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Qe Yr hyn yr ydym ni eisiau el gynnwys
yn y gweithdy hwn

Y byd sy'n esblygu ym maes costio a chontractio wrth sefydlu

astudiaethau yng Nghymru

oo

oo

Mynd y cam pellach hwnnw i sicrhau sefydlu yn gyflym
astudiaethau brechlyn COVID-19 a threialu ar gyfer y dyfodol

oo

Trosolwg o dempledau costio a chontractio sy'n sail i'r broses

oo

Strategaeth a ffyrdd newydd o weithio ledled y DU ar gyfer
costio a chontractio
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Pa oedi yr ydych chi wedi'l
gael wrth sefydlu astudiaeth?

Nodwch eich sylwadau yn y sgwrs



? Sefydlu astudiaethau ac oedi

4 Research Wales

Y prif ffactorau sy’n oedi sefydlu astudiaethau yw contractau a chostau
Y broses adolygu flaenorol ar gyfer costau a chontractau

Templed Costio

Dilysu cynnwys yr Dizzﬁ?;t gm;idi'i
astudiaeth CRN/Ymchwil lechyd

a Gofal Cymru

Nifer o drafodaethau
am yr un templed cost a
chontract gyda
safleoedd unigol

| | |

Nifer o gontractau yn ’ g
cael eu gweithredu gan Contract gyda Contract gyda Contract gyda
. Safle A Safle B Safle C
safloedd unigol



O rmens
O=5%  Gwella adolygiadau
contractau a chostau

Gweithiodd seilwaith Ymchwil lechyd a Gofal Cymru

gyda'i gilydd i ddatblygu dull Cymru'n Un o gostio a
chontractio (1CC) er mwyn:

oo

Cynyddu nifer yr astudiaethau ami-safle yng
Nghymru

luogi sefydlu astudiaethau ymchwil yng
Nghymru mor gyflym a syml a phosibl
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Ymchwil lechyd
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O &3 Un Gost, Un Contract

Gwnaeth y model hwn ddod a thair elfen allweddol at ei
gilydd:

1. Adolygydd arweiniol yn cynnal adolygiad cydweithredol
ar ran pob safle

2. Defnydd gorfodol o gytundeb safle masnachol

3. Gweithredu'r defnydd o fethodoleg costio safonol sy'n
bresennol yn yr Offeryn Costio rhyngweithiol (iCT)
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Model Un Gost, Un Contract

Adolygiad o’r astudiaeth

gan adolygydd arweiniol

a neilltuwyd (wedi'i leoli
yn un o'r safleoedd)

Dileu trafodaethau
lluosog gyda safleoedd
unigol

Nifer o gontractau yn
cael eu gweithredu gan
safleoedd unigol

Contract gyda
Safle A

Adnoddau a chontract
yr astudiaeth yn cael
eu cytuno yny prif
dempled

Addasiad
safle lleol

Contract gyda Contract gyda
Safle B Safle C

Yn unol ag
egwyddorion
1cc




| Dull rhanbarthol — Prif
¢ Rt
() == Ganolfan a Lloerennau yn

~ ystod treialon brechlyn
COVID-19

¢ Dull 1CC ac un safle i Gymru (lechyd Cyhoeddus Cymru)
¢ Datblygu’r ganolfan brechlyn
¢ Cytundeb Safle, un Prif Ymchwilydd

¢ Lleoliadau yn cyflawni astudiaeth drwy broses pasio-trwodd drwy
Gytundeb Lefel Gwasanaeth — menter ledled y DU

¢ Templed Cytundeb Lefel Gwasanaeth ledled y DU a ddatblygwyd
gan Gymru



... Mlodel darparuymchwil

a Gofal Cymru

weze: brechu ‘rhanbarthol’ Cym

Costau a chontractau:

Un safle lechyd Cyhoeddus Cymru
Un pwynt cyswilit ar gyfer costau a
chontractau

Un gost yn cael ei chytuno drwy
ddilysiad DU gydag addasiadau
lleol lle cytunwyd

Dau gontract: Cytundeb safle
lechyd Cyhoeddus Cymru a’r
Noddwr (a CRO), a Cytundeb Lefel
Gwasanaeth pasio drwodd i'r
darparwr gwasanaeth

Un Prif Ymchwilydd a Phrif
Ymchwilydd lleol ac Is-Ymchwilwyr
i bob treial

Timau contractau a chostau yn
Ymchwil lechyd a Gofal Cymru yn
gweithio’'n agos a lechyd
Cyhoeddus Cymru

