
- 1 -

[ 코로나19 자가검사키트 허가 현황 ]
(기준: ‘22.2.24.)

연번 제조업자 상호 제품명 허가번호 허가일
포장

이미지*

1 휴마시스㈜
휴마시스 코비드-19 

홈 테스트
체외 제허 
21-321호

’21.4.23.

2 에스디바이오센서㈜
STANDARD™ Q COVID-19 

Ag Home Test
체외 제허 
21-322호

’21.4.23.

3 ㈜래피젠
BIOCREDIT COVID-19 Ag 

Home Test Nasal
체외 제허 
21-595호

’21.7.13.

4 ㈜젠바디
GenBody COVID-19 Ag 

Home Test
체외 제허 
22-72호

’22.2.4.

5 ㈜수젠텍
SGTi-flex COVID-19 Ag 

Self
체외 제허 
22-73호

’22.2.4.

6 에스디바이오센서㈜
STANDARD™ i-Q 

COVID-19 Ag Home Test
체외 제허 
22-90호

’22.2.11.
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* 포장 이미지는 동 제품의 포장단위 등에 따라 달라질 수 있습니다.

7 (주)메디안디노스틱
MDx COVID-19 Ag 

Home Test
체외 제허 
22-105호

’22.2.15.

8 (주)오상헬스케어
GeneFinder™ COVID-19 

Ag Self Test 
체외 제허 
22-106호

’22.2.15.

9 웰스바이오(주)
careUS™ COVID-19 
Antigen Home Test

체외 제허 
22-113

’22.2.17


