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	Crynodeb o’r Swydd

	· Arwain ar weithgarwch Rheoli Risg Ansawdd (QRM) yn ymwneud ag aseptig, radiofferylliaeth, cynhyrchu a thrwydded Awdurdodi Dosbarthwr Cyfanwerthu (WDA) o fewn un ardal leol, gan sicrhau bod yr uned yn bodloni Arfer Gweithgynhyrchu Da (GMP), Arfer Clinigol Da (GCP) ac Arfer Dosbarthu Da Gofynion Ymarfer (CMC), Iechyd a Diogelwch yn y Gwaith, Rheoli Sylweddau Peryglus i Iechyd (COSHH) a Rheoliadau Ymbelydredd Ïoneiddio (Datguddio Meddygol) (IR(ME)R), y Rheoliadau Meddyginiaethau Dynol ac unrhyw ofynion statudol perthnasol eraill,
 
· Darparu arbenigedd Sicrwydd Ansawdd (SA) arbenigol a chymryd rhan mewn archwiliadau rheolaidd i yrru’r gwaith o ddarparu gwasanaeth technegol clinigol diogel, sy’n canolbwyntio ar y claf o fewn fframwaith rheoli ansawdd effeithiol, a sicrhau bod y trwyddedau gweithgynhyrchu, y gymeradwyaeth a’r achrediadau perthnasol yn cael eu cynnal,

· Ymgymryd ag ymchwiliadau mewn ymateb i ddigwyddiadau System Ansawdd Fferyllol (PQS) e.e. gwallau, canlyniadau a fu bron â digwydd a chanlyniadau y tu allan i'r fanyleb, ac arwain y ddogfennaeth a'i huwchgyfeirio i'r Rheolwr Sicrwydd Ansawdd,

· Darparu hyfforddiant Sicrhau Ansawdd (SA) arbenigol i staff Gwasanaethau Fferyllol a sefydliadau allanol ledled Cymru.


	Yn gyfrifol i’r canlynol
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	Cyfrifoldebau a Dyletswyddau

	Rheoli Gweithredol
· Yn gyfrifol am ddefnyddio egwyddorion Rheoli Risg Ansawdd (QRM) o fewn y system ansawdd integredig ar draws timau amlddisgyblaethol, Cynhyrchu Fferylliaeth, swyddogaethau gwasanaethau trwydded technegol a WDA, ar gyfer un ardal, fel sy'n ofynnol gan drwyddedau’r MS (Arbennig) a MIA(IMP), ac yn unol â chanllawiau'r GIG. Mae hyn yn cynnwys asesu, rheoli, adolygu a chyfathrebu risg sy'n gysylltiedig â gweithgynhyrchu cynhyrchion fferyllol, gan wneud dyfarniad ar y tebygolrwydd o niwed a difrifoldeb y niwed i gleifion. 
 
· Sicrhau bod y fethodoleg a’r offer rheoli risg priodol yn cael eu defnyddio i gefnogi’r System Ansawdd Fferyllol integredig (PQS).

· Cymryd rhan mewn archwiliad allanol o wasanaethau sicrwydd ansawdd Cynhyrchu a Thechnegol, gan gymryd cyfrifoldeb am sicrhau bod yr holl ofynion SA ar gyfer y PQS wedi'u cwblhau a'u dogfennu'n llawn, ar bapur ac yn electronig, yn unol â'r canllawiau a'r cyfrifoldebau cyfreithiol h.y. Y Rheoliadau, Rheolau Meddyginiaethau Dynol a Chanllawiau i Wneuthurwyr a Dosbarthwyr Fferyllol, Canllawiau MHRA ar gyfer Cynhyrchwyr Arbennig, EudraLex - Cyfrol 4 a chanllawiau Arfer Gweithgynhyrchu Da (GMP), a bod yr holl amcanion allweddol yn cael eu cyflawni.

