקב עורכת הקבוצה, כך לשם  

הקבוצה . טבעיות הגנות באמצעות אפשרית חשיפה ומצמצתח "במט סיםנכ
פועלת לשמירה על סכום דומה בקירוב של נכסים והתחייבויות החשופים לשינויים 

הצמדה של המחירים בהם היא מוכרת , במידת האפשר, בשער החליפין ומבצעת
רי לשערי החליפין של המטבע בו מתבצעת רכישת חומ, את מוצריה ללקוחות

  .הגלם
  

מתזרימי  חלק לגדר היא בחברה הכספים מחלקת של הסיכונים ניהול מדיניות
  . בכל מטבע זר המזומנים הצפויים

  
- ב )ח"ש( החברה של הפעילות מטבע התחזק אילו, 2013 בדצמבר 31 ביום

 מס לאחר ההפסד היה, קבועים נותרו המשתנים יתר כל ואילו, הדולר מול 10%
 468 של בסך קטן היה הרווח - 2012 בשנת( ח"ש אלפי 11 של בסך גדל לשנה
 המזומנים סעיפי בגין חליפין שער משינויי מהוצאות כתוצאה בעיקר, )ח"ש אלפי
   .החברה של הלקוחותו המזומנים ושווי

  
  הריבית שעור בגין מזומנים תזרים סיכוני  

  
קיבלה מענקים מהמדען הראשי בגין השתתפות במחקר ופיתוח שמבוצע  החברה

ישולמו למדען הראשי תמלוגים , בהתאם לתנאי המענק. על ידי החברה
מההכנסות ממכירת מוצרים שבפיתוחם השתתף המדען כשהוא צמוד לדולר 

  .הליבור בשיעורבתוספת ריבית שנתית ב "ארה
, ההפרשה בגין תמלוגים למדען הראשילהשפעת שינוי שעור ההיוון בגין  באשר
  .ב3 ביאורראה 

 
  אשראי סיכוני  )ב

  
סיכוני אשראי נובעים ממזומנים ושווי . הקבוצההאשראי מטופלים ברמת  סיכוני

וכן חשיפות אשראי ביחס ) 1'ב4 ביאורגם  ראה( בבנקים ופיקדונותמזומנים 
  .בהן מחויבת שהקבוצה ועסקות נפרעו שטרם חובה יתרות לרבות, ללקוחות

  
  נזילות סיכון  )ג

  
לחברה התחייבות בגין  .החברה אינה מנצלת מסגרות אשראי מתאגידים בנקאיים

  .תמלוגים למדען הראשי המותנית במכירות עתידיות
 ושווי ממזומנים הנזילות עודפי בנושא תחזיות שוטף באופן בוחנת הקבוצה הנהלת
 כלל בדרך ומתבצעת ,הצפויים המזומנים תזרימי על מבוססת הבחינה .מזומנים
  . הבהתאם לנהלים ולהגבלות שנקבעו על יד הקבוצה ברמת
 מזומנים תזרימי בחיזוי עוסקת החברה של הנזילות סיכון לניהול המדיניות ,בנוסף

 בתזרימי לעמוד כדי הדרושים הנזילים הנכסים רמות בהגדרתו עיקריים במטבעות
 .אלו מזומנים
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  ):המשך(מכשירים פיננסיים וניהול סיכונים פיננסיים  - 4 ביאור
  

, חודשים 12 בתוך לפירעון עומדות קבוצההתחייבויותיה הפיננסיות של ה כל
 שיעמדו יתרות. IAS 39למעט ההתחייבות למדען הראשי אשר מטופלת לפי 

 כיווןמהווה קירוב סביר לשווין ההוגן  בספרים שוויין ,חודשים 12 בתוך לפירעון
ההתחייבות למדען הראשי . מהותית אינה שכזה זמן בטווח ההיוון שהשפעת

  .2014-2019במהלך השנים  צפויה להיפרע
  

  הון סיכוני ניהול  )2
  

 ולפעול להמשיך הקבוצה של יכולתה את לשמר הוא הקבוצה של ההון סיכוני ניהול יעדי
 עניין לבעלי והטבות, השקעתם על תשואה המניות לבעלי להעניק במטרה חי כעסק
  .ההון עלויות את להפחית במטרה מיטבי הון מבנה ולקיים, אחרים

