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	Crynodeb o’r Swydd

	· Yn gyfrifol ar lefel weithredol am ddal y trwyddedau’r uned, a all gynnwys Trwydded Gwneuthurwr (Arbennig) (MS), Trwydded Gwneuthurwr (Cynhyrchion Meddyginiaethol Ymchwiliol) (MIA IMP), Awdurdodiad Delio Cyfanwerthu (WDA), y cyfan wedi'u llywodraethu gan yr Awdurdod Rheoleiddio Meddyginiaethau a Chynhyrchion Gofal Iechyd (MHRA) a'r Drwydded Cyffuriau a Reolir (Deddf Camddefnyddio Cyffuriau 1971) a rheoliadau Camddefnyddio Cyffuriau (MDR) 2001 a lywodraethir gan y Swyddfa Gartref. 
· Yn atebol fel rheolwr am y staff, y gwasanaeth a’r adnoddau sy’n ymwneud â gweithgarwch cynhyrchu gweithredol yr uned gan sicrhau ei bod yn bodloni gofynion Arferion Gweithgynhyrchu Da (GMP), Arfer Clinigol Da (GCP) ac Arferion Dosbarthu Da (GDP), Iechyd a Diogelwch yn y Gwaith, Rheoliadau Rheoli Sylweddau Peryglus i Iechyd (COSHH) ac Ymbelydredd Ïoneiddio (Datguddio Meddygol) gofynion statudol (IR(ME)R) ac unrhyw ofynion statudol perthnasol eraill, i gyflenwi gwasanaeth amserol, o ansawdd uchel sy'n canolbwyntio ar y claf. 
· Yn gyfrifol am weithgynhyrchu cynhyrchion aseptig a chynhyrchion fferyllol eraill gan gynnwys sytotocsig a Therapïau Gwrth-ganser Systemig eraill (SACT), Maeth Rhieni (PN), Ychwanegion Mewnwythiennol Canolog (CIVAs), Cynnyrch Meddyginiaethol Ymchwiliol (IMPs) a ddefnyddir ar gyfer treialon y Cyngor Ymchwil Feddygol, ac am ddosbarthu IMPs mewn treialon masnachol ac anfasnachol.
· Mewn cydweithrediad â'r Pennaeth Ansawdd, bydd deiliad y swydd yn gyfrifol am gadw mewn cysylltiad ffurfiol ag arolygwyr ac archwilwyr yr MHRA a rhoi camau unioni ac ataliol effeithiol ar waith (CAPA) mewn ymateb i'w proses arolygu.
· Arwain a gweithredu amrywiaeth o raglenni ymchwil a datblygu technegol hynod gymhleth yn y gwasanaeth.

	Yn gyfrifol i’r canlynol
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	Cyfrifoldebau a Dyletswyddau

	Cyflenwi Gwasanaethau
Fel Deiliad Trwydded a enwir, i fod yn gyfrifol am ddiweddaru a chynnal Prif Ffeil y Safle, mewn cydweithrediad â’r Dirprwy Bennaeth Cynhyrchu a’r Arweinydd Sicrhau Ansawdd, sy’n sicrhau ei fod yn cael ei gyflwyno i’r awdurdod rheoleiddio.
Sicrhau cyfranogiad effeithiol holl staff yr uned mewn mentrau datblygu gwasanaethau proffesiynol ac amlddisgyblaethol, sy’n cynnwys meincnodi'r gwasanaethau. 

Yn gyfrifol am System Rhybudd Peryglon y Gwasanaeth Technegol Fferylliaeth a Rhybuddion Gwybodaeth Meddyginiaethau Fferyllol Brys a rhybuddion eraill a godwyd gan y rhwydwaith Swyddogion Diogelwch Meddyginiaeth (MSO).

Rheoli cydymffurfiaeth yr uned â Rheoliadau Iechyd a Diogelwch, COSHH a’r Rheoliadau Ymbelydredd Ïoneiddio (Cysylltiad Meddygol) gan sicrhau bod y lefel uchaf o safonau proffesiynol o wasanaeth yn cael eu darparu, a chwmpasu ansawdd a phrydlondeb gwasanaethau i gleifion.

Gwerthuso ystod hynod gymhleth o wybodaeth am feddyginiaeth a fformiwleiddiad i bennu dull priodol o weithgynhyrchu meddyginiaeth sy'n ddiogel, yn gost effeithiol ac wedi'i ddilysu, sy’n cynnwys pennu oes silff briodol ac amodau storio.

Goruchwylio datblygiad systemau a phrosesau dosbarthu o dan amodau rheoledig.