· Cyfrannu at archwiliadau mewnol gan sicrhau eu bod yn cael eu cynllunio, eu trefnu a’u gweithredu mewn modd amserol ac i safonau Arfer Gweithgynhyrchu Da (GMP). Mae hyn yn gofyn am gyfathrebu arbenigol ar draws timau rhyngddisgyblaethol, fel bod rhanddeiliaid yn teimlo eu bod yn cael eu cynnwys ac yn ymgysylltu â gweithgareddau gwella. Efallai y bydd hyn yn gofyn am weithio o fewn amgylchedd yr ystafell lân i gwblhau gweithgarwch archwilio.
· Cynnal a bod yn gyfrifol am adolygiad Sicrwydd Ansawdd o ddydd i ddydd o'r holl eithriadau ansawdd yn unol â gweithdrefnau'r adran. Bydd hyn yn cynnwys ymchwilio i wallau cynnyrch a phroses, dadansoddi'r diffygion, asesu a rheoli risg clinigol a thechnegol. 
   
· Ymchwilio i broblemau gweithgynhyrchu, storio a dosbarthu cymhleth i sicrhau bod camau unioni ac ataliol yn cael eu cymryd i alluogi gweithgynhyrchu i ailddechrau ac osgoi effaith ar gyflenwad a gofal cleifion. Bydd hyn yn cynnwys casglu, cymharu a gwerthuso gwybodaeth o amrywiaeth o ffynonellau, llenyddiaeth gyhoeddedig a ffynonellau lluosog o ddata labordy mewnol ac allanol hynod gymhleth e.e. yn ymwneud â chanlyniadau monitro amgylcheddol microbiolegol a ffisegol ystafelloedd glân cyfleusterau, gan gymharu â safonau rhyngwladol a rheoleiddiol. a gwneud penderfyniadau anodd lle nad yw'r amodau'n briodol neu lle gallai sefydlogrwydd meddyginiaeth fferyllol gael ei beryglu.

· Nodi gwaith gweithgynhyrchu ychwanegol neu brofion labordy i gefnogi barn a gwneud penderfyniadau. Gall y penderfyniadau hyn ee risgiau sy'n gysylltiedig â newidiadau i ddyddiadau dod i ben meddyginiaeth, effeithio ar faint o gleifion y gellir eu trin.

· Sicrhau dadansoddiad monitro amgylcheddol o dueddiadau ym mhob cyfleuster gweithgynhyrchu gan gynnwys monitro microbiolegol, ffisegol a thymheredd. Bydd hyn yn gofyn am ddadansoddi, dehongli, trefnu priodol a chymharu ystod o setiau data cymhleth i bennu patrymau gweithgaredd a nodi risgiau.

· Cyfrannu at adrodd ar fetrigau perfformiad gwasanaeth sicrwydd ansawdd cymhleth a rhyngddibynnol, gan nodi ystodau y tu allan i fanylebau a chynnal asesiadau risg ar gyfer y rhain. 

· Llunio ac addasu cynlluniau gweithredu a strategaethau adferol ar gyfer gwibdeithiau i sicrhau bod rheolaethau amgylcheddol yn bodloni safonau. Bydd hyn yn cynnwys rheoli'r system monitro tymheredd ar gyfer storio meddyginiaethau ar draws y cyfleuster gweithgynhyrchu hy cyfrifoldeb am gynhyrchu, cofnodi, adolygu rheolaeth a chywirdeb gwybodaeth storio tymheredd.

· Gweithredu fel swyddog rhyddhau annibynnol ar gyfer rhyddhau cynhyrchion a gynhyrchwyd o dan y drwydded MS (Specials). Bydd hyn yn golygu rhyddhau sypiau o gynhyrchion i nifer fawr o gleifion, lle, os gwneir penderfyniad anghywir, gallai’r effaith fod yn sylweddol.

· Cynllunio a threfnu rhyddhau cynnyrch i gleifion ei ddefnyddio i derfynau amser a drefnwyd, gan wneud penderfyniadau ar sail systemau ôl-weithredol (swp-rhyddhau) a thebygolrwydd. Gall hyn olygu bod angen trin pecynnau sy'n cynnwys cemegau fferyllol, sylweddau fflamadwy / anweddol a sylweddau eraill sy'n ddarostyngedig i reoliadau COSHH. 