  
, שלה ההון מבנה את להתאים או לשמר במטרה שונים בצעדים לנקוט עשויה הקבוצה
  .חדשות מניות הנפקת לרבות

  
  :פיננסיים מכשירים  .ב

  
 הדירוג סוכנות של דירוג על מבוסס( ושווי המזומנים המזומנים של האשראי איכות )1

Standard & Poor’s(:  
  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"ש אלפי  
AA+   5,758  9,847  

A-       -  838  
  S&P *  4,101  2,610ללא דירוג 

  9,859  13,295  

 *Belmont Savings Bank.  
  

קביעה מחודשת של  בוצעה לא, 2012 - ו  2013בדצמבר  31 בימים שהסתיימו בשנים
  .התנאים בגין אף נכס פיננסי מהנכסים הפיננסיים שאינם בפיגור

  
  סיכוני אשראי  ריכוז  )2

  
  .למספר לקוחות, הברית ארצותרוב מכירות הקבוצה נעשות ב
להערכת הקבוצה יתרות הלקוחות של הקבוצה אינן . 'א17לגבי לקוח עיקרי ראה באור 

  .2013בדצמבר  31אשראי ליום  מייצגות ריכוז משמעותי של סיכון
  

  :מזומנים ושווי מזומנים  - 5 ביאור
  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"ש אלפי  
  4,330  7,466  בבנקים ובקופה  מזומנים
  8,965  2,393  קצר לזמן בנקאיים פיקדונות

  9,859  13,295  
  

  :בהם נקובים או אליהם צמודים המזומנים ושווי המזומנים הינם המטבעות
  

  בדצמבר 31  
  2013  2012  
  ח"ש אלפי  

  8,966  3,082  ח "ש
  3,988  6,260  ב"ארה דולר
  299  446  אירו
  42  71  ט"ליש

  9,859  13,295  
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  פרטים נוספים לגבי השקעה בחברה מוחזקת - 6ביאור 
  

, כשהוא מחושב כסכום נטו, שהינה בבעלות מלאה של החברה, היקף ההשקעה בחברת הבת
ת המוצגים בדוחות וההתחיבוי סךשל סך הנכסים בניכוי , בהתבסס על הדוחות המאוחדים

, ח"אלפי ש 2,749-ו 2,872הוא  2012- ו 2013בדצמבר  31 לימים המאוחדים של התאגיד
  .בהתאמה

  
  :חובה ויתרות חייבים - 7 ביאור

  
  לקוחות  .א
  

  .בלבד פתוחים מחובות מורכבת 2012 - ו 2013בדצמבר  31 לימיםלקוחות ה יתרת
 של ובסך ח"ש אלפי  1,497 - כ בסך חובה יתרות, 2012 - ו 2013 בדצמבר 31 לימים נכון

 למספר קשורות אלו יתרות .החוזי התשלום ממועד חורגות, בהתאמה, ח"ש אלפי 3,190
 לקוחותמרבית  פרעו, האחרונות מהשנים הקבוצה של ניסיונה פי ועל, תלויים-בלתי לקוחות

- ו 2013בדצמבר  31ההפרשה לחובות מסופקים ליום  יתרת. במלואם חובותיהם את אלו
נטו לאחר , אלו לקוחות יתרת גיול. בהתאמה, ח"ש אלפי 132-ו ח"ש אלפי 193 הינה 2012

  :כדלקמן הנו, הפרשה לחובות מסופקים
  בדצמבר 31  
  2013  2012  
  ח"ש אלפי  
  2,985  521  חודשים 3 עד
  205  976  חודשים 3 מעל

  1,497  3,190  
  

 :אחרים  .ב
 

  9  9  עובדים
  171  124  מראש הוצאות
  310  130  מוסדות

  24  -   הכנסות לקבל
  263  514  

  
 מסופקים לחובות הפרשה הקבוצה בספרי היתה לא 2012-ו 2013בדצמבר  31 לימים נכון
  .האחרים החייבים בגין

