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제목 말레이시아 MDA COVID-19 자가진단 키트 조건부 승인 목록 발표

등록일 2021년 7월 30일 분야 국가별 규제 동향

• 말레이시아 MDA (Medical Device Authority)는 2021년 7월 29일에 조건부로 승

인된 COVID-19 자가진단 키트 품목명 6개를 홈페이지에 공지하였다. 

  (한국산: 1개 제품, 중국산: 4개 제품, 말레이시아산: 1개 제품)

• COVID-19 진단키트 전문가위원회의 합의에 따라 조건부 승인을 받은 COVID-19 

자가진단 키트 목록을 선정하였다. COVID-19 자가진단 키트의 사용은 검진 목

적으로만 제한되며, 모든 검사 결과는 분자진단 (RT-PCR)을 통한 추가 확인이 

필요하다. COVID-19 자가진단 키트는 등록된 약사 또는 개인 의료시설에 제공

된다. 

자세한 내용은 첨부된 출처의 전문에서 확인할 수 있다.

출처
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