Cydlynu’r ddarpariaeth o ddull cymeradwyo fferyllol ar gyfer treialon clinigol Cynhyrchion Meddyginiaethol Ymchwiliol (IMPs) a meddyginiaethau eraill, trwy'r timau treialon clinigol.

Cynnal Gwasanaethau Technegol Fferyllol sy'n ddiogel ac sy’n cydymffurfio, a gwerthuso a blaenoriaethu gwasanaethau pan fydd cyfyngiadau'n codi. Cydgysylltu a thrafod gyda rhanddeiliaid mewnol ac allanol er mwyn sicrhau'r cynhyrchiant mwyaf posibl. 

Adolygu a monitro'r llwyth gwaith cyffredinol yn unol â'r cynllun capasiti gan sicrhau bod rotâu staff yn adlewyrchu cymysgedd sgiliau priodol ar gyfer y tasgau a neilltuwyd a'u bod yn ddefnydd effeithiol o amser staff. Blaenoriaethu ac addasu cynlluniau yn ôl yr angen.  Mae hyn yn gofyn am ddadansoddi a dehongli amrywiaeth o ddata sy'n unigryw i weithgynhyrchu meddyginiaethau megis llwyth gwaith arfaethedig ac ôl-weithredol (gan gynnwys dadansoddi'r math o gynnyrch a dulliau gweithgynhyrchu), staffio ac argaeledd cyfleusterau/offer.
 
Yn gyfrifol am sicrhau bod yr holl waith cynnal a chadw ataliol a chywirol wedi’i gynllunio ar gyfer peiriannau ac offer yn cael ei gyflawni, ac uwchgyfeirio unrhyw risgiau a nodwyd i Arweinydd yr Hwb Gweithgynhyrchu.
 
Monitro canlyniadau gwaith rheoli prosesau monitro amgylcheddol dirprwyedig yn unol â'r canllawiau cyfredol i sicrhau y cymerir y camau cywir os bydd gwyriad a bod unrhyw faterion yn cael eu rhannu er mwyn sicrhau cydgysylltu a dysgu lleol a chenedlaethol. Bydd hyn yn cynnwys ymgynghori â'r tîm Sicrhau Ansawdd lle bo'n briodol i ddatrys unrhyw faterion dilysu neu fonitro.  Mae hyn yn cynnwys dadansoddi data amgylcheddol a gwneud penderfyniadau anodd, gwybodus gyda Sicrhau a Rheoli Ansawdd (QA&C).

Rheoli’r gwaith o ddatrys cwynion cwsmeriaid, diffygion cynnyrch a galw’n ôl yn effeithiol yn unol â chanllawiau Adrannol, sefydliadol, Cenedlaethol a rhanbarthol.  

Sicrhau bod y systemau digidol, y rhwydweithiau a’r offer cysylltiedig yn addas at y diben ac yn cyd-fynd â strategaeth genedlaethol, sy’n creu, dylunio a darparu cynlluniau ar gyfer gwella.

Cynllunio Busnes a Datblygu Gwasanaethau
Dirprwyo yn absenoldeb Arweinydd yr Hwb Gweithgynhyrchu a’u cefnogi i ddatblygu a gweithredu cynlluniau strategol ar gyfer y rhanbarth i sicrhau bod y gwasanaethau a ddarperir yn flaengar, yn ymatebol i’r galw mewnol ac allanol, yn canolbwyntio ar y claf, yn ddiogel, yn effeithlon, yn effeithiol ac yn bodloni cydymffurfedd reoleiddiol.

Cyfrannu at gynllun Tymor Canolig Integredig (CTCI) y cytunwyd arno ar gyfer Gwasanaethau Fferyllol yn unol â chanllawiau’r sefydliad a sicrhau bod staff atebol yn ymwybodol o’r blaenoriaethau yn y cynllun strategol a bod y rhain yn cael eu hadlewyrchu yn y prosesau rheoli perfformiad.
 
Cefnogi Arweinydd yr Hwb Gweithgynhyrchu yn y gwaith cynllunio strategol a darparu rhaglen ymchwil a datblygu gadarn yn yr uned yn unol â’r agenda cenedlaethol. Cymryd rhan yn y gwaith o ymchwilio a datblygu fformwleiddiadau fferyllol newydd.

Dadansoddi a dehongli polisïau clinigol, technegol a phroffesiynol a chanllawiau'r GIG i sicrhau bod gweithdrefnau a phrosesau gweithredu safonol (SOPs) effeithiol a chyfredol ar gael o fewn Gwasanaethau Technegol Fferyllol. Bydd hyn yn cynnwys ysgrifennu, awdurdodi, gweithredu ac adolygu SOPs yn barhaus. Gallai enghreifftiau gynnwys dadansoddi a dehongli polisïau, canllawiau a rheoliadau, nodi newidiadau i safonau rheoleiddio a phroffesiynol a thrwy ddadansoddi bylchau nodi goblygiadau'r newidiadau hyn a gweithredu a chyflawni cynllun i fodloni'r safonau hyn.