  
  :נקובים במטבעות הבאים" אחריםחייבים "-וה" לקוחות"ערכיהם בספרים של ה  .ג
  

  בדצמבר 31  
  2013  2012  
  ח"אלפי ש  

      :לקוחות
  527  16  ח"ש

  4,051  5,930  ב"דולר של ארה
  16  637  אירו

  6,583  4,594  
      :אחרים
  188  130  ח"ש

  23  9  ב"דולר של ארה
  139  211  

  
חייבים "בגין יתרות ה, הדוח על המצב הכספיהחשיפה המרבית לסיכוני אשראי לתאריך 

כאמור לעיל " חייבים ויתרות חובה"ה של כל קבוצת הפנקסני ערכהנה יה, "ויתרות חובה
ח "אלפי ש 6,722דהיינו סך של , )הנובעות מהוצאות מראש(בניכוי היתרות הלא כספיות 

הקבוצה אינה . בהתאמה, 2012 - ו 2013בדצמבר  31ח לימים "אלפי ש 4,805וסך של 
   .מחזיקה בבטוחה כלשהי בגין יתרות חובה אלו
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  :מלאי - 8 ביאור
  
  :המלאי הרכב
  

  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"  ש  י פ ל א  
  3,567  3,318  * גלם וחלקי חילוף חומרי
  334  305  גמורה תוצרת

  3,623  3,901  
  
 -וח "ש אלפי 1,111 של בסכוםשל מלאי חלקי חילוף  ערך לירידת הפרשהכוללת  היתרה  *

כלולים הסכומי ירידת הערך  .בהתאמה, 2012 - ו 2013בדצמבר  31 לימיםח "ש אלפי 1,717
 87, ח"אלפי ש 1הינם  2011- ו 2012, 2013בדוחות רווח והפסד לשנים בסעיף עלות המכר 

  .'ג3ראה גם ביאור  .בהתאמה, ח"אלפי ש 668 -ח ו"אלפי ש
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  :קבוע רכוש - 9 ביאור
  

  :נםיה, 2013והתנועה בהם בשנת , לפי קבוצות עיקריות, הרכב הרכוש והפחת שנצבר בגינו
  

      שנצבר פחת  העלות 
  יתרה מופחתת יתרה   גריעות תוספות יתרה יתרה   גריעות תוספות יתרה 

  בדצמבר 31  לגמר  הפרשי  במשך  במשך  לתחילת  לגמר  הפרשי  במשך  במשך  לתחילת 

  2012  2013  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה 

  ח"אלפי ש 
  790  479  2,308  )48(  56  224  2,188  2,787  )60(  131  -   2,978  מכונות וציוד

  364  408  1,761  )10(  -   158  1,613  2,169  )11(  -   203  1,977  *מחשביםוציוד משרדי , רהיטים
  16  -   201  -   -   16  185  201  -   -   -   201  שיפורים במושכר

  5,156  203  131  )71(  5,157  3,986  398  56  )58(  4,270  887  1,170  
  

  :נםיה, 2012והתנועה בהם בשנת , לפי קבוצות עיקריות, הרכב הרכוש והפחת שנצבר בגינו
  

      שנצבר פחת  העלות 
  יתרה מופחתת  יתרה    גריעות  תוספות  יתרה  יתרה    גריעות  תוספות  יתרה 

  בדצמבר 31  לגמר  הפרשי  במשך  במשך  לתחילת  לגמר  הפרשי  במשך  במשך  לתחילת 

  2011  2012  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה 

  ח"אלפי ש 
  503  790  2,188  77  -   216  1,895  2,978  56  -   524  2,398  מכונות וציוד

  413  364  1,613  )4(  -   149  1,468  1,977  )4(  -   100  1,881  *מחשביםוציוד משרדי , רהיטים
  36  16  185  -   -   20  165  201  -   -   -   201  שיפורים במושכר

  4,480  624   -  52  5,156  3,528  385   -  73  3,986  1,170  952  
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  :נםיה, 2011בשנת  והתנועה בהם, לפי קבוצות עיקריות, הרכב הרכוש והפחת שנצבר בגינו
  

      שנצבר פחת  העלות 
  יתרה מופחתת  יתרה    גריעות  תוספות  יתרה  יתרה    גריעות  תוספות  יתרה 

