
 

อย. มอบหนงัสือรับรอง GMDP แก่ “เมดีซ กรุ๊ป” หนุนวิจัยเซลล์บ าบัดในมนุษย์ 
ยกระดับการพัฒนา ATMPs ไทยสู่มาตรฐานสากล 

ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา (อย.) มอบหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดีในการผลิต
และการกระจายยา (GMDP Certificate) แก่ บริษัทเมดีซ กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) ส าหรับการผลิตยาเพื่อใช้ในการวิจัย
ในมนุษย์ ระยะที่ 1 และ 2 ในกลุ่มผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด สนับสนุนการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาเพื่อการบ าบัดรักษาขั้นสูง 
(Advanced Therapy Medicinal Products: ATMPs) ของไทยให้มีคุณภาพและเป็นไปตามมาตรฐานสากล 

เมื่อวันที่ 24 กันยายน 2569 ณ ส านักงานคณะกรรมการอาหารและยา เภสัชกรหญิงสุภัทรา บุญเสริม 
เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา เป็นประธานในพิธีมอบหนังสือรับรองมาตรฐานหลักเกณฑ์วิธีการที่ดี
ในการผลิตและการกระจายยา (Good Manufacturing and Distribution Practices: GMDP Certificate) 
แก่ บริษัท เมดีซ กรุ๊ป จ ากัด (มหาชน) โดยมีผู้บริหาร อย. และผู้แทนบริษัทฯ เข้าร่วมพิธี 

เภสัชกรหญิงสุภัทรา บุญเสริม เลขาธิการคณะกรรมการอาหารและยา กล่าวว่า กระทรวงสาธารณสุข
และ อย. ให้ความส าคัญกับการพัฒนาผลิตภัณฑ์ยาเพ่ือการบ าบัดรักษาขั้นสูง หรือ ATMPs ซึ่งเป็นเทคโนโลยีทาง
การแพทย์ที่มีศักยภาพในการเพ่ิมทางเลือกในการรักษา โดยเฉพาะโรคซับซ้อน โรคหายาก และโรคเรื้อรังที่การรักษา
ในปัจจุบันยังมีข้อจ ากัด ขณะเดียวกัน การพัฒนาผลิตภัณฑ์กลุ่มนี้จ าเป็นต้องอยู่บนพื้นฐานของมาตรฐานด้าน
คุณภาพและความปลอดภัยที่เข้มงวดในทุกขั้นตอน 

ส าหรับการรับรองครั้งนี้ เป็นการรับรองมาตรฐานการผลิตยาแผนปัจจุบันเพ่ือใช้ในการวิจัยในมนุษย์  
ระยะที่ 1 และระยะที่ 2 ในหมวดยาชีววัตถุ กลุ่มผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัด Mesenchymal Stem Cells (Human 
Adipose Tissue-Derived MSC) โดยผ่านการตรวจประเมินครอบคลุมระบบคุณภาพทางเภสัชกรรม กระบวนการผลิต
ปราศจากเชื้อ การควบคุมคุณภาพ การบรรจุ และระบบสนับสนุนที่เกี่ยวข้อง 

เลขาธิการฯ อย. กล่าวเพ่ิมเติมว่า อย. มีบทบาททั้งในการก ากับดูแลมาตรฐานและสนับสนุนการพัฒนา
นวัตกรรมสุขภาพของประเทศ เพื่อให้นักวิจัยและภาคอุตสาหกรรมไทยสามารถพัฒนาผลิตภัณฑ์ที่มีคุณภาพ
และความปลอดภัยตามมาตรฐานสากลได้ภายในประเทศ ซึ่งจะช่วยเพิ่มขีดความสามารถด้านการวิจัยและการผลิต
เทคโนโลยีการแพทย์ขั้นสูง ลดการพึ่งพาต่างประเทศ และสนับสนุนความม่ันคงด้านยาของประเทศในระยะยาว 

การได้รับ GMDP Certificate ในครั้งนี้สะท้อนให้เห็นถึงความพร้อมของระบบการผลิตส าหรับการวิจัย
ผลิตภัณฑ์เซลล์บ าบัดในประเทศไทย และเป็นอีกก้าวหนึ่งของการสร้างระบบนิเวศที่เอ้ือต่อการวิจัย พัฒนา และต่อยอด
นวัตกรรมทางการแพทย์ขั้นสูงของไทยอย่างมีมาตรฐานที่จะช่วยผลักดันให้ประเทศไทยก้าวสู่การเป็นศูนย์กลาง
ด้านผลิตภัณฑ์ยาเพื่อการบ าบัดรักษาขั้นสูงในภูมิภาคต่อไป เลขาธิการฯ อย. กล่าวในตอนท้าย 
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