Arwain a gweithredu amrywiaeth o raglenni ymchwil a datblygu technegol hynod gymhleth yn y gwasanaeth. Gallai’r rhain gynnwys cefnogi datblygiad gwasanaethau technegol ledled Cymru, ymestyn y rhaglen gynaliadwyedd, datblygiadau awtomeiddio a digideiddio.

Sicrhau cynlluniau parhad busnes ar gyfer darparu gwasanaethau cynhyrchu a chefnogi'r arweinwyr eraill i gynnal eu cynlluniau.

Sicrhau bod egwyddorion Ansawdd trwy Ddyluniad (QBD) yn cael eu gweithredu.

Adnoddau Dynol a Hyfforddiant
Rheolwr llinell ar gyfer y Dirprwy Bennaeth Cynhyrchu, ei gefnogi fel rheolwr llinell i staff eraill ar draws gwasanaethau ac annog cyfraniad a chyfranogiad gan bob aelod o'r tîm.

Darparu cyfeiriad clir ac arweinyddiaeth dechnegol, broffesiynol a rheolaethol ar gyfer aelodau staff atebol sy'n annog datblygu diwylliant o ddatblygu gwasanaethau a gwella ansawdd yn barhaus gan ddefnyddio arferion sy'n seiliedig ar dystiolaeth i ddarparu gwasanaethau sy'n canolbwyntio ar y claf ac sy’n cyflwyno datblygiadau gwasanaeth arloesol.

Dehongli a gweithredu amrywiaeth o safonau proffesiynol ar gyfer Datblygiad Proffesiynol Parhaus i weithlu proffesiynol amrywiol er mwyn darparu gwasanaeth amserol, o ansawdd uchel sy'n canolbwyntio ar y claf. 

Mewn cydweithrediad â'r Tîm Rheoli Cenedlaethol, adolygu'n barhaus y cymysgedd sgiliau a chanlyniad y dadansoddiad o anghenion hyfforddi i gydymffurfio â gofynion Cenedlaethol a sicrhau'r defnydd mwyaf cost-effeithiol o staff.

CYFATHREBU
Darparu arweinyddiaeth a chyngor arbenigol iawn ar feddyginiaethau ar faterion yn ymwneud â gweithgareddau trwyddedig a didrwydded Gwasanaethau Aseptig i glinigwyr, archwilwyr cenedlaethol a rheoleiddwyr, pan fo angen sgiliau perswadiol, ysgogol a thrafod i oresgyn her broffesiynol.

Gweithredu fel model rôl proffesiynol, datblygu cydberthnasau cydweithredol â rhanddeiliaid lluosog a chynrychioli’r adran mewn cyfarfodydd Is-adrannol a chyfarfodydd allanol, hyrwyddo datblygiad gwasanaethau fferyllol, darparu ac adrodd yn ôl yr holl wybodaeth berthnasol a chyflawni’r buddion i’r economi iechyd leol sydd i’w cael o gydweithio. Byddai’r rhain yn cynnwys uwch reolwyr mewn Byrddau Iechyd ac Awdurdodau Arbennig yng Nghymru, cyrff proffesiynol a rheoleiddio, Llywodraeth Cymru a’i hasiantaethau, cyflenwyr ac arweinwyr proffesiynol 
o fewn y sefydliad.

Yn gyfrifol am hyrwyddo a chynnal cysylltiadau ymchwil â phrifysgolion Cymru.

O ddydd i ddydd, cyfleu gwybodaeth sydd, ar brydiau, yn anodd ac o bosibl yn ddadleuol yn ôl i'r gweithwyr gofal iechyd proffesiynol priodol lle yr effeithir ar y cyflenwad, a lle mae angen cynllunio wrth gefn.

Cydymffurfiaeth Reoleiddiol a Rheoli Risg 
Sicrhau cyfranogiad effeithiol holl staff yr uned yn egwyddorion Rheoli Risg Ansawdd (QRM) a hyrwyddo diwylliant o wella ansawdd yn barhaus, trwy gymeradwyo llifoedd gwaith systemau, i ddod â defnydd o gynhyrchion, offer, dyfeisiau a dulliau gwaith newydd arloesol, sy’n cynnwys treialon clinigol, dadansoddi a dehongli'r gofynion ar gyfer datblygiadau gwasanaeth yn yr Uned Gwasanaethau Aseptig, a sicrhau bod gweithgareddau dilysu hynod gymhleth yn cael eu cynnal ar gyfer pob datblygiad gwasanaeth cyn cyflwyno.  Gallai enghreifftiau gynnwys; Dadansoddi data hynod gymhleth sy'n unigryw i weithgynhyrchu a sicrhau ansawdd meddyginiaethau.  Defnyddio’r wybodaeth i ymdrin â materion hynod gymhleth a dadleuol ym maes gweithgynhyrchu a sicrhau ansawdd, yn fewnol ac yn allanol gyda’r MHRA o ran diogelwch ac ansawdd y deunydd fferyllol a weithgynhyrchir ac i atal niwed i gleifion.
 