  בדצמבר 31 לגמר  הפרשי במשך במשך לתחילת לגמר הפרשי במשך במשך לתחילת 

  2010  2011  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה  השנה  תרגום  השנה  השנה  השנה 

  ח"אלפי ש 
  737  503  1,895  26  101  330  1,640  2,398  90  108  39  2,377  מכונות וציוד

  477  413  1,468  9  -   137  1,322  1,881  12  5  75  1,799  *מחשביםוציוד משרדי , רהיטים
  56  36  165  -   -   20  145  201  -   -   -   201  שיפורים במושכר

  4,377  114  113  102  4,480  3,107  487  101  35  3,528  952  1,270  
  
  
  

  .בעיקר מחשבים* 
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  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"  ש  י פ ל א  
  754  693  בישראל
  416  194  לישראל מחוץ

  887  1,170  
  
  

  :יםמוחשי בלתי יםנכס -  10 ביאור
  

  : הרכב הנכסים הבלתי מוחשיים
  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"  ש  י פ ל א  
  484  484  )א(זכויות בפטנטים 

  312  173  )ב(תוכנה 

  657  796  
  

 MD על הסכם עם המרכז לחקר הסרטן הקבוצהחתמה  2008 ספטמבר בחודש  )א(
Anderson למימוש זכות הסירוב הראשון שהייתה לקבוצה , ב"ארה, מיוסטון טקסס

בלעדי בזכויות לפטנטים לסמנים גנטיים המשמשים לגילוי תאים סרטניים  רישיוןלרכישת 
  .בכיח הנלקח מאוכלוסייה בעלת סיכון לפתח סרטן ריאות

  
 לאחר, כן כמו .שנה 15 - כלתקופה של  ההינ בפטנט הבלעדי לשימוש הזכות ,ההסכם פי על
 הזכות MD Anderson-ל שמורה, הרישיון לרכישת הקובע מהיום שנתיים של תקופה תום

 מצליחה אינה הקבוצה אם עת בכל הקבוצה של בפטנט הבלעדי לשימוש הזכות את לסיים
 גם ראה .לפטנט הרלוונטי פיתוח למסחר ניסתה או מסחרה שהיאלכך  כתובה ראיה לספק
  .'ב14 ביאור
 כפוף אך מופחת אינו, הריאות סרטן בפרויקט והפיתוח המחקר תהליךלזה משמש  נכס

  . שנה מדי ערך ירידת לבחינת
  

 Digital Scientific UKת חברעל הסכם עם  החברהחתמה  2011דצמבר  בחודש  )ב(
Limited ")DS UK("  לתוכנת קריוטיפ לרכישת זכויות מאנגליה)Karyotype ( על מנת
עם פעמי - על פי ההסכם שילמה החברה סכום חד .של החברה ההדמיהמערכות בלשלבה 

, ובנוסף התחייבה לתשלום תמלוגים על בסיס מכירותיה בשלוש השנים הבאותחתימתו 
נכס זה מופחת על בסיס שיטת הקו הישר על פני אומדן . בסכום שלא יפחת מסכום מינימום

 ).שנים 3(אורך חייו השימושיים 
  
  

  :ההכנסה על מסים -  11 ביאור
  

  בישראל החברה מיסוי  .א
  

בשיעורים  במס חייבות, "מוטביםמפעלים " /" מאושריםמפעלים "מ החברה הכנסות
 – 2011(בות במס חברות בשיעור רגיל יתרת ההכנסות חיי. להלן' המפורטים בסעיף ג

  ).25% – 2013-ו 2012, 24%
תיקוני חקיקה (פורסם ברשומות החוק לשינוי סדרי עדיפות לאומיים , 2013באוגוסט  5ביום 

בין , אשר קבע, )החוק –להלן ( 2013-ג"התשע, )2014- ו 2013להשגת יעדי התקציב לשנים 
 26.5%לשיעור של , ואילך 2014משנת המס , העלאה של שיעור מס החברות, היתר

  ).25%במקום (
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  לישראל מחוץ המאוחדת החברה מיסוי  .ב
  

ב חייבת במסים על ההכנסה על פי שיעורי המס החלים "המאוגדת בארה הבת החברה
  . במקום מושבה

