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Информационное письмо 

С целью обеспечения стабильности и эффективности работы системы odgAssist.eQMS прошу 

разрешить производство обновления системы до версии 2025.07 данная версия не содержит 

критических изменений. Перечень изменений в системе: 

1. Обучение 

a. Добавлена возможность блочной настройки элементов программы обучения. 

(#47707350 ) 

b. Исправлена опечатка в "Дата увольнения/ухода в декретный отпуск" в редакторе 

плана обучения (#48093627) 

c. Теперь при создании темы обучения в редакторе поле менеджер по обучению 

пустое. Текст валидатора поля менеджер по обучению в редакторе темы обучения и 

программы обучения изменено на "Заполните поле Менеджер по обучению" 

(#47943619) 

2. Управление изменениями 

a. В реестры «Запросы на изменения» и «Оценка изменения» добавлена колонка 

"Задача", в которую выводится название задачи оп процессу и назначенные 

пользователи, если задачи нет, то выводится "Нет задач по процессу" (#47838547) 

b. Добавлена возможность делегировать первичную оценку изменения инженером 

ООК, делегировать можно только когда решение по оценке "Ожидает решения" 

(#47395893) 

3. Отклонения и события качества 

a. В реестр «Расследования» добавлена колонка "Задача", в которую выводится 

название задачи оп процессу и назначенные пользователи, если задачи нет, то 

выводится "Нет задач по процессу" (#47838547) 

4. Управление документами 

a. В реестре «Разработка и согласования» старая колонка "Задача" заменена на новую, 

в которую выводится название задачи оп процессу и назначенные пользователи, 

если задачи нет, то выводится "Нет задач по процессу" (#47838547) 

b. Исправлен порядок сортировки заданий на разработку документов в реестре по 

колонке "Номер задания" (#47394873) 

5. САРА и ПвИ 

a. В реестры «САРА и ПВИ», «Запросы на изменение плана» и «Оценка 

эффективности плана» добавлена колонка "Задача", в которую выводится название 

задачи оп процессу и назначенные пользователи, если задачи нет, то выводится "Нет 

задач по процессу" (#47838547) 

b. Теперь в процессе регистрации планов действий теперь возможно назначение на 

пользователей из динамических атрибутов. (#48361361) 

6. Управление рисками 

a. В реестр «Протоколы анализа рисков» добавлена колонка "Задача", в которую 

выводится название задачи оп процессу и назначенные пользователи, если задачи 

нет, то выводится "Нет задач по процессу" (#47838547) 

b. В таблицу "Действия, снижающие риск" в редакторе карточки анализа рисков 

добавлена кнопка Excel и колонки "Ответственный" и "Срок исполнения" 

(#47586073) 

c. В процесс по протоколу анализа рисков добавлена возможность отправить на 

корректировку на этапе выбора инженера ООК (#48156480) 
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d. Теперь при отправке на корректировку и отклонении протокола на этапе выбора 

инженера ООК не нужно предварительно выбирать инженера ООК (#48156480)  
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Анализ рисков обновления системы  

Цветовая шкала принятия решения для анализа FMEA по пятибалльной шкале 

SxP = 

2 - 6 – далее не рассматривается 

5 – 9 – несущественно, CAPA не требуется 

10 – 12 – критично, необходимы CAPA (дополнительный мониторинг) 

15 – 25 – неприемлемо, необходимы меры по снижению риска на более низкий уровень и 

пересмотр риска 

№пп Возможное 

несоответствие 

Возможное 

отрицатель

ное влияние 

Степен

ь 

опаснос

ти 

Вероятно

сть 

Общ

ий 

балл 

Описание 

оценки 

1 Неисправность 

пользовательског

о интерфейса 

Пользование 

системой 

невозможно 

4 1 4 Новая версия 

системы была 

протестирована с 

помощью тестов, 

которые по 

покрытию 

превосходят 

тесты 

использованные в 

предыдущей 

версии системы 

2 Неочевидность 

пользовательског

о интерфейса 

Пользователь 

не сможет 

выполнить 

работы, так 

как был 

обучен работе 

с прошлой 

версией 

интерфейса 

4 1 4 Изменения в 

интерфейсе 

касаются только 

добавления 

дополнительных 

элементов, без 

удаления 

предыдущих и 

изменения 

топологии 

поведения 

пользователя 

3 Несоответствие 

функционально 

спецификации 

Система не 

будет 

соответствова

ть 

первоначальн

ой 

функциональ

ной 

спецификаци

и 

4 1 4 В данной версии 

были добавлены 

элементы 

функциональной 

спецификации без 

удаления 

существующих 

 