Cyfathrebu
· Cyfathrebu gwybodaeth dechnegol arbenigol, cydymffurfiaeth reoleiddiol gymhleth a materion diogelwch cleifion sy'n ymwneud â gweithgynhyrchu, storio, dosbarthu a defnyddio meddyginiaethau, lle gellir herio'r wybodaeth hon, i amrywiaeth o weithwyr gofal iechyd proffesiynol, defnyddwyr gwasanaeth a chyflenwyr yn unol â thrwyddedau a chytundebau technegol / cytundebau gwasanaeth.

Meithrin perthnasoedd credadwy a dibynadwy gyda’r timau clinigol a gweithwyr gofal iechyd proffesiynol eraill, lle gall safbwyntiau fod yn wahanol, gan gyfleu’r goblygiadau a gweithio mewn partneriaeth i reoli’r risgiau a sicrhau bod y claf yn cael cynnyrch diogel o ansawdd uchel.
· Cyfrannu at ymchwiliadau i gwynion cwsmeriaid a chynnal ymchwiliadau i ddiffygion cyffuriau ar gyfer cynhyrchion wedi'u gweithgynhyrchu a'u prynu ar gontract allanol a allai gael effaith sylweddol ar adnoddau a darpariaeth gwasanaeth. Mewn rhai achosion, gall y cyfathrebiad hwn fod yn sensitif iawn ee lle mae gostyngiad gorfodol yn y dyddiad y daw'r cynnyrch i ben oherwydd diffyg yn effeithio ar y risg i'r claf sy'n cael triniaeth.

· Arwain ar y ddogfennaeth mewn ymateb i rybuddion cyffuriau a gyhoeddir gan yr Asiantaeth Rheoleiddio Cynhyrchion Meddygol a Gofal Iechyd (MHRA) a chydlynu’r gwaith o adalw, cwarantîn ac amnewid stoc, fel y bo’n briodol.
· Darparu cyngor Sicrwydd Ansawdd hynod arbenigol ar ddefnyddio pob cynnyrch a sicrhau bod pob newid i'r system rheoli ansawdd yn cael ei gyfathrebu'n effeithiol trwy'r broses rheoli newid i randdeiliaid mewnol ac allanol er mwyn cynnal amgylchedd o wella ansawdd.

Gwella Gwasanaethau
· Adolygu a chymeradwyo dogfennaeth, gyda chyfrifoldeb dirprwyedig, gweithredu polisi a gweithdrefn a chynnal dadansoddiad bylchau i nodi cyfleoedd sy'n cyfrannu at wella ansawdd yn barhaus.

· Yn cynnig newidiadau i bolisïau, prosesau a systemau sy’n cefnogi gweithgynhyrchu a sicrrwydd ansawdd meddyginiaethau, gan gael effaith o fewn yr uned weithgynhyrchu ac ar sut mae meddyginiaethau’n cael eu gweithgynhyrchu, eu cyflenwi a’u defnyddio ar draws y rhanbarth.

· Sicrhau bod y system rheoli ansawdd fferyllol (QMS) yn cael ei chynnal a chynnig newidiadau i PQS Cenedlaethol yn unol â gofynion y drwydded gweithgynhyrchu ac mewn ymateb i newidiadau mewn rheoliadau a deddfwriaeth, gyda golwg ar gynnal diwylliant gwella ansawdd parhaus o fewn y cyfleuster cynhyrchu.

· Cynnal a chynnig newidiadau i'r system rheoli dogfennaeth SA Cenedlaethol yn unol â GMP, rheoli a monitro rheolaeth dogfennaeth o fewn y canolbwynt.

Cyllid
· Monitro ac adrodd ar wariant traul sy'n ymwneud â'r gwasanaeth SA.

· Cymeradwyo prosesau gweithgynhyrchu ar gyfer meddyginiaethau cost uchel a heb eu trwyddedu, lle gallai’r effaith ariannol a’r effaith ar ddiogelwch cleifion fod yn sylweddol, os na ellir sicrhau cyflenwad y feddyginiaeth honno.