  
 פדרלילפי חוקי המס בארצות הברית הינם מס חברות  הבת המס החלים על החברה שיעורי

בשיעורים התלויים ) local( מקומי ומס) state( מדינה מס בתוספת 32%-כ של מדורגבשיעור 
  . במדינה ובעיר בה החברה מנהלת את עסקיה

  
בארצות הברית חל על החברה הבת מס בגין מכירת מכשור רפואי  2013בינואר  1החל מיום 

  .המחושב כאחוז ממחיר המכירה נטו
  

המאוחדת מחוץ לישראל כפופות להוראות  העסקות בינחברתיות בין החברה לחבר, ככלל
  .2006 - ז "התשס, )קביעת תנאי שוק(ודיווח על פי תקנות מס הכנסה 

  
  :בישראל עידוד חוקי  .ג
  

  )החוק - להלן( 1959 -ט"תשי, הון השקעות לעידוד החוק מתוקף במס הטבות  )1
  

החברה  תזכאי, 2005 באפריל שפורסם לחוק 60' מס תיקון לרבות, על פי החוק
שניתן לחלק " מפעל מוטב" או" מפעל מאושר"בתוקף המעמד של , להטבות מס שונות

  .ממפעליה
  

  :הן בעיקר הההטבות מהן נהנת החבר
  
  מופחתים מס שיעורי  )א

  
שבע או עשר שנים לפי העניין החל מהשנה שבה היתה  - בתקופת ההטבות

ובתנאי שטרם חלפו (המוטב  אולראשונה הכנסה חייבת מהמפעל המאושר 
מפעלים המאושרים ל המיוחסת ההכנסהחל על  - )תקופות מגבלה כקבוע בחוק

מס בשיעורים מופחתים או שקיים פטור ממס בגין הכנסה  הוהמוטבים שבבעלות
  : כדלקמן, זו
  

 בעברפטור ממס על הכנסה ממפעלים מאושרים או מוטבים מסוימים אשר בחרו 
פטור זה ; )ויתור על מענקים חלף הפטור ממס" (חלופימסלול הטבות "בהחלת 

ולאחר מכן תהיה ההכנסה ממפעלים אלה חייבת במס , שנתייםהוא לתקופה של 
  .שנים 5במשך  25%בשיעור של 

  

הזכאי להטבות בשיעורי המס כאמור לעיל מבוסס על היחס שבין המחזור  החלק
  . לכלל המחזור של החברה" מפעל המוטב"או ה" מפעל המאושר"המיוחס ל

  
  . החלה טרםתקופת ההטבות לגבי המפעל העיקרי של החברה 

  

לרבות דיבידנד כאמור מרווחי מפעל מוטב (במקרה של חלוקת דיבידנד במזומן 
חייבת  ההחבר תהיה, מתוך הכנסה שחל לגביה פטור כאמור לעיל )בעת פירוק

בהתאם לשיעור המס שהיה חל על ההכנסות , על הסכום המגולםבתשלום מס 
  .בגין הסכום שיחולק, בשנה בה נצברו אלמלא הפטור

  
  תנאים לתחולת ההטבות  )ב

  
בתקנות שהותקנו על פיו , ההטבות כדלעיל מותנות בקיום תנאים שנקבעו בחוק

עמידה - אי. ובכתבי האישור שלפיהם בוצעו ההשקעות במפעלים המאושרים
ולהחזר סכומי ההטבות , כולן או מקצתן, בתנאים עלולה לגרום לביטול ההטבות

בתנאים  עמדה החברה 2013בדצמבר  31נכון ליום . בתוספת ריבית פיגורים
  .האמורים
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   1959 -ט"תשי, הון השקעות לעידוד החוק תיקון )2
 

 - א "התשע, )תיקוני חקיקה( 2012 - ו 2011לשנים  הכלכלית המדיניות חוק מסגרתב
, תוקן גם החוק לעידוד השקעות הון, 2010בדצמבר  29 ביום בכנסת שאושר, 2011
  .2011 בינואר 1 יוםתחולת התיקון הינה מ). התיקון - להלן ( 1959 - ט "תשי