Goruchwylio prosesau i reoli'r risgiau sy'n gysylltiedig â thrin a dod i gysylltiad â chynhyrchion a gwastraff peryglus e.e. amddiffyn rhag ymbelydredd, ac asiantau sytotocsig, gweithio gyda'r agenda safoni genedlaethol fel y'i datblygwyd gan y Fferyllydd Arweiniol Clinigol Cenedlaethol ar y cyd ag Arweinwyr Clinigol o'r Byrddau Iechyd.

Goruchwylio system i atal croes-halogi. 

Sicrhau bod Adolygiad Ansawdd Cynnyrch (PQR) yn cael ei gynnal ar gyfer pob gweithgaredd trwyddedig.

Cynorthwyo'r Uwch Ymarferydd Sicrhau Ansawdd (SA) ym mhob gweithgaredd archwilio a chynhyrchu adroddiadau ysgrifenedig a gwybodaeth ystadegol a metrigau gyda chamau gweithredu wedi’u nodi.

Sicrhau bod y cofnodion cynhyrchu yn cael eu gwerthuso, eu llofnodi a'u cadw.

Gweithredu dangosyddion perfformiad allweddol ansawdd sy'n adrodd ar fesurau canlyniadau i Uwch Reolwyr, Bwrdd Sefydliadol a rheoleiddwyr allanol.

Sicrhau bod gwallau, cwynion a digwyddiadau’n cael eu rheoli o fewn y sefydliad a chanllawiau’r Asiantaeth Rheoleiddio Meddyginiaethau a Gofal Iechyd (MHRA).

Adnoddau Ariannol a Ffisegol
Cyfrifoldeb dirprwyedig am incwm, staff a gwariant nad yw'n ymwneud â staff sy'n ymwneud â Chynhyrchu i sicrhau eu bod yn aros o fewn y gyllideb.
 
Nodi pwysau costau ar wasanaethau Cynhyrchu, cynghori ar yr ystod lawn o opsiynau ar gyfer delio â nhw a gweithredu unrhyw newidiadau gofynnol.

Nodi a chyflawni targedau lleihau costau wrth leihau'r effaith ar ansawdd y gwasanaeth a ddarperir.

Awdurdod gwariant dirprwyedig ar gyfer cynhyrchion fferyllol ar lefel briodol. Sicrhau cydymffurfiaeth â Rheolau Sefydlog a Chyfarwyddiadau Ariannol Sefydlog y sefydliad a sicrhau llywodraethu corfforaethol effeithiol.
 
Yn gyfrifol am reoli storfa briodol o stociau meddyginiaethau a ddelir gan y ganolfan.
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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 
neu wybodaeth fferyllol berthnasol, a phrofiad arbenigol ac ymarferol o reoli systemau GMP a gafwyd dros bum mlynedd (fel y'i diffinnir gan ganllawiau MHRA) ac sy'n cyfateb i'r hyn sy'n ofynnol ar gyfer diploma ôl-raddedig.

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

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

Dymunol:
Cymeradwyaeth Cynnyrch Achrededig (Deddf Meddygaeth A10) ac achrediad Goruchwyliaeth Ystafell Lân (CRS).
 
Achrediad Gwella Ansawdd

Cymhwyster neu achrediad hyfforddi, neu brofiad cyfatebol

	[bookmark: _Hlk148604455]Profiad

	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, sy’n cynnwys gallu cynllunio a dogfennu amserlenni a phrosesau cymhleth, a blaenoriaethu tasgau i gwrdd â therfynau amser.
Yn gallu meddwl yn strategol, a dadansoddi, gwerthuso a datrys problemau cymhleth
Defnyddiwr hyderus o systemau cyfrifiadurol, rhoi sylw i fanylion ar bob lefel, sy’n cynnwys defnydd a dealltwriaeth o daenlenni, er mwyn nodi, cofnodi, cymharu a dadansoddi data o ffynonellau lluosog.
 
Dymunol
Mae sgiliau Cymraeg yn hanfodol ar lefel 4 neu 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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