Caerdydd
CRF

ymorth cyflawn
Cymru Gyfan BIPBC

Canolfan
ymchwil
glinlgol y
Gogledd

BIPCTM

Canolfan
Ymchwil
Glinigol

2 Brif Ymchwilydd

Prif Ymchwilwyr
Arweiniol Cymru

ac Is-ymchwilwyr

Lleol

Darparwyd cynllun treialu
ar gyfer gweithio posibl
yn y dyfodol drwy fod ag
un safle ac un contract i
Gymru gyda nifer o
leoliadau gan wneud
Cymru yn lle llawer mwy
deniadol i wneud
ymchwil!




| Dull rhanbarthol -
? cyflawniadau enfawr
Prif Ganolfan a
Lloerennau

¢ Sefydlu y Ganolfan Brechlyn yn gyflym

¢ Ymgysylltu a Noddwr a Sefydliad Ymchwil
Clinigol - gweithredodd fel un pwynt cyswillt ar
gyfer costau a chontractau

¢ Derbyniwyd a hyder gan y Noddwyr



O e cyflawniadau enfawr
Prif Ganolfan a

Lloerennau

¢ Gweithio yn rhan o ymdrech y DU

¢ Cytunwyd ar y costau a'r contractau a sefydlu
y treial brechlyn cyntaf mewn llai nag un
wythnos!



? Dull Cymru’n Un
Buddion i’r Noddwr/CI

¢ Gallai'r broses deimlo fel llawer o ymdrech tu Ol i'r
llenni

¢ Gan ganolbwyntio ar brofiadau/safbwynt y noddwr,
mae model Cymru'n Un yn fuddiol iawn:

- ‘Un’ drws ffrynt didrafferth

- Sefydlu yn gynt

- Cytuno ar ddiwygiadau yn gynt

- Gwneud Cymru yn lle deniadol i wneud ymchwil
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Offer sy’n tanategu’r dull Cymru’n Un
a DU-gyfan o weithio nawr ac yny

dyfodol
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O iz Trosolwg o
Gytundebau’r Model
Cyfredol

Y Gyfres gyfredol o Gytundebau’r Model:

2 Cytundeb treialon clinigol enghreifftiol (MCTA) / Cytundeb treialon clinigol enghreifftiol y
Sefydliad Ymchwil Clinigol (CRO MCTA) (lonawr 2021)
Cytundeb anfasnachol enghreifftiol (MNCA) (lonawr 2021)
Cytundeb treialon clinigol enghreifftiol (Mcta) Gofal Sylfaenol (lonawr 2021) Cytundebau
Dwyrannol a Tridarnol
Dogfen Gwybodaeth Sefydliadol (OID)
Cytundebau Canolfannau Nodi Cyfranogwyr (PIC) (Masnachol ac Anfasnachol)
Cytundeb ymchwiliad clinigol enghreifftiol/Cytundeb ymchwiliad clinigol enghreifftiol y Sefydliad
Ymchwil Clinigol
Cytundeb Ymchwil Diwydiannol Cydweithredol enghreifftiol (MICRA)

o N of
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O Templedi Contract
newydd sy'n cael eu
datblygu

Templedi newydd sy'n cael eu datblygu o fewn Grwp Contractau'r
Pedair Gwlad ar gyfer eu rhyddhau yn 2021:

1. Cytundeb Datgeliad Cudd (CDA) (penodol i'r safle)
Deddf Diogelu Data Arunig (Masnachol ac Anfasnachol)
Cytundeb Treialon Clinigol enghreifftiol Cynnyrch Therapi
Meddyginiaethol Datblygedig (ATMP Mcta)

Cytundeb Masnachol Anymyriadol (mNICA)

Cytundeb Trosglwyddiad Materol (MTA)

Cytundeb Darparwr Trydydd Parti

Cytundeb Adolygiad Technegol Canolog

w N
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Trosolwg o
offer costio

¢ Offeryn costio rhyngweithiol ar gyfer
ymchwil masnachol

¢ Offeryn Priodoli Costau'r Rhestr o
Ddigwyddiadau (SOECAT) i ddilysu
priodoleddau ar gyfer Ymchwil
anfasnachol



0w Adolygu gwerth

Health and Care

U= contract sengl

¢ Dull y DU o gostio a chontractio contract masnachol

¢ Gwella cysondeb a safoni costau ymhellach

¢ Cynyddu cyflymder ac effeithlonrwydd sefydlu ymchwil

2 Yn cyfrannu at Wasanaeth Cymorth Astudio a gydlynir yn genedlaethol

¢ Yn angenrheidiol i gyflenwi nifer o weithrediadau DU-gyfan yn rhan o
raglen Adfer, Cydnerthedd a Thwf)
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Diolch!

Unrhyw gwestiynau — rhowch nhw yn y sgwrs
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