 
ים כיום בחוק לעידוד חלף המסלולים הקיימ, הטבות ימסלול נקבעו במסגרת התיקון

  .השקעות הון
   

   :בהתאם לחוק )'אשר מפעלה אינו נמצא באיזור פיתוח א( החברה במישור המס שיעורי
  

    "מועדףמפעל "

2011-2012  15% 

2013-2014  12.5%  

  12%  ואילך 2015
  

תיקוני חקיקה להשגת יעדי התקציב לשנים (החוק לשינוי סדרי עדיפות לאומיים במסגרת 
' ראה א( 2013באוגוסט  5פורסם ברשומות ביום  אשר, 2013-ג"התשע, )2014- ו 2013
כך שהחל , החל על הכנסות מועדפותמס הבין היתר העלאה של שיעור  הקבענ, )לעיל

ואילך שיעור המס על הכנסות של חברות שמפעליהן מצויים באזור פיתוח  2014משנת 
  . 16%אחר יהיה 

  
במסגרת הוראות מעבר לתיקון נקבע כי  .למפעל המועדף יינתנו ללא מגבלת זמן ההטבות

חברה תוכל להמשיך ליהנות מהטבות המס במסגרת החוק עד לתיקונו וזאת עד לתום 
 יאוחר לא" הבחירהשנת " את לקבוע תוכל חברה. תקופת ההטבות כמשמעותה בחוק

. 2010עד לתום שנת  החלהובלבד שההשקעה המזערית המזכה , 2012 המס משנת
 שנה ומאותה התיקון לתחולת להיכנס להחליט החברה תוכל ההטבות בתקופת שנה בכל

  .חזרה זכות ללא וזאת לעיל כאמור המס משיעורי ליהנות
  

  .לעיל התיקון לתחולת תעבור החברה כי בהנחה חושבה הנדחים המסים יתרת
  

  שנים הבאותלהעברה ללצרכי מס הפסדים   .ד
  

מוכרים  במידה שמימוש , מסים נדחים בגין הפסדים לצורכי מס להעברה לשנים הבאות נכסי
  . הטבת המס המתייחסת באמצעות קיומה של הכנסה חייבת עתידית הינו צפוי

  
 של וסך ח"ש אלפי 36,309 של לסך מגיעים הבאות לשנים המועברים מס לצורכי הפסדים
 2013בדצמבר  31ליום  .בהתאמה, 2012- ו 2013 בדצמבר 31 ליום ח"ש אלפי 34,733

 בדצמבר 31 וםלי. ח"אלפי ש 9,986ך של סהחברה לא זקפה מסים נדחים בגין הפסדים ב
   .נדחים מסים נזקפו לא שבגינן להעברה הפסדים יתרות לחברה היו לא 2012
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  : הכנסה נדחים מסי  .ה
  

  :כדלקמן הנו נדחים מסים והתחייבויות נכסי ניתוח  )1
  בדצמבר 31  

  2013  2012  

  ח"  ש  י פ ל א  
      :נדחים מסים נכסי
      מסים נדחים שהשבתם צפויה לאחר יותר נכסי
  4,769   5,366  הכספי המצב על הדוח מתאריך חודשים 12 -מ    
       12מסים נדחים שהשבתם צפויה בתוך  נכסי
  620   431  חודשים מתאריך הדוח על המצב הכספי    

  5,797   5,389  
      :נדחים מסים התחייבויות
      מסים נדחים שסילוקן צפוי בתוך  התחייבויות

  )115(  -   חודשים מתאריך הדוח על המצב הכספי 12    

   -  )115(  

  5,274   5,797  )נטו( נדחים מסים נכסי
  

 שנים באותן בהם והתנועה הכספי המצב על הדוחות לתאריכי הנדחים המסים הרכב  ) 2
 :כדלקמן הינם

  

 קבוע רכוש
  פחת בר

הפרשה בגין 
תמלוגים 
למדען 
  * אחרים  הראשי

 הפסדים בגין
 לצורך להעברה

' דראה ( מס
  הכל סך  )לעיל

  ח"  ש  י פ ל א  
  5,313  4,399  592  546   )224(  2012 בינואר 1 יוםיתרה ל

            - 2012שינויים בשנת 
  )39(  )195(  137  19  -  רווח והפסדלדוח  זקיפה
  5,274  4,204  729  565  )224(  2012 בדצמבר 31 יוםיתרה ל

