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TEITL Y SWYDD 		Dadansoddwr Cymorth Sicrhau Ansawdd Fferyllol (QA) / Rheoli Ansawdd (QC). 
BAND			Band 3

	Crynodeb o’r Swydd


	· Mae’r Dadansoddwr Cymorth Sicrhau Ansawdd / Rheoli Ansawdd yn gyfrifol am fonitro a phrofi amgylcheddau, cynhyrchion a phrosesau yn effeithiol yn y gwasanaethau gweithgynhyrchu aseptig, microbiolegol a labordy, o dan Drwydded “Meddyginiaethau Arbennig” Gwneuthurwr yr Asiantaeth Rheoleiddio Meddyginiaethau a Chynhyrchion Gofal Iechyd (MHRA) i sicrhau y cyflenwir gwasanaeth amserol, o ansawdd uchel sy’n canolbwyntio ar y claf ledled Cymru.


	Yn gyfrifol i’r canlynol:

	[bookmark: Text1]Yn adrodd i:     

	[bookmark: Text2]Yn atebol i’r:     

	[bookmark: Text3]Yn atebol yn broffesiynol i’r:     


	Cyfrifoldebau a Dyletswyddau



	Monitro a Phrofi
Cymryd rhan mewn rhaglen monitro a phrofi ffisegol a microbiolegol, yn unol ag arferion gweithgynhyrchu da (GMP), arferion dosbarthu da (CMC) a gofynion arferion clinigol da (GCP) , Iechyd a Diogelwch yn y Gwaith, Rheoliadau Rheoli Sylweddau Peryglus i Iechyd (COSHH) a Rheoliadau Ymbelydriadau Ïoneiddio (Cysylltiad Meddygol) (IR(ME)R), Y Rheoliadau Meddyginiaethau i’w Defnyddio gan Bobl, ac unrhyw ofynion statudol perthnasol eraill i gadarnhau bod rheolaeth ar yr amgylchedd yn cael ei chynnal o fewn safonau.

Cymryd rhan yn y System Ansawdd Fferyllol (PQS), casglu data amgylcheddol, o ynysyddion a chyfleusterau lle mae'r cynhyrchion aseptig yn cael eu cynhyrchu, i sicrhau bod y cynhyrchion meddyginiaethol yn ddiogel ac yn effeithiol i'w defnyddio gan gleifion. Nodi, dogfennu ac uwchgyfeirio unrhyw feddyginiaethau sydd y tu allan i'r fanyleb a gwyriadau i'r Ymarferwyr Sicrhau Ansawdd a'r Rheolwr Cynhyrchu,

Cynnal profion amgylcheddol, profi prosesau aseptig a phrofi cynnyrch, gan ddefnyddio amrywiaeth o gyfryngau a thechnegau twf,  

Cymryd rhan yn y System Ansawdd Fferyllol (PQS), gan ddefnyddio’r feddalwedd briodol i drawsgrifio data’n gywir, cofnodi gwyriadau a chanlyniadau y tu allan i’r fanyleb, a’u huwchgyfeirio fel y bo’n briodol,

Cynnal gwaith mapio tymheredd ardaloedd storio yn unol â phrotocolau ac uwchgyfeirio unrhyw ganlyniadau y tu allan i'r manylebau i'r Ymarferwyr Sicrhau Ansawdd a'r Rheolwr Cynhyrchu,

Cymryd rhan mewn dilysu a chalibro offer, fel rhan o'r Prif Gynllun Dilysu,

Cofnodi canlyniadau profion QA a QC yn gywir i sicrhau dilysrwydd a chywirdeb data.

Dadansoddi ystod o wybodaeth a chynhyrchu data tueddiadau gan ddefnyddio meddalwedd priodol, 

Cyfathrebu
Cyfrannu at gasglu a rhannu ystod o wybodaeth dechnegol gymhleth yn gywir, ar lafar ac yn ysgrifenedig, o systemau cymorth, offer hynod dechnegol a phrosesau gweithgynhyrchu, gan gynnwys meincnodi a data tueddiadau, gyda chydweithwyr amlddisgyblaethol,
 
Nodi a chyflwyno canlyniadau profi a monitro ac adborth i gydweithwyr amlddisgyblaethol lle gallai'r wybodaeth fod yn sensitif neu'n ddadleuol a bod angen tact a diplomyddiaeth e.e. cyfathrebu canlyniadau y tu allan i'r fanyleb.

Darparu hyfforddiant o fewn yr arbenigedd SA i dimau amlddisgyblaethol, staff newydd a phresennol lle bo’n briodol, ac mewn ymateb i newidiadau i weithdrefnau a phrosesau, 

Adnoddau Ariannol a Ffisegol
Cymryd cyfrifoldeb am gynnal rheolaeth stoc effeithiol a diogelwch deunyddiau cychwyn a nwyddau traul sydd eu hangen ar gyfer monitro a phrofi. Mae hyn yn cynnwys defnyddio systemau cyfrifiadurol y fferyllfa i drefnu, rheoli a dogfennu system o wirio dyddiadau dod i ben cyfryngau twf a sicrhau cylchdroi stoc a gwaredu gwastraff peryglus.

Goruchwylio glanhau a chynnal a chadw offer labordy,
 

	MANYLEB Y PERSON

	Cymwysterau a Gwybodaeth

	Hanfodol
Cymhwyster gwyddonol ar lefel 3 (tystysgrif, diploma, NVQ, Lefel A neu Uwch Brentisiaeth), 
neu brofiad cyfatebol ar lefel sy'n dangos dealltwriaeth a gwybodaeth dda o bynciau mathemateg a gwyddoniaeth a'r gallu i ddeall a dehongli polisïau a gweithdrefnau perthnasol.

Dymunol 
Cymhwyster Gwyddor Gofal Iechyd Lefel 2
Technegydd Gweithgynhyrchu Gwyddoniaeth (SMT) Lefel 3 
Gwirio Achrededig Cyn ac Yn ystod y Broses (neu’n gallu ei gyflawni).  
Cofrestriad Proffesiynol Priodol (ddim yn hanfodol ar fynediad)


	Profiad

	Hanfodol
Profiad o ddefnyddio gwybodaeth ymarferol neu ddamcaniaethol i ddilyn ystod o weithdrefnau arferol, gan addasu, datrys problemau neu gyfeirio at eraill, yn ôl y gofyn.

Dymunol 
Profiad o weithio mewn labordy, ystafell lân neu amgylchedd gweithgynhyrchu tebyg.
Dealltwriaeth neu brofiad o rôl Sicrhau Ansawdd / Rheoli Ansawdd 
Profiad neu ddiddordeb yn y diwydiant fferyllol, mewn unrhyw ffurf.

	Sgiliau a Phriodoleddau

	Sgiliau cyfrifiadurol i gynnwys prosesu geiriau a mewnbynnu data h.y. taenlenni a chronfeydd data.  
Sgiliau rhifedd da gan gynnwys cyfrifiadau, canrannau, degol, ffracsiynau. 
Deheurwydd llaw i drin chwistrelli neu baratoi cynhyrchion fferyllol, a chydsymud da rhwng y llaw a’r llygad.  
Sgiliau trefnu cryf
Mae Sgiliau Cymraeg yn ddymunol ar lefelau 1 i 5 o ran deall, siarad, darllen ac ysgrifennu 


	Arall

	Dull agos atoch a phroffesiynol.  
Yn gallu peidio â chynhyrfu mewn amgylchedd prysur.  
Ymrwymiad i ddatblygiad proffesiynol parhaus. 
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