· Sicrhau diogelwch meddyginiaethau a deunyddiau peryglus yn unol â deddfwriaeth, polisïau a gweithdrefnau.

· Adolygu a chydlynu'r contractau gwasanaeth a chytundebau technegol ansawdd gyda chyflenwyr gan sicrhau eu bod yn dod o fewn yr amlen ariannol a osodwyd gan gyllideb y gwasanaeth.


Adnoddau Dynol
· Rheolaeth o ddydd i ddydd yr Uwch Ymarferwyr Sicrrwydd Ansawdd (SA).

· Goruchwylio ac addasu'r cynllun gwaith i sicrhau bod digon o sicrwydd ansawdd i ymgymryd â'r holl weithgareddau ansawdd yn y lleoliad / ardal.

· Darparu hyfforddiant Sicrhau Ansawdd (SA) arbenigol i staff Gwasanaethau Fferyllol a sefydliadau allanol ledled Cymru. Bydd hyn yn golygu cyflwyno gwybodaeth dechnegol mewn cynadleddau proffesiynol.
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	Hanfodol
Gradd Meistr fel Lefel 7 Technoleg Fferyllol a Sicrwydd Ansawdd (PTQA) (Gradd Meistr) neu Raglen Hyfforddi Gwyddonwyr (STP) Gwyddor Fferyllol 
Yn ogystal â gwybodaeth fferyllol berthnasol, a phrofiad arbenigol ac ymarferol o reoli systemau GMP a gafwyd dros ddwy flynedd (fel y'i diffinnir gan ganllawiau MHRA).

Cymhwyster neu achrediad Rheolaeth neu Arweinyddiaeth – neu brofiad cyfatebol amlwg.

Wedi’i gofrestru gyda’r Cyngor Fferyllol Cyffredinol neu gorff proffesiynol perthnasol arall.


Dymunol
Cymeradwywr Cynnyrch Achrededig (Deddf Feddygol S10) ac achrediad Goruchwyliaeth Ystafell Lân (CRS) (neu'n gallu cyflawni).
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	Hanfodol
Profiad GMP ôl-gymhwyso perthnasol yn darparu gwasanaethau Aseptig y GIG neu o fewn uned drwyddedig MHRA.
Profiad o Reoli Risg Ansawdd (QRM) neu system rheoli ansawdd fferyllol gynhwysfawr arall.
Profiad o gynnal asesiad risg, dadansoddi gwraidd y broblem a CAPA, rheoli newid.
Profiad o reoli stoc o ddeunyddiau peryglus a therfyn amser, a dehongli data sefydlogrwydd a gafwyd o amrywiaeth o ffynonellau.

Profiad o reoli tîm o bobl.
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	Hanfodol
Sgiliau cyfathrebu da gan gynnwys gallu cyflwyno gwybodaeth gymhleth, rhannu gwybodaeth a dylanwadu ar eraill
Sgiliau rheoli prosiect a threfnu cryf, gan gynnwys gallu cynllunio a dogfennu amserlenni a phrosesau cymhleth, a blaenoriaethu tasgau i gwrdd â therfynau amser.
Y gallu i feddwl yn strategol a'r gallu i ddadansoddi a datrys problemau cymhleth.
Defnyddiwr hyderus o systemau cyfrifiadurol, gan ddangos sylw i fanylion ar bob lefel, gan gynnwys defnydd a dealltwriaeth o daenlenni, er mwyn nodi, cofnodi, cymharu a dadansoddi data o ffynonellau lluosog.

Dymunol
Mae Sgiliau Cymraeg yn ddymunol ar lefelau 1 i 5 o ran deall, siarad, darllen ac ysgrifennu.
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	Hanfodol
Dull hygyrch a phroffesiynol, sy’n annog cyfraniad gan eraill.   
Hunanymwybodol ac yn gweithredu'n onest.  
Wedi ymrwymo i ddatblygiad proffesiynol parhaus i chi'ch hun ac i eraill.
Darparu gwasanaeth cwsmeriaid rhagorol i'n cwsmeriaid mewnol ac allanol, a fydd yn ein helpu i gynnal safon rhagoriaeth gwasanaeth cwsmeriaid.
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