  
            - 2013שינויים בשנת 

  523  8  414  52  49  רווח והפסדלדוח  זקיפה
  5,797  4,212  1,143  617  )175(  2013 בדצמבר 31 יוםיתרה ל

  
  .ופיתוח והכנסות נדחות נובע בעיקרו מהוצאות מחקר* 

  
 .16% ללפי שיעור מס שבעיקר מחושבים  2013בדצבר  31ליום הנדחים המסים   )3

-12%מחושבים בעיקר לפי שיעורי מס של  2012בדצמבר  31המסים הנדחים ליום 
12.5%.  

  
  :לתקופות המוצגות הכולל) הפסד( הרווח עלמסים על ההכנסה הכלולים בדוחות   .ו

  
  :כדלקמן  )1

  בדצמבר 31לשנה שהסתיימה ביום  

 2013  2012  2011  
ש   י  פ ל  ח "א

       :שוטפיםמסים
  362   269   389  השנה המדווחתרווחימסים שוטפים בגין 

    )77(  23   קודמות שנים בגין) הכנסות( הוצאות

  412   192   362  
  )3,173(  39   )523( נדחיםבמסיםשינוי

  )2,811(  231   )111( ההכנסהעלמסים)הכנסות(הוצאות
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 בשנת. בלבד הבת החברה לגבי חושבו המדווחת השנה רווחי בגין השוטפים המסים
 -  2011; 40% - 2012( 40% של ממוצע מס שיעור לפי חושבו השוטפים המסים 2013
33%.(   

  
שהיה חל אילו כל ההכנסות היו  ,"התיאורטי"להלן מובאת התאמה בין סכום המס  )2

, )לעיל) 2(א ראה(מתחייבות במס לפי השיעורים הרגילים החלים על חברות בישראל 
  : לבין סכום המס שנזקף בדוחות רווח והפסד לשנה המדווחת

 
  בדצמבר 31לשנה שהסתיימה ביום   

  2013  2012  2011  

  ח"שאלפי   
        בדוחותכמדווח , לפני מסים על ההכנסה) הפסד(רווח 

  3,765   1,673   )1,187(  המאוחדיםרווח והפסד   
  904   418   )297(  המס התיאורטי בגין רווח או הפסד זה

  156   101   131   זרה גידול במסים הנובע משיעורי מס שונים לגבי חברה בת
  -   -   )1,675(  גידול במסים נדחים כתוצאה משינויים בשיעורי מס

חלק מסים נדחים בגין מאי זקיפת הנובע בהוצאות מס גידול 
  -   -   1,576   מועבריםה הפסדיםמה
        הפסדים בגיןמסים נדחים של  המיציר הנובע קיטון
  )4,110(  -   -   עיתוי הפרשי ובגין קודמות משנים מועברים  
  204   )175(  )144(  בשיעורי מס שוניםמסים נדחים  מיצירת הנובע) קיטון( גידול

  25   20   168   מס לצרכי מוכרות שאינן הוצאות
  10   )56(  107   אחר
  -   )77(  23   קודמות שנים בגין מסים

  )2,811(  231   )111(  מסים על ההכנסה  

  
  שומות מס  .ז
  

עד וכולל והחברה הבת שומות עצמיות שהוגשו על ידי החברה , על פי הוראות הדין, ככלל
בכפוף למועדי הגשת הדוחות ותקופת ההתיישנות על פי (כסופיות  נחשבות 2009שנת המס 

  ). דין
  

  מוסף ערך מס  .ח
  

  .מורשה כעוסק מוסף ערך מס לצרכי רשומה החברה
  

  :זכות ויתרות זכאים -  12ביאור 
 בדצמבר 31 
 2013 2012 
  ח"ש אלפי 

  
  :שירותים ונותני ספקים  .א

  733  154  בארץ פתוחים חובות
  266  325  לארץ בחוץ פתוחים חובות

  706  698  לפירעון המחאות
1,177  1,705  

  
  852  593  ח "ש

  853  565  ב"דולר ארה
  -   19  אירו

1,177  1,705  
  

   




